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Resumo

O estagio curricular final, realizado no ambito do plano de estudos do Mestrado Integrado
em Ciéncias Farmacéuticas, constitui uma aproximacao a pratica profissional, possibilitando o
contato direto com as inUmeras atividades desenvolvidas pelo farmacéutico, que poderao vir
a ser desempenhadas pelo futuro Mestre em Ciéncias Farmacéuticas. Além disso, permite
aplicar e consolidar conhecimentos adquiridos no decorrer do Mestrado Integrado e ainda,
desenvolver novas competéncias técnico-cientificas.

O presente trabalho encontra-se dividido em trés partes distintas que espelham as
diferentes vertentes desenvolvidas durante o estagio curricular. Assim sendo, o primeiro
capitulo refere-se a componente de investigacdo desenvolvida, o segundo capitulo ao estagio
em farmacia hospitalar e o terceiro capitulo ao estagio em farmacia comunitaria.

O primeiro capitulo diz respeito ao trabalho de investigacdo desenvolvido, intitulado
“Detecdo e analise de casos de nefrotoxicidade induzida por farmacos ou outras substancias
medicinais”. A nefrotoxicidade é uma complicacdo comum que podera resultar da utilizacao
de varios farmacos e outras substancias medicinais. De facto, existem diversos fatores que
aumentam a vulnerabilidade dos rins aos efeitos toxicos destes agentes. Os farmacos e as
substancias medicinais poderdo induzir nefrotoxicidade através de varios mecanismos,
podendo atuar a nivel vascular, glomerular ou tubular. O objetivo do trabalho foi detetar e
analisar casos de nefrotoxicidade induzida por farmacos ou outras substancias medicinais. Foi
detetado um total de 4180 casos, nos quais os diagnosticos corresponderam a algum tipo de
lesdo/insuficiéncia renal. Dentro destes, apenas 11 foram induzidos por farmacos ou outras
substancias medicinais. As classes de farmacos implicadas foram os antibioticos, os agentes
anti-diabéticos, os agentes imunossupressores, os AINEs e os agentes de contraste. A
insuficiéncia renal revelou ser um diagnostico bastante frequente entre os doentes
hospitalizados. De maneira a prevenir a ocorréncia de nefrotoxicidade nestes doentes, é
fundamental implementar determinadas medidas de prevencao.

0 segundo capitulo diz respeito ao relatério do estagio curricular que realizei em farmacia
hospitalar no periodo de 3 de fevereiro a 28 de marco de 2014. O estagio decorreu nos
Servicos Farmacéuticos do Centro Hospitalar Cova da Beira, E.P.E., sob a orientacdo da Dr.?
Olimpia Fonseca e restantes colegas. O relatorio pretende descrever os varios setores, nos
quais o farmacéutico hospitalar intervém, bem como as atividades que acompanhei e
desenvolvi durante o meu estagio.

Por fim, o terceiro capitulo diz respeito ao relatorio do estagio curricular que realizei em
farmacia comunitaria no periodo de 31 de marco a 20 de junho de 2014. O estagio decorreu
na farmacia Nuno Alvares de Castelo Branco, sob a orientacao do Dr. Jorge Augusto e
restantes colegas. O relatorio pretende descrever o funcionamento de uma farmacia
comunitaria e o papel que o farmacéutico desempenha neste estabelecimento de salde, bem

como as diversas atividades que acompanhei e desenvolvi durante o meu estagio.



Palavras-chave

Nefrotoxicidade, farmacos, substancias medicinais, farmacia hospitalar, farmacia
comunitaria.



Abstract

The purpose of the traineeships, which are the final part of the compulsory syllabus for
the Integrated Master’s Degree course in Pharmaceutical Science, is to provide the student
with an authentic experience of professional practice, by enabling him/her to come into
direct contact with the countless activities carried out by the professional pharmacist, and
which, as a future Master in Pharmaceutical Science, he/she may eventually have to carry out
him/herself. Moreover, they not only give the student an opportunity to apply and
consolidate the knowledge acquired throughout the Master’s Degree course, but they also
provide a valuable opportunity to develop new technical and scientific skills.

This present piece of work is divided into three distinct parts which mirror the different
professional areas developed during the traineeships. This being so, the first chapter deals
with the research component that was done; the second chapter deals with the traineeship in
a hospital pharmacy; and finally the third chapter deals with the traineeship in a community
pharmacy.

The first chapter is concerned with my research project entitled “Detection and analysis
of cases of nephrotoxicity induced by drugs or other medicinal substances”. Nephrotoxicity is
a common complication from the use of several drugs and other medicinal substances. In fact,
there are numerous risk factors that increase the vulnerability of the kidney to the toxic
effects of these agents. Drugs and medicinal substances can induce nephrotoxicity through
various mechanisms and may act at the vascular, glomerular or tubular levels. The aim of this
study was to detect and analyze cases of nephrotoxicity induced by drugs or other medicinal
substances. A total of 4180 cases were detected, in which patients had diagnoses
corresponding to some kind of renal damage/insufficiency. Within these cases, only 11 were
induced by drugs or other substances. The drug classes involved were antibiotics,
immunosuppressive agents, NSAIDs, antidiabetic agents and contrast agents. Renal failure was
a common condition among hospitalized patients. In order to prevent the development of
nephrotoxicity among these patients, it is crucial to implement specific prevention measures.

The second chapter is concerned with my report on the traineeship that | undertook in a
hospital pharmacy during the period from the 3" of February to the 28" of March, 2014. The
traineeship occurred in the pharmaceutical services of the Hospital Centre of Cova da Beira,
in Covilha, under the supervision of Dr. Olimpia Fonseca and other colleagues. The aim of the
report is to describe the various sectors in which the hospital pharmacist intervenes, and also
to describe the activities that | observed and practiced during the traineeship.

Finally, the third chapter is concerned with my report on the traineeship that | undertook
in a community pharmacy during the period from the 31% of March to the 20" of June, 2014.
The traineeship occurred at the Nuno Alvares pharmacy in Castelo Branco, under the
supervision of Dr. Jorge Augusto and other colleagues. The aim of the report is to describe

how a community pharmacy functions and the specific role of the pharmacist in this
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particular health establishment, as well as to describe the various activities | observed and

practiced during the traineeship.
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Capitulo 1 - Detecdo e analise de casos de
nefrotoxicidade induzida por farmacos ou outras

substancias medicinais

1.Introducao

1.1. Fungdes dos rins
Os rins sdo orgados essenciais para o normal funcionamento do organismo humano,

desempenhando inimeras funcdes, nomeadamente: '

= Regulacao do equilibrio hidroeletrolitico;

* Regulacéo do equilibrio acido-base;

= Excrecao de produtos do metabolismo endogeno, evitando a sua acumulacdo no
organismo e o desencadear de efeitos toxicos. Exemplos destes produtos sdo a ureia
proveniente do catabolismo proteico, o acido Urico resultante do metabolismo dos
acidos nucleicos e a creatinina que provém da creatina muscular;

= Metabolismo e excrecao de xenobioticos como, por exemplo, farmacos, pesticidas e
aditivos alimentares;

= Regulacdo da pressao arterial através da excrecao de quantidades variaveis de agua e
sodio;

= Participacdo na gluconeogénese em situacdes de jejum prolongado;

» Secrecao, metabolismo e excrecao de hormonas, como € o caso da eritropoetina, da

renina e da 1,25-dihidroxi vitamina Ds.

1.2. Nefronio: unidade funcional basica do rim

Cada rim é composto por cerca de um milhao de nefrénios que correspondem as unidades
funcionais basicas do rim. Por sua vez, cada nefronio (figura 1.1) é constituido por um
glomérulo, onde ocorre a filtracao inicial do sangue, e um tubulo que se estende a partir do
glomérulo, no qual o filtrado glomerular se converte em urina.”** O glomérulo consiste numa
rede capilar densa que se encontra encapsulada no interior de uma estrutura designada por
capsula de Bowman."? O conjunto formado pelo glomérulo e pela capsula de Bowman
denomina-se corpusculo renal.’

0 sangue chega ao glomérulo por meio da arteriola aferente, onde parte deste é filtrado,
passando através da capsula de Bowman para o tubulo contornado proximal, localizado no
cortex renal, enquanto a porcao nao filtrada deixa o glomérulo por meio da arteriola
eferente.” No tubulo contornado proximal ocorre a reabsorcao de uma série de compostos
como, por exemplo, sodio, glucose, aminoacidos, proteinas de baixo peso molecular, cloro,

fosfato e bicarbonato.*® A enzima anidrase carbdnica presente nas células tubulares, que
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catalisa a formacao de acido carbonico a partir de agua e dioxido carbono, promove a
reabsorcao do bicarbonato de sodio, sendo esta acoplada a secrecdo de ides hidrogénio
proveniente do acido carbonico formado. Nesta porcdo do nefronio ocorre ainda a secrecao
ativa de acidos e bases fracas.’ Daqui, o fluido luminal prossegue para a ansa de Henle, que é
composta por um segmento descendente que penetra na medula renal, e por um segmento
ascendente.” Dada a impermeabilidade do segmento descendente aos ides e a passagem da
agua para o intersticio medular por efeito osmotico, o fluido luminal atinge neste local, a sua
concentracdo maxima. De seguida, este ascende pelo segmento ascendente da ansa de Henle,
que é impermeavel a agua, mas onde ocorre a reabsorcao de sodio e cloro por meio do
sistema de co-transporte Na'/K'/2Cl, contribuindo desta forma para a diluicdo da urina.’
Depois de ter percorrido a ansa de Henle, o fluido luminal atravessa o tubulo contornado
distal e por fim, o tubo coletor."? Nestas porcdes do nefrénio ocorre a reabsorcédo de sodio ao
mesmo tempo que é secretado potassio e ides hidrogénio. Este processo, que € em parte
controlado por mineralocorticdides, determina o contetdo final em potassio e a acidez da

urina excretada pelo organismo.’

Capsula de Glomérulo
Bowman Tubulo
ﬁ\ _____——— contornado
\V : proximal
(@
Arteriola ,
aferente ‘ 7 Tubulo
J l contornado
; distal
, Y i Cortex
Arteriola / -~ & 2 5 —\\ —————————————————
eferente ‘ o Medula
7
Segmento descendente ' ‘1
da ansa de Henle -
Segmento ascendente Lo
da ansa de Henle .l/ Tubo coletor

Figura 1.1: Estrutura de um nefrénio renal.®

Em suma, a eliminacdo renal é levada a cabo através de trés processos: filtracao
glomerular, reabsorcdo de substancias dos tUbulos renais para os capilares sanguineos e
secrecao de substancias no sentido oposto, dos capilares sanguineos para os tibulos
renais.”?’ A soma destes processos determina a taxa a qual uma substancia é excretada pelos

rins na urina.?
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1.3. Suscetibilidade dos rins aos efeitos toxicos dos farmacos

Dadas as caracteristicas dos rins, determinadas pela sua distinta anatomia e fisiologia,
estes Orgdos encontram-se numa posicao de vulnerabilidade no que respeita a toxicidade
induzida por farmacos. De facto, os rins sao altamente vascularizados, recebendo cerca de
25% do output cardiaco, o que os expoe a elevadas concentracoes de farmacos e seus
metabolitos.®""

A nivel das células tubulares proximais poderao surgir efeitos toxicos por meio da
acumulacdo de farmacos nestas células através dos sistemas de transporte basolateral e
apical. Os farmacos sdo transportados a partir dos capilares sanguineos para as células
tubulares proximais com recurso a uma familia de transportadores, a qual inclui os
transportadores anidnicos e cationicos organicos humanos. A presenca de mutacdes e a
competicao pelos transportadores apicais, que reduz a secrecao dos farmacos para o limen
tubular, resulta numa acumulacdo destes farmacos nas células tubulares proximais, o que
podera potenciar lesdes celulares por apoptose ou necrose.'>"3

Muitas células renais, principalmente as da ansa de Henle e as do tubo coletor medular,
por apresentarem uma elevada taxa metabdlica associada aos processos de transporte ativo e
devido a zona medular do rim ser pouco vascularizada, encontram-se num ambiente pobre em
oxigénio. Estas caracteristicas potenciam a sensibilidade e o risco de lesao renal quando
ocorre exposicao a farmacos potencialmente nefrotoxicos. A acumulacao de elevadas
concentracbes destes farmacos e seus metabolitos no intersticio e nas células renais
medulares podera desencadear lesdes através de toxicidade direta ou isquémia.'>"

A biotransformacdo de farmacos que ocorre a nivel renal, também podera favorecer a
formacao de metabolitos nefrotdxicos e de espécies reativas de oxigénio, que ao esgotarem a
reserva de antioxidantes naturais, poderao provocar lesoes por diversos mecanismos como,
por exemplo, oxidacao e alquilacdo dos acidos nucleicos, peroxidacao lipidica e quebra das

cadeias de ADN.'>"3

1.4. Avaliacao da funcao renal

A nefrotoxicidade induzida por farmacos resulta numa condicdo na qual a funcédo renal se
encontra afetada devido aos efeitos toxicos que estes desencadeiam nos rins. A sua avaliacdo
€ geralmente efetuada através da determinacdo da ureia e da creatinina séricas, da taxa de
filtracao glomerular (TFG) e da clearance da creatinina.’

A creatinina é produzida a nivel muscular a partir da creatina e do fosfato de creatina
através de um processo de desidratacdo nao enzimatica, e os seus valores de referéncia
situam-se no intervalo 0,5-1,0 mg/dL." No entanto, os niveis séricos de creatinina num
individuo variam consoante a sua idade, género, massa muscular e peso.‘““’15 Adicionalmente,
0s seus niveis séricos poderao apresentar alteracdes tendo em conta a quantidade de carne

14,15

ingerida e a presenca de certas condi¢cdes e patologias nomeadamente, insuficiéncia

cardiaca congestiva, choque, desidratacdo, eclampsia, pré-eclampsia e rabdomidlise.*
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A ureia corresponde a um produto do metabolismo enddgeno, a qual resulta do
catabolismo de compostos contendo azoto, como as proteinas, e o intervalo de referéncia
para os seus niveis séricos é 10-20 mg/dL. Contudo, estes poderao variar consoante a ingestao

[.™ Além disso, os niveis

de proteinas, que assume uma grande variabilidade interindividua
séricos da ureia poderdao sofrer alteracbes em determinadas condicbes e situacoes
patologicas, como € o caso da insuficiéncia cardiaca congestiva, do enfarte aguda do
miocardio, da hipovolémia, de situacdes de choque, desidratacao, hemorragia gastrointestinal
e da presenca de um elevado contelido proteico no trato gastrointestinal.*

Dado que os niveis séricos de creatinina e ureia dependem de varios fatores e se podem
encontrar alterados em diversas situacdes, e uma vez que os rins recuperam facilmente apds
uma lesao aguda, a especificidade e a sensibilidade da creatinina e da ureia séricas como
marcadores da disfuncédo renal é reduzida, especialmente numa fase precoce.*

Como tal, a TFG tornou-se (til na avaliacao da funcéo renal, nao sendo contudo, possivel
efetuar a sua determinacdo direta, pelo que é geralmente estimada a partir da taxa de
excrecdo renal de uma substancia livremente filtrada a nivel glomerular, nao sujeita a
reabsorcdo nem a secrecdo tubular e ndo metabolizada nos rins."®'” Na pratica clinica,
recorre-se frequentemente a clearance da creatinina, dado que é uma substancia endogena
produzida a uma taxa relativamente constante, nao se liga as proteinas plasmaticas, sendo
por isso, livremente filtrada pelo glomérulo, ndo é reabsorvida a nivel tubular e apenas uma
pequena porcao é secretada pelos tubulos. ™"

A clearance renal (Clg) de uma determinada substancia corresponde ao volume de plasma
depurado dessa substancia pelos rins por unidade de tempo."' Geralmente, recorre-se a

seguinte formula para a sua determinacgao:

Cu xV
Clg = ——= (1)
Cs

Onde Cu corresponde a concentracao da substancia na urina, Vu representa o volume de
urina produzido num minuto e Cs corresponde a concentragao sérica da substancia.’®

Por norma, o valor da TFG calculado desta forma devera situar-se no intervalo 120-130
mL/min.'®"”

Apesar de as lesbes renais induzidas por farmacos apenas produzirem sintomas numa fase
mais tardia, existem geralmente seis sinais de alerta:*

1) Niveis séricos de creatinina e ureia fora dos respetivos intervalos de referéncia;

2) TFG reduzida (<60%);

3) Proteinuria e/ou hematdria;

4) Hipertensao arterial;

5) Aumento da frequéncia urinaria ou disUria;

6) Edemas nas extremidades e inchaco ao redor dos olhos.
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1.5. Fatores de risco

Sao varios os fatores de risco que aumentam a probabilidade de desenvolvimento de
nefrotoxicidade induzida por farmacos.” Geralmente, estes categorizam-se em fatores de

risco associados ao doente e fatores de risco associados ao(s) farmaco(s).""'*®

1.5.1. Fatores de risco associados ao doente

Alguns fatores de risco relacionados com o doente sdo ndao modificaveis como, por
exemplo, a idade e o género.""'>"820 Os idosos e as mulheres apresentam um risco aumentado
para o desenvolvimento de nefrotoxicidade devido a alteracdes na percentagem total de agua
corporal que influencia o volume de distribuicdo dos farmacos, a uma TFG reduzida por
razdes desconhecidas, apesar de niveis séricos de creatinina normais, e a presenca de
hipoalbuminémia que reduz a ligacdo dos farmacos a albumina, aumentando a sua fracao
livre.”'® Além disto, os idosos apresentam ainda uma tendéncia aumentada para
vasoconstricdo, resultante de niveis excessivos de angiotensina Il e endotelina, o que podera
reduzir o aporte de sangue aos rins."

A existéncia de co-morbilidades também potencia o desenvolvimento de nefrotoxicidade
induzida por farmacos como, por exemplo, a presenca de cirrose hepatica e sindrome
nefrético.”'* Sao varios os mecanismos implicados no aumento do risco de nefrotoxicidade
associado a estas duas patologias nomeadamente, perfusao renal alterada resultante de uma
reducao no volume de sangue circulante, presenca de hipoalbuminémia que conduz a um
aumento da fracao livre dos farmacos, e existéncia de insuficiéncia renal de dificil detecao,
por esta estar associada a niveis séricos de creatinina normais ou reduzidos.™ Além destas
patologias, a diabetes mellitus também tem estado associada ao risco aumentado de
nefrotoxicidade de determinadas classes de farmacos nomeadamente, anti-inflamatorios nao
esteroides (AINEs), aminoglicosideos e inibidores da enzima de conversdao da angiotensina
(IECAS).11’18'20

A ictericia obstrutiva também podera potenciar os efeitos toxicos de determinados
farmacos, como os aminoglicosideos, através do decréscimo do fluxo sanguineo a nivel renal e
do efeito toxico direto dos sais biliares no epitélio tubular.

Como seria de esperar, nos doentes com insuficiéncia renal aguda ou cronica pré-
existente, também existem fatores que contribuem para uma vulnerabilidade aumentada dos
rins a lesdes provocadas por farmacos, tais como, esquemas posoldgicos exagerados, tendo
em conta a alteracdo da funcao renal, e a exposicao de um nimero reduzido de nefrdnios
funcionais a farmacos toxicos.'"'318:20

Situacoes que levam a hipovolémia também aumentam a suscetibilidade aos efeitos
nefrotoxicos de varios farmacos. Exemplos destas situacdes sdao diarreia, vomitos, diurese
severa, estado de desidratacdo, ascite, pancreatite, septicémia e insuficiéncia cardiaca
congestiva.'"'*'82 Nestes casos, ocorre uma reducdo na perfusdo sanguinea a nivel renal.
Como consequéncia dessa hipoperfusao, fica aumentado o risco de nefrotoxicidade resultante

de farmacos excretados por via renal, farmacos reabsorvidos no tibulo contornado proximal,
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0 que conduz a um aumento da sua concentracao intracelular, e farmacos que tendem a
precipitar no limen do t(bulo contornado distal, no qual o fluxo é lento."

Os disturbios metabolicos sdo outro exemplo de situagcdes que potenciam a nefrotoxicidade
de determinados farmacos. A acidose ou a alcalose metabolicas alteram o pH urinario, o que
podera levar a precipitacao de certos farmacos ao longo do lumen do tubulo contornado
distal."'® Além disto, farmacos como o topiramato, que alcalinizam a urina através da
inibicdo da enzima anidrase carboénica, promovem a formacao de calculos renais por meio da
precipitacdo de fosfato de calcio no interior dos tibulos.™

A composicao genética de cada individuo também influencia a sua vulnerabilidade aos
efeitos nefrotoxicos de determinados farmacos. Por vezes, os farmacos ou os seus metabolitos
formam aductos, tornando-se imunogénicos. Contudo, a resposta imunologica a esses aductos
apresenta grande variabilidade interindividual, sendo determinada geneticamente. ™

Tal como o figado, o rim também participa na metabolizacao dos farmacos por intermédio
de enzimas pertencentes ao citocromo P450. Tém sido descritos polimorfismos em genes que
codificam para proteinas envolvidas no metabolismo e respetiva eliminacdo renal de
farmacos, o que explica os diferentes graus de sensibilidade individual a esses farmacos.
Foram também descritas mutacdées nos transportadores apicais presentes nas células
tubulares, que resultam na eliminacao da sua funcao de efluxo dos farmacos para a urina,
bem como nas cinases responsaveis pela regulacao das proteinas transportadoras de
farmacos. Estas mutacdes limitam a eliminacdo renal dos farmacos, potenciando a sua

toxicidade ao aumentarem a sua concentracao intracelular.™

1.5.2. Fatores de risco associados ao(s) farmaco(s)

Relativamente aos fatores de risco associados aos farmacos, verifica-se que determinadas
classes de farmacos e a forma como estes sao administrados também influencia o
desenvolvimento de nefrotoxicidade, sendo esta toxicidade dependente da dose em muitos
dos casos.'®" Deste modo, a duracao do tratamento, a frequéncia, a taxa, a via € o momento
de administracao constituem fatores que determinam o potencial para determinados
farmacos causarem efeitos toxicos nos rins. Além disso, certas combinacdes de farmacos
contribuem para um efeito sinérgico no que respeita a sua nefrotoxicidade, pelo que se
devem evitar ao maximo e, sempre que possivel, tendo especial atencdo aos farmacos com
potencial intrinseco para causar efeitos nefrotéxicos. '

Alguns farmacos e seus metabolitos sao insollveis na urina, podendo causar lesdes renais
por precipitarem e formarem cristais no interior nos tubulos, como acontece com o
metotrexato. Além disto, fatores como o pH urinario, o fluxo tubular lento e a administracao
parentérica rapida também potencia o risco de precipitacdo de certos farmacos no lUmen dos
tGbulos contornados distais. '

Ao nivel das proteinas transportadoras presentes nas membranas das células dos tubulos
contornados proximais, também podera ocorrer competicdao entre farmacos administrados

concomitantemente. Esta situacdo contribui para uma reducao na eliminacdo renal desses
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farmacos, aumentando as suas concentracoes intracelulares, o que, em ultimo caso, podera

favorecer a ocorréncia de efeitos toxicos."

1.6. Mecanismos de nefrotoxicidade

A nefrotoxicidade induzida por farmacos esta implicada na elevada incidéncia e
prevaléncia de casos de insuficiéncia renal aguda registados na comunidade e em doentes
hospitalizados, contribuindo para uma significativa morbilidade e mortalidade.?” # Os
farmacos sao responsaveis por cerca de 20% dos casos de insuficiéncia renal aguda,
aumentando esta percentagem para 66%, no caso dos idosos.*'"?

Neste tipo de toxicidade esta implicado um grande nimero de farmacos, que exercem os

seus efeitos toxicos por variados mecanismos. '

1.6.1. Insuficiéncia renal aguda pré-renal

Os rins autorregulam a pressao intraglomerular através da modulacdo do tonus vasomotor
das arteriolas aferentes e eferentes, de maneira a manter a TFG e o output urinario

3,19,21

constantes. A vasoconstricdo das arteriolas aferentes e eferentes é mediada,

principalmente, pela angiotensina Il, enquanto a vasodilatacao das arteriolas aferentes é
mediada pelas prostaglandinas renais, especialmente, a prostaglandina E, (PGE;,).>"?'

A insuficiéncia renal aguda pré-renal resulta de uma reducao da pressao intraglomerular
que, por sua vez, prejudica a filtragcao sanguinea a nivel do glomérulo.”?' Em situacdes de
hipovolémia, a manutencdo da perfusdao renal vai depender da acdo vasodilatadora das
prostaglandinas circulantes sobre as arteriolas aferentes e a pressao intraglomerular mantém-
se constante pela acdo vasoconstritora exercida pela angiotensina Il nas arteriolas

81921 Deste modo, farmacos que inibem a sintese de prostaglandinas, como os

eferentes.
AINEs, e farmacos que inibem a acdo da angiotensina Il, como os IECAs e os antagonistas do
recetor da angiotensina Il (ARAs), interferem na regulacdo da pressao intraglomerular,
provocando uma diminuicdo na TFG, o que podera desencadear uma insuficiéncia renal.>”*"
Os agentes imunossupressores ciclosporina e tacrolimus também podem reduzir a TGF através
de uma vasoconstricao dose-dependente e reversivel das arteriolas aferentes e eferentes.®"
Dado que nestas situagbes, a perfusdao sanguinea dos rins se encontra prejudicada, os
doentes apresentam um volume urinario e uma excrecao de sédio (< 10 mmol/L) reduzidos, e
uma osmolaridade elevada. O sedimento urinario apresenta-se sem eritrocitos, leucocitos e
proteinas. A razao ureia/creatinina é geralmente superior a 20, uma vez que um fluxo
urinario reduzido permite uma reabsorcdo desproporcional de ureia relativamente a

creatinina.” %%

1.6.2. Necrose tubular aguda

Os farmacos também podem lesar diretamente o epitélio tubular renal.”'®% De facto, o

papel que o tubulo contornado proximal desempenha na concentracdo e reabsorcao de
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substancias a partir do filtrado glomerular, torna-o suscetivel de sofrer lesdes por parte de

farmacos nefrotoxicos.>'® 19?7

7% e os farmacos implicados

Geralmente, a necrose tubular aguda é dose-dependente
exercem os seus efeitos toxicos através de varios mecanismos celulares nomeadamente,
alteracdes na funcao mitocondrial, disrupcao das membranas celulares e lisossomais, inducao
de apoptose, alteracdo da concentracao de calcio intracelular e aumento do stress oxidativo
através da formacao de radicais livres que interagem com lipidos, danificando as membranas,
e com proteinas, resultando em alteracées nos sistemas de transporte tubulares.”?%

Os principais farmacos implicados neste tipo de toxicidade sao: aminoglicosideos,
anfotericina B, cisplatina, bifosfonatos,  anestésicos,  antiretrovirais, agentes
imunossupressores e agentes de contraste.” 26?7

Em situacbes de necrose tubular aguda, os doentes apresentam um aumento da
concentracao de creatinina e da excrecao de sodio (> 20 mmol/L), e presenca de células
epiteliais tubulares e detritos granulares escuros no sedimento urinario.”'*?>?” Se o farmaco
responsavel pela toxicidade nao for descontinuado, também poderd desenvolver-se

oligria.”"%%

1.6.3. Nefrite tubulo-intersticial aguda

Corresponde a uma inflamacao dos tubulos renais e do intersticio envolvente, resultante
de uma resposta alérgica ao farmaco em causa.'”?? Desenvolve-se de uma forma
idiossincratica e dose-independente, tendo inicio duas semanas apds a exposicao ao
farmaco.”’””? Contudo, este periodo de tempo podera encurtar para 3-5 dias, caso tenha
havido uma exposicao prévia ao mesmo farmaco ou a outros com estrutura quimica
semelhante.”?

Geralmente, a inflamacédo envolve um mecanismo imunologico mediado por células, sendo
estas, provavelmente, células T.83 pensa-se que os farmacos associados a nefrite intersticial
aguda se ligam ou mimetizam os antigénios da membrana basal dos tUbulos renais ou da
matriz intersticial, atuando como haptenos e tornando imunogénicos os componentes normais
dos tubulos.>*%28 De seguida, da-se inicio a uma reacdo de hipersensibilidade do tipo IV, na
qual as células T assumem um papel importante, sendo responsaveis pela lesdo tubular.®2%?

Em casos raros, a inflamacao resulta de uma resposta humoral, como ¢ exemplificado pela
nefrite intersticial aguda induzida pela meticilina. Nestes casos, uma porcao do farmaco atua
como hapteno, liga-se a membrana basal tubular, formando um complexo. A formacado deste
complexo induz a deposicao de anticorpos na membrana basal, originando lesdo.2"272%:%

A nefrite intersticial aguda tem estado associada a antibidticos, antivirais, AINEs,
diuréticos, antiepiléticos, inibidores da bomba de protdes, alopurinol, ranitidina e
cimetidina.®"

Os doentes manifestam sintomas sistémicos tipicos de uma reacédo de hipersensibilidade,

9,10,25,31

tais como, febre, artralgias, exantema cutaneo e eosinofilia. A maior parte dos

doentes também apresenta uma insuficiéncia renal, que se manifesta através de uma
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elevacao dos niveis séricos de creatinina e ureia, e de uma proteindria ligeira (< 2
g/dia).?>?"%31 Na urina estdo frequentemente presentes leucécitos, principalmente
eosinofilos (eosinofillria), eritrocitos e células epiteliais tubulares.* 123!

Casos de nefrite intersticial aguda, nos quais estao implicados AINEs, assumem a
particularidade de, geralmente, ndo apresentarem febre, exantema cutaneo e eosinofilia.
Além disso, a proteinuria € mais severa, registando-se uma excrecao de proteinas superior a 2

g/dia."®?

1.6.4. Nefrite tubulo-intersticial crénica

Alguns farmacos, especialmente quando utilizados durante periodos de tempo
prolongados, poderao ocasionar nefrite tubulo-intersticial crénica, que corresponde a uma
lesdo progressiva de inicio insidioso, podendo ser irreversivel, dando origem a casos de
insuficiéncia renal cronica. Como tal, a detecdao precoce da lesdo é de extrema
importancia.*'*

Contrariamente ao que acontece na nefrite tUbulo-intersticial aguda, neste caso, os
doentes nao costumam manifestar os sintomas sistémicos tipicos de uma reacao de
hipersensibilidade.

Esta lesdo cronica resulta da libertacdo de citocinas a partir de células inflamatorias, que
promovem o desenvolvimento de fibrose intersticial associada a uma inflamacao crénica
ligeira na area afetada.?® Alguns farmacos, como a ciclosporina, causam lesdao por outro
mecanismo nomeadamente, através da lesdao continua das células endoteliais das arteriolas
renais, que resulta em isquémia renal crénica, devido ao aumento de libertacao de
endotelina-1 e da expressao do TGF-B (transforming growth factor-8) e a diminuicdo da
formacao de 6xido nitrico.?"?

Os principais farmacos implicados neste tipo de lesao sdao os AINEs, os citotoxicos, os

agentes imunossupressores e o litio.>"%2>%

1.6.5. Glomerulonefrite

O glomérulo também ¢é alvo de toxicidade induzida por farmacos, dando origem a casos de
glomerulonefrite, que corresponde a uma condicdo inflamatéria mediada, principalmente,
por mecanismos imunologicos e frequentemente associada a proteintria no intervalo
nefrético (> 3,5 g/dia).>"” A glomerulonefrite induzida por farmacos assume diversas formas
nomeadamente, doenca de alteracdo minima, glomerulopatia membranosa e
glomerulosclerose focal e segmental.?

A doenca de alteracdo minima e a glomerulosclerose focal e segmental resultam,
sobretudo, da disfuncao dos podocitos,’ que sdo as células epiteliais que revestem a capsula
de Bowman.'

A doenca de alteracdo minima é causada principalmente por AINEs, mas também tem

estado associada a utilizacdo de ampicilina, rifampicina, fenitoina e litio.?"”*® Nao se sabe ao
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certo qual o mecanismo de toxicidade responsavel por esta doenca, mas pensa-se que esteja
envolvida uma resposta imunolégica anormal mediada por células.”'
A glomerulosclerose focal e segmental é caraterizada por areas irregulares de esclerose

l.21

glomerular associadas a inflamacéo e fibrose intersticial.”" Os principais farmacos implicados

sdo o pamidronato, a ciclosporina e os interferdes.?®?” Esta lesao também tem sido descrita
em casos de abuso crénico de heroina.?"%

A glomerulopatia membranosa envolve a lesao das células epiteliais dos tUbulos proximais
com consequente libertacdo de antigénios, formacao de anticorpos e deposicdao de complexos
antigénio-anticorpo ao longo da membrana basal dos capilares glomerulares.®?' Esta lesao

estd normalmente associada a utilizacao de AINEs, captopril, penicilamina e sais de ouro.”*""?

1.6.6. Sindrome nefroético

A condicao de sindrome nefrético resulta de uma disfuncao glomerular e carateriza-se pela
presenca de proteindria severa (> 3,5 g/dia).”'%*%" Além disto, os doentes que manifestam
esta sindrome apresentam também hipoalbuminémia e edemas. '>?>%

Geralmente, o sindrome nefrotico manifesta-se sob a forma de glomerulopatia
membranosa, embora também esteja associada a doenca de alteracdo minima induzida por
AINEs."®%

Os principais farmacos implicados no desenvolvimento do sindrome nefrotico sao os AINEs,

os interferdes, a penicilamina, o captopril e os sais de ouro.'®?

1.6.7. Nefropatia obstrutiva

A nefropatia obstrutiva, caraterizada pela deposicao de cristais nos rins, corresponde a
uma causa de insuficiéncia renal.’”3’ Este fenomeno pode resultar da utilizacdo de
determinados farmacos que precipitam nos rins, formando cristais insollveis no interior dos
tlbulos contornados distais, o que contribui para a obstrucdo do fluxo urinario.?”3*3* A
probabilidade de precipitacdo dos farmacos depende do pH urinario, bem como da sua
concentracéo na urina.>'®1%3

Existem outros fatores que contribuem para a deposicao de cristais no lUumen tubular
nomeadamente, situacdes de hipovolémia, insuficiéncia renal pré-existente, administracdo do
farmaco por bolus e disttrbios metabélicos.” ™

A hipovolémia leva a uma hipoperfusdo renal e a taxas de fluxo tubular reduzidas,
potenciando desta forma, a deposicdo de cristais no interior dos tUbulos renais devido a
elevada concentracéo do farmaco e ao seu contato prolongado com os t(bulos.?”**3*

Uma insuficiéncia renal pré-existente também contribui para o desenvolvimento de
nefropatia obstrutiva, caso o esquema posologico nao seja adaptado a TFG do doente. Como
consequéncia da nao adaptacdo, o numero limitado de nefrdnios funcionais ficam expostos a

uma concentracéo de farmaco demasiado elevada, o que potencia a sua precipitacao.?’323*
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Os disturbios metabdlicos, como a acidose ou alcalose metabolica, contribuem para a
deposicao intrarenal de cristais, dado que o pH urinario influencia a solubilidade dos
farmacos, pelo que farmacos acidos poderdo precipitar mais facilmente em urinas mais
acidas, o mesmo acontecendo para farmacos basicos em urinas com pH mais alcalino.?”*>3*

Os farmacos mais frequentemente associados ao desenvolvimento de nefropatia obstrutiva
sdo o aciclovir, o indinavir, as sulfonamidas, o metotrexato e o triamtereno.”'%®
A analise do sedimento urinario revela a presenca de eritrocitos, leucécitos, detritos

granulares e cristais caracteristicos de cada farmaco.”'°

1.7. Prevencao, detecao e intervencao precoce

Embora a maioria dos casos de nefrotoxicidade induzida por farmacos seja reversivel, se
estes nao forem detetados precocemente e se o agente agressor nao for imediatamente
removido poderao surgir lesdes renais irreversiveis.®'>? Deste modo, é fundamental conhecer
como prevenir este tipo de toxicidade, identificar quais os farmacos mais frequentemente
implicados e conhecer as intervencdes que devem ser efetuadas em caso de detecao de casos

de toxicidade.

