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I. Introducao

A vertente de farmacia hospitalar, ¢, na minha opiniao, uma das vertentes mais
estimulantes que um farmacéutico pode seguir. O seu papel, como responsavel do
medicamento, torna-o o profissional de saude de exceléncia para controlar todo o circuito,
desde a aquisigao a sua dispensa. Assim, um estagio curricular num hospital da dimensao do
Centro Hospitalar de Sao Joao (CHSJ) é uma oportunidade Unica de aprendizagem em
contexto real.

Este relatéorio foca, de uma forma muito simplificada, todas as vertentes dos Servicos
Farmacéuticos (SFA) do CHSJ, descrevendo os principais procedimentos, o que mais se
destacou em cada um deles e o que tive oportunidade de fazer, ao qual esta inerente a
minha opiniao pessoal. Deste relatorio constam, na parta final, alguns trabalhos de pesquisa
que me foram solicitados durante o estagio (ANEXOS XX e XXI)

Durante estes dois meses foram varias as oportunidades para pesquisar, aprender e
perguntar, sentindo “na pele” o que é, realmente, ser farmacéutico hospitalar num hospital

de tal dimensao.

2. Organizacao e Funcionamento do Centro Hospitalar de Sao Joao

O CHSJ é um centro hospitalar de referéncia na regiao norte. Em 2005, o Hospital Sao
Jodao passou a ser uma Entidade Publica Empresarial (EPE) e, posteriormente, ao abrigo do
Decreto-Lei (DL) n.°30/2011, de 2 de marco, agregou o Hospital de Nossa Senhora da
Conceigao em Valongo, dando origem ao CHS)®,EPE.

A coordenagao do CHSJ é da responsabilidade do Conselho de Administragcao (CA) que
€ apoiado por diferentes comissoes:

e Comissio de Etica para a Saide (CES): orgio consultivo, multidisciplinar e
independente. A sua fungao é zelar pelo cumprimento de padrdoes de ética no ensino e
exercicio da medicina, garantir a dignidade e integridade humana e salvaguardar o exercicio
do consentimento, procedendo a analise e reflexao sobre temas da pratica médica que
envolvam questdes de ética®.

e Comissao de Farmacia e Terapéutica: actua como o6rgao de ligagao entre os servigos
médicos, os SFA e a Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT). Compete-lhe
elaborar adendas ou exclusées ao Formuliario Hospitalar Nacional de Medicamentos
(FHNM), partilhar com a CNFT os protocolos de utilizagio e pareceres sobre

medicamentos nao incluidos no FHNM, tendo em vista nao sé a eficacia do tratamento do



doente mas também a racionalidade na gestio de stocks”. Por sua vez, a CNFT elabora e
actualiza o FHNM e os protocolos de utilizagdo de medicamentos; analisa o uso de
medicamentos nao abrangidos pelo FHNM através do reporte das CFT’s dos diferentes
hospitais do Sistema Nacional de Saude; elabora estratégias de promogao do uso racional do
medicamento. Assim a CFT e a CNFT articulam-se entre si de forma a uniformizar os
formularios hospitalares dos diferentes hospitais."

e Outras: Comissao de Controlo de Infeccao, Comissao da Qualidade e Seguranga do

Doente, Comissao de Coordenagao Oncoldgica, Comissao Técnica de Certificagdo da

Interrupcao da Gravidez e Comissao Hospitalar de Transfusao.

3. Contextualizacao dos Servicos Farmacéuticos

Os SFA hospitalares visam apoiar a agao médica, assegurar a terapéutica medicamentosa,
a qualidade, eficacia e seguranga dos medicamentos. Integra equipas de cuidados de saude e
promove agoes de investigagao cientifica.

A funcionar durante 24 horas, sao dirigidos pelo Director de Servigo, responsavel por
todas as unidades: Farmacia Central, Unidade de Ensaios Clinicos (UEC), Unidade de
Manipulagao Clinica (UMC), a Unidade Centralizada de Preparagao de Citotoxicos (UCPC) e
Unidade de Farmacia de Ambulatorio (UFA).

A equipa é constituida por 34 Farmacéuticos, 39 Técnicos de Diagnostico e Terapéutica
(TDT), 14 Assistentes operacionais (AO) e 7 Administrativos. Os SFA apresentam como
principais fungoes:

e Selecgao, aquisigao, armazenamento e distribuicao de medicamentos, produtos de
salde e dispositivos médicos;

e Aprovisionamento, armazenamento e distribuicao dos medicamentos experimentais e
dispositivos utilizados na sua administragao para realizagcao dos Ensaios Clinicos (EC);

e Producao de manipulados, analise de matérias-primas (MP) e produtos acabados;

e Participagao em Comissoes Técnicas e elaboragao de protocolos terapéuticos;

e Farmacia Clinica, Farmacocinética, Farmacovigilancia e Cuidados Farmacéuticos;

e Acompanhamento farmacoterapéutico e esclarecimento de dividas terapéuticas'®.

Contudo, a atividade farmacéutica hospitalar mais visivel consiste em garantir a cada
doente o medicamento correcto, adequado as necessidades clinicas, na dose apropriada e

quantidade certa, durante um periodo de tempo adequado e ao menor custo.



O programa informatico usado nos SFA é o Sistema de Gestao Integrado do Circuito do
Medicamento, onde é possivel gerir a aquisicao, distribuicdo, prescricao, validagao e
administragao de todos os medicamentos, produtos de saude e dispositivos médicos.

Os SFA sao departamentos com autonomia técnica e cientifica e, como tal, da sua
correcta organizagao e gestao depende a qualidade dos cuidados farmacéuticos prestados no
hospital. Encontram-se em processo de certificagao do seu sistema de gestao da qualidade,
determinante para a melhoria da sua eficacia e eficiéncia e para a adequagao constante da
estrutura e recursos, garantindo o respeito pelas necessidades e expectativas dos utentes e

dos profissionais.

4. Validacdao das Prescricoes

A validagao da Prescricao Médica (PM) é um acto da competéncia do farmacéutico. A
maioria dos servicos dispoe do modulo de prescricao eletronica, no entanto, ha alguns
servigos onde este sistema ainda nao foi implementado e vigora a prescricao manual. Nas PM
constam os dados do doente, os farmacos, formas farmacéuticas, posologias e ainda, no caso
das PM eletronica, observagoes relevantes do processo do doente. Estes aspectos sao
cuidadosamente analisados de forma a serem validados.

O farmacéutico, como elemento integrante do circuito de distribuicao do medicamento
(Anexo 1), deve confirmar se a terapéutica esta de acordo com as normas de orientagao
clinica e com as indicagoes terapéuticas aprovadas no respetivo Resumo das Caracteristicas
do Medicamento (RCM). No caso dos medicamentos utilizados para indicagbes que nao
constem no RCM (off-label), é necessaria a aprovagao prévia da CES?), seguida da autorizagio
da Diregao Clinica (DC). Para submissao a CES é preenchido o formulario do pedido de
parecer e o de consentimento informado por parte do doente.

A validagao das PM encontra-se limitada pelo desconhecimento do diagnéstico do doente.
No sentido colmatar essa lacuna, alguns Servigos Clinicos (SC) permitem que o farmacéutico
acompanhe semanalmente as visitas dos médicos e enfermeiros-chefes nos internamentos.
Assim é possivel ao farmacéutico conhecer a histéria clinica, diagnostico e estado actual de
cada doente, actuando de forma consciente no processo de validagao. Durante o estagio,
tive a oportunidade de assistir as visitas dos servicos de Nefrologia e Pneumologia, o que

complementou a anilise de PM previamente realizadas.



5. Gestado

A gestao dos SFA engloba a seleccao do stock de medicamentos, alguns dispositivos
médicos e outros produtos de saude que devem existir no hospital; a selecao e realizagao de
contractos com os laboratérios fornecedores; a recepgao e armazenamento de encomendas
e a gestao de existéncias. O seu principal objectivo é assegurar o bom uso e dispensa de

medicamentos.

5.1.Seleccao do Stock Hospitalar
A selecgao dos medicamentos que devem constituir o stock hospitalar deve ser adequada
as necessidades dos doentes e SC, tendo por base os medicamentos que constam no

FHNM® e nas adendas privativas de aditamento ou exclusio, elaboradas pela CFT®.

5.2.Seleccao de Fornecedores e Realizacio de Contractos

Definida a composigao do stock hospitalar, torna-se necessaria a selegao de fornecedores.
A realizagao de contractos e emissaio de notas de encomenda a fornecedores é da
responsabilidade do servigo de aprovisionamento.

Existe um catdlogo de aprovisionamento publico da saide da SPMS (Servigos Partilhados
do Ministério da Saide)!'”, do qual constam os fornecedores que preveem os seguintes
procedimentos contratuais: o ajuste directo, concurso publico, concurso limitado por prévia
qualificagao, procedimento de negociagao e negociagao.

No CHS]J praticam-se, essencialmente, ajuste direto, concurso publico e negociagao. No
primeiro, a entidade adjudicante contacta diretamente um ou varios fornecedores com o
intuito de aquisicao de um bem ou servigo. Pode ser praticado até valores de aquisicao de
75000 €. Para valores superiores, recorre-se ao concurso publico: o hospital preenche um
formulario de candidatura em plataforma electronica e o anuncio fica disponivel, podendo os
eventuais interessados apresentar propostas.!' Este processo é legislado pelo Decreto-Lei

143-A/2008 de 25 de Julho.

5.3. Aquisicao de Medicamentos por Pedido de Autorizacdo Especial
Existem situagoes em que a aquisicao de medicamentos pelo hospital carece de pedido de
Autorizagao de Utilizagao Especial (AUE). Para a realizagao deste pedido sao necessarias,
cumulativamente, as seguintes condigoes: nao existam medicamentos similares em Portugal,
haja necessidade real do seu uso para determinada patologia e auséncia de alternativas

terapéuticas. Os pedidos de AUE podem ser de:



- Importacao: para medicamentos sem Autorizagao de Introdugao no Mercado (AIM) em
Portugal. Podem tratar-se de medicamentos que constam ou nao no FHNM. No segundo
caso € necessaria justificagdo clinica, indicando as terapéuticas alternativas existentes no
mercado e os motivos da sua inadequagao, bem como justificagdo da necessidade de

utilizagio ('?.

- Avaliacio prévia: o hospital pode requerer um pedido de AUE para medicamentos que
se encontrem em fase de avaliagao farmacoeconomica pelo INFARMED - Autoridade

Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, IP- para um doente especifico.?!?¥

5.4. Definicao de Stocks Necessarios, Gestao de Existéncias, Recepcao de
Encomendas

A quantidade necessaria de um produto nunca antes usado é estimada com base na
casuistica do hospital, de forma a atribui¢io de indicadores de gestio (IG)"®. Produtos com
consumo prévio sao geridos com base em |G ja definidos: stocks maximo e minimo e ponto
de encomenda (PE). Este reflecte o consumo previsivel a |5 dias.

Diariamente é gerada uma lista de produtos com stock inferior ao PE: a partir desta é
emitido o pedido de compra, posteriormente validado e autorizado pelo farmacéutico

responsavel. Segue depois para o aprovisionamento que aprova o pedido e efectua a compra.

6. Dispensa e Distribuicao de Medicamentos

6.1. Reposicao de Stocks por Niveis

A reposicao de stock por niveis destina-se aos SC em que a implementagao de DIDDU é
inadequada. Assim, aplica-se quando a permanéncia do doente no SC ¢ inferior a 24 horas,
9 como na urgéncia pediatrica e em SC onde seja frequente a alteragio da terapéutica.

Desta forma, para cada um dos SC que seguem este tipo de distribuigao encontra-se
estabelecido o conjunto de medicamentos e produtos que devem constar em stock. O stock
ideal semanal para cada referéncia encontra-se definido através da andlise dos consumos
médios do ultimo ano de cada servigo "), Esta andlise é realizada conjuntamente pelos SFA,
enfermeiro-chefe e director de cada SC'®.

A reposigio de stock por niveis pode subdividir-se em diferentes categorias '*:

6.1.1. Reposicido de Stocks por Niveis Automatizada: Pyxis®
Trata-se de um sistema disponivel em 16 SC. Consiste num armazém avangado

automatizado composto por gavetas, colunas e um frigorifico. Cada estagao esta ligada a uma



consola central localizada nos SFA para permitir a rastreabilidade de todos os
medicamentos. ' A seguranca deste sistema é uma das suas mais-valias: para aceder ao
contetdo do Pyxis® é necessaria uma identificacio biométrica e password do profissional de
saude.