1.7.1. Prevencdo da nefrotoxicidade induzida por farmacos

A nefrotoxicidade induzida por farmacos podera ser evitada ou minimizada se forem

adotados os seguintes principios gerais:* %81

1. Avaliar os fatores de risco pré-existentes e corrigi-los, antes do inicio da
terapéutica, se possivel;

2. Administrar farmacos igualmente eficazes e desprovidos de efeitos nefrotoxicos,
sempre que possivel;

3. Administrar farmacos potencialmente nefrotoxicos a doentes de alto risco, somente
quando o beneficio terapéutico supera o risco de nefrotoxicidade;

4, Evitar associacoes de dois ou mais farmacos nefrotoxicos;

5. Garantir uma hidratacao adequada, antes e durante a administracao de farmacos
potencialmente nefrotoxicos, de modo a evitar estados hipovolémicos e manter a
perfusdo renal. Sinais de hipovolémia significativa incluem hipotensao ortostatica,
pressao arterial abaixo de 90/60 mmHg e diminuicdo do turgor da pele
acompanhado de perda de peso superior a 5% relativamente ao peso inicial;

6. Avaliar a funcdo renal do doente antes do inicio da terapéutica. Para esta avaliacao
é geralmente utilizada a formula MDRD - Modification of Diet in Renal Disease, que

permite estimar a TFG da seguinte forma:
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€TFG = 186 X creatinina sérica (mg/dL)-1154 X idade (anos)-0.203
x 0,742 (se género feminino) (2)

%X 1,210 (se raca negra)

eTFG - TFG estimada

7. Ajustar a dose de farmaco consoante a funcao renal do doente, utilizando a formula
Cockcroft-Gault para adultos ou a formula Schwartz para a populacao pediatrica.
Ambas as formulas permitem estimar a clearance da creatinina.

Formula Cockcroft-Gault:

[14D - idade :ﬂnn:ﬂ: = peso corporal ideal (ke
creatinina sérica (mg/dL) x 72

Género masculino: eClg, =

[140 - idade (anos)| x peso corporal ideal (kg)
creatinina sérica (mg/dL) % 72

Género feminino: eClc, = x 0,85 4)

Formula Schwartz:

1 Ixk
eCl, = altura (cm)x (5)

creatinina sérica (mg/dL)

k = 0,45 (lactentes, 1-52 semanas de idade); 0,55 (criancas, 1-13 anos); 0,70 (rapaz, 14-17 anos);
0,55 (rapariga, 13-17 anos)

8. Monitorizar a funcdo renal do doente durante a administracdo de farmacos
potencialmente nefrotdxicos, a fim de possibilitar a detecao, o mais precocemente

possivel, de qualquer alteracao/leséo renal.

1.7.2. Detecao e intervencao precoce

Embora a creatinina sérica seja um marcador da insuficiéncia renal aguda pouco especifico

[,>*%3 continua a ser o marcador standard para o seu diagnéstico.*

e sensive
Deste modo, o registo de uma elevacao dos niveis séricos de creatinina, posterior a
introducdo de um farmaco a terapéutica do doente, podera estar associado ao
desenvolvimento de nefrotoxicidade induzida por farmacos.'
Embora ndo existam, atualmente, critérios standard para interpretar as alteragdes
registadas nos niveis séricos de creatinina, os seguintes critérios tém sido utilizados para o

diagnéstico de insuficiéncia renal aguda:'
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= Aumento dos niveis basais de creatinina sérica em 50%, ou

= Aumento de 0,5 mg/dL ou mais, se os niveis basais de creatinina sérica forem
inferiores a 2 mg/dL, ou

= Aumento de 1 mg/dL ou mais, se os niveis basais de creatinina sérica forem superiores
a2mg/dL.

No caso de se verificar alguma destas situacdes, o regime terapéutico do doente devera
ser analisado, a fim de identificar farmacos potencialmente nefrotdxicos. Se o doente estiver
medicado com varios farmacos potencialmente nefrotdxicos e se se apresentar clinicamente
estavel, o primeiro farmaco a ser descontinuado devera ser aquele que foi introduzido mais

recentemente.”
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2. Objetivo

A nefrotoxicidade associada a utilizacao de farmacos € uma complicacdo comum a diversos

826 mas esta tem aumentado com o

farmacos.?' A sua incidéncia é de dificil determinacao,
nimero crescente de farmacos que tem sido introduzido no mercado ao longo dos anos com
potencial de toxicidade desconhecido, e com o facil acesso a medicacao over-the-counter por
parte da populacdo.'>?

Exemplos classicos de farmacos com potencial de nefrotoxicidade conhecido sdao os AINEs,
os IECAs, os antibiéticos, os citotdxicos e os agentes imunossupressores. '>2>2

Outra fonte potencial de nefrotoxicidade sao os suplementos alimentares e os produtos
fitoterapéuticos, disponiveis nos grandes estabelecimentos comerciais e facilmente acessiveis
pela populacao. De facto, a interacdo entre este tipo de produtos e os medicamentos
convencionais podera originar efeitos toxicos no organismo humano."

Neste contexto, torna-se fundamental que os profissionais de salde, especialmente
médicos e farmacéuticos, adquiram um conhecimento mais aprofundado acerca dos farmacos
implicados neste tipo de toxicidade. SO assim, se podera prevenir a ocorréncia de situacoes
agudas de toxicidade, bem como evitar a progressao para situacoes cronicas e respetivos
custos associados.

Foi neste ambito que surgiu o interesse em realizar este estudo, que teve como objetivo
geral detetar e analisar casos de nefrotoxicidade induzida por farmacos, bem como
identificar os farmacos que estiveram envolvidos neste tipo de toxicidade. Para tal, foram

definidos os seguintes objetivos especificos:

= Obtencdo de uma listagem de episodios clinicos associados a casos de
lesdo/insuficiéncia renal, a partir da base de dados de um centro hospitalar;

= Caraterizacdo da amostra de doentes quanto as suas caracteristicas demograficas
(género e idade);

= |[dentificacdo dos diagnosticos mais frequentes;

= |[dentificacdo de casos, nos quais esteve envolvida a utilizacao de farmacos;

= Descricao destes Ultimos casos, identificando os farmacos envolvidos.
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3. Métodos

3.1. Desenho do estudo e selecdao da amostra

Foi realizado um estudo observacional de carater retrospetivo no qual foram analisados
processos clinicos de doentes admitidos no Centro Hospitalar Cova da Beira, E.P.E. (CHCB)
num periodo de 5 anos (de 2008 a 2013). Foram selecionados os doentes cujo episodios
clinicos envolviam diagndsticos com algum tipo de lesao renal associado. Esta selecdo foi
efetuada com recurso ao sistema de codificacao ICD-9 (International Classification of

Diseases, Ninth Revision).

3.2. Recolha e analise de dados

Inicialmente foi dirigida uma carta de apresentacao ao Presidente do Conselho de
Administracdo e a Comissdo de Etica do CHCB, a fim de obter autorizacdo para a realizacio
do estudo. Apos o parecer positivo foram dirigidas cartas semelhantes aos diretores dos
servicos de Medicina 1, Medicina 2, Medicina Intensiva, Urgéncia Geral, ao diretor do
Departamento de Salde da Crianca e da Mulher, e ao Gabinete de Estatistica, Planeamento e
Informacdo (GEPI). Além disso, foi necessario preencher uma declaracdo de
confidencialidade, de forma a garantir o respeito pela confidencialidade no que respeita aos
dados recolhidos e analisados. Todas estas cartas se fizeram acompanhar de um protocolo no
qual constavam os objetivos, a metodologia e a contextualizacao do estudo.

Com a colaboracdo do GEPI foi possivel aceder as listagens dos episodios clinicos
referentes aos doentes admitidos no CHCB em cada ano em estudo. Estas listagens continham
informagdes acerca do nimero do processo, nimero de episodio, informagdes demograficas
dos doentes (género e idade), diagnosticos e, quando aplicavel, as causas externas
associadas, entre outras.

Em cada listagem foram selecionados os doentes cujos episodios clinicos estavam

associados aos diagnosticos correspondentes aos seguintes codigos ICD-9:

580 - Glomerulonefrite aguda

581 - Sindrome nefrotico

582 - Glomerulonefrite crdnica

583 - Nefrite e nefropatia ndo especificada como aguda ou cronica
584 - Insuficiéncia renal aguda

585 - Insuficiéncia renal crénica

586 - Insuficiéncia renal nao especificada

Esta selecao teve em conta a ordem de diagnostico (do primeiro ao vigésimo), sendo o
primeiro diagnostico, aquele que é considerado, apos estudo do doente, como sendo a
principal causa responsavel pela admissao do doente no CHCB.

Da selecao destes episodios clinicos resultou a amostra em estudo.

39



Ainda dentro destes episodios clinicos, tentou-se identificar aqueles cujos diagnosticos

apresentavam causas externas associadas, correspondentes aos codigos ICD-9:

E930-949 - Farmacos, substancias medicinais e biologicas causando efeitos adversos

em uso terapéutico

A informacao detalhada referente a cada um destes episodios foi obtida através da
consulta dos processos clinicos correspondentes, solicitados no Arquivo do CHCB.

A analise e o tratamento dos dados obtidos foram realizados com o auxilio do programa
Microsoft Office Excel 2007.
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4, Resultados e discussao

4.1. Caraterizacado da amostra

Foi identificado um total de 4180 casos, nos quais os diagndsticos corresponderam aos
codigos 580 a 586. Na tabela 1.1 apresenta-se o nimero de casos associados a cada

diagnéstico.

Tabela 1.1: Nimero de casos associados aos diagnosticos correspondentes aos codigos 580 a 586.

Diagndstico 580 581 582 583 584 585 586
(codigo 1CD-9)

NUmero de casos 23 31 4 8 1382 2607 125

Os diagnosticos mais frequentemente registados foram a insuficiéncia renal aguda (codigo
584) e a insuficiéncia renal crénica (codigo 585), nos quais se registaram 1382 e 2607 casos,
respetivamente.

De facto, a insuficiéncia renal aguda é bastante comum, especialmente entre os doentes
hospitalizados em estado critico ou sujeitos a procedimentos cirirgicos major, sendo
responsavel por cerca de 20% das admissdes hospitalares.*”

Além disso, ha evidéncia de que episddios de insuficiéncia renal aguda contribuem para a
progressdo da insuficiéncia renal para situacdes cronicas.’”* Os fatores de risco que
potenciam esta progressao sdo: idade avancada, diabetes mellitus, TFG basal diminuida,

severidade da insuficiéncia renal aguda e baixas concentracdes de albumina séricas.*
Relativamente a distribuicdo da amostra por género, verificou-se que 2265 dos casos

registaram-se em doentes do sexo masculino e 1915 em doentes do sexo feminino, o que

corresponde a 54,2% e 48,2%, respetivamente (grafico 1.1).

45,8% mMasculino

54,2% mFeminino

Grafico 1.1: Distribuicdo da amostra por género.

No que diz respeito a distribuicio da amostra por faixas etarias, os doentes que

compunham a amostra apresentavam idades compreendidas entre 1 e 104 anos. A faixa etaria
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na qual se registou um maior niumero de casos foi a que englobou os doentes com idades

compreendidas entre os 75 e os 84 anos (grafico 1.2).
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Grafico 1.2: Distribuicdo da amostra por faixas etarias.

A insuficiéncia renal aguda ocorre mais frequentemente em doentes com mais de 65
anos.*' De facto, sdo varios os fatores que predispdem os idosos para a ocorréncia de
insuficiéncia renal aguda nomeadamente, alteracdes estruturais e funcionais nos rins, co-

morbilidades e polifarmacia.*'™*

Em relacdo a ordem de diagndstico, verificou-se um maior nimero de casos, nos quais os

diagnosticos em estudo foram identificados como terceiro diagnostico (grafico 1.3).
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Grafico 1.3: Nimero de casos registados por ordem de diagnostico.

Estes dados revelam que em apenas 345 casos do total de 4180 casos, os diagnosticos em
estudo foram considerados como sendo a principal causa responsavel pela admissao dos
doentes no CHCB.

Contudo, se se analisar cada diagnostico individualmente, os resultados assumem

diferencas quanto a ordem de diagndstico na qual se registou um maior nimero de casos.
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Assim, para a glomerulonefrite aguda (grafico 1.4) e para o sindrome nefrotico (grafico
1.5), verificou-se a ocorréncia de um maior nimero casos, nos quais estes diagnosticos foram
considerados como sendo as principais causas responsaveis pela admissdo dos doentes no
CHCB.
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Grafico 1.4: Numero de casos de glomerulonefrite aguda registados por ordem de diagnostico.
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Grafico 1.5: Numero de casos de sindrome nefrotico registados por ordem de diagnéstico.

Nos quatro casos de glomerulonefrite crénica (grafico 1.6), este diagndstico foi

considerado como sendo a segunda causa responsavel pela admissao dos doentes no CHCB.
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Grafico 1.6: Nimero de casos de glomerulonefrite crénica registados por ordem de diagndstico.
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Relativamente a nefrite e nefropatia nao especificada como aguda ou crénica (grafico

1.7), a ordem de diagnodstico mais frequente foi a quarta.
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Grafico 1.7: Numero de casos de nefrite e nefropatia nao especificada como aguda ou cronica,

registados por ordem de diagndstico.

Nos restantes diagnosticos, insuficiéncia renal aguda (grafico 1.8), insuficiéncia renal
cronica (grafico 1.9) e insuficiéncia renal nao especificada (grafico 1.10), verificou-se a
ocorréncia de um maior nimero de casos, nos quais estes diagnosticos foram identificados

como terceiro diagnostico.
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Grafico 1.8: Numero de casos de insuficiéncia renal aguda registados por ordem de diagnéstico.
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Grafico 1.9: Nimero de casos de insuficiéncia renal cronica registados por ordem de diagnostico.
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Grafico 1.10: Numero de casos de insuficiéncia renal nao especificada registados por ordem de

diagndstico.

4.2. Identificacao de casos de nefrotoxicidade induzida por farmacos ou
outras substancias medicinais

Quanto aos episodios clinicos cujos diagndsticos apresentaram causas externas associadas,
correspondentes aos codigos E930 a E949, foram identificados dez casos de insuficiéncia renal
aguda e um caso de insuficiéncia renal crénica associados ao uso de farmacos ou outras
substancias medicinais. As classes de farmacos implicadas foram os antibidticos (codigo
E930.8), as insulinas e agentes anti-diabéticos (cddigo E932.3), os anti-neoplasicos ou
imunossupressores (codigo E933.1), os antirreumaticos (codigo E935.6) e outros farmacos e
substancias medicinais (codigo E947.8). O nimero de casos registado por classe de farmacos

encontra-se apresentado no grafico 1.11.
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Grafico 1.11: Classes de farmacos implicadas nos casos de nefrotoxicidade e respetivo nimero de casos

registado.

Através da consulta dos processos clinicos, aos quais estes episodios estavam associados,
foi possivel identificar os farmacos especificos, dentro de cada classe.

Assim, na classe dos antibidticos foi identificada a gentamicina, na classe das insulinas e
agentes anti-diabéticos, a metformina, na classe dos farmacos anti-neoplasicos ou
imunossupressores, a ciclosporina, na classe dos antirreumaticos, o celecoxib e o etoricoxib,
e finalmente na classe dos outros farmacos e substancias medicinais, os agentes de contraste.

Embora o celecoxib e o etoricoxib pertencam a classe dos AINEs, estes foram classificados
como agentes antirreumaticos por ndo haver um cddigo especifico para os AINEs no sistema
de codificacdo ICD-9 e porque nos casos clinicos em causa, estes farmacos estavam a ser
utilizados como adjuvantes no tratamento de processos reumaticos.

Para evitar qualquer confusao, estes farmacos serao considerados como AINEs daqui em

diante.

4.2.1. Nefrotoxicidade induzida por antibiéticos

Case report:

Um individuo (género feminino, 84 anos) da entrada no Servico de Urgéncias (SU) do CHCB
e é internado para estudo de um quadro clinico caraterizado por astenia, anorexia, nauseas,
perda de peso nos ultimos meses e incomodo na regidao anal. Os seguintes farmacos fazem
parte da sua medicacao habitual: amiodarona, candesartan, furosemida, trimetazidina,
clopidogrel e alprazolam. Anteriormente, ja lhe tinha sido diagnosticada uma estenose
aortica severa e a presenca de pdlipos no reto-colon. Durante o internamento, a doente inicia
picos de febre de origem desconhecida, sendo-lhe instituida antibioterapia com ceftriaxona e
gentamicina, dada a valvulopatia existente. A doente acabou por desenvolver uma
insuficiéncia renal aguda devido a utilizacdo de gentamicina, o que motivou a descontinuacao
deste antibidtico e o ajuste da dose de ceftriaxona a funcao renal da doente. Admitiu-se que
o quadro clinico que a doente apresentava inicialmente se deveu a presenca de estenose
aortica severa. No momento da alta a doente apresentava-se apirética e com franca melhoria

da funcao renal.

46



A utilizacdo de antibioticos tem sido apontada como sendo responsavel, no maximo, por
36% dos casos de nefrotoxicidade.®*® Dentro dos antibioticos, os aminoglicosideos sao um
exemplo classico de farmacos que apresentam como principal efeito adverso, a
nefrotoxicidade.”™? De facto, os aminoglicosideos induzem nefrotoxicidade em 10-20% dos
casos, '
dias.”

Os aminoglicosideos ligam-se fracamente as proteinas plasmaticas e sdao eliminados por

aumentando esta percentagem para 50% quando utilizados durante 14 ou mais

filtracdo glomerular na sua forma inalterada.’**** A presenca de grupos catidnicos (grupos
amino) na sua molécula facilita a sua ligacao as membranas epiteliais dos tUbulos proximais, o
que resulta em elevadas concentracdes intracelulares.®>*"** O nimero de grupos catidnicos
determina o grau de toxicidade, a qual é mais severa com a neomicina, seguida pela
gentamicina, tobramicina, amicacina e estreptomicina.®** Apos a sua entrada nas células, os
aminoglicosideos ligam-se aos lisossomas formando corpos mieloides.? Posteriormente, ao
serem libertados no citoplasma, desencadeiam alteracées na funcdo normal das células,
nomeadamente na sintese proteica, na funcdo mitocondrial e na fluidez das membranas
celulares, o que em ultimo caso podera levar a necrose e apoptose celular.”** Destes
acontecimentos, podera resultar uma situacao de necrose tubular aguda.

No caso descrito, a doente apresentava dois fatores de risco nao modificaveis,
nomeadamente o género e a idade, que aumentam a probabilidade de ocorréncia de
nefrotoxicidade induzida pela gentamicina, que por si sO, ja é nefrotoxica. Além disso,
encontrava-se medicada com outros farmacos potencialmente nefrotoxicos como o
candesartan e a furosemida.

Geralmente, a funcao renal regressa a normalidade, apds interrupcao do tratamento com

o aminoglicosideo, '*

0 que se verificou neste caso.

De forma a prevenir a ocorréncia de nefrotoxicidade induzida pelos aminoglicosideos, a
sua administracdo devera ser efetuada em dose diaria Unica e durante um periodo de tempo,
o mais curto possivel. Além disso, a funcéo renal devera ser diariamente monitorizada.?1%2>*

O regime terapéutico em dose diaria Unica é igualmente eficaz ao regime em miultiplas
doses, devido ao efeito pds-antibidtico prolongado e ao mecanismo de acdo dependente da
concentracao dos aminoglicosideos. Além disto, o primeiro regime assume a vantagem de
apresentar um potencial de nefrotoxicidade menor, devido ao facto de o transporte dos
aminoglicosideos para o interior das células tubulares ser saturavel. Como tal, a
administracdo Unica de uma dose elevada reduz significativamente a reabsorcao renal dos

aminoglicosideos e consequentemente, a sua acumulacdo celular.'®*

4.2.2. Nefrotoxicidade induzida por agentes anti-diabéticos

Case report:
Um individuo (género feminino, 85 anos) da entrada no SU do CHCB por apresentar um

quadro clinico de dispneia, calafrios e prostracao, com inicio no dia anterior. Os seguintes
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farmacos fazem parte da sua medicacao habitual: esomeprazol, domperidona, gliclazida,
metformina, amiodarona, irbesatran + hidroclorotiazida, furosemida, nitroglicerina e
clopidogrel. Apds a realizacdo do exame fisico e de exames complementares é-lhe
diagnosticada uma acidemia por acidose lactica severa (pH < 6,8) associada a utilizacdo de
metformina e uma insuficiéncia renal aguda severa (creatinina: 3,8 mg/dL; ureia: 92 mg/dL.
A doente é sujeita a cateterizacdo central, algaliada e tratada por meio de hidratacdo e

bicarbonato, apos a qual evolui favoravelmente.

Com a descricao deste caso, constata-se que houve um erro na atribuicao das causas
externas aos respetivos diagnosticos. Efetivamente, na listagem de episodios clinicos
fornecida para a realizacdo deste estudo, o codigo E932.3 - insulinas e agentes anti-diabéticos
foi atribuido como causa externa associada ao codigo 584 - insuficiéncia renal aguda em vez
de ter sido associado ao codigo 276 - desordens nos fluidos, eletrélitos e equilibrio acido-
base. Contudo, importa discutir este caso, uma vez que a falta de ajustamento na dose de
metformina, tendo em conta a funcdo renal da doente, podera ter estado na origem da
acidose lactica.

A metformina € um agente anti-diabético relativamente seguro e comporta diversos
beneficios, uma vez que induz perda de peso, retarda as complicacdes cardiovasculares
associadas a diabetes e raramente desencadeia hipoglicémia quando utilizada em
monoterapia.*“ Contudo, a sua utilizacdo em doentes diabéticos com insuficiéncia renal é
limitada e a interrupcao da sua utilizacao € aconselhada quando surgem insuficiéncias renais
ligeiras a moderadas nestes doentes.*

Embora a ocorréncia de acidose lactica associada a utilizacdo de metformina seja rara,
esta é uma complicacdo grave com taxas de mortalidade que podem ir até os 50%.

A metformina liga-se fracamente as proteinas plasmaticas, sendo excretada a nivel renal
na sua forma inalterada por filtracdo glomerular e secrecao tubular.*® Como tal, a presenca
de insuficiéncia renal reduz a eliminacdo da metformina, levando a sua acumulacao no
organismo humano, o que podera potenciar a ocorréncia de efeitos adversos como a acidose
lactica.®®

Atualmente, o United Kingdom National Institute for Health and Clinical Excellence
recomenda que se efetue um ajustamento da dose de metformina em insuficientes renais com
TFG inferiores a 45 mL/min/1,72 m? e que a terapéutica seja suspensa quando a TFG atinge
valores inferiores a 30 mL/min/1,72 m?. Além disso, sugere que a prescricao de metformina
seja feita com precaucdo em doentes em risco de desenvolverem insuficiéncia renal ou de
sofrerem uma reducdo da TFG para valores inferiores a 45 mL/min/1,72 m?2.4%

Outras guidelines sugerem a suspensao do tratamento com metformina em individuos do
género masculino e feminino que apresentem niveis de creatinina superiores a 1,5 e 1,4

mg/dL, respetivamente.*®*
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4.2.3. Nefrotoxicidade induzida por agentes imunossupressores

Case report:

Um individuo (género masculino, 55 anos) recorre ao SU do CHCB devido a mal-estar geral
e trés episodios de vomitos durante a tarde desse mesmo dia. E um doente transplantado
hepatico devido a um hepatocarcinoma in situ, possui doenca hepatica cronica pelo virus da
Hepatite C e é diabético do tipo 2. Os seguintes farmacos fazem parte da sua medicacao
habitual: ciclosporina, micofenolato mofetil, acido ursodesoxicolico, acido acetilsalicilico,
captopril, metformina, risperidona, alprazolam e pantoprazol. Apos a realizacdo do exame
fisico e de exames complementares é-lhe diagnosticada uma insuficiéncia renal aguda
induzida pela ciclosporina. O doente é tratado por meio de hidratacao e da administracdo de
metoclopramida. A medicacdo habitual do doente é mantida, exceto a ciclosporina, que é
descontinuada e reiniciada posteriormente, em dosagem mais baixa. Com estas intervencées
verificou-se uma evolucao favoravel no estado de salde do doente. A evolucado dos niveis de
creatinina e ureia, desde o momento da admissao do doente no CHCB até ao momento da sua

alta, encontra-se representada nos graficos 1.12 e 1.13, respetivamente.
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Grafico 1.12: Evolucao dos niveis de creatinina.
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Grafico 1.13: Evolucdo dos niveis de ureia.

49



O surgimento da ciclosporina veio revolucionar o sucesso da transplantacao de orgaos
solidos. Contudo, a nefrotoxicidade é um efeito adverso que limita frequentemente a sua
utilizacdo na pratica clinica, podendo ocorrer casos de insuficiéncia renal aguda nas primeiras
semanas ou meses apds o inicio da terapia.?'**

Embora o mecanismo exato de nefrotoxicidade ainda nao esteja completamente
compreendido, pensa-se que esteja associado a uma vasoconstricdo das arteriolas aferente e
eferente induzida pela ciclosporina. Como resultado desta vasoconstricao, o fluxo sanguineo a
nivel renal e a TFG diminuem.”** O mecanismo pelo qual a ciclosporina induz
vasoconstricdo também ndo é conhecido, mas pensa-se que esteja relacionado com um
aumento de fatores vasoconstritores como a endotelina, o tromboxano A,, os leucotrienos e a
angiotensina Il, e com uma reducao de fatores vasodilatadores como as prostaciclinas e o
6xido nitrico.”"*** Como resultado destes acontecimentos, podera surgir uma insuficiéncia
renal pré-renal.

No caso descrito, além da ciclosporina, o doente também se encontrava medicado com
captopril, que é outro farmaco potencialmente nefrotdxico e que juntamente com a
ciclosporina, também podera ter contribuido para o surgimento da insuficiéncia renal aguda.
Além disso, o doente apresentava doenca hepatica cronica que € um fator de risco para a
ocorréncia de nefrotoxicidade induzida por farmacos.

A toxicidade renal da ciclosporina esta diretamente relacionada com a sua dose e
concentracdo sérica, pelo que podera ser revertida através da descontinuacdo ou de um
ajustamento da dose de farmaco.®**® Neste caso, a intervencdo efetuada consistiu em
descontinuar a ciclosporina, seguida da reiniciacdo da terapéutica com doses reduzidas, o que
contribui para a evolucao favoravel do doente.

De forma a prevenir a nefrotoxicidade induzida pela ciclosporina, a terapéutica
imunossupressora devera ser iniciada com doses reduzidas, seguida de titulacao, a creatinina
sérica e a pressao arterial devera ser meticulosamente monitorizada e deverao ser evitados

farmacos que possam elevar os niveis de ciclosporina, potenciando a sua toxicidade.?
4.2.4. Nefrotoxicidade induzida por AINEs

Case report 1:

Um individuo (género masculino, 83 anos) deu entrada no SU do CHCB por apresentar um
quadro clinico de dispneia, cansaco facil e dores lombares de longa data. Apresenta
antecedentes de diabetes mellitus tipo 2, hipertensdo arterial, neoplasia do coélon bem
diferenciada e dor lombar. Os seguintes farmacos fazem parte da sua medicacdo habitual:
metoclopramida, furosemida, lisinopril, sitagliptina, acarbose, paracetamol + tramadol e
celecoxib. Apos a realizacdo do exame fisico e de exames complementares é-lhe
diagnosticada uma infecdo respiratoria e uma insuficiéncia renal aguda (creatinina: 4,3
mg/dL; ureia: 115 mg/dL), associada a utilizacdao de AINEs. Durante o internamento, o doente

iniciou terapia com amoxicilina + acido clavulanico, azitromicina, dinitrato de isossorbida e
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insulina, e foi hidratado. A funcao renal melhorou progressivamente, tendo-se registado
niveis de creatinina e ureia de 2,1 e 67 mg/dL, respetivamente, no momento da alta. A sua
medicacdo habitual foi substituida por olmesartan medoxomilo + amlodipina, insulina,
nitroglicerina, acido acetilsalicilico, pantoprazol e paracetamol, tendo-se mantido a

furosemida. Além disto, o doente foi aconselhado a ndo tomar AINEs.

Case report 2:

Um individuo (género feminino, 72 anos) recorre ao SU do CHCB por aumento de edemas
nos membros inferiores, fadiga de uma semana de evolucao, tosse e ligeira expetoracao
mucosa. Apresenta antecedentes de asma bronquica, hipertensao arterial, fibrilhacao
auricular cronica, insuficiéncia cardiaca diastolica e insuficiéncia renal cronica ligeira. Os
seguintes farmacos fazem parte da sua medicacdo habitual: olmesartan medoxomilo +
amlodipina, furosemida, varfarina, salmeterol + propionato de fluticasona, lansoprazol,
amiodarona, sinvastatina, beta-histina, etoricoxib, carteolol e latanoprost. Apos a realizacao
do exame fisico e de exames complementares é-lhe diagnosticada uma descompensacao da
insuficiéncia cardiaca e uma agudizacdo da insuficiéncia renal crénica (creatinina: 3 mg/dL;
ureia: 116 mg/dL), com provavel associacdo ao etoricoxib. E iniciada soroterapia. A doente
apresenta uma evolucao clinica e analitica favoravel, apresentando-se estavel no momento da
alta. A sua medicacdo habitual é mantida, exceto a associacdo olmesartan medoxomilo +
amlodipina, que é substituida por losartan. Além disto, a doente foi aconselhada a evitar a
toma de AINES.

Os AINEs estao entre os farmacos mais frequentemente prescritos e alguns deles estao
facilmente acessiveis a populacdo, o que podera potenciar a ocorréncia de casos de
sobredosagem e intoxicacdo. !

No que diz respeito a nefrotoxicidade induzida por farmacos, 15,5% dos casos esta
associado a utilizacao de AINEs e estima-se que 1-5% dos seus utilizadores possam vir a
manifestar toxicidade renal em algum momento.>">?

Esta classe de farmacos exerce os seus efeitos nefrotdxicos através de diversos
mecanismos, sendo a complicacdo mais frequente a insuficiéncia renal aguda pré-renal, que
resulta da inibicao local da sintese de prostaglandinas vasodilatadores. '”*' Contudo, também
podem estar envolvidas a necrose tubular aguda e a nefrite intersticial aguda.’">

Geralmente, os AINEs nao constituem um risco significativo para os doentes sem alteracdes
a nivel da funcao renal, mas em situacdes de hipoperfusao renal, a inibicao da vasodilatacao
mediada pelas prostaglandinas podera comprometer ainda mais o fluxo sanguineo a nivel
renal, potenciando o surgimento de lesdes isquémicas.'®*

A toxicidade renal aguda dos AINEs parece estar dependente do tipo, da dose e da duracao
do tratamento, sendo a indomentacina, a que apresenta um maior potencial de

44,51

nefrotoxicidade, e o acido acetilsalicilico, um potencial menor. A insuficiéncia renal
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aguda resultante é geralmente revertida com a descontinuacao dos AINES, embora por vezes
possa haver progressao para situacdes cronicas.

Embora tenham sido introduzidos com o intuito de melhorar o perfil de efeitos adversos
associado aos AINEs tradicionais, os inibidores seletivos da COX-2 sao essencialmente
equivalentes a outras classes de AINEs no que respeita ao seu potencial nefrotdxico.?”3*5"33
De facto, a COX-2 é constitutivamente expressa nos rins, desempenhando um papel
importante na manutencdo da homeostase, especialmente em situacdes de
hipovolémia, 227331

No primeiro caso descrito, o doente apresentava trés fatores de risco que aumentam a
probabilidade de ocorréncia de nefrotoxicidade induzida por farmacos, nomeadamente a
idade e a presenca de diabetes mellitus tipo 2 e de hipertensao arterial. Além disso,
encontrava-se medicado com trés farmacos potencialmente nefrotoxicos (furosemida,
lisinopril e celecoxib).

No segundo caso descrito, a doente também apresentava trés fatores de risco que
potenciam a ocorréncia de nefrotoxicidade induzida por farmacos, nomeadamente a idade e a
presenca de insuficiéncia cardiaca e de insuficiéncia renal cronica. Em casos de insuficiéncia
renal crdnica, a sintese de prostaglandinas encontra-se aumentada, a fim de promover a
perfusdo dos nefrénios remanescentes. Como tal, a administracdo de inibidores seletivos da
COX-2 e consequente inibicdo da sintese de prostaglandinas podera deteriorar ainda mais a
funcao renal por reducdo da perfusdo sanguinea a nivel e da TFG.**

Além disto, a doente encontrava-se medicada com trés farmacos potencialmente
nefrotoxicos (olmesartan medoxomilo, furosemida e etoricoxib).

Em ambos os casos, os doentes foram aconselhados a evitar a toma de AINEs em geral. De
facto, a substituicdo de um AINE por outro diferente em doentes que ja tenham manifestado
toxicidade renal aguda associada a estes farmacos ou em doentes de alto risco, nao previne o
surgimento de novos episodios de toxicidade aguda.”’

No momento da alta da doente do primeiro caso, o celecoxib foi ainda substituido por
paracetamol. Quanto a este aspeto importa referir que, embora o paracetamol seja
desprovido de acao inibidora das prostaglandinas periféricas, também esta associado a
insuficiéncia renal, podendo causar necrose tubular aguda em casos de sobredosagem.®'%>?

Na necessidade de administracao de AINEs a doentes de alto risco, deverao ser evitados
AINEs com semi-vida curta, uma vez que estes atingem o steady-state e exercem o0s seus

efeitos nefrotdxicos mais cedo do que os com semi-vida longa.**”’

4.2.5. Nefrotoxicidade induzida por agentes de contraste
Case report:
Um individuo (género feminino, 86 anos) recorre ao SU do CHCB por apresentar um quadro

clinico de tosse seca, de varios dias de evolucéo, e dispneia progressiva, associada a pequenos

esforcos. Apresenta antecedentes de hipertensao arterial, diabetes mellitus tipo 2,
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fibrilhacdo auricular cronica, insuficiéncia cardiaca congestiva, litiase biliar e pancitopenia
cronica ligeira. Apds a realizacdo do exame fisico e de exames complementares é-lhe
diagnosticada uma infecdo respiratéria nao pneumocdcica, uma descompensacdo da
insuficiéncia cardiaca e um ligeiro agravamento da funcdo renal, atribuivel ao agente de
contraste intravenoso utilizado na angio-TAC do térax. E-lhe instituida antibioterapia com
amoxicilina + acido clavulanico e azitromicina. No momento da alta, a doente apresenta-se

apirética e com as funcdes cardiaca e renal estabilizadas.

A nefrotoxicidade induzida pelos agentes de contraste corresponde a terceira causa mais

%21 £ uma condicdo

comum de insuficiéncia renal aguda nos doentes hospitalizados.
caraterizada por um aumento da creatinina sérica superior a 25% nos trés dias subsequentes a
administracdo do agente de contraste, na auséncia de outra etiologia.”

0 mecanismo de toxicidade ainda nao é totalmente conhecido mas pensa-se que estao
envolvidas alteracdoes no fluxo sanguineo a nivel renal devido a vasoconstricao, toxicidade
tubular direta e geracdo de espécies reativas de oxigénio.2%2**

Dentro dos agentes de contraste, os de baixa osmolaridade tém sido associados a um
menor potencial de nefrotoxicidade relativamente aos de elevada osmolaridade.?®*

O risco de nefrotoxicidade induzida pelos agentes de contraste é mais elevado em
insuficientes renais cronicos, diabéticos, doentes desidratados, insuficientes cardiacos, idosos
com mais de 70 anos e doentes medicados concomitantemente com farmacos potencial
nefrotoxicos.®'"2** De todos estes fatores, os mais importantes sao a presenca de diabetes
mellitus juntamente com insuficiéncia renal cronica.?'