Nestes armazéns avangados existem gavetas com diferentes niveis de seguranga, que
permitem o acesso mais ou menos facil ao seu conteudo. As mais seguras (com
psicotropicos e estupefacientes) permitem aceder apenas ao medicamento pretendido e na
quantidade prescrita.

Diariamente, é gerada, na consola central dos SFA, uma lista dos medicamentos cujo stock
necessita de reposi¢cao. Todos os medicamentos a repor devem ser unidose e identificados
por Designagao Comum Internacional (DCIl), dose, prazo de validade e lote.

No momento da reposicao, o TDT devera confirmar se o stock existente no Pyxis®
corresponde ao indicado pelo software. Em casos de inconformidades relativas a
estupefacientes e psicotropicos, o farmacéutico responsavel devera ser contactado.

Assim, a vantagem do sistema Pyxis® consiste, essencialmente, num controlo apertado de
todas as movimentacoes das referéncias em stock.'” A validacio farmacéutica acontece,
geralmente, antes da retirada dos medicamentos da estagio. Apenas em situagao de

emergéncia o enfermeiro retira a terapéutica antes da validagao farmacéutica.

6.1.2. Armario de Urgéncia
Nos SC que dispoem de DIDDU existe um stock de medicamentos definido que visa
responder as necessidades dos doentes quando uma PM é realizada apds o periodo de
funcionamento da dose unitaria. Uma vez por semana, o enfermeiro do servigo confere o
stock existente e emite uma lista com o stock a repor, que sera avaliada e validada pelos

SFA©).

6.1.3. Armario Avancado
Existe nos blocos operatorios com finalidade de responder a situagoes semelhantes as do
Pyxis®, em SC em que a sua implementagao nao foi possivel. Da mesma forma, existe um
stock fixo e adequado as necessidades do SC "*), com reposicio diaria, ndo havendo validacio

farmacéutica prévia a sua administragao.



6.2. Distribuicao Personalizada
6.2.1. Anti-infecciosos

Os anti-infeciosos incluem todos os medicamentos que se destinam a profilaxia e
tratamento de infe¢oes por microrganismos. Neste incluem-se: antibacterianos, antifungicos,
antiviricos e antiparasitarios .

A sua distribuicdo personalizada pressupoe o uso racional e controlado deste grupo
terapéutico. Nos antibacterianos, a distribuicao personalizada visa combater as crescentes
taxas de resisténcia bacteriana em Portugal, em especial com: S. aureus resistentes a
meticilina (SMAR); Enterococcus resistentes a vancomicina; S.pneumoniae resistentes a
penicilina; P.aeruginosa e Acinetobacter baumanii resistentes aos carbapenemos®".

No CHSJ, a prescricao de anti-infeciosos rege-se pelo Manual de Antimicrobianos do
CHS de acordo com a flora bacteriana do hospital, por via eletrénica ou pelo preenchimento
da requisicio em papel - Folha de Requisicio de Antimicrobianos (FRA) (Anexo 1)*?.

As prescrigoes eletrénicas sao efetuadas de acordo com um procedimento estabelecido e
tendo em apreciagao as normas clinicas. Nesta prescricao existem antimicrobianos de
prescrigao livre, restrita ou cuja prescrigao carece de parecer da DC e/ou CES.

No caso de prescricoes manuais, a FRA é entregue nos SFA para validagao, devidamente
preenchida, com o antimicrobiano, a dosagem, justificagao clinica e SC. Quando os
antimicrobianos e/ou doses nao estejam previstos para a indicagao prescrita, o médico
devera prescrever em conformidade, justificando. S6 depois de validado, o farmacéutico
permite a dispensa da medicagao.

No decorrer do estagio contactei com requisicoes do Servico de Urgéncia (SU) e

Hospital de Dia de Infecciologia: validei a prescricao e preenchi os quadros relativos a

dispensa da medicagao, sempre sob supervisao do farmacéutico responsavel.

6.3. Circuitos Especiais de Distribuicao
6.3.1. Estupefacientes e Psicotropicos
Os psicofarmacos tém propriedades ansioliticas, sedativas e hipnéticas, uma vez que
causam uma depressao das fungoes do sistema nervoso central, sendo o grau da sua acgao
depressora dependente da dose administrada. Podem causar tolerancia e dependéncia e, por
isso, podem ser alvo de uso abusivo. Por serem utilizados com relativa frequéncia em meio
hospitalar, essencialmente, como analgésicos para aliviar dores mais intensas, a distribuigao

destes farmacos exige um controlo especial *?.



A nivel hospitalar, a gestao dos stocks, encomendas, recep¢dao, armazenamento,
distribuicao, cedéncia, reverténcias e controlo dos estupefacientes e psicotropicos €
estritamente controlada. O Decreto de Lei n°15/93 de 22 de Janeiro define o “Regime
Juridico do tréifico e consumo de estupefacientes e psicotropicos”®?.

Nos SFA, os psicotropicos e estupefacientes estao armazenados num cofre-armazém,
organizados por ordem alfabética de DCI e dosagem, seguindo o modelo First Expire First Out
(FEFO) e as entradas e saidas de medicamentos do cofre sao devidamente registadas.
Diariamente, o farmacéutico responsavel, acompanhado pelo TDT, procede a contagem das
referéncias que deram saida do cofre, comparando com o stock informatico. Mensalmente, é
feita a contagem de todos os estupefacientes e psicotrépicos do cofre, faz-se uma lista dos
medicamentos cedidos e envia-se para o INFARMED.

O circuito deste tipo de medicamentos inicia-se com uma PM por doente, seguidamente a
equipa de enfermagem procede a preparagao e administracio da medicagao ao doente e
regista o consumo no impresso, designado de Modelo 1509 do Instituto Nacional da Casa da
Moeda (Anexo lll), que deve estar devidamente preenchido. As requisicoes sao validadas
pelo farmacéutico, que procede ao débito de consumos por servico, anexando a Guia de
Satisfacao de Pedidos do Servigo, com a quantidade a dispensar e preenche o registo de
saidas diarias (Anexo V).