Tendo em conta esta informacao, a doente do caso descrito apresentava trés fatores de
risco que poderao ter potenciado a nefrotoxicidade do agente de contraste utilizado
nomeadamente, idade superior a 70 anos, diabetes mellitus e insuficiéncia cardiaca.

Nos doentes com fatores de risco associados, a toxicidade renal esta positivamente
correlacionada com a dose do agente de contraste.?

De forma a prevenir a ocorréncia deste tipo de toxicidade, os doentes, especialmente os
de alto risco, deverao ser submetidos a determinadas intervencoes profilaticas, que incluem
infusdes de soro ou de bicarbonato de sodio, juntamente com acetilcisteina, antes e depois
do exame imagiologico.'?** Além disso, devera ser administrado o volume minimo de agente

de contraste, a fim de reduzir a frequéncia e severidade da insuficiéncia renal.?*?
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5. Conclusao

A nefrotoxicidade é uma complicagdo comum que podera resultar da utilizacdo de varios
farmacos e outras substancias medicinais, que exercem os seus efeitos toxicos por meio de
diversos mecanismos.

Neste estudo foi detetado um total de 4180 casos, nos quais os diagnosticos
corresponderam aos codigos 580 a 586, sendo os mais frequentes a insuficiéncia renal aguda e
cronica.

Na maioria dos casos, os diagndsticos foram considerados como sendo a terceira causa
responsavel pela admissao dos doentes no CHCB.

Embora neste estudo tenham sido detetados poucos casos de nefrotoxicidade induzida por
farmacos ou outras substancias medicinais, a insuficiéncia renal revelou ser um diagnoéstico
bastante frequente entre os doentes hospitalizados.

De maneira a prevenir a ocorréncia de nefrotoxicidade nestes doentes, é fundamental
reconhecer quais os fatores de risco presentes que poderao aumentar a vulnerabilidade renal
aos efeitos toxicos dos farmacos; evitar a utilizacdo de combinagdes terapéuticas nefrotoxicas
ou utilizar farmacos sem potencial de nefrotoxicidade, sempre que possivel; avaliar a funcao
renal antes do inicio do tratamento, efetuando o ajuste necessario nas doses dos farmacos
administrados; e monitorizar a funcao renal durante o tratamento.

Neste estudo apenas foram identificados quatro farmacos (gentamicina, ciclosporina,
celecoxib, etoricoxib) e uma substancia medicinal (agente de contraste), responsaveis pela
ocorréncia de casos de nefrotoxicidade. Contudo, para além destes, existe um vasto nimero
de farmacos com potencial de nefrotoxicidade mencionados na literatura.

O facto de nao existir um codigo especifico para a lesdo/insuficiéncia renal induzida por
farmacos ou outras substancias medicinais no sistema de codificacdo ICD-9, dificultou a
detecdo dos casos de nefrotoxicidade em estudo. Além disso, poderao surgir lacunas no
levantamento de toda a medicacdo efetuada pelos doentes, o que podera comprometer a
identificacdo de farmacos potencialmente responsaveis pelos diagndsticosde insuficiéncia
renal, bem como enviesar os resultados obtidos.

Com a realizacdo deste trabalho foi possivel elaborar o poster intitulado “Nephrotoxicity
induced by drugs and other medicinal substances” (Anexo |), que sera apresentado durante o
IX Annual CICS Symposium 2014, realizado na Faculdade de Ciéncias da Salde - Universidade
da Beira Interior nos dias 30 de junho e 1 de julho de 2014.

Ainda relacionado com o tema da nefrotoxicidade, foram elaborados dois posters: o
primeiro intitulado “Indometacina vs. Ibruprofeno no tratamento do duto arterial patente no
recém-nascido: efeitos nefrotoxicos” (Anexo Il), que ficou exposto durante o Congresso dos
Alunos de 5° Ano de Ciéncia Farmacéuticas 09/14, realizado na Faculdade de Ciéncias da
Saude - Universidade da Beira Interior nos dias 24 e 25 de abril de 2014; e o segundo
intitulado “Nephrotoxicity from cytotoxic drugs”, que ficara exposto durante 74th FIP World
Congress of Pharmacy and Pharmaceutical Sciences 2014 que ira decorrer em Banguecoque,

Tailandia durante o periodo de 31 de agosto a 4 de setembro de 2014.
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Capitulo 2 - Relatério de estagio em farmacia

hospitalar

1. Introducao

O presente relatorio pretende descrever os varios setores, nos quais o farmacéutico
hospitalar (FH) intervém, bem como as atividades que acompanhei e desenvolvi durante o
meu estagio curricular em farmacia hospitalar, que decorreu no periodo de 3 de fevereiro a
28 de marco de 2014 nos Servicos Farmacéuticos (SF) do Centro Hospitalar Cova da Beira
(CHCB), E.P.E.

No ambito hospitalar, os SF sdo responsaveis pela gestdo de todo o circuito (selecdo,
aquisicdo, armazenamento e distribuicdo) do medicamento e de outros produtos
farmacéuticos, permitindo desta forma, assegurar uma terapéutica eficaz, segura e de
qualidade a todos os doentes. Estes servicos possuem autonomia técnica e cientifica, estando
no entanto, sujeitos as orientacdes procedentes do Conselho de Administracdo (CA) da
instituicao, perante o qual respondem pelos resultados de todas as atividades e acdes que
desenvolvem.'

Para além da gestdo do circuito do medicamento, o FH também integra algumas comissoes
técnicas da instituicdo, assume responsabilidade na implementacdo das atividades
desenvolvidas no ambito da farmacia clinica, farmacocinética clinica e farmacovigilancia,
participa nos ensaios clinicos e promove acdes de investigacdo cientifica, ensino e

formacéo."?

2. Gestao e logistica

A gestao e logistica € o setor dos SF responsavel pela disponibilizacdo dos medicamentos e
outros produtos farmacéuticos na quantidade e no tempo certos para serem distribuidos pelos
restantes setores dos SF.3 Procura-se desta forma, satisfazer as necessidades terapéuticas dos
doentes, fazendo uma utilizacdo racional dos recursos disponiveis. '

Este setor abrange todas as etapas do circuito do medicamento, desde a selecao, aquisicao
e armazenamento até a administracdo do medicamento ao doente, passando também pela
distribuigz}\oﬁ4 sendo apoiada por um sistema informatico, o Sistema de Gestao Integrada do
Circuito do Medicamento (SGICM).

2.1. Selecao de medicamentos e outros produtos farmacéuticos

Tendo em conta a grande oferta que a industria farmacéutica apresenta atualmente,
torna-se necessario proceder a uma selecdo racional dos medicamentos a incluir no arsenal

terapéutico disponibilizado pelas instituicoes do Servico Nacional de Saude (SNS), de maneira
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a que estas possam adquirir ao menor custo possivel, o melhor tratamento de que os seus
doentes necessitam.

Nas instituicbes do SNS, a selecdo dos medicamentos € realizada com recurso ao
Formulario Hospitalar Nacional do Medicamento. Depois de serem selecionados, os
medicamentos passam a integrar o Guia Farmacoterapéutico (GF), que é especifico de cada
instituicao e sujeito a uma atualizacdo frequente. Esta selecao fica a cargo da Comissao de
Farmacia e Terapéutica (CFT) e é efetuada tendo em conta critérios farmaco-econémicos e as
especialidades existentes na instituicao."

Sempre que se verifica a necessidade de incluir ou excluir um medicamento do GF, o
médico devera preencher um impresso proprio, a enviar a CFT. No caso da introducao de um
novo medicamento no GF, o pedido de inclusdao devera ser acompanhado de uma justificacao,
tendo em conta dados de seguranca, eficacia e econdmicos. Depois de o pedido ser avaliado
pela CFT, esta emite um parecer em conforme o medicamento é aprovado com ou sem

restricdes, ou nao aprovado.®

2.2. Sistemas e critérios de aquisicio de medicamentos e outros

produtos farmacéuticos

Apds a selecdo dos medicamentos e outros produtos farmacéuticos, da-se inicio ao
processo de aquisicdo. Esta tarefa esta a cargo de um FH, sendo efetuada pelos SF em
conjunto com o Servico de Logistica Hospitalar (SLH). Para tal, é necessario haver acesso ao
Catalogo dos Servicos Partilhados do Ministério da Saude (SPMS) e a outros catalogos
eletronicos de consulta.’

A aquisicdo de medicamentos e outros produtos farmacéuticos é feita segundo critérios,
nomeadamente o consumo habitual e esperado do produto, de modo a evitar rutura de stock
ou desperdicios, a classificacio ABC do produto, as condicionantes inerentes aos
fornecedores, como portes de envio, disponibilidade de entrega e facilidades de pagamento,
as instrucdes ou indicacoes do CA ou do SLH, e o tipo de aquisicao.

No que respeita ao tipo de aquisicdo, esta podera ser efetuada por concurso publico
centralizado, recorrendo ao catalogo dos SPMS, concurso publico limitado (especifico da
instituicdo), ajuste direto com laboratorios ao abrigo do concurso publico centralizado,
consulta direta, na qual se contata a empresa titular da autorizacdao de introducao no
mercado (AIM), e compras urgentes a fornecedores locais.

O SGICM elabora automaticamente estimativas de consumo para cada produto, tendo por
base a média de consumo mensal do ano em curso e o consumo do més anterior. Contudo, o
FH devera sempre avaliar estas estimativas e atualizar, sempre que necessario, os indicadores
de gestdao, como é o caso do ponto de encomenda. Sempre que um determinado produto
atinge o seu ponto de encomenda, o FH efetua o pedido de compra, que é enviado de
imediato para SLH por via informatica. De seguida, o SLH valida o pedido e emite a nota de

encomenda, que é enviada aos fornecedores."
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Por vezes, € requerida a aquisicao de medicamentos ndo comercializados ou sem AIM em
Portugal, a fim de resolver problemas clinicos, comprovadamente, sem alternativa
terapéutica. Neste caso, o pedido de aquisicao é feito através do preenchimento de um
impresso de Autorizacao de Utilizacao Especial (AUE) (Anexo 1V) pelo diretor clinico da
instituicdo onde o medicamento vai ser administrado. Este impresso é posteriormente enviado
a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salude (INFARMED) e carece de prévia
autorizacdo do CA e parecer da CFT da instituicdo.” Os pedidos de AUE sdo apresentados
anualmente para vigorar no ano seguinte e cada pedido diz respeito a um Unico
medicamento.®

No setor de aquisicao, os SF do CHCB adotaram como indicador de qualidade, monitorizar
o0 numero de ruturas de stock e estabeleceram como objetivo de qualidade, diminuir o
nimero de pedidos urgentes para uma percentagem inferior a 40%.

Durante o meu periodo de estagio tive oportunidade de assistir a emissao de pedidos de

compra de alguns medicamentos.

2.3. Rececdo e conferéncia de medicamentos e outros produtos

farmacéuticos

Os medicamentos e outros produtos farmacéuticos adquiridos em diversos laboratdrios sdao
rececionados pelo SLH do CHCB, que se encontra proximo dos SF.® No SLH sdo geradas guias
de rececao, nas quais constam a designacao do artigo adquirido e respetiva quantidade, lote
e prazo de validade.

As encomendas sao reencaminhadas para os SF e, uma vez por dia, um funcionario do SLH
dirige-se aos SF, acompanhado das guias de rececao, para proceder a sua conferéncia em
conjunto com um Técnico de Diagnostico e Terapéutica (TDT) dos SF. Esta conferéncia é
efetuada em local proprio com acesso facil para o exterior e para o armazém central dos SF.>
Realiza-se a conferéncia qualitativa e quantitativa dos medicamentos e outros produtos
rececionados e verifica-se se o lote e o prazo de validade inscritos nas caixas destes artigos
correspondem aos que estao indicados nas guias de recegé\o.“3 O original das guias de rececao
permanece nos SF enquanto a copia fica arquivada nos SLH.>

Alguns produtos farmacéuticos, como é o caso dos medicamentos hemoderivados e das
matérias-primas, s6 poderao ser rececionados se se fizerem acompanhar do respetivo boletim
de andlise e certificado de aprovacao emitido pelo INFARMED e, eventualmente, ficha de
seguranca, que deverao ficar arquivados nos SF."3

Depois de conferidos, os medicamentos e outros produtos farmacéuticos sao armazenados,
tendo especial atencdo as condicoes de armazenamento e seguranca especiais que alguns
destes requerem.’

No que diz respeito a rececao e conferéncia das encomendas, os SF do CHCB adotaram
como indicador de qualidade, monitorizar o nimero de ndo conformidades detetadas na

rececao de medicamentos e outros produtos farmacéuticos, e como objetivo de qualidade,
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reduzir o nimero de ndo conformidades na entrada de medicamentos para uma percentagem
inferior a 2,5%.
Durante o meu periodo de estagio pude participar na conferéncia das encomendas no que

respeita a quantidade, ao lote e ao prazo de validade.

2.4. Armazenamento de medicamentos e outros produtos farmacéuticos

Os SF do CHCB dispéem de diversos armazéns. Nestes, os medicamentos e outros produtos
farmacéuticos encontram-se armazenados de forma a garantir condicbes adequadas de
espaco, luz, temperatura, humidade e seguranca.’

Geralmente, depois de serem rececionados e conferidos, os medicamentos e outros
produtos farmacéuticos sdo reencaminhados para o armazém central dos SF, a partir do qual
sao distribuidos para os restantes armazéns.

0 armazém central encontra-se equipado com prateleiras deslizantes, as quais armazenam
a maior parte dos medicamentos de uso geral. Parte destas prateleiras encontram-se ainda
subdivididas em diversas seccoes, que acondicionam grupos de medicamentos ou produtos
farmacéuticos mais especificos, tais como os colirios, os anestésicos, o material de penso, os
antibioticos, os tuberculostaticos, a medicacdo dispensada em regime de ambulatorio, os
medicamentos hemoderivados, os produtos de estomatologia, os leites para pediatria e os
contracetivos. Para além destas prateleiras deslizantes, o armazém central encontra-se
também provido de prateleiras imdveis reservadas ao armazenamento da alimentacdo
entérica e parentérica, dos citotoxicos e de artigos que, por estarem presentes em grandes
quantidades, nao se conseguem acondicionar totalmente no espaco que lhes esta reservado
nas prateleiras deslizantes. Existem também gavetas de apoio, que permitem um acesso mais
rapido aos medicamentos com maior saida deste armazém. Para os medicamentos e produtos
farmacéuticos que requerem refrigeracao para a sua correta conservacao, os SF dispdem de
duas camaras frigorificas, que mantém a sua temperatura interna entre os 2°C e os 8°C,
sendo esta monitorizada continuamente através da introducdo de uma sonda no interior das
camaras. Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos encontram-se armazenados num
cofre com um sistema de dupla fechadura, estando sujeitos a um controlo rigoroso. O
armazém central dos SF possui ainda espacos especificos e individualizados para o
armazenamento dos injetaveis de grande volume, dos desinfetantes, dos produtos inflamaveis
e das matérias-primas utilizadas no laboratério de farmacotecnia.’

Alguns artigos, pelas suas caracteristicas, requerem medidas de seguranca adicionais.
Assim, os citotoxicos, por exemplo, possuem uma estante especifica para o seu
armazenamento, estando as prateleiras invertidas a fim de evitar qualquer queda ou derrame
em caso de quebra acidental do seu recipiente, havendo um estojo de emergéncia em local
visivel e assinalado para o caso desta ultima situacao surgir. Tal como ja foi referido, os
produtos inflamaveis possuem um espaco especifico e individualizado para o seu
acondicionamento, estando este devidamente sinalizado. Este espaco possui uma porta corta-

fogo de fecho automatico que abre para fora, paredes interiores resistentes ao fogo, e chao
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impermeavel e rebaixado que, em caso de derrame acidental, drena para uma bacia coletora
sem ligacdo ao esgoto. Para além disto, este espaco também apresenta uma instalacdo
elétrica do tipo anti-deflagrante, um sistema de detecdo de fumo e extintores.’

Em todos os locais de armazenamento referidos anteriormente, os medicamentos e
produtos farmacéuticos sdao arrumados de modo a haver livre circulacdo de ar entre eles e
encontram-se identificados por um codigo de barras e pela respetiva designacdo por
denominacao comum internacional (DCI), estando armazenados por ordem alfabética desta
Ultima. O armazenamento de todos os artigos é efetuado tendo em conta o principio FEFO -
First Expired, First Out, sendo este realizado por um Assistente Operacional (AO) sob
orientacdo de um TDT, a excecdo dos medicamentos estupefacientes e psicotrdpicos, que é
feito unicamente por um TDT."’

Todos os medicamentos cujos blisters nao contenham toda a informacdo necessaria para o
sistema de distribuicdo em dose unitaria, devem ser rotulados antes do seu armazenamento,
havendo um impresso proprio para o seu registo. Contudo, os medicamentos que sao
dispensados em grandes quantidades pelo setor de ambulatério e aqueles que sdo dispensados
pela embaladora FDS, ndo requerem esta rotulagem. A emissao, impressao e validacao dos
rétulos é da responsabilidade de um TDT, ficando a rotulagem a cargo de um AO.*’

Com o intuito de minimizar os erros durante a distribuicao dos medicamentos e outros
produtos farmacéuticos, foi introduzida em todos os armazéns dos SF do CHCB uma sinalética,

tal como é exemplificado pela figura 2.1.

Figura 2.1: Exemplo da sinalética
adotada pelos SF do CHCB.

0 semaforo serve para indicar que na mesma gaveta/prateleira existem diferentes
dosagens do mesmo medicamento sendo a cor vermelha respeitante a dosagem mais elevada,
a cor amarela a dosagem intermédia e a cor verde a dosagem mais baixa. O triangulo amarelo
com um ponto de exclamacao serve para assinalar medicamentos de elevado risco para o
doente e o sinal STOP alerta para a existéncia de medicamentos com embalagem idéntica na
mesma gaveta/prateleira ou armazenados muito proximos um do outro.’

No setor do armazenamento, os SF do CHCB estabeleceram como indicador de qualidade,
diminuir o nimero de regularizacdes efetuadas no armazém central.

Durante o meu periodo de estagio participei ativamente na arrumacao dos medicamentos
e produtos farmacéuticos nos locais destinados ao seu armazenamento no armazém central,

bem como na rotulagem de alguns destes.
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2.5. Contagem de stocks e controlo de prazos de validade nos armazéns
dos SF

O stock existente nos armazéns dos SF é frequentemente sujeito a contagem. Esta é
efetuada por meio do cruzamento dos dados levantados durante a contagem diaria do stock e
os dados fornecidos pelo sistema informatico, procurando-se corrigir eventuais discrepancias
que possam surgir.

Nas segundas-feiras é realizada nos armazéns central e da dose unitaria, a contagem dos
medicamentos termolabeis, das dietas e de outros medicamentos considerados pertinentes,
sendo o stock registado em impresso proprio. De terca a quinta-feira, as contagens sao
efetuadas tendo em conta a classificacao ABC, que permite identificar os medicamentos e/ou
produtos que requerem maior atencao. Por fim, nas sextas-feiras, apenas se efetuam
contagens no armazém central, uma vez que o pessoal técnico afeto ao armazém da dose
unitaria se encontra ocupado com a preparacdo da medicacao para o fim-de-semana, o que
impossibilita a realizacdo de contagens nesses dias.>

Mensalmente, é também realizado o controlo dos prazos de validade de todos os
medicamentos e produtos farmacéuticos existentes nos armazéns dos SF. Para tal, & impressa
uma listagem, na qual constam todos os artigos cuja validade expira dentro de 4 meses,
dando especial atencao aos medicamentos pertencentes ao grupo A. Caso se verifique em
algum armazém dos SF, a existéncia de artigos nesta condicao, é elaborada uma lista com a
sua designacao e respetiva quantidade. De seguida, esta lista € enviada para o SLH para que
se possa estabelecer contato com os laboratorios fornecedores, a fim de averiguar a
possibilidade de uma eventual troca ou crédito dos medicamentos e/ou produtos
farmacéuticos. Caso isto nao seja possivel, tentar-se-a contatar outros hospitais, nos quais o
consumo destes artigos é maior ou previsivel. Todo o stock com prazo de validade ja expirado
e cuja devolucao ao fornecedor nao tenha sido autorizada, é transferido para o armazém de
quarentena, ficando a aguardar abate.?

Relativamente ao controlo de prazos de validade, os SF do CHCB definiram como indicador
de qualidade, monitorizar o nimero de artigos detetados no armazém cuja validade termina
dentro de 4 meses, por forma a atingir o objetivo de reduzir a taxa de abate de
medicamentos para uma percentagem inferior a 0,25% do valor das existéncias.

Durante o meu periodo de estagio tive oportunidade de colaborar diariamente na
contagem do stock presente no armazém central dos SF e de participar no controlo dos prazos
de validade, verificando a existéncia de medicamentos e/ou produtos farmacéuticos cuja

validade expirava dentro de 4 meses.

3. Distribuicao
A distribuicdo de medicamentos € a vertente mais visivel da atividade farmacéutica no

meio hospitalar.*® Assume procedimentos e circuitos préprios, tendo como principal objetivo

disponibilizar aos doentes internados ou em regime de ambulatério, o medicamento correto
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na qualidade e quantidade certas, de forma a garantir o cumprimento da prescricao
médica."® Além disto, procura também racionalizar a distribuicio dos medicamentos,
monitorizar a terapéutica, minimizar os erros e os custos associados a esta, e reduzir o tempo
que a equipa de enfermagem despende nas tarefas administrativas e de manipulacao dos
medicamentos."*

Sao varios os sistemas de distribuicdo disponiveis em meio hospitalar, cujos procedimentos
envolvidos serao abordados de seguida em maior detalhe. Contudo, qualquer que seja o
sistema de distribuicdo, este inicia-se sempre com uma prescricdio médica que devera ser

validada pelo FH.?

3.1. Distribuicao tradicional

Neste sistema de distribuicao, estao presentes nos diversos servicos clinicos (SC) do CHCB,
stocks previamente definidos, de acordo com os seus perfis de consumo, cuja composicao
qualitativa e quantitativa é definida pelo FH, enfermeiro chefe e diretor do SC."78

Cada vez que é necessario repor o stock de algum medicamento num SC, o enfermeiro
chefe ou colega a quem este delegue esta funcdo, emite uma requisicao eletronica, que é
imediatamente enviada aos SF por meio do sistema informatico. Nos SF, esta requisicao é
impressa e aviada pelo TDT afeto ao armazém central ou por um AO sob a sua supervisao.
Apenas sao atendidos no proprio dia, os pedidos de reposicao de stock gerados até as 14 horas
desse mesmo dia. Apos esse horario, os pedidos de reposicao de stock serao atendidos no dia
subsequente ou na segunda-feira seguinte, no caso de o pedido ter sido emitido numa sexta-
feira.’

Apos a preparacao dos pedidos requisitados pelos SC, estes sao conferidos pelo TDT, que
também da a sua saida no sistema informatico. Finalmente, um AO entrega a medicacao a
cada SC requisitante, no qual o enfermeiro chefe confere se a totalidade do pedido emitido
foi satisfeita.’

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de colaborar ativamente na

preparacao dos pedidos de reposicao de stock emitidos pelos diversos SC.

3.2. Distribuicao por reposicao de stocks nivelados

A semelhanca do que acontece no sistema de distribuicdo tradicional, no sistema de
distribuicdo por reposicao de stocks nivelados também existem stocks pré-definidos nos SC,
cuja composicao qualitativa e quantitativa é igualmente definida pelo FH, enfermeiro chefe e
diretor do respetivo SC.""*

Os medicamentos que compdem estes stocks encontram-se armazenados em carros,
subdivididos e compostos por varias gavetas. No CHCB, os SC que possuem estes carros a sua
disposicao sao a Unidade de Cuidados Intensivos (UCI), Unidade de Acidentes Vasculares
Cerebrais (UAVC), Servico de Neonatologia, Unidade de Cirurgia de Ambulatério, Urgéncia

Obstétrica e Viatura Médica de Emergéncia e Reanimacéo.’
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De acordo com a periodicidade estabelecida entre os SF e os SC, os carros sao enviados
para os SF para se proceder a reposicao dos medicamentos que foram consumidos durante o
periodo em que permaneceram no respetivo SC."”8 Esta reposicao é da responsabilidade de
um TDT ou de um AO sob a sua supervisao e a imputacao dos medicamentos repostos no carro
€ realizada a medida que se efetua a leitura 6tica dos codigos de barras presentes nas gavetas
dos carros.’

Apds a reposicao do stock, os carros sao novamente enviados para os respetivos SC por um
AO no dia e na hora acordados. Alguns SC, nomeadamente a UCI e a UAVC, possuem dois
carros a sua disposicdo, um presente no SC e outro que permanece nos SF, sendo a sua
reposicéo realizada no dia anterior a troca dos carros.’

No final de cada més, efetua-se a verificacdo dos prazos de validade de todos os
medicamentos armazenados nos carros.’

Durante o meu periodo de estagio pude colaborar ativamente na reposicao do stock dos
carros dos diferentes SC, bem como na verificacao dos prazos de validade dos medicamentos

que os compunham.

3.3. Distribuicdo semiautomatica através do sistema Pyxis'™

O sistema Pyxis™ (figura 2.2) é um sistema semiautomatico de dispensa de medicamentos,
que se encontra disponivel em determinados SC do CHCB, nomeadamente nos servicos de
Urgéncia Geral e Pediatrica, na Unidade de Cuidados Agudos Diferenciados (UCAD) e no Bloco
Operatorio.® Este sistema é apoiado por um sistema informatico e é composto por inimeras
gavetas, cada uma com diversos compartimentos, nos quais se encontram armazenados os
medicamentos. Permite o acesso rapido a medicacdo por parte do pessoal de enfermagem,
dispensando-a de forma segura e eficaz, evitando a ocorréncia de potenciais erros de

medicacdo.’
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Figura 2.2: Sistema semiautomatico de dispensa

Pyxis™.°

Tal como nos dois sistemas de distribuicdo anteriores, a composicao qualitativa e
quantitativa de cada um dos sistemas Pyxis™ tem em conta o perfil de consumo do respetivo
SC e é definida pelo FH, enfermeiro chefe e diretor do SC. E estabelecido um stock maximo e

um stock minimo, sendo da responsabilidade de um TDT, a sua reposicdo periddica.>’
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Aquando da reposicao, o TDT comeca por verificar se a quantidade do medicamento
armazenado no sistema Pyxis’™ corresponde a que é indicada pelo sistema informatico. De
seguida, repde o stock e insere no sistema informatico, a quantidade de medicamento
introduzida, bem como a validade mais curta presente na totalidade do stock do
medicamento em questao.

Sempre que um enfermeiro retira um medicamento do sistema Pyxis™ para o administrar a
um doente, gera-se um consumo e no caso de um determinado stock atingir o seu valor
minimo, o medicamento que o compode passa a figurar na listagem de minimos, que é enviada
de imediato aos SF, via sistema informatico, para que se possa proceder a sua reposicao.
Nesta listagem consta a designacdo do medicamento por DCI, o stock maximo, minimo e
atual, e a quantidade a repor.?

Uma vez por més é emitida uma lista, na qual consta os medicamentos existentes em cada
sistema Pyxis™ e cuja validade possa ter expirado. Por forma a verificar se efetivamente
estes medicamentos ainda se encontram em algum dos sistemas Pyxis™, um TDT dirige-se aos
SC e procede a sua recolha, caso seja necessario.’

Durante o meu periodo de estagio tive oportunidade de participar na reposicao do stock

dos sistemas Pyxis™ presentes nos diferentes SC.

3.4. Distribuicao individual diaria em dose unitaria (DIDDU)

No CHCB, os doentes internados nos diversos SC recebem, geralmente, a sua medicacao
através do sistema de distribuicio em dose unitaria, que consiste na dispensa dos
medicamentos em dose unitaria em gavetas individualizadas para cada doente, fornecendo-se
a medicacdo necessaria para as 24 horas de cada dia."® Excetua-se o servico de neonatologia,
no qual a distribuicao de medicamentos é feita de forma tradicional por reposicao de stock.

Neste sistema de distribuicdao, as funcées de reembalagem, interpretacao da prescricao
médica, elaboracao do perfil farmacoterapéutico do doente e distribuicao dos medicamentos
sao conduzidas pelos SF.%

Este sistema de distribuicao surgiu com o objetivo de aumentar a seguranca no circuito do
medicamento, permitir um melhor acompanhamento do perfil farmacoterapéutico dos
doentes, minimizar os riscos de interacdes farmacoldgicas, melhorar a racionalizacao da
terapéutica medicamentosa, permitir que os enfermeiros ndo despendam tanto tempo com
questoes de gestao relacionadas com os medicamentos, mas que dediquem mais do seu tempo
a prestar cuidados de salde aos doentes, e permitir uma atribuicdo mais correta dos custos e
uma reducdo dos desperdicios."*

Este sistema de distribuicao inicia-se com a interpretacao e validacao da prescricao
médica pelo FH,"®'* a partir da qual é elaborado o perfil farmacoterapéutico do doente,"®
tarefa que é efetuada numa sala propria, a sala de validacao.

No CHCB, a prescricao médica é elaborada pelo médico por via eletrénica, estabelecendo-

se uma interligacdo direta com o sistema informatico dos SF, o SGICM.? Contudo, dado que o
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sistema informatico da UCI e da UAVC é incompativel com o SGICM, é necessario proceder a
um passo adicional de transcricao da prescricao médica para o sistema informatico dos SF.

Na prescricao eletronica consta a identificacdo completa do doente (nome, nimero do
processo, servico e nUmero da cama), a identificacdo do médico prescritor, a data e hora da
prescricao, e informacodes relativas ao(s) medicamento(s) prescrito(s), tais como, designacao
por DCI, forma farmacéutica, dose expressa em unidades apropriadas, via, frequéncia e
horario de administracao, e quantidade de medicamento a dispensar.® Além disso, esta forma
de prescricao possibilita ainda, a calendarizacdo de cada um dos medicamentos prescritos,
bem como a introducdo e/ou a consulta do histérico de prescricao, do(s) diagnostico(s), das
alergias manifestadas pelo doente e de informacdes referentes a dieta do doente.
Relativamente a prescricao manual, a prescricdo eletronica assume vantagens, dado que
permite minimizar os erros e os custos associados a terapéutica medicamentosa, e melhorar a
qualidade e a seguranca do tratamento.*"

No momento da validacao da prescricao, o FH verifica cuidadosamente se nao existem
duplicacbes terapéuticas, interacdes ou incompatibilidades entre os medicamentos prescritos,
se o doente manifesta alergias face a medicacao prescrita, se existe algum erro na dose,
frequéncia ou via de administracao, se os protocolos estdo a ser cumpridos, e se a duracao da

3" Durante a

antibioterapia nao esta a exceder o periodo de tempo pré-estabelecido.
validacao da prescricao, o FH também podera transferir alguns medicamentos da distribuicao
em dose unitaria para o sistema de distribuicdo tradicional. Quando um determinado
medicamento é prescrito para ser administrado por perfusdao, o FH tera de calcular,
adicionalmente, o nimero de ampolas a enviar para o SC requerente, de modo a assegurar o
fornecimento de unidades suficientes para que as 24 horas de perfusao possam ser cumpridas.
Para tal, sao utilizados os dados de velocidade de perfusdo e da dose. Além disso, é de
extrema importancia verificar também, a estabilidade do medicamento no fluido de
reconstituicdo e/ou diluicdo durante o periodo de 24 horas. Para obter esta informacéo,
devera ser consultada a bibliografia apropriada como, por exemplo, os Resumos das
Caracteristicas do Medicamento (RCM) e o Prontuario Terapéutico.

Caso surja alguma dlvida aquando da validacao da prescricao, o FH devera contatar de
imediato o médico prescritor por forma a obter o devido esclarecimento e a resolver a

questao levantada, o mais rapidamente possivel,*?

estabelecendo-se assim, uma estreita
cooperacao entre profissionais de salde que contribui para a seguranca e a eficacia do
tratamento. '

Apdés a validacdo da prescricado, o FH emite os mapas respeitantes aos perfis
farmacoterapéuticos de cada doente internado em cada um dos diferentes SC do CHCB. A
informacao contida nestes mapas é enviada simultaneamente para os sistemas
semiautomaticos Kardex® Pharmatriver e FDS - Fast Dispensing System, iniciando-se assim, a
preparacdo dos moédulos de cada SC, que contém gavetas destinadas a receber,

individualmente, a medicacao diaria de cada doente.
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O Kardex (figura 2.3) consiste num aparelho que se encontra em comunicacao com o
sistema informatico dos SF, constituido por um sistema rotativo de prateleiras compostas por
diversas gavetas, que permite o armazenamento de medicamentos (um medicamento
diferente em cada gaveta) e a sua dispensa, mediante a rececao dos mapas emitidos apos a
validacdo das prescricdes. As prateleiras movem-se verticalmente, trazendo até ao operador,
o medicamento que se pretende dispensar, assinalando a gaveta correspondente com uma luz
vermelha. O monitor associado ao Kardex também informa o operador acerca do nome do
doente, o nimero da cama, a designacdo do medicamento por DCl e o niUmero de unidades
que devem ser dispensadas e introduzidas na gaveta do doente, que posteriormente sera
transportada, juntamente com as restantes gavetas que compéem o modulo, para o sc.®

O FDS (figura 2.4) é outro aparelho semiautomatico que estabelece ligacdo com o sistema
informatico dos SF e que permite a reembalagem de formas orais sélidas de medicamentos,

apos a validacao das prescricoes e rececao dos mapas emitidos.

\ll\lrULS

Kampgy ,

3 Figura 2.4: Fast Dispensing System.14

Figura 2.3: Kardex® Pharmatriever.'
Comparativamente ao processo totalmente manual de preparacao dos medicamentos a
distribuir, estes sistemas semiautomaticos sdao vantajosos, dado que reduzem o nimero erros
e o tempo despendido na realizacao desta tarefa, permitem uma maior seguranca e qualidade
no trabalho realizado e proporcionam uma maior racionalizacdo dos recursos. '

Nos SF do CHCB, o FDS encontra-se na sala de reembalagem enquanto o Kardex se
encontra na sala de distribuicio de dose unitaria. A sala de distribuicdo de dose unitaria,
além de se encontrar equipada com o Kardex, possui ainda outras estantes, gavetas e um
frigorifico para os medicamentos que requerem refrigeracdo (2°-8°C), que permitem a
preparacao totalmente manual das gavetas e que constituem no seu conjunto o armazém da
dose unitaria.

A preparacao das gavetas que compdem os mddulos de cada SC é efetuada por TDT. Cada
gaveta encontra-se compartimentada em 4 partes equivalentes, cada uma destinada a
receber a medicacao da manha, tarde, noite e SOS, respetivamente. As gavetas deverao estar
devidamente identificadas com o nome e data de nascimento do doente, data, nimero do
processo, servico e nimero da cama. No caso de dois ou mais doentes do mesmo SC

apresentarem nomes semelhantes, a gaveta possui adicionalmente uma sinalética - “nomes
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idénticos” - escrita a vermelho, para chamar a atencao desse facto e para evitar que ocorra
algum erro durante a preparacao da medicacao destes doentes.

Em cada embalagem unitaria dos medicamentos devera constar, obrigatoriamente, a
designacao por DCI, dosagem, prazo de validade e lote.® Em alguns casos, surge ainda o nome
comercial e um codigo de barras.

Para os medicamentos que, pelo seu tamanho, nao podem ser colocados nas gavetas,
existem caixas de maiores dimensdes que permitem o seu acondicionamento e nas quais 0s
medicamentos deverao estar identificados com uma etiqueta contendo a mesma informacao
que consta nas gavetas dos respetivos doentes.

Os medicamentos que requerem refrigeracado permanecem no frio até ao momento em que
sao enviados para os SC, estando indicada na gaveta do doente correspondente, a informacao
de que é necessaria a recolha dessa medicacdo a partir do frigorifico. Além disso, esta
medicacdo € ainda assinalada com uma etiqueta com a indicacdo “guardar no frigorifico”,
escrita a vermelho, de maneira a assegurar o correto armazenamento até ao momento da sua
administracao.