Habitualmente, os medicamentos sao debitados informaticamente ao servico onde o
doente se encontra, com a excepgao da metadona e pensos transdérmicos (fentanilo e
buprenorfina), que sao debitados diretamente ao doente. No caso da metadona, a prescri¢ao
é da responsabilidade do médico do Centro de Atendimento ao Toxicodependente (CAT),
que remete as doses que o doente toma por FAX aos SFA.

No caso dos pensos transdérmicos é necessario autorizagao da DC antes da dispensa.

6.3.2. Hemoderivados

Hemoderivados, Derivados do Sangue ou Plasma Humano, sao medicamentos a base de
componentes do sangue que englobam a albumina, os concentrados de factores de
coagulagio e as imunoglobulinas ¥. Tratam-se de proteinas plasmaticas de interesse
terapéutico que, devido a sua complexidade estrutural, nao podem ser sintetizadas por
métodos convencionais, sendo obtidos a partir de plasma colhido de dadores saudaveis,
utilizando processos tecnolégicos adequados de fraccionamento e purificagao.

Pela sua variabilidade enquanto produtos de origem bioldgica, cada lote devera dispor de

um Certificado Oficial Europeu de Libertagao de Lote (COELL), reconhecido em toda a



Comunidade Europeia. Caso o hemoderivado possua um COELL emitido fora de Portugal, é
necessario que o INFARMED emita um Certificado de Autorizacao de Utilizacao de Lote
(CAUL), aprovando a sua utilizagao para fins terapéuticos (Anexo V).

O Despacho conjunto n.° 1051/2000, de |4 de Setembro determina um procedimento
uniforme de registo da requisicao clinica, distribuicio aos SC e de administragao dos
hemoderivados, visando o estudo de uma eventual relagcio de causalidade entre a
administragao destes medicamentos e a detecgao de doengas transmitidas pelo sangue.

Desta forma, os hemoderivados seguem um circuito de distribuicao especial, com base
em legislagado propria e com um formulario especifico de requisicao, distribuicao e
administracao de hemoderivados - o Modelo n°1804 do Instituo Nacional da Casa da Moeda
- em suporte de papel (Anexo VI).

O circuito destes medicamentos inicia-se com a PM, em que o clinico preenche os
quadros A e B do formulario, sendo posterior validagao pelo farmacéutico. Sempre que a
utilizagao é off-label, anexa-se o parecer positivo da CES (Anexo VII).

Cabe entao ao farmacéutico atribuir um numero de registo anual de distribuicao
sequencial a requisicao e registar o hemoderivado prescrito no quadro C da Via Farmacia.

Por motivos de ordem logistica, foi criado um armazém avancado no servico de
imunohemoterapia, cuja distribuicio dos hemoderivados, essencialmente fatores de
coagulagao, ocorre por reposicao do stock. Recentemente, foi implementado neste servico
um programa informatico que permite ao enfermeiro efectuar o registo e distribuicao do
hemoderivado, associado simultaneamente a sua administracdo. Contrariamente aos
restantes servigos, os registos no Modelo n°1804, em suporte de papel, deixam de
acontecer, sendo que toda a informagao relativa ao lote e nimero do CAUL do
hemoderivado dispensado ficam automaticamente associados ao processo clinico do doente.
Por sua vez, o farmacéutico efetua uma transferéncia direta do armazém da farmacia central
para este armazém avangado, da quantidade necessaria para repor stock, identificando os

respetivos lotes dos medicamentos enviados®.

6.4. Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU)

A DIDDU ¢é o sistema de distribuicao de medicamentos mais utilizado nos servigos de
internamento do CHSJ, principalmente em servicos onde os doentes permanecem, por
norma, mais de 24 horas, sem grandes alteragoes a prescrigao.

Este sistema consiste no transporte da medicagao prescrita para cada doente nas

proximas 24 horas, acomodada em malas especificas. A medicagao sai dos SFA diretamente



para o servico de internamento, pronta a ser administrada pelo enfermeiro. Em vésperas de
Domingos e feriados prepara-se a medicagao para 48 horas.

Apos a validagao das prescrigoes eletronicas € impresso o mapa terapéutico, no qual
constam a identificacao do doente, SC e toda a medicagao prescrita, que é preparada
recorrendo a métodos semiautomaticos (Kardex® e FDS®) e picking manual.

Kardex®: este sistema armazena a grande maioria dos medicamentos prontos a serem
dispensados, tornando-se numa tecnologia importante na preparagao da medicagao para
DIDDU. E um sistema rotativo, que armazena os medicamentos e cujo software dispde de
informagao da sua localizagao, auxiliando o TDT na preparagao e dispensa dos
medicamentos. Paralelamente, existe o Kardex® do frio, que armazena produtos de
conservagao entre 2 e 8°C. Esta tecnologia torna a preparacio de grande parte da
medicagao um processo mais rapido e menos sujeito a erros.

FDS®: também neste sistema é gerada informagio automatica sobre os medicamentos a
reembalar apos validagao da prescricao. Este sistema agrupa os medicamentos por SC e por
cama.

Picking manual: supre as necessidades nao satisfeitas pelos sistemas semiautomaticos.
Os medicamentos sao armazenados em gavetas, organizadas por ordem alfabética de DCl e
divididas por dosagens. E utilizado apenas para a preparacio das alteragdes terapéuticas.

O sistema de DIDDU oferece inimeras vantagens como a racionalizagao da dispensa de
medicamentos, diminui os erros relacionados com a cedéncia, melhora a gestao do tempo
nos SC e permite ao farmacéutico um conhecimento aprofundado da prescricao do doente,
com a garantia do cumprimento da mesma. E um sistema de distribuicio organizado e
comodo instituido na maioria dos servicos de internamento. Além disso, é de facil acesso
por parte dos enfermeiros. ©

No entanto, exige mais meios técnicos, maior nimero de recursos humanos, maiores
infraestruturas e um conhecimento aprofundado do software. Exige também uma organizagao

eximia dos SFA para que todas as malas estejam prontas na hora de serem entregues®®.