Apos a preparacao das gavetas pelos TDT, estas sao conferidas, uma a uma, por FH, de
modo a garantir a auséncia de erros que poderdo decorrer da execucao desta tarefa,
registando-se sempre o nimero de ndo conformidades. Os mddulos contendo as gavetas séo
de seguida enviadas para os SC através de um AQ, a hora que foi acordada entre os SF e cada
SC, sendo os medicamentos posteriormente administrados pelos enfermeiros aos doentes,
finalizando-se o circuito da prescricao.*®

Até a hora do envio dos modulos para os diferentes SC, as prescricoes médicas poderdo
sofrer alteracoes (remocdo e/ou adicdo de medicamentos). Além disso, alguns doentes
poderao receber alta, outros poderao ser transferidos para um servico diferente, pelo que o
farmacéutico devera verificar regularmente por via informatica, a ocorréncia de tais
situacoes e proceder as alteracdes necessarias nas gavetas dos doentes.

Apos o envio dos modulos para os SC, apenas poderao ser satisfeitos os pedidos de carater
urgente, mediante prescricao eletrénica que devera ser igualmente validada pelo FH.? Neste
caso, um AO do SC deslocar-se-a até aos SF para recolher a medicacao prescrita. Nos SF do
CHCB, a satisfacdo dos pedidos urgentes é efetuada diariamente em 4 periodos distintos: as
9h30 e as 12h30 sado satisfeitos os pedidos efetuados durante a noite e durante a manh3,
respetivamente, e as 16h00 e as 17h30 sao satisfeitos os pedidos realizados apos entrega dos
modulos de dose unitaria.

Para assegurar a medicacdao dos doentes durante os feriados e fins-de-semana, sao
preparados modulos em duplicado ou triplicado, consoante o caso,” devidamente
identificadas com a data, que permanecem nos SF até serem entregues nos SC no respetivo
dia por um AO.?

No caso de parte da medicacao enviada para os SC nao ser administrada aos doentes, esta

é devolvida aos SF, sendo contabilizada e revertida no stock por um TDT.
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Por vezes, é permitido aos doentes internados trazer medicamentos do domicilio, mas esta
situacao so se verifica se estes ndo estiverem incluidos no Guia Farmacoterapéutico do CHCB
e no caso de se prever um curto periodo de internamento.® Caso estes requisitos se
verifiquem, a medicacdo devera ser prescrita pelo médico no perfil farmacoterapéutico do
doente.

De maneira a garantir a qualidade no processo de distribuicdo em dose unitaria, os SF do
CHCB adotaram como indicadores de qualidade, garantir o cumprimento do horario de
entrega, diminuir o nimero de regularizacboes efetuadas e monitorizar o nimero de nao
conformidades no armazém da dose unitaria. Foi também estabelecido como objetivo de
qualidade atingir uma percentagem de erros da medicacdo distribuida em dose unitaria
inferior a 0,4%.

Cada vez que o FH faz alguma intervencao ou cede informacao a outro profissional de
salde, essa situacao também é registada informaticamente num documento proprio.

Durante a minha passagem pelo setor de DIDDU tive oportunidade de assistir diariamente a
validacdo das prescricbes médicas pelos FH, de conferir as gavetas preparadas pelos TDT e
realizar o respetivo registo de nao conformidades, de preparar pedidos urgentes e de
proceder a alteracbes nas gavetas dos doentes, mediante alteracoes efetuadas nas

prescricdes médicas. Foi-me também explicado o funcionamento do Kardex e do FDS.

3.5. Distribuicdo de medicamentos a doentes em regime de ambulatério

0 surgimento da distribuicdo de medicamentos a doentes em regime de ambulatorio veio
possibilitar uma maior monitorizacao de determinadas patologias e respetivos tratamentos,
devido ao facto destes Ultimos poderem assumir janelas terapéuticas estreitas, efeitos
secundarios graves e/ou elevado custo, promover uma melhor adesao a terapéutica por parte
dos doentes e permitir a dispensa 100% comparticipada de certos medicamentos, alguns dos
quais ndo disponiveis nas farmacias comunitarias."®" Este sistema de distribuicdo assume
beneficios, dado que contribui para a reducdo dos custos e dos riscos subjacentes a um
internamento hospitalar, e porque permite ao doente continuar o seu tratamento no
domicilio, o que lhe traz maior conforto."

No CHCB, os SF dispensam, gratuitamente, medicamentos a doentes em regime de
ambulatorio provenientes da consulta externa, do hospital de dia, do internamento aquando
da alta hospitalar e, excecionalmente, a doentes atendidos no servico de urgéncia.
Adicionalmente, também se poderao dispensar medicamentos bioldgicos a doentes externos
ao CHCB, que provenham de outras instituicbes publicas ou privadas. Em qualquer das
situacoes, apenas poderdo ser dispensados os medicamentos cujo fornecimento é abrangido
pela legislacdo em vigor ou mediante autorizacdo do CA do CHCB.? De entre as patologias
legisladas, os SF do CHCB dispensam medicacdo para os doentes com artrite reumatdide,
espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular, doentes

insuficientes renais cronicos, individuos infetados pelo VIH, doentes com esclerose lateral
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amiotrdfica, esclerose multipla, doenca de Crohn, doencas do foro oncoldgico, erro congénito
do metabolismo, coagulopatias congénitas e individuos seguidos no planeamento familiar.
Apesar de alguns medicamentos possuirem legislacdo propria, a sua dispensa requer,
adicionalmente, a autorizacao prévia da CFT - autorizacdes caso-a-caso - dado o seu elevado
valor econémico e/ou risco associado, como é o caso do bosentano, utilizado no tratamento
da hipertensdao pulmonar, e dos tratamentos de ultima linha para determinadas doencas,
como as do foro oncologico e a esclerose maltipla.

A dispensa destes medicamentos é efetuada em instalacdes proprias, que permitem o
atendimento do doente, tendo sempre especial atencdo a garantia da sua privacidade. *8
Estas instalacdes possibilitam ainda, a correta conservacdo dos medicamentos,® estando o
setor de ambulatério dos SF do CHCB equipado com armarios, frigorificos para o
armazenamento dos medicamentos que requerem refrigeracao (2°-8°C), sendo a temperatura
monitorizada continuamente, um sistema automatico de dispensa denominado por CONSIS
(figura 2.5), que agiliza o ato de dispensa, minimizando o nimero de erros associados a esta
tarefa, e um cofre com um sistema de dupla fechadura para o armazenamento dos
medicamentos estupefacientes e psicotropicos (MEP). No seu conjunto, os medicamentos aqui
presentes e 0s respetivos equipamentos que permitem o seu armazenamento, constituem o
armazém do setor de ambulatoério. Por forma a verificar se os medicamentos existentes neste
armazém equivalem ao que estao registados informaticamente, é feita a sua contagem todas

as semanas por um FH.?

consg

Figura 2.5: Sistema automatico de dispensa
CONSIS.™

Este setor é também apoiado por um sistema informatico, que melhora a qualidade do ato
de dispensa e que disponibiliza os dados dos doentes, nomeadamente o seu nome, nimero do
processo, numero de beneficiario e entidade financiadora, morada e contato telefonico,
permitindo manté-los sempre atualizados. Este sistema informatico também permite aceder
ao historico de cedéncias de medicamentos, ao perfil farmacoterapéutico do doente e
selecionar o diploma legal ou autorizacao do CA ao abrigo do qual é realizada a dispensa dos
medicamentos ao doente em regime de ambulatério.'*?

A dispensa destes medicamentos s6 podera ser efetuada mediante a apresentacao de uma

prescricdo médica eletronica, emitida por um médico especialista do CHCB, na qual consta a
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identificacdo do doente e respetivo nimero de beneficiario, a identificacdo do médico
prescritor, a data de emissao, a designacao do(s) medicamento(s) por DCl e respetiva dose,
forma farmacéutica e posologia, o enquadramento legal que possibilita a sua dispensa e o
nimero de unidades a dispensar ou a duracdo prevista do tratamento.®®' No caso de a
prescricdo ser emitida por via online, é possivel efetuar imediatamente a sua consulta,
informaticamente, a partir dos SF. No entanto, se a prescricao estiver disponivel em formato
de papel, torna-se necessario proceder a sua transcricao. As prescricdes emitidas por via
online assumem vantagens, dado que contribuem para a reducdo do nimero de erros
inerentes, quer a prescricdo pelo médico quer a transcricao pelo farmacéutico. No caso dos
doentes externos ao CHCB, estes deverdo apresentar uma prescricado médica em papel com
aposicao obrigatéria da vinheta médica, sendo o seu numero registado no sistema
informatico.>">"

Antes de proceder ao ato de dispensa, o FH deve validar a prescricao e caso surja alguma
duvida ou verifique alguma inconformidade nesta, contata o médico prescritor para obter o
devido esclarecimento.®® Geralmente, é dispensada medicacdo para um més de tratamento,
a excecao dos contracetivos que poderdo ser dispensados para trés meses. No caso de a
duracado do tratamento se prolongar por mais de um més, a dispensa é feita em parcelas,
sendo cada dispensa correspondente a um més de tratamento.*"

A medicacdo podera ser cedida ao proprio doente ou aos seus familiares/cuidadores.
Contudo, na primeira dispensa, o doente tera de se apresentar obrigatoriamente aos SF,
fazendo-se acompanhar de um elemento identificativo, de preferéncia, o cartao de cidadao.
Nas vezes subsequentes e no caso de serem os familiares/cuidadores do doente a levantar a
medicacéo, estes deverdo apresentar a sua identificacao, bem como a do doente.®""

Caso o doente resida numa localidade a mais de 25 km do CHCB ou se encontre
incapacitado para se deslocar aos SF do CHCB para levantar a sua medicacgao, esta podera ser
enviada, excecionalmente, pelo correio para a sua residéncia, fornecendo-se medicacao para
dois meses, sendo esta forma de envio autorizada previamente pela CFT do CHCB. Este
procedimento apenas se aplica a medicamentos de custo reduzido, como sao exemplos, o
anastrozol e a bicalutamida, nunca sendo enviados por esta via os medicamentos
hemoderivados (MH), a talidomida, os contracetivos, os medicamentos de elevado valor
econdmico e os medicamentos que requerem refrigeracdo para a sua conservacao.’

Aquando da dispensa e no sentido de promover a utilizacao correta dos medicamentos por
parte do doente e sensibiliza-lo quanto a necessidade de adesao a terapéutica, o FH cede,
juntamente com a medicacdo, informacao verbal reforcada por pictogramas, quando
aplicavel, e folhetos informativos elaborados com linguagem simples e acessivel, nos quais
constam informacdes referentes a designacdo do medicamento por DCI, dosagem, forma
farmacéutica, via e forma de administracao, condicbes para a sua correta conservacao,
adverténcias e precaucdes a tomar durante a sua administracdo, efeitos indesejaveis mais
frequentes que poderao surgir durante o tratamento e o contato do CHCB e dos SF."*%"5 No

momento da dispensa, o doente ou o seu familiar/cuidador é ainda informado pelo FH acerca
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da data do préximo levantamento da medicacao prescrita, caso a duracdo do tratamento seja
superior a um més. Sempre que o custo total do tratamento seja superior a 200 euros, é
também impresso e entregue ao doente, um documento com o custo da medicacao
dispensada.®" No primeiro levantamento da sua medicacdo, o doente deverad assinar um
termo de responsabilidade (Anexo V), em como assume a responsabilidade pela correta
utilizacao e conservacao dos seus medicamentos e seu extravio, sendo este também elucidado
pelo FH acerca do processo de monitorizacao da adesao a terapéutica, notificacao de reacoes
adversas e consequéncias do incumprimento do plano terapéutico.>"

Apds a dispensa, o FH regista no processo informatico do doente, a medicacdo cedida,
tendo especial atencdo a quantidade, ao lote e a atribuicdo do centro de custo. A cada
cedéncia, o sistema informatico atribui um nimero de imputacdo, que devera ser anotado
pelo FH na prescricdo médica, caso esta se apresente em formato de papel. A prescricao
médica também devera ser assinada pelo FH que procede a dispensa, bem como por quem
levanta a medicacdo.>"” Se a prescricao for disponibilizada via online, é registado no campo
das observacbes, a data da dispensa, bem como o nome da pessoa a quem é cedida a
medicacdo e o nimero do seu elemento identificativo.’

No dia seguinte as dispensas, o FH confere todas as prescricoes médicas, sendo que,
aquelas emitidas por via online ficam disponibilizadas no sistema informatico enquanto as
apresentadas em formato de papel sao arquivadas em dossiers por especialidade ou por
medicamento. Cada dossier encontra-se ainda separado em duas partes, uma destinada ao
arquivo das prescricdes parcialmente fornecidas e outra, ao das prescricées fornecidas na
totalidade. Sempre que aplicavel, o FH procede ao envio desse receituario para a faturacao
com recurso ao sistema informatico, como é o caso dos medicamentos utilizados para o
tratamento da esclerose multipla, da esclerose lateral amiotréfica e da hepatite C.*

No caso de os doentes nao necessitarem de toda a medicacao cedida pelos SF, por motivos
de interrupcdo ou mudanca do tratamento, poderdao devolvé-la, desde que sejam cumpridos
todos os requisitos para a sua correta conservacao. Para tal, é elaborada uma checklist.?

De maneira a haver uma monitorizacao mais apertada de determinadas patologias cronicas
e dos medicamentos cujo custo é elevado, o setor de ambulatoério dos SF do CHCB efetua o
seguimento farmacoterapéutico dos doentes em tratamento para a esclerose multipla,
esclerose lateral amiotréfica, hepatite B e C, hipertensao pulmonar, doencas do foro
oncoldgico e doentes tratados com medicamentos bioldgicos. Este seguimento
farmacoterapéutico contribui para a avaliacao da adesao a terapéutica por parte dos doentes,
bem como monitorizar os stocks existentes, de modo a evitar-se a sua rutura e a consequente
descontinuidade nos tratamentos.?

No setor de ambulatorio, os SF do CHCB estabeleceram como indicadores de qualidade,
aumentar o numero de folhetos informativos a fornecer ao doente aquando da dispensa,
monitorizar o nimero de erros na dispensa e monitorizar a correta imputacdo aos centros de
custo. Além disso, assumiram como objetivo de qualidade, diminuir o ndmero de

regularizacoes efetuadas no armazém deste setor para uma percentagem inferior a 3%.
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Durante a minha passagem pelo setor de ambulatorio, tive oportunidade de assistir
diariamente a validacdo das prescricoes médicas, auxiliar na dispensa da medicacdo aos
doentes em regime de ambulatorio, tendo-me sido permitido efetuar o atendimento de alguns
doentes, sob supervisao de um FH. Colaborei também na preparacao da medicacdo a enviar
pelo correio, na conferéncia das prescricoes médicas no dia seguinte a dispensa da medicacgao
e acompanhei o seguimento farmacoterapéutico de determinados doentes. Além disto, pude
ainda proceder a reposicao do stock no armazém deste setor, a contagem dos medicamentos

existentes neste armazém e a verificacao das respetivas validades.

3.6. Distribuicdo de medicamentos sujeitos a controlo especial

3.6.1. Medicamentos estupefacientes e psicotropicos

Os MEP, devido as duas caracteristicas, estao sujeitos a legislacdo propria e requerem um
controlo apertado por parte dos SF.>'®"

No CHCB, a distribuicdo e o controlo dos MEP é da responsabilidade do setor de
ambulatério.

Em cada SC do CHCB existe um stock de MEP pré-definido, que devera estar armazenado
num cofre com um sistema de dupla fechadura.”® O contetdo deste stock é estabelecido
entre os SF e cada SC, consoante as necessidades do SC.*

Sempre que um destes medicamentos € administrado a um doente pelo enfermeiro,
mediante prescricdo médica, é necessario proceder a sua reposicao. Esta reposicdo s6 podera
ser efetuada mediante o preenchimento de uma requisicao propria para o efeito, designada
por Anexo X, na qual consta a identificacdo do doente, o nimero do seu processo, a
designacao do medicamento por DCI e respetiva forma farmacéutica, dosagem e quantidade
administrada, a data de administracao e a assinatura do enfermeiro que o administrou (Anexo
VI). O Anexo X devera ser preenchido pelo enfermeiro e assinado pelo diretor do SC ou
substituto legal. De seguida, esta requisicdo é transportada até aos SF, onde o FH procede a
sua validacdo. Apos a validacao, o FH regista a quantidade de medicamento fornecida e a
requisicdo é assinada em local proprio por quem cede e quem recebe os MEP, ficando o
original arquivado nos SF enquanto o duplicado segue para o SC requisitante, acompanhando
os medicamentos. Posteriormente, o FH imputa informaticamente os MEP cedidos, registando
os respetivos lotes, efetuando-se assim, a rastreabilidade dos lotes existentes nos diferentes
SC. No dia seguinte a dispensa, todas as requisicoes sdo conferidas por um FH, sendo depois
entregues no secretariado dos SF para se proceder ao envio trimestral ao INFARMED de uma
relacdo dos estupefacientes utilizados em tratamento médico e de todos os movimentos de
MEP efetuados.?

Alguns SC do CHCB, nomeadamente os servicos de Urgéncia Geral, Urgéncia Pediatrica,
UCAD e o Bloco Operatorio, possuem um stock fixo de MEP, que se encontra armazenado num
sistema Pyxis™, pelo que a sua reposicao é realizada segundo a listagem de consumo emitida

por este, nao sendo necessaria a apresentacao do Anexo X nos SF.
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Por forma a verificar as existéncias de MEP nos diferentes SC, os FH afetos ao setor de
ambulatoério, dirigem-se todos os meses aos SC para procederem, em conjunto com o
enfermeiro-chefe, a contagem dos MEP e ao registo dos respetivos lotes e validades em
modelo préprio. No caso de se verificar a existéncia de MEP com data de validade préxima do
final, procede-se a troca destes por outros com validade mais alargada, sendo os primeiros
reencaminhados para SC, nos quais o seu consumo € maior, de maneira a evitar-se o
desperdicio ao maximo.?

De maneira a garantir a qualidade no circuito dos MEP, os SF do CHCB estabeleceram como
indicadores de qualidade, monitorizar o nimero de nao conformidades na contagem de
estupefacientes e monitorizar o controlo mensal dos estupefacientes nos SC.

Durante o meu periodo de estagio pude acompanhar todo o circuito dos MEP, desde a
validacdo da requisicdo pelo FH até a verificacdo do stock existente nos diferentes SC,

participando ativamente nesta Ultima tarefa.

3.6.2. Medicamentos hemoderivados

Tal como os MEP, os MH também se encontram sujeitos a legislacao prépria, sendo a sua
requisicao, distribuicdo, e administracao regulamentadas pelo Despacho Conjunto n°
1051/2000, de 14 de setembro, que tem como objetivo a identificacao e o registo dos MH
administrados aos doentes, por forma a se poder investigar, em qualquer momento, a
eventual relacdo causal entre a administracdo terapéutica destes medicamentos e a detecao
de doencas infeciosas transmissiveis pelo sangue.>%

No CHCB, a distribuicao dos MH para os diferentes SC e para os doentes em regime de
ambulatoério atendidos na consulta externa é da responsabilidade dos SF. Uma excecédo € o
plasma fresco congelado, cuja distribuicao é efetuada pelo servico de Imuno-Hemoterapia.*

A dispensa de MH por parte dos SF s6 podera ser levada a cabo mediante o preenchimento
de um impresso proprio para o efeito, que é composto por duas vias: a via farmacia e a via
servico (Anexo VIlI). Ambas as vias apresentam 3 quadros em comum: o quadro A, no qual
consta a identificacdo do médico prescritor e a do doente; o quadro B, no qual é registado o
MH requisitado e respetiva justificacdo clinica; e o quadro C, que consiste no registo de
distribuicao onde fica discriminado o MH, a quantidade dispensada, o lote e o respetivo
nimero do certificado de aprovacdo do lote emitido pelo INFARMED. Adicionalmente, a via
servico apresenta um quadro D, no qual constam todos os dados da administracao,
nomeadamente a designacao do MH e respetiva dose, quantidade administrada, lote e
laboratério de origem, a data, a assinatura e o ndimero mecanografico do enfermeiro
responsavel pela administracao. O impresso devera ser enviado aos SF através de um AO com
os quadros A e B devidamente preenchidos pelo SC requisitante. De seguida, o FH valida a
prescricdo e caso surja alguma diavida ou se verifique alguma ndo conformidade, devera
contatar o médico prescritor. Apds a validacdo, o FH preenche o quadro C e coloca uma
etiqueta em cada unidade do medicamento requisitado, na qual consta a identificacao do

doente e do SC requisitante. O AO responsavel pelo transporte do MH até ao SC assina o
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impresso e coloca a data e o seu nimero mecanografico, ficando a via farmacia arquivada nos
SF enquanto a via servico segue para o SC requisitante, acompanhando os MH. No caso de o
MH ser dispensado a um doente em regime de ambulatorio, este deve assinar e datar a via
farmacia, ficando ambas as vias arquivadas nos SF. Por fim, o FH que dispensa o MH procede a
imputacao informatica do MH fornecido, anotando o nimero de registo na via farmacia.’

O quadro D da via servico é preenchido pelo enfermeiro que procedeu a administracao do
MH ao doente, ficando a via servico arquivada no seu processo clinico. Assim que o
tratamento termina, todas as unidades do MH nao administradas deverao ser devolvidas aos
SF num prazo de 24 horas, assegurando sempre as suas condicdes de armazenamento. O
enfermeiro regista essa devolucao no quadro D da via servico com a respetiva data e
assinatura. Nos SF, o FH procede também ao registo informatico dessa devolucao, anotando o
nimero de unidades devolvidas e o nimero de registo na via farmacia.?

O circuito dos MH termina com a ida do FH aos SC para conferir o correto preenchimento
do quadro D da via servico, no qual devera constar a data da administracao, a designacao do
MH por DCI e respetivo lote, a assinatura e o nimero mecanografico do enfermeiro que o
administrou.

Por forma a garantir a qualidade no circuito dos MH, os SF do CHCB adotaram como
objetivo de qualidade, aumentar o nimero de circuitos encerrados nos servicos de Cirurgia 1,
Medicina 1 e 2, Especialidades Cirdrgicas e Bloco Operatorio para uma percentagem superior
a 90%. Além disso, estabeleceram como indicadores de qualidade encerrar 10 circuitos de MH
aleatdrios nos restantes servicos nao incluidos no objetivo anterior e nao aplicavel a doentes
em ambulatdrio, e monitorizar a devolucao dos MH nas 24 horas previstas.

Durante o meu periodo de estagio pude acompanhar todo o circuito dos MH, desde a
validacdo da prescricao pelo FH até a sua deslocacdo aos SC para verificar o correto

preenchimento do quadro D da via servico.

4. Farmacotecnia

O setor de farmacotecnia é responsavel pela producdo de preparacoes farmacéuticas
seguras e eficazes, necessarias ao hospital."*® Esta vertente da atividade farmacéutica
hospitalar surgiu para dar resposta as necessidades especificas de determinados doentes
como, por exemplo, os doentes pediatricos, oncologicos e com afecdes dermatoldgicas, cuja
medicacdo nao é disponibilizada pela industria farmacéutica para administracao imediata.*"°
Além disto, a farmacotecnia permite obter uma maior qualidade e seguranca na preparacao
de medicamentos, reduzir de forma significativa o desperdicio associado a esta preparacgéo e
efetuar uma gestao mais racional dos recursos disponiveis.*

O setor de farmacotecnia dos SF do CHCB é responsavel pela preparacdo estéril de
medicamentos citotdxicos injetaveis, preparacao estéril de solucdes injetaveis, bolsas de
nutricdo parentérica e colirios, preparacdo de formas farmacéuticas nao estéreis,

reembalagem de formas orais sdlidas e producao de agua purificada.
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Este setor &€ composto por diversas areas individualizadas, cada uma destinada ao
desenvolvimento de atividades especificas. O conjunto de todo o stock (medicamentos,
matérias-primas e material clinico) existente neste setor constitui o armazém do setor de
farmacotecnia, sendo o seu reabastecimento efetuado, sempre que necessario, a partir do
armazém central. Todas as semanas, procede-se a contagem do stock existente neste
armazém,’ tarefa que desempenhei durante o meu periodo de estagio.

No que respeita ao setor de farmacotecnia, os SF do CHCB adotaram como indicadores de
qualidade, diminuir o nimero de regularizacbes efetuadas entre os armazéns central e do
setor de farmacotecnia, e monitorizar o controlo microbiologico das superficies e das

preparacoes.

4.1. Preparacao estéril de medicamentos citotéxicos injetaveis

O setor de farmacotecnia dos SF do CHCB dispée de instalacdes individualizadas e
especificas, destinadas a preparacdo dos medicamentos citotdxicos injetaveis administrados
no CHCB. Estas instalacoes consistem num sistema modular de salas limpas, que garante a
maxima seguranca ao pessoal que manipula este tipo de medicamentos e uma maior
racionalizacdo dos recursos humanos e materiais.’

Antes da preparacao de qualquer medicamento citotdxico, o FH procede a validacdo da
prescricdio médica, elaborada tendo por base protocolos previamente estabelecidos e
aprovados na respetiva indicacdo, alguns dos quais se encontram no Anexo VIII."” No dia
previsto, o doente dirige-se ao hospital de dia do CHCB, onde a equipa de enfermagem avalia
se este se encontra em condicles para efetuar o tratamento, contatando de seguida os SF
para confirmar a preparacdo dos medicamentos citotdxicos, evitando-se desta forma,
qualquer desperdicio.

Apds a validacao da prescricdo é elaborado o perfil farmacoterapéutico do doente e
emitido um mapa em duplicado, no qual consta a identificacao do servico, do doente e do
médico prescritor, a indicacao do protocolo prescrito e periodicidade do mesmo, a descricao
da medicacao a preparar, via de administracao, volume do solvente onde se vai diluir o
medicamento, ordem de administracdo e tempo de administracdo. Além destas informacoes,
o0 mapa também fornece alguns dados do doente, nomeadamente a idade, o peso, a altura, os
niveis de creatinina e o diagndstico. Um dos mapas permanece arquivado nos SF enquanto o
outro acompanha o medicamento citotoxico para o SC requisitante.’

Sao também impressos rotulos para cada medicamento citotoxico que ira ser preparado,
nos quais consta a identificacao do servico e do doente, a designacao do medicamento por
DCI e respetiva dosagem, volume, via e tempo de administracao, a designacao do solvente e
respetivo volume, a indicacao do volume total da preparacao, da data e hora de preparacao,
da estabilidade apds preparacao e condicées de conservacao, a rubrica do preparador e a
designacao “CITOTOXICO” assinalada a cor.’

De seguida, selecionam-se os medicamentos a preparar, os soros de diluicao ou

reconstituicdo e o material necessario a manipulacao, registando-se os lotes e quantidades
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dos medicamentos no sistema informatico. Todos os artigos sdao colocados num tabuleiro
metalico, pulverizados com alcool a 70% e transferidos para o interior da sala de preparacao
através de um transfer, que consiste num sistema de dupla porta com duplo encravamento.’”’

0 sistema modular de salas limpas destinado a preparacao de medicamentos citotoxicos é
composto por uma pré-sala, na qual o operador procede a lavagem assética das maos e se

equipa com toca, mascara, cobre-sapatos, bata e luvas esterilizadas,"”’

e pela sala de
preparacao propriamente dita, onde se encontra uma camara de fluxo de ar laminar vertical
(CFALV) classe 1B, que protege o operador, os medicamentos e o ambiente.’

Fora do sistema modular existem prateleiras, armarios e gavetas, onde se encontra
armazenado um pequeno stock de citotoxicos injetaveis, soros e outros medicamentos
utilizados como pré-medicacdo em quimioterapia como o ondasetrom. Existem ainda
prateleiras que acondicionam o material clinico necessario a preparacao dos medicamentos
citotoxicos, arquivos que apoiam a area e um estojo de emergéncia, para o caso de ocorrer
um derrame acidental envolvendo este tipo de medicamentos.

Antes de iniciar a preparacdo dos medicamentos citotoxicos, o sistema modular e a CFALV
deverao permanecer em funcionamento durante 30 minutos para remover todas as particulas
em suspensdo e para que o fluxo de ar laminar estabilize.”” Decorrido esse tempo, sdo
anotadas em impresso proprio, a temperatura e as pressdes da pré-sala e da sala de
preparacao, sendo que a temperatura devera ser inferior a 25°C, a pressao da pré-sala ser
superior a 1 mmH,0, impedindo a entrada de particulas para o seu interior, e a pressao da
sala de preparacao ser inferior a 0 mmH,0, evitando deste modo, a circulacao de substancias
toxicas para o seu exterior.”®

Durante a preparacao é adotada a técnica assética, tendo o operador, o cuidado de
desinfetar a CFALV com compressas humedecidas em alcool a 70%, no inicio e no final da
preparac;ao.”’8 Além disso, sao utilizados materiais que proporcionam uma maior seguranca
nomeadamente, sistemas leur-lock em substituicao de agulhas e spikes que permitem evitar
pressoes positivas dentro dos frascos, que depois de utilizados sao colocados em bioboxes
para posterior incineracao.

Apds a preparacao, os recipientes contendo os medicamentos citotoxicos sao envolvidos
em papel de aluminio, rotulados, colocados novamente no tabuleiro metalico e transferidos
para o exterior do sistema modular através do transfer, ficando o sistema modular e a CFALV
em funcionamento por um periodo adicional de 20 minutos, a fim de arrastar quaisquer
particulas que estejam em circulacdo."’” Por fim, os medicamentos citotéxicos sdo colocados
em maletas herméticas, que sao transportadas por um AO até aos SC requisitantes.

Com o intuito de efetuar o controlo microbiolégico das preparacdes, das superficies e do
ar laminar da CFALV, sdo enviadas para o servico de Patologia Clinica, uma solucdo por més,
preparada na camara que ndo contém citotoxico e, trimestralmente, duas placas de meio
(gelose chocolate e gelose Sabouraud) que permaneceram 24 horas no interior da camara em

funcionamento.”?
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No ambito da preparacdo de medicamentos citotdxicos, os SF do CHCB estabeleceram
como objetivo de qualidade, melhorar o tempo de entrega e preparacao de citotoxicos, tendo
como meta alcancar um tempo de espera inferior a duas horas em 97% dos pedidos.

Durante o meu periodo de estagio participei no controlo e no registo diario da temperatura
e das pressoes do sistema modular, colaborei no preenchimento do mapa de preparacao e na
emissao de rotulos, e preparei a pré-medicacdo e o tabuleiro metalico contendo toda a
medicacdo e materiais necessarios para a preparacao de determinados medicamentos
citotoxicos. Procedi ainda a preparacdo, sob supervisdo, da medicacdo pertencente aos
protocolos FAC (tratamento da neoplasia da mama) e paclitaxel/carboplatina (tratamento da
neoplasia do reto), e do metotrexato utilizado no tratamento da artrite reumatoide. Também
colaborei no preenchimento do perfil farmacoterapéutico de determinados doentes e no
calculo das doses de medicamentos citotdxicos, tendo por base a superficie corporal do

doente.

4.2. Preparacado estéril de solucdes injetaveis, bolsas de nutricdo

parentérica e colirios

Para a preparacao de solucoes estéreis (solucdes injetaveis, bolsas de nutricdo parentérica
(NP) e colirios), o setor de farmacotecnia dos SF do CHCB possui outro sistema modular de
salas limpas, especifico para o efeito. Este sistema modular, tal como o reservado para a
preparacdao de medicamentos citotoxicos, € composto por uma pré-sala, na qual o operador
efetua a lavagem assética das maos e se equipa com o equipamento anteriormente referido.
Contudo, na sala de preparacdo encontra-se uma camara de fluxo de ar laminar horizontal
(CFALH) classe I, que apenas protege o produto.’ Além disso, a pressdo desta sala é positiva,
ao contrario do que sucede na sala de preparacdo de medicamentos citotoxicos, na qual a
pressao é negativa.' A temperatura e as pressdes da pré-sala e da sala de preparacao deste
sistema modular também é sujeito a monitorizacdo e registo diario em impresso proprio.”®
Neste caso, a temperatura devera estar situada no intervalo 18,5-23,5°C, a pressao da pré-
sala no intervalo 1-2 mmH,0 e a pressao da sala de preparacao no intervalo 3-4 mmH,0.”

Durante o meu periodo de estagio tive oportunidade de preparar 31 bolsas de NP.

A preparacao de uma bolsa de NP é sempre precedida de uma prescricao médica, que
devera ser validada pelo FH. Apds a validacdo, o FH contata ou dirige-se aos SC para
confirmar a necessidade de preparacao das bolsas prescritas, procurando desta forma, evitar
ao maximo qualquer desperdicio. Obtida a confirmacao, selecionam-se as bolsas e os aditivos
prescritos e é emitida uma ficha de preparacdo, na qual consta a identificacao do doente, do
SC e do médico prescritor, a data de administracdo, o numero de identificacdo da
preparacao, a designacao, volume da bolsa preparada e respetivo lote, nimero de série e
prazo de validade, a designacao dos aditivos e respetiva quantidade, lote e prazo de
validade, a data e hora da preparacao, o tempo de preparacao, o prazo de utilizacao e

condicbes de conservacdo da bolsa, a rubrica e nimero mecanografico do operador, os
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resultados dos ensaios de controlo de qualidade e a rubrica e nimero mecanografico do FH
que verifica e valida a preparacdo.”’

Sao também impressos rotulos em duplicado, que incluem informacao referente a
identificacao do SC e do doente, data de administracao, ritmo de perfusao calculado para um
periodo de 24 horas, descricao qualitativa e quantitativa dos componentes da bolsa, volume
total da preparacao, via de administracao destacada a cor (veia periférica ou central), data e
hora de preparacao, prazo de utilizacao e condicées de conservacao, e rubrica do operador.
Um dos rétulos € anexado a ficha de preparacao enquanto o outro acompanha a bolsa de NP
enviada para o SC."’

De seguida, as bolsas, os aditivos e todo o material necessario para a sua aditivacdo sao
colocados no transfer, que permite a sua passagem para o interior da sala de preparacao.

Tal como sucede para a preparacdo de medicamentos citotdxicos, o sistema modular e a
CFALH deverao permanecer em funcionamento durante 30 minutos antes e 20 minutos apos a
manipulacdo, pelas razdes anteriormente mencionadas. "’

No CHCB utilizam-se bolsas de NP standard (figura 2.6), comercializadas pela indlstria
farmacéutica, que sao compostas por trés compartimentos de macronutrientes, no interior
dos quais se encontram solucoes de glucose, lipidos e aminoacidos, respetivamente.
Adicionalmente, estas bolsas podem ser aditivadas com alanina, oligoelementos, vitaminas

hidro e lipossoluveis, eletrélitos, etc.

Lipidos

Glucose ;\ ) | =% /

Aminoacidos

—% Figura 2.6: Bolsa de nutricao parentérica.21

A reconstituicao e a aditivacao das bolsas de NP sao feitas recorrendo a técnica assética,
procedendo-se a desinfecdo da CFALH com compressas humedecidas em alcool a 70%, antes e
ap6s manipulacdo.”’ Durante a preparacdo, as zonas que selam os compartimentos das bolsas
sao rompidas e adicionam-se os aditivos, segundo as instrucdées do laboratorio fornecedor,
tendo especial cuidado a ordem de adicdo, tipos de aditivos permitidos e respetivos limites
maximos.” Geralmente, comeca-se por romper a zona selada entre o compartimento
contendo glucose e aquele contendo aminoacidos, adicionando-se de seguida, a alanina e os
oligoelementos. Por fim, rompe-se a zona que sela o compartimento contendo os lipidos

daquele contendo aminoacidos e adiciona-se em ultimo lugar, as vitaminas por se degradarem
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mais rapidamente que os outros aditivos. Entre cada adicdo, a bolsa devera ser
homogeneizada.

Apos a reconstituicdo e aditivacdo das bolsas, estas sao colocadas em sacos de aluminio
fotoprotetores e rotuladas, permanecendo numa camara frigorifica até serem enviadas para o
SC requisitante por meio de um AO.” Quando conservadas no frio, as bolsas possuem um prazo
de validade de sete dias e quando colocadas a temperatura ambiente, permanecem estaveis
por mais dois dias.

Para além da preparacdo de bolsas de NP, também tive oportunidade de proceder a
reconstituicao de ampolas de alglucosidase alfa, enzima lisossomica utilizada no tratamento
da doenca de Pompe.

Trimestralmente é feito o controlo microbiolégico das superficies e do ar laminar da
CFALH, procedendo-se de igual forma a descrita na seccdo da preparacdo estéril de
medicamentos citotdxicos injetaveis. Adicionalmente, é enviada para o servico de Patologia
Clinica, uma amostra da preparacdo final em duplicado, a fim de se efetuar o controlo

microbiolégico das bolsas de NP preparadas.’”®

4.3. Preparacao de formas farmacéuticas nao estéreis

A preparacao de formas farmacéuticas ndo estéreis € realizada numa area especifica para
o efeito, denominada por laboratério de farmacotecnia, estando esta preparagdo a cargo de
um TDT. O laboratério de farmacotecnia encontra-se equipado com armarios destinados ao
armazenamento das matérias-primas e do material de laboratorio, estando o material
utilizado para a preparacao de formas farmacéuticas de uso externo separado daquele
utilizado na preparacdo de formas farmacéuticas de uso interno, a fim de evitar
contaminacoes. Este laboratdrio possui ainda uma hotte, duas balancas (precisao e analitica),
um purificador de agua e outros equipamentos necessarios a preparacdo de formas
farmacéuticas nao estéreis.

Neste laboratdrio sdo preparadas formas farmacéuticas para serem distribuidas a partir do
setor de ambulatério ou do setor de DIDDU dos SF, ou para reposicao do stock de
determinados SC. A preparacdao de qualquer forma farmacéutica para o setor de DIDDU, é
sempre precedida pela validacdo da prescricado médica por parte de um FH. Os pedidos
efetuados pelo setor de ambulatorio e no ambito da reposicdo de stock dos SC sao realizados
mediante uma requisicdo enviada ao laboratério de farmacotecnia através do sistema
informatico, estando definido os dias especificos para o seu envio. Os pedidos de reposicdo de
stock gerados até as 14 horas sao preparados e fornecidos no proprio dia. A partir dessa hora,
apenas se da resposta a pedidos urgentes, transitando os restantes pedidos para o dia (til
seguinte.”

Antes de iniciar a preparacao de qualquer forma farmacéutica, é emitida uma ficha de
preparacao, que serve de guia para todo o processo de laboracao e na qual consta a data de
preparacao, a designacdo atribuida a preparacao a efetuar com indicacdo da concentracao (se

aplicavel) e quantidade a preparar, a identificacdo informatica do lote, a férmula
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discriminando todas as matérias-primas a utilizar e respetivas quantidades, o material e
equipamento necessario, a técnica de preparacao descrita em detalhe, os ensaios de
verificacdo, o material de acondicionamento com indicacdo do nimero de lote e origem, o
prazo de utilizacdo e as condicées de conservacdo.”®

E também emitido um rétulo onde se encontra descrita a identificacio do CHCB, dos SF e
respetivo diretor técnico, do doente e do SC requisitante, a designacdo da preparacdo e
respetiva forma farmacéutica, dosagem, composicdo, quantidade, via de administracao e
posologia, a data de preparacdo, o prazo de validade e lote atribuido, as precaucdes e
cuidados de utilizacdo, e uma etiqueta com a indicacao “USO EXTERNO”, se aplicavel.”?

De seguida, sdo reunidas todas as matérias-primas, equipamento, material de laboratério e
de acondicionamento necessarios. Verifica-se ainda o estado de limpeza da area de trabalho e
se estao reunidas as condicoes ambientais eventualmente exigidas pela natureza do
medicamento a preparar.’

Finda a preparacao sao efetuados ensaios de verificacao, sendo a verificacao das
caracteristicas organoléticas obrigatoria. Tendo em conta os resultados dos ensaios
realizados, a preparacdo € aprovada ou rejeitada, sendo da responsabilidade de um FH, a
validacéo destes ensaios e respetivos resultados.’

Por fim, as preparacdes sao rotuladas, havendo uma sinalética de perigosidade adicional
para as preparacdes farmacéuticas que carecem de maiores cuidados em termos de
manuseamento e aquelas destinadas a fins laboratoriais.’

A validacao final da preparacao efetuada € também da responsabilidade do FH.

No ambito da preparacdo de formas farmacéuticas nao estéreis, os SF do CHCB
estabeleceram como objetivo de qualidade, controlar a qualidade dos manipulados, obtendo
uma percentagem de nao conformidades inferior ou igual a 1,5% do total de preparacoes.

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de preparar 3 solucdes de formol a
10%, uma solucdo de acido acético a 3% e uma suspensdo de nistatina, e de acompanhar a
preparacdao de uma pomada de nitroglicerina a 0,25% e cinchocaina a 0,25%. Também

colaborei na validacao final de uma preparacao, juntamente com um FH.

4.4. Reembalagem de formas orais sélidas

O setor de farmacotecnia dos SF do CHCB efetua a reembalagem de medicamentos orais
solidos (comprimidos e capsulas) que sao prescritos em doses nao comercializadas pela
indlstria farmacéutica ou cujo blister ndo contém toda a informacédo necessaria ao sistema
de DIDDU ou para distribuicao no setor de ambulatério.

Esta atividade é realizada numa area especifica, a sala de reembalagem, sendo da
responsabilidade de um TDT. Esta sala encontra-se equipada com dois equipamentos
semiautomaticos: o FDS e uma maquina semiautomatica de reembalagem (MSAR).

O FDS é utilizado para a reembalagem de comprimidos inteiros e capsulas, contendo
substancias ativas nao citotdxicas, nao fotossensiveis e nao termolabeis. Este equipamento é

composto por varias cassetes, cada uma contendo um Unico medicamento, e possui um
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software associado. Sempre que se procede ao recarregamento de uma cassete, esta deve ser
limpa com uma compressa humedecida em alcool a 70%, e € inserido no software, o lote, o
prazo de validade e a quantidade do medicamento introduzido. Por norma, o FDS atribui um
lote e uma validade de 6 meses ao medicamento reembalado, exceto se a validade original
for inferior."’

Na MSAR sao reembalados comprimidos fotossensiveis, capsulas e comprimidos (inteiros
apenas) de medicamentos citotoxicos e fracdes (meios, tercos ou quartos) de comprimidos
divisiveis, mesmo que estes nao sejam fotossensiveis. Neste equipamento apenas se pode
reembalar um medicamento de cada vez e sempre que sao necessarias fracoes de um
determinado medicamento, os respetivos comprimidos sao fracionados com recurso a um
bisturi.”

A reembalagem efetuada por estes dois equipamentos permite o acondicionamento dos
medicamentos em recipientes adequados, que asseguram a estanquicidade, protecao
mecanica, da luz e do ar, perseverando a sua integridade, higiene e atividade farmacologica.
Além disso, assegura uma identificacdo completa e facil dos medicamentos, emitindo rétulos,
nos quais vem discriminada a identificacdo do CHCB e dos SF, a designacao do medicamento
por DCl e respetiva dosagem, lote, data de reembalagem, prazo de validade e laboratério
fornecedor. Além desta informacao, no rotulo emitido pelo FDS encontra-se também inscrita
a forma farmacéutica e um codigo de barras."’

Na reembalagem, a intervencao do FH passa pela validacao do recarregamento do FDS,
verificando o medicamento, a quantidade de unidades introduzidas na cassete e a validade
atribuida, através do relatorio de recarregamento emitido diariamente pelo FDS, anexando
ainda a esse relatorio as cartonagens do medicamento reembalado.’

Adicionalmente, um TDT efetua a verificacdo da informacao contida nos rotulos e o
controlo diario e integral das mangas de reembalagem, que requer um registo em impresso
proprio.’

Na reembalagem, os SF do CHCB adotaram como indicadores de qualidade, monitorizar as
ndo conformidades na insercdo de dados aquando do carregamento do FDS, o numero de
discrepancias de stock detetadas no momento do seu carregamento e as nao conformidades
verificadas nas mangas de reembalagem.

Durante o meu periodo de estagio, participei ativamente na validacao do recarregamento

do FDS, anexando as cartonagens aos respetivos relatorios.

4.5. Producéao de agua purificada

Os SF do CHCB dispoem de dois purificadores de agua. No entanto, é geralmente utilizado
o de melhor qualidade, ficando o outro reservado para quando o primeiro nao se encontra
operacional.

A agua purificada por estes equipamentos € apenas utilizada para a preparacao de formas

farmacéuticas destinadas a uso externo ou para fins laboratoriais, utilizando-se agua
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comercializada pela industria farmacéutica para a preparacao de formas farmacéuticas de uso
interno, por esta apresentar melhor qualidade.

A quantidade de agua necessaria é purificada diariamente, nunca ficando armazenada por
mais de 24 horas,"’ e o recipiente que a acondiciona é substituido mensalmente.’

Sempre que é preparada agua purificada, um TDT regista em impresso proprio, a data e a
hora da preparacao, o servico requisitante, o purificador utilizado, o estado da bateria do
purificador, a qualidade da agua produzida e o volume extraido do purificador, rubricando o
impresso no final.”

Todos os anos € realizado por um laboratorio externo, o controlo microbiologico da agua
purificada produzida pelos SF, a fim de pesquisar e detetar alguns microrganismos

nomeadamente, Coliformes totais, Enterococcus spp e Legionela spp.’

5. Farmacia clinica

A farmacia clinica consiste na realizacdo de atividades e intervencdes farmacéuticas

orientadas para o doente,"** 2.3

que sao desenvolvidas em contato direto com este.

O principal objetivo da farmacia clinica é desenvolver e promover o uso apropriado e
racional dos medicamentos por forma a maximizar os seus efeitos clinicos, a minimizar o risco
de efeitos adversos que poderao decorrer da sua utilizacao, e a reduzir as despesas associadas
ao tratamento farmacologico no SNS.?>%

Para que a farmacia clinica possa ser levada a cabo, o farmacéutico clinico coopera com
outros profissionais de satde nos SC, integrando equipas multidisciplinares.’*?** Dado que é
um perito no uso terapéutico dos medicamentos, o farmacéutico clinico apresenta-se como
uma fonte fidedigna de informacdo cientifica e de aconselhamento no que respeita a
utilizacdo segura, adequada e custo-efetiva da terapéutica farmacologica.?? Neste sentido,
assume uma responsabilidade na gestdo da terapéutica farmacoldgica dos doentes,?
monitorizando e avaliando os seus perfis farmacoterapéuticos, no sentido de detetar possiveis
interacdes farmacologicas, reacdes adversas e erros de medicacdo ou posoldgicos.?* Para isso,
utiliza os seus conhecimentos de farmacodinamica e farmacocinética,* de maneira a se poder
atingir um determinado efeito terapéutico no doente.?>?® Além disso, presta de forma
continua, auxilio a outros profissionais de salde,’ fornecendo informacdes e recomendacdes
Uteis acerca da terapéutica instituida aos doentes.?

No CHCB, os FH participam em visitas médicas que decorrem semanalmente nos servicos
de Gastrenterologia, UAVC, Cirurgia 1 e Cirurgia 2, nas quais integram uma equipa
multidisciplinar composta, adicionalmente, por médicos, enfermeiros e assistentes sociais.
Nestas visitas médicas, os doentes internados sdo avaliados como um todo, sendo abordados
aspetos médicos, terapéuticos e sociais. Os FH monitorizam e avaliam o perfil
farmacoterapéutico de cada doente de maneira a verificar se a terapéutica farmacologica
instituida € a mais adequada, tendo em conta o estado clinico do doente. Além disso,
controlam em especial, a utilizacdo de antibidticos de uso restrito e o tempo de

antibioterapia, alertando o médico, caso se verifique que os antibidticos estdo a ser
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administrados por um periodo de tempo prolongado. Sempre que solicitado por outro
profissional de salde, o farmacéutico devera prestar esclarecimentos e aconselhamento no
que respeita a assuntos relacionados com medicamentos.

Para garantir a qualidade na prestacao destes servicos, os SF do CHCB estabeleceram como
indicador de qualidade, monitorizar o nimero de visitas efetuadas aos SC sem visita clinica
organizada e como objetivo de qualidade, aumentar o acompanhamento das terapéuticas e a
interligacao com os SC para uma percentagem superior a 90%.

Durante o meu periodo de estagio tive oportunidade de acompanhar e assistir as visitas

médicas que decorreram nos servicos de Gastrenterologia, UAVC, Cirurgia 1 e Cirurgia 2.

6. Farmacocinética clinica

A farmacocinética clinica € uma atividade desenvolvida no ambito da farmacia hospitalar,
que consiste em determinar, analiticamente, as concentracdes séricas de determinados
farmacos, permitindo desta forma, estudar a evolucado, ao longo do tempo, da concentragao
do farmaco em causa no organismo humano.? Estas determinacdes aplicam-se especialmente
aos farmacos que apresentam um indice terapéutico estreito e/ou uma grande variabilidade
no seu comportamento cinético.’

0 principal objetivo da aplicacdo da farmacocinética clinica é determinar corretamente a
dose de farmaco a administrar para que seja alcancada uma concentracdo adequada no local
de acdo sem que se verifique sub ou sobredosagem. Desta forma, € possivel efetuar um
controlo individualizado da terapéutica farmacoldgica, otimizando o tratamento para que
seja atingido o maximo de eficacia com a ocorréncia minima de efeitos adversos. '3

Neste ambito, o FH assume a responsabilidade de instituir os protocolos para cada farmaco
a monitorizar, de definir os critérios de selecdo dos doentes, de elaborar a ficha do doente,
de proceder ao tratamento dos dados e ao registo e interpretacao dos resultados obtidos, e
por fim, de informar o SC requerente acerca da posologia e da hora recomendada para a
colheita seguinte.?

No CHCB, este processo inicia-se com a emissao de um pedido de monitorizacao sérica do
farmaco por parte do médico, que devera preencher um impresso proprio para o efeito, a ser
enviado posteriormente para os SF. Alternativamente, a proposta de monitorizacdo podera
ser efetuada pelo FH ao médico. De seguida, o médico devera requisitar o doseamento sérico
do farmaco ao laboratoério de Patologia Clinica. Apos a colheita da amostra e emissdao dos
dados analiticos, o FH interpreta os resultados obtidos tendo em conta critérios
farmacocinéticos e farmacodinamicos, e determina os parametros farmacocinéticos
individuais do doente com recurso ao programa informatico Abbottbase PK System, que
permite utilizar o método bayesiano, no qual se compara os parametros do doente com os
parametros populacionais. Tendo em conta os parametros do doente, o FH sugere ao médico
continuar com o esquema posoldgico previamente estabelecido ou propde um novo, caso se
verifique essa necessidade como, por exemplo, na presenca de insuficiéncia renal. Todos os

dados do doente, nomeadamente a sua identificacdo, os seus dados demograficos, os
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resultados analiticos, os parametros farmacocinéticos calculados e o esquema posologico
proposto sao registados num impresso, sendo o original enviado para o SC requisitante
enquanto o duplicado é arquivado nos SF.>

No CHCB procede-se a monitorizacdo dos doentes que se encontram medicados com
vancomicina ou com aminoglicosideos, como é o caso da gentamicina.

Por forma a garantir a qualidade na prestacao deste servico, os SF do CHCB estabeleceram
como objetivo de qualidade, aumentar as propostas de monitorizacao aceites para uma
percentagem superior a 90%.

Durante o meu periodo de estagio pude acompanhar a monitorizacdo de um doente
internado no CHCB que se encontrava medicado com vancomicina, tomando conhecimento
acerca do funcionamento do programa Abbottbase PK System e de todos os passos que estao

envolvidos nesta monitorizacao.

7. Farmacovigilancia

Antes de os medicamentos serem introduzidos no mercado, sao sujeitos a ensaios clinicos,
nos quais se detetam as reacdes adversas mais frequentes. Contudo, ap6s a sua
comercializacdao, poderao surgir reacoes adversas raras e/ou tardias, que nao foram
detetadas anteriormente. Neste ambito, surge a farmacovigilancia, que tem como principal
objetivo, melhorar a qualidade e a seguranca dos medicamentos através da detecao,
avaliacdo e prevencao de reacées adversas.?

Em Portugal, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) existe desde 1992, sendo o
INFARMED, a entidade responsavel pelo seu acompanhamento, coordenacao e aplicacao. "%

Os FH, tal como todos os profissionais de salde, devem colaborar em programas de
monitorizacao e integrar a estrutura do SNF, contribuindo para a detecao de reacoes adversas
que possam decorrer da utilizacdo de medicamentos e proceder a sua notificacao."®* Devem
ser notificadas todas as suspeitas de reagbes adversas graves, mesmo as que ja vém descritas
no RCM, todas as suspeitas de reacOes adversas nao descritas anteriormente, mesmo que nao
sejam graves, e todas as suspeitas de aumento de frequéncia de reacbes adversas, sejam elas
graves ou ndo."? Estas notificacdes podem ser efetuadas através do preenchimento de um
formulario proprio (Anexo IX), sendo o original enviado para o SNF do INFARMED e uma
fotocopia enviada para a CFT que é responsavel pela andlise das reacdes adversas notificadas
dentro do CHCB."*? Alternativamente, a notificacdo podera ser realizada online diretamente
no Portal RAM do INFARMED.*

No CHCB também se procede a notificacdo de erros de medicacdo através do
preenchimento de um impresso proprio, que é enviado ao Gabinete de Qualidade e Comissao
de Risco, sendo posteriormente analisado pelos SF e/ou pela CFT. Esta analise tem como
objetivo identificar lacunas no processo organizacional de utilizacao de medicamentos, de
maneira a se poder desenvolver e implementar acdes corretivas e monitorizar os seus

resultados.?
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Recentemente, foram introduzidos no CHCB procedimentos de farmacovigilancia ativa,
que se aplicam a medicamentos que requerem uma monitorizacao mais apertada por terem
sido introduzidos ha pouco tempo no mercado e ndo haver muita informacao disponivel
acerca destes. A identificacdo destes medicamentos é feita através da indicacdo de um
tridngulo preto invertido no folheto informativo.” Neste sentido, os doentes que se
encontram medicados com este tipo de medicamentos sao questionados diretamente, tanto
nos SF como nos SC, acerca de eventuais reacOes adversas que possam ter manifestado
durante o seu tratamento, sendo os dados levantados registados em impresso proprio. No
momento em que realizei o meu estagio, estavam a ser monitorizados a capecitabina, o
dasatinib e o sorafenib.

No ambito da farmacovigilancia, os SF do CHCB adotaram como indicador de qualidade,
monitorizar o nimero de farmacos incluidos na farmacovigilancia ativa.

Durante o meu periodo de estagio, nao assisti a qualquer notificacao de reacao adversa ao
SNF, mas colaborei na elaboracéo e atualizacdo dos impressos de farmacovigilancia ativa dos
SF do CHCB, nos quais se encontra identificado o medicamento sujeito a monitorizacao
nomeadamente, designacao por DCI, dosagem, via de administracdo, marca comercial e lote,
e nos quais se procede ao registo da identificacdo do doente e do médico responsavel, da
ocorréncia de reacdes adversas descritas ou ndo no RCM do medicamento, do perfil

farmacoterapéutico do doente e outras consideracoes relevantes.

8. Ensaios clinicos

Os SF do CHCB apresentam um setor de ensaios clinicos (EC). Para tal, dispdem de um
gabinete onde é realizado o atendimento dos participantes dos EC. Este gabinete encontra-se
equipado com dois armarios, ambos fechados a chave e de acesso restrito. Um dos armarios
serve para arquivar toda a documentacao relativa a EC em curso ou encerrados como, por
exemplo, a brochura do investigador, o protocolo e o parecer da Comissdo de Etica. O outro
armario destina-se ao armazenamento da medicacao devolvida pelos participantes, que
aguarda recolha por parte do promotor para contabilizacao e posterior destruicao. Este
gabinete possui ainda frigorificos para o acondicionamento dos medicamentos experimentais
que necessitam de refrigeracao. Para o armazenamento dos medicamentos que nao requerem
refrigeracdao, existe um armario no armazém central dos SF destinado a esse fim. As
condicoes de armazenamento da medicacdo, nomeadamente a temperatura, estao sujeitas a
registo e a um controlo continuo.

No ambito dos EC, o FH participa nas reunibes iniciais a fim de colaborar na definicao dos
procedimentos internos e é responsavel pela gestao de toda a medicacdo experimental
(rececao, armazenamento e dispensa).’

Antes de dispensar qualquer medicamento aos participantes do EC, o FH procede a
validacdo da prescricdo médica e efetua o registo da dispensa num formulario proprio para o
efeito. No momento da dispensa, deve prestar toda a informacao necessaria ao cumprimento

do protocolo no que diz respeito a adesdo a terapéutica e a utilizacdo correta e segura da
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medicacdo por parte do participante. Deve também relembrar o participante para trazer as
embalagens vazias e a medicacao sobrante na préxima consulta. Isto permite que o FH
proceda a contabilizacdo da medicacao efetivamente tomada pelo participante, avaliando
assim, a adesdo a terapéutica.’

Findo o EC, o dossier final com toda a documentacao deve ser organizado, selado e
arquivado nos SF por um periodo de, pelo menos, 15 anos ap6s o encerramento do ensaio,
podendo apenas ser destruido apo6s autorizacao escrita do promotor.>

No ambito dos EC, os SF do CHCB adotaram como indicadores de qualidade, monitorizar o
controlo de stock e avaliar a adesao a terapéutica.

No momento em que realizei o meu estagio estavam a decorrer quatro EC: trés na area da

cardiologia e um na area da diabetes.

9. Qualidade, certificacao e acreditacao

Qualidade no ambito dos servicos de salde consiste num conjunto de propriedades e
qualidades que concedem a esses servicos, a capacidade de satisfazer as necessidades dos
seus doentes de forma apropriada.’

Um sistema de garantia de qualidade tem por base, a existéncia de procedimentos
padronizados para todas as atividades desenvolvidas, que deverao estar escritos,
documentados e ser frequentemente revistos e atualizados.’

Os SF do CHCB encontram-se certificados com uma Certificacao de Qualidade, segundo a
norma NP 1SO 9001:2008, e acreditados pela Joint Comission International (JCI).

A certificacao corresponde ao reconhecimento formal, por parte de uma entidade externa
independente, de que a instituicao dispée de um sistema de gestao de qualidade
implementado que cumpre os requisitos da norma NP 1SO 9001:2008.° O sistema de gestao de
qualidade implementado deve ser revisto regularmente para que se mantenha apropriado,
adequado e eficaz, e a revisao deve incluir a avaliacao de oportunidades de melhoria e a
necessidade de efetuar alteracdes no sistema, incluindo a politica e os objetivos da
qualidade. Deste modo, a instituicao deve planear e implementar os processos de
monitorizacdo, medicdo, analise e melhoria necessarios.?

De maneira a avaliar o desempenho do sistema de gestao da qualidade, a instituicao deve
monitorizar a informacao relativa a percecao do doente, no que diz respeito a satisfacdo das
suas necessidades.? Neste ambito, os SF do CHCB efetuam inquéritos para avaliar a satisfacao
dos doentes relativamente aos servicos prestados.

A instituicdo também deve efetuar auditorias internas para verificar se o sistema de
gestao da qualidade esta em conformidade com as disposicdes planeadas e com os requisitos
da norma NP 1SO 9001:2008, e se esta implementado e mantido com eficacia.”®

A eficacia do sistema deve ser sujeita a uma melhoria continua através da utilizacdo da
politica da qualidade, dos objetivos da qualidade, dos resultados das auditorias e da aplicacao

de acbes corretivas e preventivas. As acdes corretivas tém como objetivo eliminar as causas
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de nao conformidades, a fim de evitar repeticoes, e as acoes preventivas pretendem eliminar
as causas de potenciais ndo conformidades, de forma a prevenir a sua ocorréncia.?

A acreditacao corresponde a um processo, no qual uma entidade externa independente
avalia a instituicdo de salde para determinar se esta cumpre uma série de padrdes criados
com o objetivo de melhorar a seguranca e a qualidade dos servicos prestados aos doentes.
Através da acreditacao, a instituicdo também assume o compromisso de garantir um ambiente
seguro e de fazer um esforco continuo para reduzir os riscos aos doentes e aos profissionais.?’

A obtencdo da acreditacdo por parte de uma instituicio de salde acarreta inUmeros
beneficios como, por exemplo, aumento da sua credibilidade junto da populacao quanto a sua
preocupacao com a seguranca do doente e com a qualidade dos servicos prestados, e
presenca de um ambiente de trabalho seguro e eficiente, que contribui para a satisfacao dos
profissionais de satde.?

Apds a obtencado da acreditacao, a JCI monitoriza regularmente a instituicao ao longo do
ciclo de 3 anos de acreditacao através de auditorias, nas quais se verifica se a instituicao esta
conforme os padrdes da JCI.>?

Durante o meu periodo de estagio tive a possibilidade de assistir a uma auditoria ao setor
de farmacotecnia dos SF, tomando conhecimento acerca dos diversos parametros sujeitos a

avaliacao.

10. Concluséao

Com a realizacdo deste estagio curricular em farmacia hospitalar pude compreender a
organizacdo e o funcionamento de uma farmacia hospitalar, bem como o circuito do
medicamento em meio hospitalar. Além disso, tive também a oportunidade de acompanhar e
participar ativamente nas diferentes atividades desenvolvidas pelo FH, tendo passado duas
semanas em cada um dos principais setores dos SF do CHCB, nomeadamente nos setores de
distribuicdo em dose unitaria, de ambulatorio, de farmacotecnia e no armazém central. Isto
permitiu reconhecer o papel importante que o farmacéutico desempenha em ambiente
hospitalar, nomeadamente no uso correto e racional do medicamento, fomentando junto dos
doentes, principalmente aqueles em regime de ambulatoério, a adesao a terapéutica, o que
contribui para o sucesso da terapéutica instituida, melhoria da qualidade de vida do doente e
reducao dos custos associados.

A realizacdo deste estagio curricular demonstrou ser uma experiéncia bastante
enriquecedora, pois permitiu aprimorar conhecimentos adquiridos no decorrer do meu
percurso académico, potenciando ainda, a aquisicdo de novas competéncias, fundamentais
para a minha formacao enquanto futura farmacéutica.

O facto de existir um ambiente de empatia entre a equipa de profissionais dos SF e os

estagiarios, contribui de forma notdria para o bom aproveitamento do estagio.
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Capitulo 3 - Relatério de estagio em farmacia

comunitaria

1. Introducao

O presente relatorio pretende descrever o funcionamento de uma farmacia comunitaria e
o papel que o farmacéutico desempenha neste estabelecimento de saiude, bem como as
diversas atividades que acompanhei e desenvolvi durante o meu estagio curricular em
farmacia comunitaria, que decorreu no periodo de 31 de marco a 20 de junho de 2014 na
Farméacia Nuno Alvares de Castelo Branco.

A posicao privilegiada da farmacia comunitaria junto da populacdo permite a sua
constante intervencao ativa a diversos niveis, nomeadamente na promocdo da saude e na
prevencao primaria de doencas, no aconselhamento do utente relativamente a medicamentos
nao sujeitos a receita médica (MNSRM), encaminhando-o para o médico sempre que se
justifique, e na dispensa de medicamentos prescritos e outros produtos de satde.’

O utente torna-se, deste modo, o centro da atividade farmacéutica, sendo da
responsabilidade dos farmacéuticos comunitarios, encontrar as respostas mais adequadas as
necessidades dos utentes em termos de salde e de qualidade de vida. Para isso, sempre que
dispensa medicamentos e/ou outros produtos de salde, o farmacéutico devera assegurar que
o utente entende como utiliza-los corretamente, de maneira a que este possa beneficiar ao

maximo dos seus efeitos terapéuticos e que se evite o surgimento de efeitos adversos.'?

2. Caraterizacdo e organizacdo da Farmacia Nuno Alvares

A Farmacia Nuno Alvares (FNA) localiza-se no centro da cidade de Castelo Branco, numa
das suas avenidas principais, a Avenida 1° de Maio. E uma das farmacias mais antigas desta
localidade, o que proporcionou ao longo do tempo, a fidelizacdo de um nimero consideravel
de utentes, que habitualmente se deslocam a esta farmacia para beneficiarem de uma vasta
gama de servicos de saude.

Nos dias Uteis, a FNA encontra-se aberta desde as 9 horas até as 19 horas, nao havendo
qualquer interrupcao para almoco. Nos sabados, apenas se encontra em funcionamento no
periodo da manha, estando aberta das 9 horas as 13 horas. Desta forma, ultrapassa-se o
limite minimo de 44 horas para o periodo de funcionamento semanal estabelecido por lei para
as farmacias comunitarias.>

Adicionalmente, e considerando as escalas previamente definidas para as farmacias da
cidade de Castelo Branco, a FNA efetua turnos de servico permanente de 10 em 10 dias.
Neste caso, a farmacia permanece em funcionamento, ininterruptamente, desde a hora de
abertura (9 horas) até a hora de fecho do dia seguinte (19 horas),” garantindo desta forma, o
acesso dos utentes a medicacao de que precisam em situacdes de urgéncia que possam surgir

fora do horario habitual de funcionamento das farmacias. Para auxiliar os utentes na
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identificacao da farmacia que se encontra em regime de servico permanente, a FNA elaborou
calendarios anuais que sdo cedidos aos utentes e onde consta a escala de turnos de servico

permanente das farmacias da cidade.

2.1. Aspeto exterior

Exteriormente, a FNA (figura 3.1) apresenta-se tal como é recomendado pelas Boas
Praticas Farmacéuticas para a farmacia comunitaria, possuindo um conjunto de
caracteristicas que garantem a sua visibilidade e identificacao rapida.? Além disto, divulga de

forma visivel uma série de informacdes relevantes para os utentes, que sao exigidas por lei.>®

Figura 3.1: Fachada da farmacia Nuno
Alvares.

Superiormente a porta de entrada e acompanhando toda a extensao frontal da farmacia,
encontra-se um letreiro, no qual esta inscrito o nome da farmacia (“Farmacia Nuno Alvares”),
que permanece iluminado durante a noite. Perpendicularmente a fachada da farmacia
encontram-se duas cruzes verdes: uma cruz identificadora das farmacias portuguesas e uma
cruz luminosa que disponibiliza informacdes relevantes, nomeadamente os servicos prestados
pela farmacia, a data, a hora e a temperatura.

A FNA encontra-se ao nivel da rua, garantindo desta forma, o facil acesso de qualquer
potencial utente, incluindo aqueles portadores de deficiéncias. Na porta de entrada encontra-
se afixado o horario de funcionamento da farmacia, bem como cartazes alusivos aos servicos
prestados por esta. No lado direito da porta existe uma placa identificativa, na qual esta
inscrito o nome do proprietario e diretor técnico da farmacia, e no lado esquerdo encontra-se
afixada a escala mensal das farmacias da cidade que se encontram em regime de servico
permanente, uma listagem dos servicos prestados pela FNA e respetivos precos, e um postigo
de atendimento que garante a seguranca dos profissionais de farmacia durante o servico
noturno, permitindo atender, igualmente, as necessidades dos utentes. De um lado e do outro
da porta de entrada encontram-se ainda, duas montras que permitem a colocacao de material
de merchandising alusivo a produtos de salde, sendo alteradas de acordo com um mapa anual

previamente estabelecido pelos farmacéuticos da FNA, e que tem por base varios critérios
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como, por exemplo, a sazonalidade dos produtos, as campanhas promocionais em vigor e o

lancamento de novos produtos.

2.2. Espaco interior e equipamentos

De acordo com a legislacdo em vigor, as farmacias comunitarias deverao apresentar
obrigatoriamente e no minimo, as seguintes divisdes, separadas umas das outras: area de
atendimento ao puUblico, armazém, laboratorio, instalacoes sanitarias e gabinete de
atendimento personalizado.’

A FNA esta disposta em dois andares. O rés-do-chdo é composto por uma area de
atendimento ao publico, um gabinete de atendimento personalizado, uma area de preparacao
de solucbes/suspensdes extemporaneas, uma zona de armazenamento de medicamentos que
requerem refrigeracao para a sua conservacao e o gabinete do diretor técnico. No primeiro
andar encontra-se um laboratoério destinado a preparacdao de medicamentos manipulados,
uma area reservada a conferéncia do receituario, uma area de rececdo de encomendas e uma
sala multifuncoes. Neste piso encontra-se também um robot que é responsavel pelo
armazenamento dos medicamentos e envio dos mesmos para a area de atendimento ao
publico, segundo os pedidos da equipa técnica. Tanto o rés-do-chdo como o primeiro andar
estdo providos de instalacdes sanitarias, sendo as do primeiro andar de uso exclusivo da
equipa técnica que constitui a FNA.

A area de atendimento ao publico é bastante ampla, proporciona um ambiente limpo e
sereno e encontra-se devidamente iluminada, ventilada e climatizada. Esta area possui cinco
balcoes de atendimento individualizados e equipados com um sistema informatico, o que
permite efetuar o atendimento de cinco utentes em simultaneo nos momentos de maior
afluéncia de utentes a farmacia. Atras dos balcdes, encontram-se prateleiras onde estao
expostos alguns MNSRM como, por exemplo, medicamentos antigripais, descongestionantes
nasais e xaropes destinados ao tratamento da tosse. Para além dos MNSRM, encontram-se em
lineares devidamente identificados, suplementos alimentares, produtos de fitoterapia e
produtos de higiene bucodentaria. Existem também gavetas que acondicionam outro tipo de
produtos, como os testes de gravidez, as compressas, os adesivos, as seringas e O0s
medicamentos de uso veterinario. Na area de atendimento ao publico existem ainda outras
prateleiras, as quais os utentes tém livre acesso e nas quais estdo expostos produtos de
dermocosmeética, puericultura, nutricdo infantil, dispositivos médicos, entre outros. Esta area
encontra-se ainda equipada com dois cadeirées, nos quais os utentes poderao repousar
enquanto aguardam pela sua vez, e um aparelho constituido por uma balanca e um
tensidometro de pulso, que permite a determinacao do peso, altura, indice de massa corporal
e pressao arterial. Nesta area, também esta exposta uma placa indicando o nome do diretor
técnico, uma listagem dos servicos prestados pela FNA e respetivos precos, e uma placa com
a indicacdo de que este espaco se encontra sob vigilancia continua através da gravacao de

imagem efetuado por um sistema de videovigilancia.
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O gabinete de atendimento personalizado foi concebido para que o utente possa usufruir
de privacidade com o farmacéutico."? Neste gabinete efetua-se a determinacdo de
parametros bioquimicos (glicémia, colesterol total, triglicéridos, creatinina, acido drico,
etc.), a realizacdo de testes de gravidez, a determinacdao quantitativa do PSA - prostate
specific antigen, bem como a administracdo de vacinas e injetaveis aos utentes. Este
gabinete encontra-se equipado com cadeiras, uma mesa, uma marquesa, um aparelho para a
determinacao da pressao arterial, um aparelho Reflotron® Plus (figura 3.2) para a
determinacéo dos parametros bioquimicos, um conjunto de material de apoio a determinacao
destes parametros, como luvas, lancetas, tubos capilar, algodao, alcool, etc, bem como dois

contentores distintos para a deposicao de material contaminado e cortantes.

Figura 3.2: Aparelho Reflotron® Plus.®

A area de preparacdo de solucdes/suspensdes extemporaneas encontra-se equipada com
um lavatdrio e material necessario a realizacao desta tarefa. Proximo desta area existem
inUmeros armarios onde se encontram armazenados alguns produtos que, pelo seu tamanho,
formato da embalagem ou quantidade em stock, nao podem ser armazenados no robot. Existe
ainda um frigorifico que permite o acondicionamento de medicamentos que requerem
refrigeracao (2-8°C) para a sua correta conservacao como, por exemplo, as insulinas.