6.5. Distribuicio em Regime de Farmacia de Ambulatério

A UFA permite a dispensa de medicagao gratuita sem necessidade de internamento
garantindo, contudo, o acompanhamento profissional especializado que determinadas
patologias necessitam®). Desta forma, é possivel melhorar a qualidade de vida dos doentes
(na sua maioria cronicos) que podem fazer os seus tratamentos no conforto do lar, sem

perderem o controlo apertado por parte dos profissionais de salide. Farmacos com janelas
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terapéuticas estreitas, custos muito elevados, ou com ocorréncia comum de efeitos
adversos podem desta forma ser controlados com o minimo de incobmodo para o doente. As
patologias abrangidas neste processo estio contempladas em legislagao propria que
possibilita o fornecimento gratuito da medicagao. No entanto, também existem situagoes
que nao estio legisladas mas que sao dispensadas na UFA por motivos de ordens varias.
Neste caso, é o proprio hospital que se responsabiliza por esta dispensa.

Esta unidade esta dividida em guichets individuais com o objetivo de conferir alguma
privacidade ao utente. Para a dispensa da medicacao, o doente apresenta a sua identificagao
e o farmacéutico confirma os seus dados, historico, data da ultima cedéncia e possiveis
informagoes adicionais. Salvo excegoes devidamente autorizadas, a medicacao é dispensada
para 30 dias ou até a data da préxima consulta (se antes dos 30 dias). E neste ponto que o
farmacéutico assume um papel crucial, devendo garantir que o utente tem toda a informagao
necessaria a correcta toma da medicagio. Um exemplo tipico é a consciencializagio dos
doentes para os medicamentos que devem ser mantidos no frio, mesmo depois de serem
dispensados, como o caso das eritropoetinas e dos anticorpos monoclonais, entre outros. O
farmacéutico deve ainda estar apto para esclarecer as duvidas do doente, alerta-lo para
possiveis efeitos adversos e medidas a tomar, relembrar a correta posologia e ainda, caso se
aplique, a correta forma de eliminagao de residuos como é o caso das seringas ou canetas
que devem ser eliminados em contentores proprios.

Para auxiliar a dispensa, a UFA tem a sua disposicio um sistema de dispensa
automatizado, o CONSIS®, que contribui para o aumento da eficiéncia e seguranca da
dispensa. Este sistema reduz o nimero de deslocagoes do farmacéutico, ficando com mais
tempo disponivel para o aconselhamento ao utente. Existe alguma medica¢ao que, nao sendo
possivel colocar no CONSIS®, esta armazenada em local proéprio, organizada por grupos
terapéuticos com as correctas condi¢goes de armazenamento.

Neste contexto, durante o estagio foi possivel assistir a dispensa de medicagao aos
doentes, bem como a validagao das prescri¢coes e ao aconselhamento efetuado. Esta foi, sem
duvida uma das areas mais estimulantes de todo o Servico Farmacéutico, nio s6 pelo lado
profissional mas também pelo lado humano. Contactei com medicamentos de uso muito
restrito que, muitas vezes, nao sao abordados na faculdade, assim como as respectivas
indicagoes terapéuticas. O facto de poder observar todo o atendimento possibilitou-me
aprendizagens que, de outra forma, nao seriam possiveis. A maioria das vezes, eram
patologias com bastante medicagao e em que a descompensacgao do utente poderia ser fatal.

Na maioria das vezes, o utente estava plenamente consciente da gravidade da situagao e
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tinha nogao que a sua visita a UFA era essencial na sua qualidade de vida. O utente confia
plenamente no aconselhamento do farmacéutico, sabe que tem a sua frente uma pessoa
responsavel, formada e que o pode ajudar. No entanto, um dos pontos fracos desta unidade
(mas que se torna inevitavel dado o crescente numero de doentes que recorrem a UFA) é o
pouco tempo disponivel do farmacéutico para poder fazer um atendimento mais calmo,
poder conversar com o utente e perceber como se sente. Esta é uma unidade em que,
provavelmente, o contacto utente-farmacéutico é maior que o contacto utente-médico e,

assim, o papel do farmacéutico torna-se essencial em todo este processo.

6.6. Distribuicio em Regime de Hospital de Dia de Ambulatério

O hospital de dia de ambulatorio (HDAm) permite aos doentes realizarem o seu
tratamento no hospital, sob a supervisio de profissionais de saude, sem necessitarem de
internamento. ® E importante quando se suspeita de nio adesio a terapéutica e quando a
forma farmacéutica assim o exige (ex: administragao parentérica). Desta forma, diminui o
numero /tempo de internamento e o risco de infegoes nosocomiais.

Todos os tratamentos realizados em regime de HDAm tém de ser previamente
autorizados pela DC, que avalia a adequagao do tratamento proposto ao diagndstico e o
caso clinico do doente.

Para agilizar o servico em regime de HDAm, todos os tratamentos sao devidamente
agendados pelo servico de enfermagem e as prescricdes chegam ao SFA em formato papel. E
funcao do SFA garantir que o tratamento adequado esta disponivel no dia e no local certo,
sendo a medicagao preparada no dia anterior pelo TDT depois de devidamente validada por
um farmacéutico.

Como estagidria realizei o registo informatico da medicagao dos doentes com

tratamentos agendados em regime de HDAm.

7. Unidade de Manipulacao Clinica

Segundo o Decreto-Lei n° 95/2004, de 22 de Abril, um medicamento manipulado (MM) é
“qualquer férmula magistral ou preparado oficinal preparado e dispensado sob a responsabilidade
de um farmacéutico” ®”. Apesar da oferta da industria farmacéutica ser cada vez maior e a
tendéncia para o uso de MM ser menor, a sua resposta continua a ser insuficiente em grupos
como a pediatria, a neonatologia e oncologia, pelas suas necessidades muito especificas e
variaveis entre cada doente. A fim de adequar as formas farmacéuticas industriais a

distribuicao num servigo hospitalar, é por vezes necessario adaptar as embalagens iniciais,
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proceder a fragmentagao de comprimidos, entre outras adaptagoes, controladas por
farmacéuticos.

Desta forma, no CHSJ, a UMC estda divida em UR, Unidade de Manipulagao de
Medicamentos Estéreis (UMME), na Unidade de Manipulagao de Medicamentos Nao Estéreis

(UMMNE) e UCPC.