O gabinete do diretor técnico encontra-se equipado com uma secretaria, um computador,
um aparelho multifuncées (impressora, fotocopiadora e fax) e um armario onde se encontram
arquivados todos os documentos e manuais necessarios a uma prestacdo de servicos com
qualidade, servindo de auxilio a equipa técnica na execucao dessa tarefa. Neste gabinete é
efetuada a gestdo de todos os assuntos logisticos, administrativos e contabilisticos da
farmacia.

O laboratorio destinado a preparacao de medicamentos manipulados € composto por uma
bancada de trabalho, um lavatorio, um exaustor, duas balancas (precisdo e analitica), um
misturador semiautomatico Unguator® (figura 3.3) e armarios destinados ao armazenamento
das matérias-primas, do material obrigatorio necessario a preparacdo dos medicamentos
manipulados e do material de embalagem. Nestes armarios encontram-se também guardadas,
pastas de arquivo devidamente identificadas, onde se encontram, por exemplo, os boletins de

analise das matérias-primas e as fichas de preparacao dos medicamentos manipulados.
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Figura 3.3: Misturador semiautomatico Unguator®.’

A area de rececao de encomendas € bastante ampla e esta equipada com uma bancada de
trabalho e um computador, que servem de apoio as tarefas que aqui se desenvolvem.

O robot (figura 3.4) consiste num sistema automatico de armazenamento e dispensa de
medicamentos, composto por inimeras prateleiras onde os medicamentos sdao armazenados,
segundo o tamanho da sua embalagem secundaria e prazo de validade. Este robot funciona
através de um sistema de coordenadas e encontra-se em ligacao direta com o sistema

informatico Sifarma 2000.

Figura 3.4: Sistema automatico de armazenamento e

dispensa de medicamentos. '

Este sistema automatizado assume varias vantagens relativamente ao processo manual de
armazenamento e dispensa de medicamentos, dado que permite uma maior rentabilizacao do
espaco da farmacia no que respeita ao armazenamento dos medicamentos e outros produtos
de salde, e um maior controlo do stock e dos prazos de validade. Além disso, ao agilizar o
processo de dispensa, este sistema permite ainda que os profissionais de farmacia estejam
mais disponiveis para aconselhar os utentes durante o seu atendimento.'""?

Na sala multifuncdes sdo realizadas, mediante marcacao prévia, consultas de fisioterapia,
consultas de nutricao e mini-faciais, nas quais uma colaboradora, proveniente dos
laboratorios dos produtos de dermocosmética vendidos na farmacia, se desloca a farmacia
para expor e promover esses produtos junto de utentes especificos. Nesta sala sdo também
realizadas reunioes, consoante a necessidade.

A FNA também possui trés telefones que permitem, sempre que necessario, estabelecer
comunicacao com os fornecedores, utentes, médicos e outras entidades relevantes. Existem

também trés termo-higréometros (um no frigorifico, um no robot e outro proximo da area de
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preparacao de solugdes/suspensdes extemporaneas), que permitem monitorizar, de forma
continua, a temperatura e a humidade no interior da farmacia, garantindo desta forma, a
manutencdo de uma temperatura e humidade adequadas a correta conservacdo dos
medicamentos e outros produtos de salde.

Todos os aparelhos e equipamentos da farmacia sao sujeitos a manutencado frequente e
calibragc6es anuais, de modo a apresentarem sempre um bom estado de funcionamento.

A limpeza da farmacia é efetuada diariamente, no final de cada dia, por uma auxiliar de

limpeza.

2.3. Sistema informatico

O sistema informatico adotado pela FNA é o Sifarma 2000, que esta disponivel e pode ser
acedido a partir de qualquer computador da farmacia. Este sistema € uma ferramenta
bastante Util, uma vez que permite efetuar uma série de tarefas de forma simples e rapida,
contribuindo igualmente para a minimizacao de erros que possam surgir durante a execucao
dessas tarefas.

Através do Sifarma 2000 é possivel efetuar o atendimento dos utentes, consultar as suas
fichas, realizar a gestao das encomendas (criacao, rececao e devolugdes) e a gestao dos
produtos da farmacia (stock, movimentos e prazos de validade), e efetuar todas as tarefas
relacionadas com a faturacao.

No momento do atendimento, esta aplicacdao informatica permite ainda aceder a uma
série de informacdes relevantes acerca dos medicamentos nomeadamente, composicdo
qualitativa e quantitativa, indicacdes terapéuticas, posologia e doses, reacdes adversas,
interacdes, contraindicacdes e precaucdes. Isto permite que os profissionais de farmacia
possam efetuar um aconselhamento devidamente fundamentado, permitindo um rapido
esclarecimento de dlvidas, caso estas surjam, acerca dos medicamentos dispensados durante
o atendimento dos utentes.

0 Sifarma 2000 é frequentemente sujeito a atualizacdes, o que garante a fiabilidade deste

sistema.

2.4. Recursos humanos

A equipa técnica da FNA é formada pelo diretor técnico e proprietario, Dr. Jorge Augusto,
dois farmacéuticos substitutos, Dr. Pedro Santos e Dra. Helena Dias, que asseguram o
funcionamento da farmacia na auséncia do primeiro, e cinco técnicos de farmacia, Sr. Joao
Serra, D. Maria Silva, D. Maria Conceicdo Duarte, Sr. Antonio José Pires e Sr. Valentim
Cardoso. Além destes elementos, existe também uma auxiliar de limpeza, a D. Maria Rosalia
Sousa, que é responsavel por efetuar a limpeza das instalacoes e equipamentos, por forma a
assegurar uma higiene continua, e que também da apoio na arrumacdo e reposicao dos
produtos que ndo sejam medicamentos, que se encontram expostos nas prateleiras da area de

atendimento ao publico.
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Todos os elementos da equipa técnica apresentam uma bata branca e um cartao de
identificacdo onde constam o nome e o titulo profissional, tal como é exigido por lei.’

De acordo com a legislacio em vigor, sdao deveres do diretor técnico assumir a
responsabilidade por todos os atos farmacéuticos praticados na farmacia, pelo que deve
garantir que o codigo deontoldgico da profissdo farmacéutica é cumprido, devendo também
supervisionar todas as tarefas desempenhadas pelos restantes elementos da equipa técnica,
intervindo sempre que necessario; assegurar que a farmacia possui um stock de
medicamentos suficiente para dar resposta as necessidades dos utentes e que os
medicamentos sao dispensados em dtimas condicdes de conservacao; e garantir a manutencao
das condicdes de higiene e seguranca da farmacia.>® Além disto, o diretor técnico é
responsavel por gerir a farmacia na sua vertente comercial, financeira e de recursos
humanos, e assegurar a formacéo continua de todos os elementos da equipa técnica.

No ambito da formacdo continua, todos os profissionais de farmacia sdo incentivados a
tomarem parte, regularmente, em cursos, formacoes e outros eventos, a fim de adquirirem
novos conhecimentos e acompanharem a evolucdo que se regista na area do medicamento e
outros produtos de salde.

Durante o meu periodo de estagio tive oportunidade de participar numa formacao
organizada pela empresa farmacéutica OmegaPharma relativamente ao produto CB12® e aos
produtos das gamas Benegast® e Lactacyd®.

Para além do que foi mencionado, o diretor técnico partilha ainda uma série de funcoes
com os farmacéuticos substitutos, nomeadamente: realizar o atendimento dos utentes nas
suas mais amplas vertentes, como a dispensa racional de MSRM, MNSRM e outros produtos de
salde; prestar servicos disponibilizados pela farmacia; preparar e registar medicamentos
manipulados; participar em programas de educacédo para a salde; contatar médicos e centros
de informacdo sobre medicamentos; efetuar diariamente encomendas aos fornecedores,
receciona-las, conferi-las e arruma-las; rejeitar e devolver produtos aos fornecedores, bem
como regularizar as notas de devolucao e de crédito; efetuar o controlo do stock e dos prazos
de validade dos produtos existentes na farmacia; efetuar o controlo dos medicamentos
psicotropicos e estupefacientes; verificar o receituario e realizar os procedimentos de fim de
dia.

As funcoes desempenhadas pelos técnicos de farmacia restringem-se ao atendimento e
venda de MSRM, MNSRM e outros produtos de salde, prestacdao de outros servicos, realizacao
de encomendas urgentes aos fornecedores por telefone, rececao e conferéncia das
encomendas, rejeicao e devolucao de produtos aos fornecedores, controlo dos prazos de
validade dos produtos existentes na farmacia e verificacao do receituario.

0 facto de haver um espirito de cooperacao e entreajuda entre os diferentes elementos da
equipa técnica, contribui para a existéncia de um bom ambiente na FNA e para uma

prestacao de servicos com qualidade.
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3. Informacao e documentacao cientifica

De maneira a alcangar o sucesso terapéutico com a utilizacdo de medicamentos, torna-se
indispensavel que o utente compreenda como utiliza-los corretamente, de modo a beneficiar
ao maximo dos seus efeitos terapéuticos, e que conheca os riscos associados a sua utilizacao
inadvertida. Assim, é de extrema importancia que no momento da dispensa, o farmacéutico
preste o devido aconselhamento e procure responder as questdes colocadas pelo utente,
fornecendo informacdes simples e claras, e utilizando uma linguagem adaptada ao nivel
sociocultural do utente.’

A cedéncia de informacédo ao utente também devera ser prestada aquando da dispensa de
outros produtos de salde e na prestacao de outros servicos.

Tal como ja foi referido anteriormente, através do Sifarma 2000 é possivel aceder a
algumas informacoes que poderao auxiliar os profissionais de farmacia no atendimento dos
utentes. Adicionalmente, a FNA dispée de uma biblioteca de informacao atualizada, situada
no gabinete do diretor técnico, onde é possivel aceder e consultar uma série de documentos e
manuais, tais como o Prontuario Terapéutico, o indice Nacional Terapéutico, o livro
Martindale: The Complete Drug Reference, material de apoio fornecido pelas indUstrias e
manuais sobre os mais variados temas como, por exemplo, analises clinicas, exames
laboratoriais e dermocosmética. Além deste material, a FNA também disponibiliza para
consulta, a qualquer momento, o Direito Farmacéutico, o Codigo do Trabalho, a Legislacao
Farmacéutica Compilada, a Farmacopeia Portuguesa (em CD), o Formulario Galénico
Portugués e o Formulario Galénico Nacional.

De todo este material, é obrigatério que a farmacia possua a Farmacopeia Portuguesa’ e o
Formulario Galénico Nacional.

Para além destas fontes de informacao, existem entidades, nomeadamente o Centro de
Informacdo do Medicamento da Ordem dos Farmacéuticos, o Centro de Informacao do
Medicamento e dos Produtos de Salde da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude (INFARMED) e o Centro de Documentacdo e Informacdao do Medicamento da Associacao
Nacional das Farmacias (ANF), que prestam informacoes relacionadas com o medicamento de
forma rapida e objetiva, e com as quais os farmacéuticos poderao entrar em contato
eletronico ou telefénico, sempre que necessitem. '

Com recurso a internet é ainda possivel aceder aos Resumos das Caracteristicas do
Medicamento (RCM), disponiveis na plataforma Infomed, pertencente ao INFARMED.

Durante o meu periodo de estagio, as fontes de informacdo as quais recorri mais
frequentemente para esclarecer dlvidas dos utentes quanto aos medicamentos dispensados
foram o Sifarma 2000 e os RCM.

4. Medicamentos e outros produtos de saude

Tal como a farmacia, também o medicamento se encontra sujeito a regulamentacao e

legislacdo propria, no sentido de garantir a sua qualidade, seguranca e eficacia.
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Dentro dos medicamentos, existem os de referéncia e os genéricos, sendo os primeiros,
aqueles que foram aprovados para comercializacdo com base na analise de todos os dados
resultantes dos ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos, e os segundos, aqueles que
apresentam a mesma composicao qualitativa e quantitativa, e a mesma forma farmacéutica
que o medicamento de referéncia e cuja bioequivaléncia tenha sido demonstrada através de
estudos de biodisponibilidade apropriados.'

Dentro dos medicamentos manipulados, € também feita a distincdo entre preparado
oficinal e formula magistral, sendo a principal diferenca entre ambos, a forma como é
indicada a sua preparacao. Assim, o preparado oficinal é preparado a partir de indicacoes
compendiais de uma farmacopeia ou de um formulario oficial, e a formula magistral é
preparada segundo uma receita médica."

Existem medicamentos, os medicamentos psicotropicos e estupefacientes, que, por
atuarem ao nivel do sistema nervoso central e poderem desencadear dependéncia ou
tolerancia tanto psiquica como fisica, estdao sujeitos a um controlo mais rigoroso,
apresentando legislacdo especifica, de modo a evitar qualquer situacao de abuso ou utilizacdo
indevida.

Apesar de o medicamento ser o principal produto dispensado na farmacia, a FNA também
disponibiliza ao utente outros produtos de salde como, por exemplo, produtos
fitoterapéuticos, produtos dietéticos para alimentacdo especial, produtos de
dermocosmética, dispositivos médicos, produtos de uso veterinario e produtos dietéticos para
alimentacao infantil.

De modo a distinguir e a sistematizar os diversos medicamentos disponiveis no mercado,
podem ser adotados diferentes sistemas de classificacdo para estes na farmacia,
nomeadamente a classificacdo ATC - Anatomical Therapeutic Chemical, a classificacao
farmacoterapéutica e a classificacdo com base na forma farmacéutica.

No sistema de classificacdo ATC, criado pela Organizacdo Mundial de Salde e adotado pelo
Sifarma 2000, os farmacos sao categorizados consoante o 6rgao ou sistema anatémico no qual
exercem o seu efeito, e segundo as suas propriedades terapéuticas, farmacologicas e
quimicas. A cada farmaco é atribuido um codigo alfanumérico. Neste, a primeira letra refere-
se ao grupo anatomico principal, os dois nUmeros seguintes, ao grupo terapéutico, a segunda
letra, ao grupo farmacologico, a terceira letra, ao grupo quimico e os dois ultimos nimeros, a
substancia quimica especifica. "

Em Portugal, a classificacdo oficialmente adotada corresponde a classificacao
farmacoterapéutica, que foi desenvolvida com o intuito de efetuar uma aproximacao e
estabelecer uma correspondéncia com a classificacdo ATC. Nesta classificacdo, os
medicamentos encontram-se classificados de acordo com a sua finalidade terapéutica,18 e
esta pode ser encontrada, por exemplo, no Prontuario Terapéutico.

Tanto os medicamentos como os outros produtos de salde podem ser classificados tendo

em conta o estado final que a sua preparacdo apresenta (forma farmacéutica). Como
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exemplo, temos os comprimidos, as capsulas, os xaropes, as suspensdes, as pomadas e o0s

cremes. Este é o sistema de classificacdo adotado pela Farmacopeia Portuguesa.

5. Aprovisionamento e armazenamento

Para que a farmacia consiga dar resposta em tempo Util as necessidades diarias dos seus
utentes, € necessario que esta faca uma boa gestdo do seu stock de medicamentos e outros
produtos de salde. Através de uma boa gestdao, evitam-se situacdes de rutura de stock e
assegura-se a rentabilidade do espaco fisico da farmacia, uma vez que se evita a acumulacdo
de determinados produtos, a qual esta associado um custo. Deste modo, garante-se o bom

funcionamento da farmacia e a satisfacdo dos utentes.

5.1. Critérios de selecao de um fornecedor

A aquisicdo de medicamentos e outros produtos de salde pela farmacia apenas pode ser
realizada por intermédio de armazenistas e laboratérios autorizados pelo INFARMED. ¢

A selecao de determinados armazenistas e laboratorios em detrimento de outros, depende
de varios fatores, nomeadamente: as condicoes de entrega das encomendas (frequéncia e
tempo de entrega); o custo dos produtos; as condicdes de negociacdo, tais como, minimos de
encomenda, campanhas promocionais e descontos financeiros; as bonificacées e os prazos de
pagamento; a politica de devolucées e a disponibilizacdo, por parte do fornecedor, de
formacao a equipa técnica, relativamente aos produtos adquiridos pela farmacia.

Os armazenistas com os quais a FNA trabalha sdo a Plural - Cooperativa Farmacéutica,
C.R.L., a Cooprofar - Cooperativa de Proprietarios de Farmacia, C.R.L., a Udifar - Distribuicao

Farmacéutica, S.A. e, em casos excecionais, a Alliance Healthcare S.A.

5.2. Critérios de aquisicao dos medicamentos e produtos de saude

A aquisicao de determinados medicamentos e produtos de salde, bem como a quantidade
que é adquirida de cada vez pela farmacia, depende de varios fatores, nomeadamente: os
recursos financeiros da farmacia; o sell out dos medicamentos e produtos de saude, que é
largamente influenciado pela publicidade desencadeada pelos laboratérios através dos media;
os habitos de prescricdio; a preferéncia dos utentes e a sazonalidade do
produto/medicamento em causa como, por exemplo, a procura de protetores solares no
Verao e de medicamentos antigripais no Inverno.

Apds a analise destas variaveis, é estabelecido um stock minimo e maximo para cada
produto, que podera ser inserido na ficha do produto no Sifarma 2000 e que devera ser alvo
de atualizacdo, sempre que necessario. Para determinados produtos, por apresentarem saida
da farmacia apenas em casos pontuais, ndo se justifica o estabelecimento de stock minimo e
maximo.

Sistematizando, e uma vez que o ponto 5.1. e 5.2. se interrelacionam, constatei que, de

uma forma geral, para a maioria dos MSRM e produtos de salde com um sell out mais pontual,
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a FNA opta pelo armazenista, uma vez que as entregas sao diarias e nao é obrigatoria a
compra de quantidades elevadas, podendo-se adequar a aquisiciao as necessidades do
momento.

No caso de medicamentos genéricos de elevada rotatividade, a FNA opta pelo laboratorio
produtor, uma vez que na aquisicdo de maiores quantidades, as condicées comerciais sao
mais favoraveis do que no armazenista. A eleicao dos laboratorios produtores de genéricos é
feita escolhendo de entre todos os que existem comercialmente, aqueles que apresentam
uma relacéo favoravel garantia de qualidade/condicées financeiras.

Quanto aos MNSRM e produtos de saude de elevada rotatividade, a FNA faz a sua aquisicao
através do laboratorio que os comercializa, porque desta forma consegue obter condicoes

mais favoraveis, que permitem obter um preco de venda ao pUblico (PVP) mais competitivo.

5.3. Elaboracdo e transmissdao de encomendas

Sempre que um medicamento ou outro produto de salde atinge o seu stock minimo, passa
a figurar na proposta de encomenda diaria que é gerada automaticamente pelo Sifarma 2000,
sendo a quantidade a encomendar, a necessaria para que o seu stock maximo seja novamente
restabelecido. Esta situacao apenas se verifica para os produtos com ficha criada e stocks
minimo e maximo definidos.

Antes de serem transmitidas aos armazenistas, as propostas de encomenda diaria sao
analisadas pelo diretor técnico. Durante esta analise, o diretor técnico seleciona o
armazenista pretendido para a aquisicao de determinado produto, podendo ainda aumentar
ou reduzir a quantidade do produto a encomendar, e adicionar ou remover medicamentos ou
outros produtos de salde a encomenda, conforme a necessidade.

Terminada esta analise, a encomenda é transmitida informaticamente aos armazenistas.

Nos casos em que um determinado produto nao se encontra disponivel na farmacia e cuja
dispensa ao utente seja urgente, a sua encomenda tera de ser forcada, sendo gerada uma
encomenda instantanea através do Sifarma 2000. Alternativamente, as encomendas urgentes
poderao ser efetuadas por via telefonica.

Os armazenistas poderao ainda ser contatados, a qualquer momento, por telefone, caso se
queira obter a confirmacdo de que determinado produto esta disponivel, bem como
informagoes acerca da data e hora de entrega de uma dada encomenda.

Os armazenistas Udifar - Distribuicdo Farmacéutica, S.A. e Cooprofar - Cooperativa de
Proprietarios de Farmacia, C.R.L. disponibilizam ainda uma plataforma informatica, a partir
da qual é possivel consultar a disponibilidade dos produtos e efetuar encomendas.

No caso das encomendas efetuadas diretamente aos laboratorios, estas sdo realizadas por
intermédio de delegados de informacao médica, que se deslocam a farmacia com
regularidade pré-definida. Estas encomendas sao feitas tendo em conta uma analise semestral
ou trimestral da saida destes produtos na farmacia, de modo a poder ser feita uma estimativa

do seu consumo.
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Durante o meu periodo de estagio tive oportunidade de acompanhar a analise de propostas
de encomenda diaria e selecionar os armazenistas pretendidos para a aquisicio de
determinados produtos, de acordo com a politica da FNA. Pude ainda efetuar, regularmente,
encomendas instantaneas e estabelecer contato telefénico com os armazenistas para obter

confirmacdo de que determinados produtos se encontravam disponiveis. Em alguns casos e

para obter esta mesma confirmacao, utilizei a plataforma do armazenista Udifar

Distribuicdo Farmacéutica, S.A.

5.4. Rececao e conferéncia das encomendas

Apds a rececao dos pedidos de encomenda pelos armazenistas, estes sao satisfeitos e

enviados para a farmacia com a maior brevidade possivel, em horarios pré-estabelecidos.

o

Geralmente, a entrega das encomendas é feita varias vezes por dia, o que garante
fornecimento continuo dos medicamentos e outros produtos de salde a farmacia e a
satisfacao das necessidades dos utentes.

Os produtos vém acondicionados em contentores plasticos e acompanhados de uma fatura,
emitida em duplicado, ficando o original arquivado na farmacia. Nesta fatura constam os
elementos identificativos da farmacia e do armazenista (nome, morada e numero de
identificacao fiscal), o numero da fatura e respetiva data, o local de carga e descarga, e
todas as informacgdes respeitantes aos produtos encomendados, nomeadamente: codigo
nacional do produto, designacdo comercial, forma farmacéutica, dosagem, apresentacao,
guantidade encomendada pela farmacia, quantidade enviada pelo armazenista, PVP,
excetuando-se os produtos para os quais este é estabelecido pela propria farmacia, preco de
aquisicao, percentagem de imposto sobre o valor acrescentado (IVA), e o total faturado pelo
armazenista. Nesta fatura sdao também indicados os produtos que se encontram esgotados,
gue aguardam fornecimento por parte dos laboratorios ou que foram retirados do mercado.

Apos a chegada das encomendas, estas tém de ser conferidas, a fim de se verificar se os
produtos entregues na farmacia correspondem, qualitativa e quantitativamente, aos produtos
encomendados.

A rececao e conferéncia das encomendas sao realizadas com o auxilio do Sifarma 2000 e do
duplicado da fatura. Inicialmente, transferem-se os produtos dos contentores para a bancada
de trabalho da area de rececdo de encomendas. De seguida, seleciona-se no Sifarma 2000 a
encomenda que se pretende rececionar, indicando o nimero da fatura e o total faturado.
Como a FNA possui robot, ativa-se a rececao da encomenda pelo robot, o que vai gerar um
numero interno de encomenda, que sera introduzido no computador que tem o software de
suporte ao robot. Inicia-se entao, o procedimento de entrada da encomenda no robot, lendo
através do scanner ou digitando os codigos nacionais dos medicamentos e produtos de saude
presentes na encomenda, bem como os respetivos prazos de validade, colocando desta forma
os produtos no tapete de acesso ao robot, que ira proceder ao seu correto armazenamento.
No fim de se dar entrada a todos os MSRM que habitualmente sao armazenados no robot,

termina-se a rececao neste, que estabelece comunicacao com o Sifarma 2000, atualizando as
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quantidades dos varios medicamentos que ja foram rececionados no robot. Conclui-se a
rececao da encomenda, acrescentando todos os MNSRM ou produtos de salde cujo PVP é
necessario calcular antes da sua introducdo no robot, procedendo igualmente a leitura do
codigo de barras de cada produto, e colocando o prazo de validade sempre que este for
inferior ao que esta no sistema. Para esta Ultima situacdo, sdo também impressas etiquetas
com a designacdao do produto e respetivo codigo de barras e PVP, destinadas a serem
colocadas na cartonagem do produto, tendo o cuidado de nao ocultar informacoes
importantes como, por exemplo, o lote e o prazo de validade.

No final, verifica-se se o valor total faturado pelo fornecedor a farmacia esta correto, se
as quantidades rececionadas foram as encomendadas, atualizando, caso seja necessario, o
preco de aquisicao e correspondente PVP.

Quando nas encomendas constam benzodiazepinas ou medicamentos estupefacientes e
psicotropicos, o Sifarma 2000 solicita a confirmacao do nimero da fatura, apds a encomenda
ter sido rececionada.

Os produtos que requerem refrigeracao para a sua correta conservacao sao 0s primeiros a
serem rececionados, conferidos e armazenados, de modo a evitar qualquer alteracao do
produto e a garantir a sua qualidade.

No caso de as encomendas instantaneas serem efetuadas por contato telefonico com os
armazenistas, estas nao se encontram registadas no Sifarma 2000, pelo que é necessario
proceder a sua criacdo manual, antes de se realizar a sua rececao e conferéncia.

Os produtos cuja encomenda nao foi totalmente satisfeita ou que se encontram esgotados,
sao posteriormente transferidos para os pedidos de encomenda destinados a outro
armazenista, na tentativa de a sua encomenda ser totalmente satisfeita e concluida.

Durante o meu periodo de estagio tive possibilidade de proceder, por diversas vezes, a
rececdo e conferéncia de encomendas, constatando a sua importancia na boa gestdo da

farmacia.

5.5. Marcacao de precos

O PVP dos MSRM e dos MNSRM comparticipados é determinado por lei," sendo o INFARMED,
a autoridade competente responsavel pela autorizacao e regulamentacdo dos PVP fixados. '
Neste caso, o PVP vem impresso na cartonagem desses medicamentos, pelo que nao é possivel
a farmacia altera-lo.

O PVP atribuido a um medicamento vai depender do preco de venda ao armazenista, da
margem de comercializacao do distribuidor grossista e do retalhista, da taxa sobre a
comercializacdo de medicamentos e da percentagem de IVA.%?

Para os MNSRM nao comparticipados e outros produtos de salide de venda livre é possivel
para a farmacia aplicar margens de lucro, pelo que se torna necessario etiquetar a
cartonagem destes produtos com o PVP atribuido, tal como ja foi referido anteriormente.

Na FNA, o PVP destes produtos é calculado aplicando fatores multiplicativos, que resultam

da soma da percentagem de IVA e da margem de lucro praticada pela farmacia, variando
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consoante o produto. O fator resultante é entdo, multiplicado pelo preco de aquisicao do
produto, dando origem ao seu PVP final.

Tanto para os medicamentos comparticipados como para os hao comparticipados, estao
estabelecidas margens maximas de comercializacao para os armazenistas e para as farmacias,
que variam consoante o escalao de preco de aquisicdo e que diminuem a medida que este
aumenta.?'

Durante o meu periodo de estagio, aquando da rececao de encomendas, tive oportunidade
de calcular o PVP de MNSRM ndo comparticipados e outros produtos de saide de venda livre,

recorrendo aos fatores multiplicativos utilizados pela FNA.

5.6. Armazenamento e reposicao do stock

Apos a rececdo e conferéncia das encomendas, os medicamentos e os outros produtos de
salde sdao armazenados em locais especificos que garantem as condicdes de iluminacao,
ventilacdo, temperatura e humidade necessarias a sua correta conservacao."? A temperatura
e a humidade sdo monitorizadas continuamente através dos trés termo-higrometros
mencionados anteriormente. Os registos resultantes dessa monitorizacao sao analisados
mensalmente com recurso a um programa informatico, especifico para o efeito. Apds a sua
analise, os registos sao impressos e arquivados.

Na FNA, todos os MSRM, incluindo os medicamentos estupefacientes e psicotropicos, sao
armazenados no robot, excetuando-se apenas os medicamentos que requerem refrigeracao ou
aqueles cujas dimensoes nao permitem o seu armazenamento no robot.

Antes de serem introduzidos no robot, é feita a leitura do seu cédigo de barras e
introduzido o seu prazo de validade no programa informatico. De seguida, as embalagens sao
introduzidas no tapete deste sistema, a partir do qual o robot recolhe as embalagens com
recurso a um braco mecanico que dispée de uma ventosa acionada por vacuo, procedendo ao
seu armazenamento em prateleiras, de acordo com as dimensdes das embalagens e o
principio FEFO - First Expired, First Out. Desta forma, os medicamentos cujo prazo de
validade expira primeiro sao os primeiros a serem dispensados na area de atendimento ao
publico.

Os MSRM que requerem refrigeracao para a sua correta conservacao sao armazenados no
frigorifico que se encontra proximo da area de preparacdo de solucdes/suspensoes
extemporaneas. Neste frigorifico, os medicamentos estao dispostos por ordem alfabética da
sua designacao comercial.

A reposicao do stock dos MNSRM, suplementos alimentares, produtos de fitoterapia, de
higiene bucodentaria, de dermocosmética, de puericultura, de nutricdo infantil e dispositivos
médicos, que se encontram expostos nas prateleiras da area de atendimento ao publico, é
feita segundo o principio FIFO - First In, First Out.

As embalagens destes produtos que, por falta de espaco, nao possam ser armazenadas nas
prateleiras respetivas, sdao colocadas nos armarios junto a area de preparacdo de

solucdes/suspensdes extemporaneas ou mesmo no robot. Nestes armarios encontram-se ainda
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acondicionados produtos que nao estao armazenados no robot nem nas prateleiras da area de
atendimento ao publico, tais como os leites pediatricos e os desinfetantes.

Durante o meu periodo de estagio tive oportunidade de efetuar, varias vezes, a reposicao
do stock dos medicamentos armazenados no robot e dos produtos expostos nas prateleiras da

area de atendimento ao publico.

5.7. Devolucgdes

Sempre que nas encomendas entregues na farmacia se encontrem produtos nao
encomendados, produtos em quantidade superior a encomendada, com embalagem danificada
ou com prazo de validade curto, ou produtos faturados incorretamente, € necessario proceder
a sua devolucdo aos armazenistas ou laboratdrios. Outros motivos que poderao levar a
devolucao de medicamentos sao a sua remocao do mercado e os pedidos de recolha de
determinados lotes, emitidos pelo INFARMED.

Nestas situacoes, é emitida uma guia de devolucao, elaborada com o auxilio do Sifarma
2000, onde se encontra indicado o fornecedor, o nimero da fatura, o produto a devolver e
respetiva quantidade e motivo de devolucao. Durante este processo, a quantidade do produto
a devolver é removida do stock da farmacia e a devolucdo ficara pendente até ser
regularizada.

A regularizacdo das devolugdes pode ser efetuada por emissdo de uma nota de crédito ou
pela troca do(s) produto(s) devolvido(s). Caso o motivo de devolucao nao seja aceite pelos
armazenistas ou laboratorios, os produtos sdo enviados novamente para a farmacia,
acompanhados de uma justificacdo, sendo necessario realizar uma quebra no seu stock,
procedimento que traz prejuizo para a farmacia.

Durante o meu periodo de estagio pude efetuar a regularizacdo de quatro devolugdes,

todas elas regularizadas por nota de crédito.

5.8. Controlo dos prazos de validade

De maneira a garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos produtos dispensados, a
FNA efetua mensalmente, o controlo dos prazos de validade. Para tal, é impressa uma
listagem onde constam os produtos cujo prazo de validade termina dentro de um determinado
periodo de tempo. Para os MSRM, MNSRM, produtos de fitoterapia, suplementos alimentares e
cosméticos, este periodo de tempo corresponde a trés meses e para os medicamentos de uso
veterinario e produtos ao abrigo de um protocolo como, por exemplo, as lancetas e as tiras
dos aparelhos de determinacao da glicémia, corresponde a quatro meses.

Apos a impressao desta listagem, verifica-se se esses produtos ainda fazem parte do stock
da farmacia e caso se verifigue a sua existéncia, sdao recolhidos, de modo a avaliar a
possibilidade do seu escoamento pela farmacia ou para se efetuar a sua devolucao ao

respetivo armazenista ou laboratorio.
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Sempre que se encontra marcada uma visita a farmacia de um delegado de informacao
médica de um laboratorio, é efetuado um controlo extra dos prazos de validade dos produtos
adquiridos a esse laboratorio, de forma a verificar se existe a necessidade de devolucdo de
algum desses produtos e qual sera o modo em que se efetuara a respetiva regularizacao da

devolucao.

6. Interacao farmacéutico-utente-medicamento

No exercicio da sua profissao, o farmacéutico deve assumir uma postura ética e ter sempre
presente os seus deveres deontoldgicos, colocando a salde e o bem-estar dos utentes a frente
dos seus interesses pessoais e/ou comerciais, e permitindo que a populacao tenha acesso a
cuidados de salide com qualidade, seguros e eficazes.?

A interacdo que se estabelece entre o farmacéutico e o utente no momento da dispensa
dos medicamentos, é um aspeto que contribui, de forma decisiva, para o seu uso racional por
parte do utente. Para tal, o farmacéutico devera ser detentor de uma boa capacidade de
comunicacao e de aconselhamento, transmitindo ao utente, de forma simples e clara, toda a
informacdo necessaria para uma utilizacdo correta, segura e eficaz dos medicamentos.? Para
além da informacao facultada ao utente, o farmacéutico devera ser um ouvinte ativo e atento
as davidas colocadas por este. Desta forma, o utente sentir-se-a envolvido na gestdao da sua
saude, o que potencia a adesdo a terapéutica.

0 aconselhamento farmacéutico é algo dinamico, que devera ser adaptado as necessidades
e a disponibilidade do utente. Como tal, o farmacéutico devera avaliar, inicialmente, o grau
de conhecimentos que o utente possui relativamente a sua medicacao e a abertura que este
demonstra para receber os seus conselhos. Além disso, a linguagem utilizada devera ser
adequada ao nivel sociocultural do utente,” de modo a que a informacdo cedida pelo
farmacéutico seja assimilada, o maximo possivel, pelo utente. Por vezes, torna-se também
atil e importante complementar a informacao cedida oralmente com a informagéo escrita,
transcrevendo, por exemplo, as informacdes referentes a posologia e ao modo de
administracdo indicadas na receita médica para a cartonagem dos medicamentos.

Com o aconselhamento farmacéutico, o utente devera ficar esclarecido quanto a razao de
estar a tomar determinados medicamentos, a posologia e ao modo de administracao destes, a
duracdo do tratamento, as condicdes de conservacdo exigidas, as precaucdes que devera
tomar durante a sua utilizacdo, as interagdes que poderdo surgir com a utilizacdo
concomitante de outros medicamentos ou ingestdo de certos alimentos, as contraindicacdes e
aos efeitos secundarios que poderao surgir mais frequentemente no decurso do tratamento. O
utente devera ainda ficar sensibilizado quanto aos efeitos positivos da utilizacao correta dos
medicamentos, bem como o0s riscos decorrentes do ndo cumprimento das indicacées
transmitidas pelos profissionais de salde.

Além de aconselhar o utente quanto ao uso correto dos seus medicamentos, o

farmacéutico deve ainda fomentar a adocao de um estilo de vida saudavel e alertar o utente
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quanto a existéncia de habitos ou comportamentos que possam influenciar negativamente o

sucesso da sua terapéutica como, por exemplo, a ingestdo de alcool.

Caso pratico 1: inicio da terapéutica com bifosfonatos

A senhora X deslocou-se a FNA para aviar uma receita médica na qual constavam os
seguintes medicamentos: acido ibandrénico e uma associacao de carbonato de calcio com
colecalciferol.

Comecei por questiona-la se ia iniciar aquela terapéutica naquele momento ou se ja a
tinha iniciado anteriormente, ao que a senhora X respondeu que era a primeira vez que ia
tomar aqueles medicamentos. Mostrou também ter dividas quanto ao modo de administracao
dos mesmos.