7.1.Unidade de Manipulacdao de Medicamentos Estéreis (UMME)

A UMME integra a sala de validagao, antecamara de higienizagao, sala de apoio e sala de
manipulagao com filtragao de ar e pressao positiva onde e duas camaras de fluxo laminar
horizontal (CFLH) de maneira a proteger o manipulado de qualquer tipo de contaminagio.®”

Com o objetivo de controlar a qualidade das preparagoes efetuadas todo o processo é
realizado em ambiente estéril, com dupla verificagao de todos os procedimentos e controlos
microbioldgicos a cada 5 preparagoes.

As preparagoes estéreis mais frequentes sao Nutricao Parentérica (NP) para pediatria e
neonatologia, aditivagao de NP para adultos, colirios (ex: ciclosporina para transplantes de
cornea) e enzimas (doengas metabolicas).

A preparagao do MM inicia-se com a parametrizagao e validagdo de uma ficha técnica de
preparagao e produgao de rétulos (Anexo VIlI), seguindo-se a sua preparagao na sala estéril,
acondicionamento, rotulagem.

Na preparagao de NP é importante a ordem de adi¢ao dos diferentes componentes que,
por si sO, podem interferir com a estabilidade da bolsa. No caso da NP para adultos usam-se,
normalmente, bolsas comerciais tricompartimentadas, que poderao ser aditivadas com
vitaminas e oligoelementos (nao se comercializam ja aditivadas uma vez que estes diminuem
a sua estabilidade e, como tal, a sua validade). Por outro lado, a preparagao de NP para
pediatria e neonatologia implica a aquisicao de todos os constituintes em separado, e
consequente manipulagao segundo uma prescrigao adaptada a cada caso, tendo em conta a
idade, o peso e as necessidades nutricionais de cada crianga/neonato (Anexos IX e X).

Nesta unidade, acompanhei todo o processo de desenvolvimento do manipulado, desde a
validagao até a entrada na sala de apoio, onde foi possivel ver a sala asséptica e a
manipulagao propriamente dita, bem como participar na preparagao dos tabuleiros com as
matérias-primas para cada preparagao, acondicionamento em sacos protectores da luz e

rotulagem da mesma.
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7.2.Unidade de Manipulacao de Medicamentos Nao Estéreis (UMMNE)

Nesta unidade preparam-se medicamentos manipulados nao estéreis que nao estao
disponiveis comercialmente e que sao necessarios para colmatar necessidades especificas. O
papel do farmacéutico é, por um lado organizar todo o servi¢o didrio da unidade (preparam-
se em primeiro lugar os medicamentos mais urgentes) e, por outro lado, validar todas as
prescricoes de MM, verificar o produto semi-acabado quanto a sua concordancia com as
especificagoes da Farmacopeia Portuguesa (FP) e Formulario Galénico Portugués (FGP), e
ainda garantir o adequado acondicionamento e rotulagem do produto acabado. Para garantir
a rastreabilidade do MM ¢ crucial o preenchimento das fichas de preparagao (Anexo Xl e
Xll) onde se registam os lotes das MP, respectivas validades, rubrica do operador, supervisor
e ensaios. Na preparagao de um medicamento nao estéril, sempre que possivel, utilizam-se
as normas e procedimentos constantes no FGP e na FP.

Apesar de serem medicamentos manipulados nao estéreis, é necessario cumprir as regras
de higienizacao basicas como uso de luvas na manipulagao e desinfecgao do local de trabalho
com alcool 70°. @)

Nesta unidade observei e integrei todo o processo de preparagao, desde a validagao da
prescricito a todo o processo de preparagao, acondicionamento e dispensa. Tive
oportunidade de contactar com bibliografia da area de forma a perceber a elaboragao de
procedimentos quando nao constam no FGP ou na FP e resolver alguns casos clinicos.
(Anexo XllII). Os medicamentos manipulados nao estéreis que tive oportunidade de preparar
foram:

e Suspensao de Sildenafil indicada para hipertensao pulmonar em pediatria
e Suspensao de Lidocaina+Nistatina indicada para as mucosite frequente em
doentes com tratamento de quimioterapia

e Esséncia de banana para utilizar como excipiente em xaropes pediatricos

7.3.Unidade Centralizada de Preparacao de Citotoxicos (UCPC)

A existéncia desta unidade centralizada especifica para Citotdxicos (CTX) cria condigoes
para a sua manipulagio e administragio em tempo Util com qualidade e seguranca. ®® A
proximidade do local onde sao administrados os ciclos de quimioterapia € uma das principais
vantagens da unidade. Aqui sao preparados os medicamentos CTX para o HDAm de adultos
e criangas e para os servigos de internamento do hospital como Hematologia Clinica e

Unidade de Doentes Neutropénicos (UDN). Além de medicamentos oncologicos também
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sao manipulados medicamentos para doengas nao-oncologicas como Esclerose Multipla,
Doenca de Crohn e Artrite Reumatoide.

Os farmacos coadjuvantes da terapéutica que nao constituem risco na preparagao para o
operador, como solugdes endovenosas de antieméticos ou formas orais, sao preparadas
pelo enfermeiro ou fornecidas pela UFA.

Espaco Fisico

A UCPC divide-se em trés zonas: uma zona negra, uma zona cinzenta e uma zona branca.
Na primeira zona circulam preferencialmente farmacéuticos, que validam e preparam toda a
medicagao a ser manipulada. A zona cinzenta corresponde a uma antecimara da sala
Misterium®. A zona branca, designada de sala Misterium®, é onde se preparam os CTX, num
ambiente com pressao negativa. Esta equipada com duas Camaras de Fluxo Laminar Vertical
(CFLV) e filtros HEPA (High-Efficiency Particulate Air).

Circuito do medicamento CTX

Transporte, Recepcao e Armazenamento de CTX: sao transportados em malas proprias

com adverténcia exterior do seu conteudo. Quando chegam a UCPC sao armazenados por
ordem alfabética de DCI. Qualquer que seja o local de armazenamento, o principio é sempre
a regra FEFO, sendo separados por lotes para facilitar no momento da preparagao dos
tabuleiros.

Recepcao de prescrigoes e Elaboragao de Ordens de Preparagao: a UCPC contempla um

guichet de entrada das PM e um de saida das preparagoes. A PM em formato materializado
(Anexo XIV) chega ao primeiro guichet pela mao da enfermeira assim que o doente esta
pronto a fazer o tratamento. Da prescricio constam os dados do doente e o esquema
terapéutico (reconhecido por acrénimos ou por farmacos isolados), dosagens ajustadas ao
peso ou superficie corporal do doente (alteradas em caso de toxicidade), via de
administragao (endovenosa, intramuscular, subcutinea, intratecal, em bolus ou seringa
perfusora), duragao da administragao e identificagao do médico.

O farmacéutico valida a prescrigao se tudo estiver conforme, regista a hora de entrada, o
doente e o ciclo e elabora os rotulos (Anexo XV), que funcionam como ordens de
preparagao.

A prescricao ja validada passa para o farmacéutico que esta no 2° guichet na zona negra,
que valida uma segunda vez e prepara o tabuleiro com o farmaco e a solugao de diluigao
necessarios para a preparagao do CTX.

Vestuario de Preparacao, Lavagsem das maos e Limpeza da CFLV: na zona cinzenta, os

TDT preparam-se para entrar na sala Misterium®. Colocam a touca e a mascara P3 lavam
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cuidadosamente as maos, vestem bata refor¢ada de baixa permeabilidade e calgam luvas para

. . ~ " . . ® O .
quimioterapia nao esterilizadas. Quando entram na sala Misterium®, o técnico que vai
manipular calga as luvas estéreis dentro da CFLV. Antes de comegar a manipulagiao a
superficie da CFLV deve ser limpa com alcool a 70°C.

Preparacao e CTX: a preparagao de CTX é feita na zona branca (sala asséptica) pelos

TDT. Nesta fase também existe dupla validagao por parte do TDT de apoio que confere
todas as medi¢coes e procedimentos. Todo o material de preparagao e administragao
utilizado é especifico para evitar o derrame ou contaminagao do manipulador. Quando a
preparagao é finalizada, é transferida para a zona negra para ser rotulado.

Saida das preparagoes e Transporte dos CTX aos servigos: na zona negra, o

farmacéutico, confere as caracteristicas organolépticas, confirma os volumes de diluicao
usados e coloca os rotulos na bolsa. Quando necessario, sao protegidas da luz. A preparagao
coloca-se no segundo guichet e regista-se a hora de saida da preparagao.

Derrame de CTX: sempre que ha um acidente com CTX existem procedimentos escritos

que devem ser rigorosamente cumpridos para manter a seguranga do local e evitar
contaminagoes maiores. Existe um kit especifico para derramamentos que deve ser utilizado,
bem como o preenchimento de um registo de ocorréncia que questiona sobre o motivo do

acidente, todo o pessoal envolvido, a limpeza e todas as medidas tomadas. ®?

7.4.Unidade de Reembalagem (UR)

Quando sao dispensados os medicamentos em doses individualizadas, caso da DIDDU,
cada forma farmacéutica tém que ter visivel a respectiva DCI, dosagem, lote e validade. No
entanto, as formas farmacéuticas fornecidas pela indUstria, nem sempre podem ser
individualizadas desta forma. Além disso, as doses disponiveis nem sempre se adequam as
prescritas e a divisao do comprimido pode solucionar o problema.

A UR ¢ a unidade de manipulagao onde sao reembaladas as formas farmacéuticas de
maneira a colmatar este tipo de problemas. Esta unidade é contigua ao sector de
distribuicao, de forma a facilitar todo o processo de dispensa da medicagao.

No involucro é impresso a respectiva DCI, forma farmacéutica, dosagem, prazo de
validade, lote e codigo de barras interno do medicamento, facilitando a sua identificagao e
rastreabilidade.

O prazo de validade atribuido aos medicamentos reembalados segue as normas

preconizadas pela USP 24, isto &, o prazo de utilizagao devera ser igual a 25% do tempo que
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resta para expirar o prazo de validade do produto industrializado. Caso o prazo calculado
dessa forma seja superior a 6 meses, é adoptado um prazo de validade de 6 meses.

Para facilitar a tarefa, o CHSJ adquiriu dois equipamentos: O FDS® (Fast Dispensing
System) (Anexo XVI) e a Griffols®(Anexo XVIl). O FDS® é um equipamento automatizado
que permite a reembalagem e dispensa de medicamentos com elevado rendimento.
Apresenta inUmeras vantagens, nomeadamente maior seguranga (evita troca de medicagao),
eficicia e rentabilidade (sao reembaladas cerca de 40 formas solidas orais por minuto,
diminuindo desta forma a atividade técnica exigida). Contudo, é necessario um elevado nivel
de formacao por parte do operador (detec¢ao e correcao de possiveis erros), exige
calibragoes demoradas e dispendiosas e nao é capaz de reembalar todo o tipo de formas
farmacéuticas orais soélidas, nomeadamente medicamentos fotossensiveis, termolabeis,
higroscopicos.

Por vezes, existe a necessidade e possibilidade de fracionamento de um comprimido. Este
procedimento é efetuado manualmente, por um TDT e, posteriormente, reembalado na
Griffols®. Este aparelho constitui uma alternativa para os medicamentos fracionados,

fotossensiveis e que nao podem ser reembalados pelo FDS®.

8. Unidade de Ensaios Clinicos (UEC)

A realizagao de qualquer EC é um processo complexo, que envolve doentes voluntarios.
O EC em causa deve fazer cumprir todos os direitos do doente e deve ser um processo
idoneo entre investigador, farmacéutico e doente. Como tal, € regulada a nivel nacional pela
Lei n.°21/2014, de 16 de Abril, com vista a aplicagao de Boas Praticas Clinicas (BPC):
conjunto de requisitos de qualidade a nivel ético e cientifico, na condugao de ensaios com
medicamentos de uso humano. Em Portugal, as inspegoes das BPC sio da competéncia do
INFARMED incidindo sobre o promotor e o centro onde decorre o ensaio, podendo
também ser solicitadas pela EMA (European Medicines Agency) e FDA (Food and Drug
Administration). Estas podem ser realizadas antes, durante ou apos conclusao do EC e sem
aviso prévio ®. A maior parte dos EC no CHS) encontram-se em fase Il e IIl.