Como tal, cedi-lhe toda a informacdo necessaria a uma correta administracdo dos
medicamentos, informando-a de que deveria tomar os comprimidos de acido ibandronico em
jejum com bastante agua e permanecer em posicdo vertical na meia hora seguinte, a fim de
evitar o surgimento de irritacdo local da mucosa gastrointestinal alta. Além disso, alertei-a
para o facto de ter de aguardar cerca de uma hora, depois te ter tomado o acido ibandronico,
antes de poder tomar a primeira refeicao do dia e o outro medicamento prescrito, dado que
os alimentos e o calcio diminuem a biodisponibilidade oral do acido ibandronico.

A medida que ia fornecendo estas informacdes, mostrei-lhe as caixas dos medicamentos
para que a senhora X percebesse a que medicamento me referia e no final, escrevi de forma

resumida nas cartonagens, a informacao cedida oralmente.

Por vezes, os utentes podem manifestar reacées adversas resultantes da utilizacao de
medicamentos, reportando-as ao farmacéutico comunitario. Neste sentido, surge o conceito
de farmacovigilancia, que consiste numa atividade desenvolvida em defesa do utente e da
salde puUblica, e que tem como objetivo identificar, quantificar, avaliar e prevenir reacoes
adversas a medicamentos existentes no mercado, permitindo a monitorizacdo continua da sua
seguranca.”>?

Em Portugal, a entidade responsavel pelo acompanhamento, coordenacao e aplicacao do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia é o INFARMED.?

No ambito da farmacovigilancia, o farmacéutico deve colaborar com o INFARMED e

notificar com a maior brevidade possivel, as reacdoes adversas que suspeite terem sido
causadas por medicamentos.?” Esta notificacdo podera ser efetuada online através do Portal
RAM do INFARMED ou, alternativamente, através da impressdo e preenchimento da
notificacdo em papel, que devera ser enviada posteriormente para o INFARMED ou para a
Unidade Regional de Farmacovigilancia mais proxima.?

No contexto da interacdo farmacéutico-utente-medicamento, € relevante mencionar
ainda, a campanha que a VALORMED desenvolveu para a recolha de embalagens vazias e

medicamentos fora de uso.
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A VALORMED consiste numa sociedade sem fins lucrativos, que resultou da colaboracao
entre a industria farmacéutica, os distribuidores e as farmacias, e que tem como principal
objetivo efetuar a gestdao dos residuos de medicamentos, assegurando a sua recolha e o seu
tratamento seguro.?*

0 farmacéutico, como agente de salde publica, deve promover e sensibilizar os utentes a
aderirem a esta campanha, entregando na farmacia os medicamentos de que nao precisam ou
aqueles cujo prazo de validade ja expirou. Sempre que possivel, devem também ser
entregues as embalagens e os materiais utilizados no acondicionamento primario e
secundario, tais como os blisters, os folhetos informativos, cartonagem exterior e os
acessorios destinados a administracdo dos medicamentos como, por exemplo, os copos e as
seringas doseadoras.” Estes residuos sdo colocados em contentores especificos para o efeito
que, quando se encontram cheios, sdo selados e pesados, sendo também preenchido um
impresso no qual consta o nome da farmacia, o peso aproximado do contentor, a data da sua
recolha e a rubrica do responsavel pela selagem e recolha. Posteriormente, os contentores

sao recolhidos e encaminhados pelos armazenistas para o respetivo local de tratamento.

7. Dispensa de medicamentos

A dispensa de medicamentos é a principal atividade desenvolvida na farmacia comunitaria,
que pode ser verificada em trés situacdes distintas nomeadamente, dispensa de
medicamentos mediante a apresentacao de uma receita médica pelo utente, dispensa de
medicamentos em regime de automedicacdao ou dispensa de medicamentos por indicacao
farmacéutica. Em qualquer uma das situacdes, o farmacéutico devera efetuar uma avaliacao
da medicacéo dispensada, fornecendo ainda ao utente toda a informagao necessaria para uma
correta utilizacdo dos medicamentos.?

Quanto a dispensa ao publico, os medicamentos sdo agrupados em duas categorias: MSRM e
MNSRM. Dentro dos MSRM encontram-se ainda, os medicamentos de receita médica renovavel,
os medicamentos de receita médica especial e os medicamentos de receita médica restrita,

apenas utilizados em determinados meios especializados, como as unidades hospitalares.

7.1. Dispensa de MSRM

Os MSRM séo aqueles que podem prejudicar, direta ou indiretamente, a salde do doente,
se forem utilizados sem vigilancia médica ou utilizados frequentemente em quantidades
consideraveis para uma indicacdo diferente daquela para a qual foram aprovados, aqueles
que contém substancias ou preparacdes a base dessas substancias cujo perfil de atividade ou
de reacdes adversas requer mais estudos, ou aqueles que se destinam a ser administrados por
via parentérica.’® Assim, de maneira a promover a sua utilizacao segura, estes medicamentos
apenas podem ser dispensados mediante a apresentacao de uma receita médica pelo utente.

A prescricao de medicamentos é feita através do preenchimento de uma receita médica

eletronica pelo médico prescritor (Anexo X) ou, excecionalmente, de uma receita médica
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manual (Anexo XI), sendo que em cada receita médica apenas podem constar quatro
medicamentos diferentes e o nimero de embalagens nao podera ultrapassar o total de quatro
embalagens nem as duas embalagens do mesmo medicamento, exceto se 0 medicamento for
dispensado em dose unitaria.?

Para que seja valida, a receita tera que cumprir uma série de requisitos, contendo
obrigatoriamente, as seguintes informacdes: nUmero da receita; local de prescricao;
identificacdo do médico prescritor; nome e nimero de utente ou de beneficiario; entidade
financeira responsavel pela comparticipacdo; referéncia ao regime especial de
comparticipacdo de medicamentos, se aplicavel; designacdo do medicamento por
denominacdo comum internacional (DCl) e respetiva dosagem, forma farmacéutica,
apresentacdo, numero de embalagens e designacdo comercial do medicamento, se aplicavel e
indicando a excecao aplicada; identificacao do despacho que estabelece o regime especial de
comparticipacdo de medicamentos, se aplicavel; data de prescricao e assinatura do médico
prescritor.”

No caso das receitas médicas manuais, estas deverdo apresentar ainda: uma vinheta
identificativa do médico prescritor; a identificacdo da sua especialidade médica, bem como o
seu contato telefonico; a vinheta identificativa do local de rescricdo, se aplicavel; e a
indicacdo da excecdo que justifica o fato de a receita médica ter sido preenchida
manualmente pelo médico prescritor.?

Na receita médica apenas podera constar a designacao comercial do medicamento, se nao
estiverem disponiveis no mercado medicamentos genéricos ou mediante indicacao da excecao
pelo médico prescritor, que justifica a impossibilidade de substituicdo desse medicamento
por outro, nomeadamente: prescricao de medicamento com margem ou indice terapéutico
estreito (excecao a); suspeita fundamentada de intolerancia ou reacdo adversa a um
medicamento com a mesma substancia ativa, mas identificado por outra denominacao
comercial (excecao b); ou prescricdo de medicamento destinado a assegurar a continuidade
de um tratamento com duracao estimada superior a 28 dias (excecao c).2¢

As situacoes excecionais que permite que o médico prescritor proceda a emissdao de uma
receita médica manual sao as seguintes: a) faléncia do sistema informatico; b) inadaptacao
fundamentada do prescritor, previamente confirmada e validada anualmente pela respetiva
ordem profissional; c¢) prescricdo ao domicilio; e d) outras situacdes, em que o meédico
prescritor so prescreve até um maximo de 40 receitas médicas por més.?

Geralmente, as receitas médicas tém um prazo de validade de 30 dias, a contar desde a
data da sua emissdo, exceto as receitas médicas renovaveis (trés vias no total), nas quais
cada via possui um prazo de validade de 6 meses. Para as receitas médicas manuais apenas €
admitida uma via, pelo que o prazo de validade é limitado a 30 dias.?

Sempre que um utente apresenta uma receita médica, esta deve ser cuidadosamente
analisada pelo farmacéutico, antes de este proceder a dispensa de qualquer medicamento, de
forma a verificar se todos os seus campos estao devidamente preenchidos e conforme os

critérios mencionados acima. Além disso, o farmacéutico também devera fazer uma avaliacdo
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farmacoterapéutica da receita médica, de modo a verificar se o tratamento prescrito se
adequa ao problema de salde apresentado pelo utente, se nao existem duplicacoes
terapéuticas ou interacbes entre os medicamentos prescritos, e se a posologia é a
apropriada.’

Se nao for encontrada nenhuma inconformidade, o farmacéutico podera entao proceder a
dispensa do(s) medicamento(s) prescrito(s) com o devido aconselhamento, cedendo ao utente
toda a informacdo necessaria para a sua utilizacao correta, segura e eficaz, tal como ja foi
referido anteriormente.

No momento da dispensa, o farmacéutico devera informar o utente acerca do
medicamento disponivel no mercado que, cumprindo a prescricao, possui o preco mais baixo,
devendo a farmacia ter disponivel para venda, pelo menos, trés medicamentos de entre os
cinco mais baratos do mesmo grupo homogéneo. O utente tem entdo, o direito de escolher o
medicamento que deseja, de entre aqueles que cumprem a prescricao, exceto se nao
estiverem disponiveis medicamentos genéricos no mercado ou se o médico prescritor
justificar a impossibilidade de substituicao do medicamento prescrito por outro (excecao a ou
b).26

A dispensa de medicamentos é realizada com recurso ao Sifarma 2000, que requer a
introducdo do cddigo do produto por leitura otica ou manualmente, da entidade financeira
responsavel pela comparticipacdo e do despacho que estabelece o regime especial de
comparticipacdo de medicamentos, se aplicavel.

Por fim, é efetuada a impressao da fatura do utente e do taldo de faturacdo no verso da
receita médica. O talao de faturacdo (Anexo Xll) é composto pela identificacdo da farmacia,
data da dispensa, codigo de venda, preco total de cada medicamento dispensado, valor total
da receita, encargo do utente em valor por medicamento e respetivo total a pagar,
comparticipacao do Estado em valor por medicamento e respetivo total, nimero de registo
dos medicamentos dispensados em carateres e codigo de barras,” e declaracido em conforme
0 utente exerceu ou nao, o direito de opcao na escolha dos seus medicamentos.?”? O verso
da receita médica é carimbado, datado e assinado pelo utente e farmacéutico.?*%

Por vezes, nao é possivel efetuar o aviamento da receita médica por esta nao cumprir
todos os requisitos exigidos. No caso de o utente necessitar da sua medicacao com alguma
urgéncia, é feita uma venda com receita médica suspensa, sendo o utente obrigado a pagar a
totalidade do PVP dos seus medicamentos naquele momento. Posteriormente, quando num
prazo de 30 dias o utente facultar uma nova receita médica valida, é-lhe devolvido o valor da
comparticipacdo dos medicamentos ja pagos.

Além desta situacao, pode também ser realizada uma venda com receita médica suspensa
nos casos em que a receita ndo é aviada na sua totalidade ou em casos excecionais e
devidamente justificados, em que os utentes ndo apresentam receita médica e necessitam de
MSRM.
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Caso pratico 2: duplicacao terapéutica

A senhora Y deslocou-se a FNA para aviar as receitas da sua irma. Numa das receitas
constavam os seguintes medicamentos: verapamilo, ramipril e uma associacao de perindopril
com indapamina.

Ao aperceber-me de que estavam prescritos dois medicamentos contendo principios ativos
(perindopril e ramipril) pertencentes a mesma classe farmacologica (inibidores da enzima de
conversao da angiotensina), informei a senhora Y acerca da situacao e questionei-a se tinha
conhecimento daquela ser a medicacao habitual da sua irma para o tratamento da
hipertensao arterial e se um dos medicamentos nao teria sido suspenso recentemente por
indicacdo do médico.

A senhora Y ndao me soube dar uma resposta em concreto, pelo que decidiu telefonar a sua
irma, que também demonstrou estar confusa quanto a questao levantada.

Por desejo da senhora Y, dispensei-lhe todos os medicamentos. Contudo, informei que a
sua irma deveria esclarecer a situacdo, o mais rapidamente possivel, com o médico

prescritor, a fim de evitar qualquer efeito prejudicial na sua saude.

7.1.1. Regimes de comparticipacao

A maioria dos medicamentos é comparticipada pelo Estado (regime geral de
comparticipacado), sendo este responsavel pelo pagamento a farmacia de uma determinada
percentagem do PVP do medicamento prescrito, ficando a restante a cargo do utente do
Servico Nacional de Saude (SNS).

A comparticipacdo dos medicamentos varia consoante a sua classificacao
farmacoterapéutica, a entidade responsavel e o regime de comparticipacao no qual se insere
o utente.®

Por vezes, alguns utentes beneficiam, em simultaneo, da comparticipacdo de duas
entidades, verificando-se uma complementaridade entre o SNS e a segunda entidade. Neste
caso, parte ou o total da percentagem do PVP do medicamento que cabia ao utente pagar, é
comparticipada pela segunda entidade.

Os utentes pensionistas cujo rendimento total anual ndao exceda 14 vezes a retribuicao
minima mensal em vigor no ano civil transato, beneficiam ainda de um regime especial de
comparticipacdo, o que se traduz numa reducdo significativa dos encargos para estes.*' Neste
caso, deve constar a sigla “R” no campo da receita médica corresponde ao regime de
comparticipacdo.?

Existe também um regime especial de comparticipacdo para os medicamentos utilizados
no tratamento de determinadas patologias crénicas mencionadas em despacho legal. Para os
utentes poderem beneficiar da comparticipacao destes medicamentos, o médico prescritor
devera mencionar expressamente na receita médica o despacho correspondente.®® Além
disso, deve constar a sigla “O” no campo da receita médica corresponde ao regime de

comparticipacao.?
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7.1.2. Dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica especial

Estdo sujeitos a receita médica especial, os medicamentos estupefacientes e
psicotropicos, e aqueles que, quando utilizados indevidamente possam dar origem a situacoes
de abuso medicamentoso, toxicodependéncia ou utilizacdo ilegal.” Por estes motivos, estes
medicamentos estao sujeitos a legislacdo especifica e a um controlo mais apertado por parte
das farmacias.

Nas receitas médicas onde constam estes medicamentos, ndo podem ser prescritos outros
medicamentos®? e o seu aviamento nunca podera ser realizado de forma parcial. Além disso,
para que as receitas médicas sejam validas, também terao que cumprir todos os requisitos
exigidos as restantes receitas médicas.

Durante a sua dispensa, o Sifarma 2000 exige, obrigatoriamente, o preenchimento de um
quadro, antes de se proceder a finalizacdo da venda. Nesse quadro é requerida a indicacao do
nome do médico prescritor, do nimero da receita médica especial, do nome e morada do
utente, e do nome, morada, nimero e data de emissao do elemento identificativo, e idade do
adquirente.

Finalizada a venda, € impresso o talao de faturacao no verso da receita médica e um
documento, no qual consta o numero de registo do medicamento estupefaciente ou
psicotropico dispensado e algumas informacdes introduzidas no quadro do Sifarma 2000. Este
documento é anexado a copia da receita médica, ficando ambos os documentos arquivados na
farmacia por um periodo de 3 anos.*

Durante o meu periodo de estagio tive oportunidade de efetuar a dispensa deste tipo de
medicamentos, tomando contato com todo o procedimento necessario a sua dispensa.

A dispensa destes medicamentos requer ainda, o envio de determinadas informacdes ao

INFARMED em periodos de tempo pré-estabelecidos, nomeadamente:*3

= Envio mensal de uma fotocopia das receitas médicas manuais até ao dia 8 do més
subsequente;

» Envio trimestral do registo de entradas e saidas das receitas médicas manuais e
eletronicas até 15 dias apos o término de cada trimestre;

= Envio mensal do registo de saidas dos medicamentos estupefacientes e psicotropicos
até ao dia 8 do segundo més subsequente;

* Envio do balanco anual de entradas e saidas de medicamentos estupefacientes e

psicotropicos até ao dia 31 de Janeiro de cada ano.

7.2. Dispensa de MNSRM

Os MNSRM sao aqueles que, por apresentarem um perfil de seguranca mais favoravel que o
dos MSRM, ndo requerem a apresentacao obrigatoéria de uma receita médica pelo utente para
serem dispensados, nao sendo geralmente comparticipados, exceto nos casos previstos na lei.

Os MNSRM podem ser dispensados por indicacdo médica, em regime de automedicacéo ou

por indicacdo farmacéutica.
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8. Automedicacao e indicacao farmacéutica

Frequentemente, os utentes dirigem-se por iniciativa propria a farmacia a solicitar MNSRM
ou em busca de aconselhamento farmacéutico para resolver um determinado problema de
salide e aliviar a sintomatologia associada. De facto, a disseminacdo de informacao nos media
contribui para uma consciencializacao aumentada da populacdo acerca de questdes de saude,
incluindo os medicamentos.

Dado que a pratica de automedicacao esta restrita a problemas de saide bem definidos,
cuja sintomatologia é passageira e de gravidade ligeira, e que a utilizacdo de MNSRM nestas
situacoes apenas devera ser efetuada de acordo com as suas especificacoes,** o farmacéutico
assume um papel de grande relevo neste ambito, uma vez que tem a responsabilidade de
despistar situacoes que requerem, obrigatoriamente, avaliacdo médica ou de orientar o
utente na selecao do medicamento mais adequado para a resolucao do seu problema de
saude.

Nestas situacdoes, de forma a averiguar se o problema de salde é passivel de
automedicacdo, o farmacéutico devera procurar obter a maior quantidade de informacéo
possivel junto do utente, colocando-lhe questdes que permitam avaliar a intensidade, a
duracéo e os fatores de agravamento dos sintomas associados ao seu problema de salde, bem
como a existéncia concomitante de outros problemas de salde e tratamentos em curso. Com
a recolha desta informacao, € possivel distinguir se o problema de salde apresentado pelo
utente requer a instituicdo de uma terapéutica com MNSRM em regime de automedicacao ou
se existe necessidade de reencaminhar o utente para uma instituicdo de salde onde seja
possivel efetuar a sua avaliacdo médica.?

Caso seja instituida uma terapéutica com MNSRM, a dispensa destes medicamentos devera
ser sempre acompanhada da cedéncia de informagdes que habilitem o utente a utiliza-los de
forma racional.? Além disso, o farmacéutico devera ainda recomendar medidas nao
farmacologicas que possam contribuir para uma melhoria do estado de saide do utente’ e
aconselha-lo a procurar avaliacdo médica, caso os sintomas agravem ou persistam para além
de um determinado periodo de tempo."

No ambito da automedicacdo, € importante reconhecer que esta pratica podera ser
desaconselhada em certas situacoes, em determinados grupos etarios (pediatria e geriatria) e
estados fisioldgicos, como a gravidez, dado que estas populacdes requerem cuidados
especiais, sendo necessario, por vezes, o seu reencaminhamento direto para o médico.

Durante o meu periodo de estagio pude participar no aconselhamento farmacéutico no
ambito do alivio da sintomatologia alérgica, e no tratamento sintomatico de outras patologias
nomeadamente, gripes, constipacoes, cefaleias, febre, dores de garganta, congestao nasal,

tosse, dispepsias, entre outras.
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Caso pratico 3: medicamentos antigripais

0 senhor Z dirigiu-se a FNA para comprar uma caixa de Ilvico N®, a fim de aliviar os seus
sintomas gripais.

Antes de proceder a dispensa, questionei-o se apresentava alguma alteracao a nivel da
pressao arterial, ao que o senhor Z respondeu que nao se encontrava medicado, mas que a
sua pressao arterial apresentava alguma instabilidade.

Posto isto, informei-o de que o Ilvico N® nao era o medicamento mais apropriado para a
sua situacdo, dado que contém cafeina e bromofeniramina na sua constituicao, substancias
que poderao elevar a sua pressao arterial.

Como alternativa, sugeri a toma de Cégripe® que nao contém cafeina, contendo apenas
clorofeniramina numa quantidade reduzida associada ao paracetamol.

Alternativamente ao Cégripe®, sugeri a toma de paracetamol para o alivio das dores e a
aplicacao nasal de agua salina para aliviar a congestao nasal.

0 senhor Z decidiu optar pelo Cégripe®. Como tal, alertei-o para o facto de ser importante

monitorizar a sua pressao arterial durante a toma deste medicamento.

9. Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude

Além dos medicamentos, é permitido as farmacias comunitarias disponibilizarem para

venda uma diversidade de outros produtos,® como os que a seguir serdo abordados.

9.1. Produtos de cosmética e higiene corporal

Estes produtos correspondem aqueles que se destinam, principalmente, a limpar,
perfumar, modificar o aspeto, proteger, manter em bom estado ou corrigir os odores
corporais, quando colocados em contato com diversas partes da superficie corporal,
nomeadamente a epiderme, os sistemas capilar e piloso, as unhas, os labios, os 6rgaos
genitais externos, os dentes e as mucosas bucais.*

Devido a crescente preocupacdo com a aparéncia fisica e manutencao de uma higiene
adequada, este tipo de produtos é frequentemente solicitado na farmacia, pelo que é
importante garantir que estes ndo prejudicam a salde dos utentes quando utilizados nas
situacbes para as quais foram desenvolvidos. Como tal, estes produtos encontram-se
regulamentados, sendo da responsabilidade dos fabricantes ou das entidades responsaveis
pela sua colocacao no mercado, o cumprimento das exigéncias legais. Além disso, o INFARMED
€ responsavel pela fiscalizacdo e vigilancia do cumprimento dessas exigéncias, o que no seu
conjunto contribui para a garantia da protecio da saide publica.*

A FNA dispoe de diversas gamas de produtos de cosmética e higiene corporal, o que
permite dar resposta as diferentes necessidades dos seus utentes.

Dado que nem todas as afecdes da superficie corporal sao passiveis de serem resolvidas

com este tipo de produtos, devido a sua extensao ou gravidade, o farmacéutico devera ter a
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capacidade de detetar aquelas situacdoes que requerem avaliacao médica, reencaminhando o
utente para uma instituicdo de salde onde seja possivel efetuar essa avaliacao.

Durante o meu periodo de estagio pude auxiliar alguns utentes na selecdo do produto mais
apropriado, tendo em conta a situacao/problema apresentado por estes, procurando dar um
aconselhamento o mais personalizado possivel e ceder toda a informacdo necessaria para uma

correta utilizacao do produto.

9.2. Produtos dietéticos para alimentacao especial

Estes produtos distinguem-se dos alimentos de consumo corrente pela sua formulacao ou

37,38 como sao

pelos processos especiais, aos quais foram sujeitos durante o seu fabrico,
exemplo, os suplementos hipercaldricos, os suplementos hiperproteicos e os produtos
dietéticos especificos para diabéticos.

Estes produtos foram concebidos com o intuito de suprir as necessidades nutricionais, em
regime exclusivo ou parcial, de determinados grupos populacionais nomeadamente, pessoas
que apresentam perturbacoes nos processos de assimilacao ou metabolismo dos alimentos de
consumo corrente ou de alguns dos seus nutrientes ou metabolitos, pessoas que se encontram
em determinadas condicoes fisiologicas que requerem uma ingestdao controlada das
substancias contidas nos alimentos, e lactentes e criancas saudaveis com idades
compreendidas entre 0 1 ano e os 3 anos de idade.*”*®

De forma a garantir a seguranca dos consumidores, estes produtos encontram-se sujeitos a
regulamentacao propria, sendo da responsabilidade da Autoridade de Seguranca Alimentar e
Econdmica (ASAE), a fiscalizacdo do cumprimento das exigéncias estabelecidas por lei 7,38

Embora este tipo de produto se encontre disponivel nas grandes superficies comerciais, ao
adquirirem estes produtos na farmacia, os utentes poderao beneficiar do aconselhamento
farmacéutico, o que contribuira em muito, para o seu uso racional.

Alguns destes produtos, nomeadamente os destinados a satisfazer as necessidades
nutricionais dos doentes que apresentam erros congénitos no metabolismo como, por
exemplo, a fenilcetondria, sdao totalmente comparticipados desde que sejam prescritos em

determinadas instituicdes de satde.***

9.3. Produtos dietéticos infantis

O leite materno é um alimento completo e natural que satisfaz as necessidades
nutricionais requeridas para um desenvolvimento normal e saudavel da maioria dos recém-
nascidos, devendo constituir, em exclusivo, a alimentacdo do lactente até aos 6 meses de
idade. Além disso, o aleitamento materno constitui a forma mais barata e segura de
alimentar o lactente, e comporta beneficios tanto para este como para a mae, dado que
previne o surgimento de infecdes, exerce um efeito protetor sobre as alergias,
nomeadamente sobre as das proteinas do leite de vaca, promove uma melhor adaptacdo do

bebé a outros alimentos e previne uma nova gravidez.*’
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Contudo, nem sempre é possivel a mae amamentar o seu bebé devido a presenca de
doencas infeciosas ou a toma imprescindivel de medicamentos que podem exercer efeitos
prejudiciais sobre aquele. Nestes casos, recorre-se a formulas para lactentes (0-6 meses),
formulas de transicao (6-12 meses) ou a formulas de crescimento (12-36 meses), consoante a
idade e o estado de desenvolvimento do bebé. Estas formulas podem ainda ser divididas em
formulas hipoalergénicas, anti-regurgitantes, anti-colicas, antidiarreicas, anti-obstipantes e
especiais como, por exemplo, as formulas hidrolisadas.

De maneira a proteger a salde de quem consume este tipo de produtos, estes encontram-
se sujeitos a regulamentacdo propria, sendo a ASAE, a entidade responsavel pela fiscalizacdo
do cumprimento das exigéncias legais.

Para além das férmulas mencionadas, também fazem parte dos produtos dietéticos
infantis, as farinhas lacteas e ndo lacteas, os boides de fruta e os boides de legumes, carne ou
peixe confecionados.

Embora tenha sido pouco frequente, durante o meu periodo de estagio dispensei este tipo
de produtos, tendo sempre o cuidado de transmitir ao utente as informacdes necessarias para
uma correta reconstituicao, preparacao e administracao destes produtos.

Neste ambito, deve também ser salientada a importancia de se esterilizar os dispositivos
utilizados para auxiliar a sua administracao e as condicdes necessarias para a sua correta

conservacao.

9.4, Produtos fitoterapéuticos e suplementos nutricionais

Os produtos fitoterapéuticos consistem em preparacbes contendo substancias
farmacologicamente ativas, extraidas a partir de plantas, que sao utilizadas para produzir
determinados efeitos terapéuticos. Apesar destes produtos serem mais seguros que os
medicamentos obtidos por sintese quimica, nao sao desprovidos de efeitos adversos.*?

Os suplementos nutricionais sao usados para complementar a dieta, nunca a substituindo,
e sao constituidos por vitaminas, minerais, aminoacidos e outras substancias de origem
natural. As pessoas geralmente procuram este tipo de produto para resolver problemas de
salide menores e manter o seu bem-estar.*

A FNA dispée de uma grande variedade de produtos fitoterapéuticos e suplementos
nutricionais, o que lhe garante uma excelente capacidade de resposta as diferentes
necessidades dos seus utentes. Estes produtos sao frequentemente procurados, destinando-se
a diversos fins como, por exemplo, emagrecimento, cansaco fisico e mental, problemas
gastrointestinais e circulatérios. Podem apresentar-se sob a forma de comprimidos, capsulas,
ampolas bebiveis e chas.

Durante o meu periodo de estagio pude aconselhar diversos utentes quanto a escolha do
produto mais adequado, tendo em conta os motivos de procura deste tipo de produto,
promovendo o seu uso racional. Neste ambito, & essencial procurar saber se o utente utiliza
medicamentos que possam interagir com estes produtos e consequentemente, prejudicar a

sua salde.
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9.5. Produtos e medicamentos de uso veterinario

Os produtos de uso veterinario distinguem-se dos medicamentos de uso veterinario pelo
facto de nao possuirem uma indicacdo terapéutica ou preventiva, sendo utilizados para
promover o bem-estar dos animais e um adequado estado higieno-sanitario dos mesmos e do
ambiente que os rodeia. Contudo, tal como os medicamentos, também podem ser utilizados
como método de diagndstico médico-veterinario.***

Na FNA, este tipo de produtos e medicamentos é muito menos procurado que os de uso
humano. Geralmente, os utentes solicitam aqueles destinados a animais de estimacao
principalmente, caes e gatos. Como tal, a FNA dispée de um pequeno stock destes produtos
constituido, essencialmente, por desparasitantes de uso externo e intestinal, coleiras
antiparasitarias, antibioticos e contracetivos. Dentro destes produtos, aqueles que dispensei
mais frequentemente durante o meu periodo de estagio, foram os desparasitantes de uso
externo e as coleiras antiparasitarias.

Embora alguns medicamentos de uso veterinario requeiram prescricao por parte de um
médico veterinario, constando numa receita médica, estes nao sao comparticipados, pelo que
a totalidade do seu PVP fica a cargo do utente.

Sempre que um produto ou medicamento de uso veterinario é solicitado, o farmacéutico
deve prestar aconselhamento, orientando o utente na sua selecao, segundo a espécie animal
em causa e respetiva idade, esclarecendo-o igualmente quanto ao modo correto de o
administrar e dose necessaria para alcancar o fim pretendido, tendo em conta o peso do
animal. Além disso, deve alertar o utente, sempre que se justifique, acerca da possivel

transmissao da doenca animal para o ser humano e indicar as respetivas medidas profilaticas.

9.6. Dispositivos médicos

Os dispositivos médicos, tal como os medicamentos, sao utilizados para diagnosticar,
prevenir, monitorizar e tratar uma doenca, lesdo ou deficiéncia. Além disso, também podem
ser utilizados para controlar a concecao e substituir ou modificar uma peca anatémica ou um
processo fisioldgico. No entanto, ao contrario dos medicamentos, estes fins ndo sao atingidos
por meios farmacologicos, imunolégicos ou metaboélicos. ¢+

Tendo em conta os potenciais riscos inerentes a sua utilizacdo, os possiveis incidentes
relacionados com as suas caracteristicas e/ou seu funcionamento, a duracao do seu contacto
com o corpo humano, o grau de invasao do corpo humano e a anatomia afetada pelo seu uso,
os dispositivos médicos sao classificados em diferentes classes nomeadamente, classe | (baixo
risco), classe lla (baixo médio risco), classe Ilb (alto médio risco) e classe Il (alto risco).*

Na FNA estdao disponiveis varios dispositivos médicos como, por exemplo, dispositivos
destinados a aplicar forca ou compressao (meias de compressdao, pulsos e joelheiras
elasticas), dispositivos invasivos para uso parentérico (seringas e agulhas), material de penso,

compressas e gazes, dispositivos ativos com funcdo de mediacao (medidores da pressao
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arterial), dispositivos utilizados na contracecao (preservativos) e dispositivos para diagnostico
in vitro (testes de gravidez).
Durante o meu periodo de estagio dispensei alguns destes dispositivos médicos,

fornecendo, sempre que necessario, as instrucoes relativas ao seu modo de funcionamento.

10. Outros servicos de saude prestados na farmacia

Para além da dispensa de medicamentos e de outros produtos, a FNA disponibiliza uma
série de outros servicos de salide aos seus utentes, que permitem monitorizar o seu estado de
saude, prevenir o surgimento de determinados problemas de salde e acompanhar a sua
evolucdo apos a instituicao de um tratamento farmacolégico.

Deste modo, € possivel efetuar na FNA, a determinacao do peso, altura, pressao arterial e
de diversos parametros bioquimicos e fisiologicos nomeadamente, glicémia, colesterol total,
triglicéridos, acido Urico, creatinina, ureia e GPT - Glutamate Pyruvate Transaminase.

0 peso e a altura sdo determinados com recurso ao aparelho que se encontra na area de
atendimento ao publico e que permite determinar, igualmente, a pressao arterial. Esta ultima
também pode ser determinada utilizando um aparelho especifico para o efeito, que se
encontra no gabinete de atendimento personalizado.

A determinacao dos parametros bioquimicos e fisiologicos mencionados acima é realizada
no gabinete de atendimento personalizado através do aparelho Reflotron® Plus. Para cada
parametro é utilizada uma tira de teste distinta e a colheita de sangue é feita mediante
puncdo capilar e recolha da amostra de sangue para tubos capilar até uma marca de 32
microlitros, o que garante um maior rigor da determinac@o. Sempre que se realiza uma destas
determinacoes, o resultado e a data em que foi realizada sao anotados num cartao elaborado
especificamente para o efeito pela FNA. Ao dar a conhecer o resultado ao utente, o
farmacéutico deve mencionar o intervalo de valores de referéncia para o parametro em causa
e caso o valor obtido se encontre acima desse intervalo, deve aconselhar o utente a tomar
medidas ndo farmacoldgicas, promovendo a pratica de exercicio fisico e referindo as
mudancas que necessita implementar na sua alimentacao. Caso o valor obtido se mantenha
elevado ao longo de varias determinacdes espacadas no tempo ou o valor inicial se encontre
demasiado elevado, o farmacéutico devera reencaminhar o utente para o médico, a fim de
este apurar a necessidade de se instituir uma terapéutica farmacoldgica.

Além destes servicos, a FNA possibilita ainda a determinacao quantitativa do PSA e a
realizacao de analises de urina e de testes de gravidez, recorrendo a aparelhos e dispositivos
proprios para o efeito. Nesta farmacia também se efetua a administracdo de injetaveis e
vacinas nao incluidas no Plano Nacional de Vacinacdo, e realizam-se consultas de fisioterapia
e de nutricao.

A administracdo de injetaveis e vacinas € realizada no gabinete de atendimento
personalizado por farmacéuticos com formacao adequada, reconhecida pela Ordem dos
Farmacéuticos. Para que seja autorizada a administracao de injetaveis e vacinas, o gabinete

devera estar equipado com uma série de equipamentos e material como, por exemplo, uma
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marquesa ou cadeira reclinavel, contentores destinados a recolha de material cortante,
perfurante e contaminado, e um kit para intervencao urgente numa situacdo de reacao
anafilatica. Sempre que se efetua uma destas administracbes, é necessario proceder ao
registo, através do Sifarma 2000, dos dados do utente (nome e data de nascimento), do
produto administrado (nome, lote e via de administracao) e da identificacao do farmacéutico
responsavel pela administracéo.*®

As consultas de fisioterapia e nutricdo sao realizadas por uma fisioterapeuta e uma
nutricionista, respetivamente, na sala multifuncdes, mediante marcacao prévia dos utentes.

Durante o meu periodo de estagio tive oportunidade de efetuar, regularmente, a
determinacdo dos varios parametros bioquimicos e fisiologicos, e auxiliar os utentes na
utilizacao do aparelho existente na area de atendimento ao publico, que permite determinar
0 peso, a altura e a pressao arterial. Sempre que o resultado obtido se encontrava acima do
intervalo de valores de referéncia, alertava o utente para esse facto e mencionava medidas

nao farmacoldgicas, que poderiam ajudar a normalizar os parametros alterados.

11. Preparacao de medicamentos

Atualmente, a indUstria farmacéutica consegue cobrir a maioria das necessidades
terapéuticas dos doentes. Contudo, surgem por vezes situacées que requerem a preparacao
de medicamentos na farmacia comunitaria por nao haver disponivel no mercado,
especialidade farmacéutica com a mesma dosagem e na forma farmacéutica pretendida,
como quando os medicamentos se destinam a aplicacdo cutanea, a populacao pediatrica ou a
doentes que apresentam alteracdes nas condicdes de administracdo ou da farmacocinética.*

Durante o meu periodo de estagio apenas tive oportunidade de efetuar a preparacdo de
uma pomada de vaselina salicilada, o que revela que esta vertente da atividade farmacéutica
é cada vez menos frequente nos dias de hoje na farmacia comunitaria.

Sempre que se prepara um medicamento manipulado, e de forma a garantir a sua
qualidade e seguranca, devem ser seguidas as boas praticas a observar na preparacao deste
tipo de medicamentos, sendo esta tarefa da exclusiva responsabilidade do farmacéutico.

Todas as matérias-primas utilizadas na preparacdo de medicamentos manipulados devem
ser, preferencialmente, adquiridas a fornecedores autorizados pelo INFARMED, devendo
também respeitar as exigéncias da respetiva monografia. Como tal, devem vir sempre
acompanhadas do respetivo boletim de analise, que comprova o cumprimento dessas
exigénecias.” Sempre que se adquire uma matéria-prima destinada a preparacdo de
medicamentos manipulados, é criada uma ficha de registo de entrada dessa matéria-prima,
que fica arquivada na farmacia juntamente com o boletim de analise e respetiva fatura, e
onde sao posteriormente descriminadas as quantidades utilizadas na preparacao dos
medicamentos manipulados.

Tal como ja foi mencionado anteriormente, a preparacao de medicamentos manipulados

pode ser realizada mediante a apresentacdao de uma receita médica (férmula magistral) ou a
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partir de indicacbes compendiais de uma farmacopeia ou de um formulario oficial (preparado
oficinal).

Caso os medicamentos manipulados constem numa receita médica, esta devera ser do tipo
“MM” - medicamento manipulado, e na mesma receita nao podem ser prescritos outros
medicamentos ou produtos. Na receita médica deve ser indicada a(s) substancia(s) ativa(s) e
respetiva concentracéo, o(s) excipiente(s) aprovados e a forma farmacéutica.”'

Na FNA, a preparacao de medicamentos manipulados, bem como o seu acondicionamento,
rotulagem e controlo, sdo efetuados num laboratorio especifico para o efeito, que tal como
pude constatar, se mantém equipado com o material e o equipamento minimo obrigatorio
necessario a realizacio destes procedimentos.>®>?

Antes de preparar qualquer medicamento manipulado prescrito, o farmacéutico devera
analisar com cuidado as substancias ativas que o compdem, a fim de verificar se as dosagens
sao as corretas e se existem potenciais incompatibilidades ou interacées entre elas, que
possam prejudicar a saide do doente.

A preparacao destes medicamentos é auxiliada por uma ficha de preparacao, que deve ser
preenchida com as seguintes informacoes: denominacao do medicamento manipulado; nome e
a morada do doente, no caso de se tratar de uma formula magistral ou de uma preparacao
efetuada e dispensada por indicacao farmacéutica; nome do médico prescritor, se aplicavel;
nimero de lote atribuido ao medicamento preparado; composicdo do medicamento com
indicacao das matérias-primas e respetivos lotes e quantidades usadas; descricao do modo de
preparacao; registo dos resultados dos ensaios de controlo de qualidade efetuados; descricao
do acondicionamento; e data e rubrica de quem preparou e de quem supervisionou a
preparacao do medicamento manipulado.®

Apds a preparacao do medicamento manipulado, sdo realizados ensaios de controlo de
qualidade, sendo verificados, pelo menos, os carateres organoléticos. Caso o medicamento
cumpra os requisitos de qualidade, é acondicionado numa embalagem de material compativel
com ele, e devidamente rotulado. No rétulo devem constar as seguintes informagdes: nome
do doente, no caso de se tratar de uma féormula magistral; formula do medicamento
manipulado prescrita pelo médico; nimero do lote atribuido ao medicamento preparado;
prazo de utilizacao; via de administracao; posologia; condicdes de conservacao; instrucoes
especiais necessarias para uma utilizacao correta do medicamento como, por exemplo, “agite
antes de usar” ou “uso externo” em fundo vermelho; e identificacdo da farmacia e do diretor
técnico.>

O PVP dos medicamentos manipulados é calculado tendo em conta trés fatores distintos,
nomeadamente o valor dos honorarios da preparacao, o valor das matérias-primas e o valor
dos materiais de embalagem.>

Apenas sao comparticipados os medicamentos manipulados que constam na listagem
aprovada anualmente por despacho, sendo o valor da comparticipacao, o correspondente a

30% do PVP do medicamento.
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Para além da preparacdao de medicamentos manipulados, também é realizada na farmacia
comunitaria a preparacdao de solucdes/suspensdes extemporaneas, atividade que pude
desenvolver varias vezes durante o meu periodo de estagio. Geralmente, os medicamentos
gue requerem este tipo de preparacao sdo os antibioticos, dado que, apds reconstituicao, as
respetivas solucées ou suspensdes ndo se mantém estaveis durante um periodo de tempo
alargado. Como tal, apenas devem ser preparadas no momento da dispensa, tendo-se o
cuidado de alertar o utente para o facto de ser necessario agitar o recipiente antes de
administrar o medicamento e informa-lo acerca das condicdes requeridas para a sua correta

conservacao.

12. Contabilidade e gestao

Para que a farmacia receba o valor correspondente a percentagem do PVP dos
medicamentos comparticipada pelas diferentes entidades responsaveis, é necessario que esta
envie todos os meses, a informacdo de faturacdo referente ao receituario para o Centro de
Conferéncia de Faturas (CCF) do SNS ou para a ANF, se as receitas médicas forem
comparticipadas por outras entidades. Nestes casos, a ANF funciona como intermediario entre
as farmacias e essas entidades.

Na FNA, a verificacdo das receitas médicas é, habitualmente, da responsabilidade de um
técnico de farmacia, apés a qual as organiza segundo a entidade responsavel pela
comparticipacado, e respetivo lote e nimero. Estas informacdes (entidade responsavel pela
comparticipacao, lote e nimero da receita médica) encontram-se impressas no verso da
receita juntamente com os restantes dados que foram mencionados anteriormente.

Cada entidade responsavel pela comparticipacdo possui os seus proprios lotes, sendo cada
lote constituido, no maximo, por um conjunto de trinta receitas médicas. Sempre que se
completa um lote de receitas, é emitido e anexado a este, um verbete de identificacdo do
lote, no qual consta o nome e codigo da farmacia atribuido pelo INFARMED, o més e ano da
respetiva fatura, o tipo e numero sequencial do lote, a importancia total do lote
correspondente ao PVP, a importancia total do lote paga pelos utentes, a importancia total
do lote comparticipada pela entidade responsavel, e ainda para cada receita, o numero
sequencial da receita no lote, a importancia total da receita correspondente ao PVP, a
importancia total da receita paga pelo utente e a importancia total da receita
comparticipada pela entidade responsavel.>

Ao conjunto de lotes pertencentes a cada entidade responsavel pela comparticipacao, é
também anexado no final de cada més, uma relacdo resumo dos lotes e uma fatura. Na
relacdo resumo consta o nome e codigo da farmacia, o més e ano da respetiva fatura e os
dados referentes a cada lote, nomeadamente a importancia total do lote correspondente ao
PVP, a importancia total do lote paga pelos utentes e a importancia total do lote
comparticipada. Na fatura é indicada a identificacdo da farmacia (nome, cddigo e nimero de
identificacao fiscal), o nimero e data da fatura, o total do nimero de lotes, a importancia

total do PVP, a importancia total paga pelos utentes e a importancia total comparticipada.*
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Toda esta informacédo de faturacao (receitas médicas devidamente organizadas por lotes,
respetivos verbetes, relacao resumo e fatura em duplicado) deve ser enviada para o CCF ou
para a ANF até ao dia 10 do més seguinte a que esta diz respeito.>*

Por vezes, sdao detetados erros ou diferencas aquando da conferéncia do receituario
enviado pela farmacia. Nestes casos, a entidade responsavel pela conferéncia do receituario
corrige o valor a pagar a farmacia ou devolve a informacdo de faturacdo respeitante as
receitas médicas ndo aceites, acompanhadas da justificacdo da devolucdo, para que a
farmacia proceda as correcdes necessarias, caso isto seja possivel. Em qualquer um dos casos,
a farmacia emite uma nota de crédito ou débito que devera ser enviada para a entidade de
conferéncia e onde consta a identificacdo da farmacia (nome, codigo e nUmero de
identificacao fiscal), o numero e a data da nota de crédito ou débito, o nimero e a data da
fatura a que respeita, a importancia a regularizar por fatura e a importancia total a
regularizar. Seguidamente, os documentos corrigidos sdo incluidos nos lotes respetivos do més
seguinte, a fim de serem sujeitos a uma nova conferéncia.>

Durante o meu periodo de estagio tive possibilidade de acompanhar todos os passos
relativos ao processo de verificacdo do receituario na farmacia, participando ativamente em
alguns deles, nomeadamente na organizacao das receitas médicas por lotes e por entidade

responsavel pela comparticipacao.

13. Concluséao

A realizacdo deste estagio curricular em farmacia comunitaria demonstrou ser uma
experiéncia desafiante e bastante enriquecedora, dado que me permitiu adquirir uma
perspetiva mais clara e aprofundada acerca da organizacao e do funcionamento de uma
farmacia comunitaria. Isto foi possivel através do contato direto e participacdo ativa nas
diferentes atividades desenvolvidas na FNA nomeadamente, rececao de encomendas,
dispensa de medicamentos e outros produtos de salde, aconselhamento farmacéutico,
determinacao de parametros fisiologicos e bioquimicos, preparacdo de medicamentos
manipulados, entre outras. Pude também tomar consciéncia e contatar com os aspetos
administrativos (contabilidade e gestdo) necessarios para um bom funcionamento da
farmacia.

Com a realizacdo deste estagio ficou claramente evidenciada a importancia que o
farmacéutico assume na gestdao da salde da populacdo, sendo imprescindivel uma boa
capacidade de comunicacao na execucao desta tarefa para que o estabelecimento de relacées
de confianca com os utentes possa ser potenciado.

O facto de ter estado integrada numa excelente equipa de profissionais contribui para o
bom aproveitamento do estagio, possibilitando a consolidacdo de conhecimentos
anteriormente adquiridos durante o meu percurso académico e a aquisicdo de novas

competéncias que me serdo muito Uteis enquanto futura farmacéutica.
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Anexo | - Poster apresentado no IX Annual CICS Symposium 2014

induced by drﬁgs and

POUSINHO, 5.5, CASTELO-BRANCO, M.>3% | ALVES, G234

LFC5-UABI— Foculty of Health Scionces, University af Bairg Intarisr Cowilhd, Portugal | *CICS-UBI— Health Scionces Resegrch Cantra, University of Beira Interior Covilhd, Portugal
3 HCE — Haspital Centre of Cova da Beirg, Covilhd, Partugal | *CNC — Centre for Neurosciance and Cell Bislagy, University af Coimbra, Coimbra, Partugal

Introduction
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Anexo Il - Poster apresentado no Congresso dos Alunos de 5° Ano de

Ciéncia Farmacéuticas 09/14 da Faculdade de Ciéncias da Saude -

Universidade da Beira Interior

Indometacina vs. Ibuprofeno no tratamento do duto

pn@ arterial patente no recém-nascido: efeitos nefrotdxicos
a Sarah Pousinho', Miguel Castelo-Branco' 3, Gilberto alves'?+

 Faciddade de Cibvcias da S da ‘ % . : CRncie
de . .&%:m“m ”‘ﬂ MO'WQ ) d-su‘:.mannmmmu;

O duto arterial patente € uma patologia frequente
nos recém-nascidos prematuros e esta indicada a
administracdo de anti-inflamatdrios n3o esteroides
(AINEs) para o seu tratamento.

Durante varios anos, a indometacina foi o farmaco
de eleicido. Mo entanto, foram observados efeitos
adversos associados a este farmaco, nomeadamente,
alteracdes permanentes ou transitérias na funcdo
renal. Deste modo, tem sido estudada a utilizacio de
outros AINEs no tratamento do duto artenal patente,
nomeadamente, o ibuprofeno.

Comparar a utilizacdo de indometacina e de
ibuprofeno no tratamento do duto arterial patente no
recém-nascido, no que respeita a eficacia e ao perfil
de efeitos nefrotoxicos.

Revisao bibliografica baseada em artigos cientificos
indexados na PubMed. Pesquisa efetuada por
intersecao dos termos “nephrotoxic drugs for the
newborn” e “NSAIDs nephrotoxicity for the newborn™.

A nefrotoxicidade associada aos AINEs resulta da
inibicio da enzima ciclooxigenase (COX) renal e
consequente inibicio do efeito vasodilatador das
prostaglandinas (PGs) na arteriola aferente.

Glomendo Arteriola _ vesodlatachs
renal aferante € PG
’ *
e .
' Artericla cox

Estudos revelam que o ibuprofeno apresenta eficacia
semelhante a indometacina no tratamento do duto
arterial patente. No entanto, recém-nascidos tratados
com ibuprofeno apresentam:

o menor risco de oliguria
o niveis séricos de creatinina e ureia menores
comparativamente a indometacina.

Sao colocadas 3 hipoteses para explicar as diferencas
no perfil de efeitos adversos a nivel renal, associado
ao ibuprofeno e a indometacina:

1) inibicdo das isoenzimas renais COX-1 e COX-2 em
diferente extensao;

2) diferencas no perfil farmacocinético que se
refletem em diferencas no potencial para causar
efeitos nefrotoxicos;

3) possibilidade de efeitos ndo associados a inibicao
da sintese de PGs.

Discussao/Conclusoes

Todos os recém-nascidos medicados com AINEs deverdo ser monitorizados para detecdo precoce de eventuais efeitos

nefrotoxicos.

Em termos de efeitos adversos a mivel renal, o ibuprofeno apresenta vantagens relativamente a indometacina. Contudo,
antes de se optar por um dos farmacos para o tratamento do duto arterial patente no recém-nascido, & necessario
também ter em conta o perfil de efeitos adversos extrarenais destes dois farmacos.
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Anexo Ill - Poster apresentado no 74th FIP World Congress

Pharmacy and Pharmaceutical Sciences 2014

)

Background ) Results

Although the development of more effective
cytotoxic drugs ha revolutionized treatment
options and clinical outcomes in cancer patients,

In a total of 84 cytotoxic drugs authorized in Partugal, it was
found that 54 are associated with renal complications.
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indexed by PubMed, intersecting the terms Ao, arsanic ide, axitin®, Daxarotens, Dortezom®, Dosutin®, carbazitxel,
"nephrotmdcity from d-.merapejﬁc age“s", caornre, -.L‘a abine, dabrafen®, 3 . dazatin®, docetaxel eribulin
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By pointing aut the cytotoxic drugs that cause nephrotoxidty, it will be easier for clinicians and pharmacists to identify these
drugs and avoid prescribing and dispensingthem to cancer patients, especially those with preexisting renal disease.
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Anexo IV - Impresso de autorizacao de utilizacao especial

AUTORIZACAO DE UTILIZACAO ESPECIAL
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
IMPRESSO DE USO OBRIGATORIO PELOS REQUERENTES

Exm?®. Senhor
Presidente do Conselho de Administragdio
do INFARMED

Pretende esta entidade licenciada para a aquisig@io directa de medicamentos, ao abrigo do disposto na alinea a) do
arfigo 92.° do Decreto-Lei n°® 176/2006, de 30 de Agosto, solicitar AutorizagAo DEUTLIZAGAC EsPECiaL para © medicamento
abaixo indicado. go abrigo do despacho:

Deliberacdo n.° 105/CA /2007

a]- Medicamentos de beneficio clinico bem b) — Medicamentos com provas preliminares de beneficio clinico
recohhecido |:| D

Peor se fratar de um medicamente que ndo possui AUTORIZACADC DE INTRODUGAD NO MErcaDe [AIM) em Porfugal e se destinar
a doentes em tratamento neste estabelecimento de salde, com vista o safisfazer as necessidades para o préxime ano de
................ . solicito a V. Bx". se digne autorizar a sua utilizogdo especial, nos seguintes termos:

Requerente:
Morada:
Caodigo postal: Tel S.F.: Fax 5.F.:
V/ N® de Pedido: V/data;
Nome do medicamento:
Substéancia(s) Activa(s):
Forma farmacéutica:
Dosagem: PefenceaoFHN.M: siM [ ] Néo [ ]
Quantidade: Apresentacdo:
Preco por unidade (c/IVA): Estimativa/Dezpesa (c/IVA)
Titular da ALLM.: Pais da A.LM.:
Fabricante: Pais/fabrico:
Libertador de lote™ Pais/lib. de lote™:
Distribuider do pais de procedéncia: Paiz/Procedéncia:
Distribvidor em Portugal®: Alféndega™

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

D INSTRUGAO AO ABRIGO DO ARTIGO 10.° DA DELIBERAGAC N.° 105/CA/2007.

Documentagdico enviada ao INFARMED pele requerente ou por outra entidade.

ivntamente com a AUE n.® auvtorizada para o anc .*

D PEDIDO DE ALTERA(;ﬁO DA QUANTIDADE inicialmente requerida na AUE n®
Justificagdio

avtorizadaem ___/ _ /

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

*Se aplicavel

137



Anexo IV - Impresso de autorizacao de utilizacao especial
(continuacao)

AUTORIZACAO DE UTILIZACAO ESPECIAL
Alinea a) artigo 92.°
JUSTIFICACAO CLINICA

Estabelecimento de sadde:
Servico proponente:
Deliberagdo n.® 105/CA/2007
a)- Medicamentos de beneficio clinico bem D b) — Medicamentos com provas preliminares ge D
reconhecido beneficio clinico

Nome do medicamento:

Substancia(s) Activa(s}: |Pertenceacrinm:| sm [ ] wEo [ ]
Dosagem: ‘ Apresentacdo:
Quantidade:

IndicagéesTerapéuticas
para as quais se pretende
o medicamento e
posologia:

Estratégia terapéutica para
asitvagdo em cavsa:

listagem de terapé&uticas
alternativas existentes no
mercado e motivos da sua
inadequacdo asitvacdo
emandlise:

Fundamentagdo cientifica
davtilizagdo do
medicamento:

A PREENCHER APENAS NO CASQ DE SE TRATAR DE UM PEDIDC AQ ABRIGO DA ALINEA B) SUPRACITADA

Esta a decorrer, nainstitvicdo, algum ensaio clinico envolvendo este medicamento?  SIM * I:I NAO I:l

*) vslificagdo da
impossibilidade de
inclusdo em ensaio clinico:

Provas experimentais
preliminares de eficaciae
seguranca que facam
pressupor a actividade do
medicamento na sitvacdo
clinica em cauvsa:

Nimero de doentesa
tratar:

Dose diaria por doente:

Duracdo prevista para o
tratamento:
Quantidade total de
medicamento a utilizar:

Idenfificagdo dosDoentes:

Assinatura do Director de Servigo (devera seridentificada sob aforma de carimbo &/ou vinheta):
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Anexo V - Modelo do termo de responsabilidade (Circular Normativa
n° 01/CD/2012 - Procedimentos de cedéncia de medicamentos no
ambulatorio hospitalar, INFARMED, I.P.)

Modelo de Termo de Responsabilidade

Eu, , portador do C.C./B.I. n.° ,
pelo presente declaro ter recebido toda a informacao relevante ao uso e a conservacao do(s)

medicamento(s) que compde(m) o meu tratamento e que periodicamente levanto na Unidade de Farmacia de
Ambulatério do hospital , responsabilizando-me pela boa utilizacdo do medicamento e por
garantir que os mesmos sdo transportados e armazenados no domicilio de forma a garantir as
condigoes de conservacdo que me foram indicadas. Responsabilizo-me também por qualquer extravio

ou dano causado a medicagdo enquanto esta estiver ao meu cuidado.

O utente:
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Anexo VI - Requisicao de medicamentos estupefacientes e

psicotrépicos (Modelo n° 1509 da Impressa Nacional Casa da Moeda)

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS TABFLAST 11 T E IV, COM EXCEPCAO DATI-A,

ANEXAS AQO DECRETO-LEI N.-° 1293, DE 12 DE JANEIRO, omuncrmcac.ioni 20 DE FEVEREIRO S.OE
Cadigo
s sevico |
SALA
Medicamento (D.C.I) Forma Farmacéutica Dosagem Cadigo
Nome do Donte Cama/ Quantidade Pedida E“ﬁ‘*""i“[:d‘.“"* “""'t:““""‘ ° Quantidade Obsareacs
ome oen Procasso Ot Praseri . icamen F id servagdes
Rubrica Data
Total Total
Asgimatura legivel do director de servigo ou Assinatura legivel do director do servigo Entregue por (ass. Lagivel)
lagal substituo farmacéutico ou lagal substituto.
N* Mee, Data /
Data___/__/_ N "Meec. Data f N.° Mee.
Recebido por (ass. Legivel)
N.* Mee. Data
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Anexo VIl - Requisicao de medicamentos hemoderivados (Despacho
Conjunto n° 1051/2000, de 14 de Setembro - Diario da Republica, 22
Série, n° 251, de 30 de Outubro de 2000)

Niimaero de série VIAFARMACIA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAO/DISTRIBUICAO/ADMINISTRACAD
(Arguivar pelos Servigor Farmacburicos ™)

HOEMTAL LERVICO 1L
Aedica ldentificacan do dosnts Quadro 4
[Pesme Saprual) fesemd, 81, " ds gracasts, a " dr adsats da SNT)

M. Mec

oun

Vinheta

Asinaura

Data_ /[ p , "
dfer phgusls sulsealseie fundgrale ou outrs. Fruler inmiey dusevsianidy, eom a
i ficapdo do dodnid, guaming i wesdsdel ~dpuiiisadas

Rrgrmicio/Josmimcagio CHmca o4 prewschur palo mdsico)

Hemoderads Quadro B
Vemin, forma farmocdutics, wa de adminiriracde)
DoseFraquanca Duragso do trREmanto
Dizgnostico Tostificagzo Clmica
Brcisto de DisteapurcAo N.° 7 ™) (4 premcher peles Servipes Farmacbutices) Quadre C

Hamodarivado/ dose Quantidade Lot Lab. Orizem Formacedor [ INFARMED
Eevindo Farmacsutico M= Mac.
= Exrgarunasimeais 8 Flarmn Frows Compadnde Inasingde pedard sor divteibuds £ ler repiess £ arguine A jeniss de freuns evaterasa
Bacshade | | Sarvigo ragoisitants N*Mac

(dasiasiurn)

A m musl:lmuda por 1 vias [Lm.a.m.mu © vrasERvIGo), & eeviada acs Servigo: Farmachuticos apox

presschimeeto dos Caadros A & B palo sarvico reguisitasts. un.mhﬁtip:rmrhmpelm Sarvicos Farmaciuticos
VIASERVIGO — A praancher palo sarvigo recuisitants 8 arquivar 5o processa clmico do dosnte

VIAFARMACLA = Parmarscs am arguive nos Sarvigos Farmacéuticos. Excepcionalmante, 2 distribuigBo & registo do plasma
frasco congalade inactivade, bem como o arquive da vigfrmdsia podern ser feito palos servigos de imunoheamoterapia

IL Ipstrugnes relatives a0 produte medicamenton;

g Cada mnidads medicamentosa formacidz sera stquetzda pelos Serviges Farmacéuticos com 2= respactivas condipde: de
mnsmpnalﬁmﬂ.ﬁm;ndﬂdﬂmﬁaadﬂﬂn-;ﬂm;mﬂmm

] Ospmuiumumadm.mm.lhsmpmudndhnnsaamﬂmduasLmdlpuesdammmm;mlium‘mh serdo
obrisatoriaments devolvidos ans Sarvigos Farmacéuticos. Mo quadro D sara lmvada 2 develngio, datada e assinads (p®

macanoprafica).
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Anexo VII - Requisicao de medicamentos hemoderivados (Despacho
Conjunto n° 1051/2000, de 14 de Setembro - Diario da Republica,
22 Série, n° 251, de 30 de Outubro de 2000) (continuacao)

Nimero de série VIASERVICO

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS

REQUISICAO/DISTRIBUICAO/ADMINISTRAGAD
{Arguivar no processo clinico do doenze)

HOSHTAL SERVICO | ] | |
Medico Identificacdo do dosnte Quadro A
[N Legaval) freowe, 8T, = ® do procdises, e ® de chestd s SNT)

T Ml
oo
Vinksta
Assimatura
Aper et sulvcolenls Sidgraf ou outro. Evviar ladied duftcoldnigi, com &
Dtz i e ands Ao dedrie, o & e A

Regrisiglo/JosTimcacio CHmica (4 preeachor pels midico)

B [Gunires |

TV, ,fw—ju--uhu'u. vis de adminirtracde)

Dose Fraquancia DuragZo do traizmentn

Dizznostice Tustificagso Clinica
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Anexo VIII - Alguns protocolos de quimioterapia adotados pelo CHCB

Servico

Diagnostico

Protocolo

Pré-medicacao

Medicacao

Quimioterapia

Neoplasia do reto
metastizada

Cetuximab/FOLFIRI

Clemastina IV
Dexametasona IV

Cetuximab IV

Ondasetrom IV
Atropina SC

Irinotecano IV

Levofolinato dissodico IV
5-Fluorouracilo bolus IV
5-Fluororacilo perfusao IV

Quimioterapia

Neoplasia do reto

FOLFIRI

Dexametasona IV
Ondasetrom IV
Atropina SC

Irinotecano IV
Levofolinato dissodico IV
5-Fluorouracilo bélus IV

5-Fluororacilo perfusao IV

Quimioterapia

Neoplasia do reto

5-Fluorouracilo
(perfusao continua) -
quimioterapia
adjuvante

5-Fluorouracilo IV

Quimioterapia

Neoplasia do colon

Cetuximab/FOLFIRI

Clemastina IV
Dexametasona IV

Cetuximab IV

Ondasetrom IV
Atropina SC

Irinotecano IV

Levofolinato dissodico IV
5-Fluorouracilo bolus IV
5-Fluororacilo perfusao IV

Quimioterapia

Neoplasia da mama

FEC - quimioterapia
adjuvante

Dexametasona IV
Ondasetrom IV

5-Fluorouracilo IV
(500 mg/m?)
Epirrubicina IV
(100 mg/m?)
Ciclofosfamida IV
(500 mg/m?)

Quimioterapia

Neoplasia da mama

FAC - quimioterapia
adjuvante

Dexametasona IV
Ondasetrom IV

Ciclofosfamida IV
(600 mg/m?)
Doxorrubicina IV
(60 mg/m?)
5-Fluorouracilo IV
(600 mg/m?)

Quimioterapia

Neoplasia da mama

CMF - quimioterapia
adjuvante

Dexametasona IV
Ondasetrom IV

Ciclofosfamida IV
(600 mg/m?)
Metotrexato IV
(40 mg/m?)
5-Fluorouracilo IV
(600 mg/m?)
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Anexo VIII - Alguns protocolos de quimioterapia adotados pelo

CHCB (continuacao)

Servico

Diagnéstico

Protocolo

Pré-medicacao

Medicacgao

Quimioterapia

Neoplasia do Utero

Paclitaxel/Carbopltina
- quimioterapia neo-

Ranitidina IV
Clemastina IV
Ondasetrom IV

Paclitaxel
(175 mg/m?)

adjuvante Dexametasona IV Carboplatina IV
Reumatologia
- hospital de | Artrite reumatdide Metotrexato Metotrexato SC
dia

Pneumologia -
Quimioterapia

Carcinoma
epidermoide do
pulmao

Vinolrebina oral

Ondasetrom oral

Vinorelbina oral
(80 mg/m?)

Pneumologia -
Quimioterapia

Adenocarcinoma
primitivo do
pulmao

Vinolrebina oral

Ondasetrom oral

Vinorelbina oral
(60 mg/m?)

Peumologia -
Quimioterapia

Adenocarcinoma
primitivo do

Pemetrexedo/
Carboplatina

Dexametasona IV
Ondasetrom IV

Pemetrexedo IV
(500 mg/m?)

pulmao Carboplatina IV
Pneumologia - a deﬁi;ﬁ;ﬁgﬁ do Docetaxel - Dexametasona IV Docetaxel IV
Quimioterapia pulmao monoterapia Ondasetrom IV (75 mg/m?)

Urologia - Carcinoma in situ Imuno BCG Bacilo Calmette-Guerin
Quimioterapia | da bexiga urinaria Intravesical 1U
Urologia - Carcinoma in situ Mitomicin-C Mitomicina-C Intravesical

Quimioterapia

da bexiga urinaria
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Anexo IX - Formulario para a notificacao de reacdes adversas

Sistema Nacional de Farmacovigilancia

@ sozmn  SISTEMANACIONAL DE FAR MACOVIGILANCIA 8y infarmed

Motificacdo de Suspeita de Reagies Adversas a Medicamentos —
e e e hﬂ i n.ﬂi-dlﬁllﬁll

Matifique serngne que SEHetar de una resiio adverss CONFIDEMNCIAL

; g’ RAM
Descricio Data inicio Diata fim ﬂ;:'f?ﬁa

- T -

Considera a reagio adversa {ou o caso, se mais do gue uma reacio)’ grave?  Sim S

Se sim, porgue considera grave?
Resultou em morte Resultou em incapacidade significativa (especifigue em F)
Colocow a vida em risco Causou anomalias congénitas
Muotiveu ou prolongou intemamenta Outra" (especifigue em F)

Tratamento da reaSo adversa:

Mome de marca Lote Desedidria Viaadm Indicagio terapfutica Datainicio  Data fim
Ell
2
0 medicamento foi suspenso devido & reag3o A reacio melhonou apls suspens 3o Ou manteve-se
Houve reduco da posologia (especifique em F)| | Suspeita de interag 30" entre medicamentos {especificar em F)
0 mesmo farmaco foi reintroduzido Ocorreu reagio adversa idéntica aquando da reintroducio
550 conhecidas reagies anteriores a0 mesmo famaoo S50 conhecidas reagies anteriones a outros famacos

Considera a relag 3o casual: Definitiva fcerta) Provdvel Possivel Improvével

Mome de marca Dose didria Viaadm  Indicagio terapiutica Data inicio  Data fim

S ERES

Imiciaits. do mome Feminimo Masoulino Peso Kg Altura an
Data de nascimento Ou idade & data da ocorréncia dals) RAM(s)
Como evoluiu o doente em relag 3o 3(s) RAMIE)?
Cura Em necuperag i Persiste sem recuperag3o Morte sem relag3o coma reagdo
Cura com sequelas Descorhecida Marte com possivel relagio com a reagio

BT walf
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Anexo IX - Formulario para a notificacao de reacoes adversas do

Sistema Nacional de Farmacovigilancia (continuacao)

Pars aus riaber cormadids de, encontra-se dispon vel en wissd drfanmmed pto Ualipars anova plsta e de recaha de infarrmad o sobne
ausmpeit as derne agbes adversas a redicarmsent os: PORTAL RAM

' Se for inferior a 1 dia o intervalo de tempoe entre a 1.* administragio do medicamento e a RAM, espedifigue em F
*Se poomreumai s dogueumna RAM, considere a gravidade docasoi e o conjuntodas reagies adversas.

* No conceito de gravidade, o item "Outra”™ & utilizado quande a RAM ndo colocar imediatamente a vida em risco ou resultar
emmaorte, ou em intemamento, mas requeina ntervengdo do profissional de salde para prevenir gue a reag3o evolua para
iquialiguer um dos putros o téni os de gravidade

* 5 e existirsuspeita de interag S0, considere os respetivo smedicamentos comosuspeitos.

* Mendione os melhores meics de contacto para ser possivel a partilha de informag3o durante o processamento da
motificag 3. s dados do profissional de s adde notificador s Soconfidenciais.

Para ser considerada wilida, uma notificagio de reagio adversa deverd ter, no minimo: a informag3o do profissional de
salde com o meio de contacto; 3 identificagdo do doente por ini ciais, datade nascmento, idade, grupo etdnio ousexo; pelo
menos wmn famacomedicamento suspeiboe pelo menos UMma reag3o adversa suspeita.

Devermn ser notificadas todas as suspeitas de resgfes adversas graves, mesmo 35 |8 desoritas; todas as suspeitas de

reagies adversas ndo desoritas (desconhecidas ateé adata)mesmo guendo sejam graves e todas as suspeitas de aumento
dafreguiniads RAM (graves endograves)

Direg 5o Geral do Risco de Medicarnentos | INFARMED 1P 217987 140 217987 397 farrnacovigilancis @k rmed g
Uriclacle de Farmacovigilinca do Morte 220426952 /943 Z255136H2 ulr@rmed up ot
Unidade de Farnacovigiliincia do Certro 239 480138 S9480117 uio® aibli prt

Urindade de Farrmacovigiline de Lishos e Vale do Tej 21780212047 217802123 uftvt@anpapt

Uriclacle: de Farmacevigilincs da Sul 217971 340 21797133 ufePifulpt

INVOLUCRO =
MENSAGEM E
AUTORIZACAD =
L] nAD CARECE -
BEOORI01IGRE DE SELD =

INFARMED, L.P.
Direcglio de Gestio do Risco de Medicamentos:

AV BRASIL 53
1748-870 LISBOA

148



Anexo X - Modelo da receita
15700/2012, de 30 de Novembro)

L L Trr—

Receita Médica N*

(representacio em oidigo de barras ¢ caracterey

e (N® do utente em oddigo
de barras e caradered

Teletone RC

Ertdade Reaponsavel

N*, g Beneficiaro (representaco em cbdgo de barras & caradered

da chdula ome profasionad (Local de Presarigio)
P h' "m L 3 ebu! P.:” [ (lwnlﬂ:gh &m
obdigo ras e
ouvinheta de presciton | ., caracteres)
R, 0CI/nome, dosagem. lorma lirmacdulicn smbaligem  paisloga M* Exlesis Igestiticago Otes
a
8|
5]
aj
- . Dl [ —

(Data: aaas-mm-dd ("™
ot )

médica eletronica (Despacho

Guia de para o utente

Recefta Médica N* (representagho em obdigo de barras e caraderey

Local de Prescricho

Prescriior Testone
Utente
Codgo Acesso Ceago Dreto opgdo

st o biirs pors Saperss de medcamenios na tarmice

DCI Fome BRI KET IMMACAACE | STEaA PRSP N

Encargs pam o ubents $¢ Scods com o8 qu cumprem &

og
BE
BE
oy

Paca obter mais informagbes sobre o prego dos medicamenios
+ Commuta «Pesqun

’ o 10 silio do
+ Cortacte a Linha do Medicamants 800 222 444 (Dias ulels 09 00-13.00 @ 14 00-17 00)
v Falw com o seu medeo ou i o

por - saltware, versbo- empress
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Anexo Xl -

Modelo da receita médica manual

15700/2012, de 30 de Novembro)

At U6 Cabowe @ O LAY

(9 bSkﬁicat

Receita Médica N*®

ORI oy

99999999999999999

Utenle

N *de Utente
Telelone

Entdade Responsavel
N* de Benelcibeio

RC

RECEITA MANUAL
[roegho gl

[ % Fescavtrmacs
[0 18 rataptagho do grwser e
[) ¢ Prenens no domicss
) & Are ® rocotanimes

Eapmc wdaie

Vinheta do Prescritor

Towtore

Vinheta do Local de Prescricio

& DCi/ Nomo, dosagem forma farmacéelica embalagem

N* Extenso

1]

Posologia

4]

Poscloga

Assinatura 4o Prescriior
Valdade 30 das

Data .0
(aasa/rmrvsd)

(Despacho
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Anexo Xll - Modelo do talao de faturacao impresso no verso da

receita médica

FARKACIA GLINTT - LISBOA
Dir. Téc.:DR

Rea: C.A.C. 123456789

ety CAPITAL SOCIAL:  23.000 Euros

k 4‘ Yoglap: WO de Contribuinte: 123456763

AT DOCUMENTO PARA FACTURAGAD
PP 01 - R/L/S:428/3/25

'*$‘u Rec.:

Ben.:

- 6122 (2) 06/0

M

Prod PUP PRef Comp Utente

nuuwymuuuwmmmuuum|

g unmmmmﬂmgg
U |
Sy,

Declaro que:
He foran dispensadas as 4 enbalagens
de medicamentos constantes na receita e
prestados os conselhos sobre @ sua utilizacde.
Direito de Opcéia:
Ndo exerci direito de opcan.

fAss. do Utente
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