A participagao dos doentes é voluntaria e selecionada pelo médico investigador. Estes sao
devidamente informados dos objetivos, riscos e condi¢oes do EC, bem como do direito que
lhes assiste de se retirar do EC a qualquer momento. O doente nao integra o EC o

documento de consentimento informado. ¢
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Os medicamentos em EC tém um circuito fechado ja que é o farmacéutico que atua a
nivel da recepgao, armazenamento, preparacgao, dispensa da medicagao e dos dispositivos
usados na sua administracio; recolhe, devolve ou destréi a medicacio nio utilizada. ¢* ¢

Na UEC trabalham 3 farmacéuticos com formagao em BPC e legislagao aplicavel. Dispoe
de um espago fisico proprio, de acesso restrito, com condi¢oes de temperatura controladas.
Esta organizado por zonas: area trabalho dos farmacéuticos, armarios da medicacao e de
quarentena, frigorifico e a area de atendimento. Dispoe também de datallogers nos locais de
armazenamento que registam diariamente a temperatura, sendo a sua informagao validada
semanalmente e arquivada. Adicionalmente, existem sondas de temperaturas ambiente e de
frio que soam um alarme caso a temperatura se encontre fora dos intervalos predefinidos
por mais de |5 minutos, ficando a medicagao em quarentena até intervengao do promotor
e/ou investigador.

Na ultima semana de cada trimestre, ¢ feita a revisao de toda medicacdo: a medicacao a

expirar no trimestre seguinte ¢ assinalada. A medicacgao fora do prazo é separada, verificada

e recolhida pelo promotor.

8.1.Procedimentos Especificos

As atividades da UEC regem-se por uma sequéncia de procedimentos. (Anexo XVIII).

I. O promotor contacta os SFA e fornece um resumo do protocolo em portugués,
bem como informagdes relativas a medicagao para estudo.

2. Os SFA emitem uma declaragio, exigida pelo CA do CHS]J e pela Comissio de Etica
para a Investigagao Clinica, sobre a sua capacidade de resposta as exigéncia do EC em
questao.

3. Quando ja existem todas as aprovagoes, o promotor organiza a visita de inicio, na
qual devem estar presentes a equipa de investigadores e, pelo menos, um farmacéutico da
UEC. O promotor clarifica o protocolo, definindo tarefas e prazos para a sua execugao.

4. O armazenamento da medicagao é feito de acordo com as especificagoes do farmaco.
A dispensa é registada num formuldrio criado pelo promotor. Também a embalagem
exterior é devidamente rotulada (Anexo XIX).

5. Cada EC esta documentado num dossier com : contactos do estudo, protocolo,
brochura do investigador, RCM, procedimentos, aprovagoes e informagao relativa ao treino
dos farmacéuticos na UE.

6. Através da contagem da medicagao devolvida (nao administrada ou medicagao que foi

dada em excedente) é possivel estimar a adesdo a terapéutica. A medicagao é recolhida pelo
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promotor quando o EC exige um certificado de destruicdo. Quando o certificado nao é

exigido ou a medicagao é manipulada em CFLV procede-se a destruicao local da medicagao.
7. Finalmente, o EC é encerrado pelo monitor, sendo que o dossier final do estudo fica

em arquivo durante um periodo minimo de cinco anos apos a conclusao, ou por um periodo

superior, se for solicitado pelo promotor ou entidades reguladoras

9. Consideracoées finais

Estes dois meses de estigio nos Servicos Farmacéuticos do CHS] foram uma
oportunidade de conhecer a realidade do farmacéutico em contexto hospitalar. Durante o
meu estagio pude perceber como o farmacéutico pode e deve valorizar-se. Na minha
opiniao, a imagem com que o farmacéutico era visto ha uns anos atras, como sendo a pessoa
que prepara e dispensa a medicagao, sem grandes bases cientificas, esta tendencialmente a
desaparecer. Hoje em dia, o farmacéutico deve integrar uma equipa de profissionais de
saude multidisciplinar, deve dar a sua opiniao enquanto responsavel pelo circuito do
medicamento e fazer parte integrante na discussao da terapéutica. Esse papel nem sempre é
permitido, mas parte de nos, futuros farmacéuticos, a vontade e iniciativa de querer fazer
mais e melhor.

O estagio em farmacia hospitalar constituiu nao s6 uma experiéncia enriquecedora em
termos profissionais, mas deu-me uma visao mais alargada daquilo que a minha formagao me

pode proporcionar.
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10. Analise Swot

Positivo Negativo
Pontos Fortes Pontos Fracos
@ e Organizagao do estagio e Poucas horas de estagio
;‘E_’. e Equipa jovem e dinamica e Trabalho de muita
ﬁ ¢ Qualidade e quantidade de responsabilidade- pouca autonomia
g fontes bibliograficas e Poucos conhecimentos sobre
o
IE e Contacto com todas as valéncias farmacologia e fisiopatologia em
dos SFA meio hospitalar
Oportunidades Ameacas
" e Populagao abrangida pelo CHSJ e Elevado numero de estagidrios
g e Hospital central com elevado e Necessidade de pesquisa e
:% nimero de valéncias actualizagao constantes
§ e Visita ao SC
g e Realizagao de pequenos
®
. trabalhos de pesquisa bibliografica
em contexto hospitalar

O estagio no Centro Hospitalar de Sao Joao foi, sem duvida uma das experiéncias mais
enriquecedoras do meu percurso académico, nao so por ser um dos hospitais de referéncia
do pais como pela organizacao de todo o estagio. O facto de ter uma duragao de apenas 8
semanas torna um pouco dificil a analise do servico em si e do estagio, sendo que o que hoje
considero ameagas facilmente se tornariam oportunidades amanha e as minhas fraquezas
seriam objectivos a ultrapassar.

O Centro Hospitalar de Sao Joao € um hospital central, que abrange todo o distrito do
Porto. Assim, a populagao que o frequenta é bastante heterogénea: pode apresentar quadros
clinicos raros, e necessita de medicagdo que requer, por vezes, circuitos especiais e
legislagado muito especifica. A grande oportunidade que dai advém é o facto de podermos
contactar com inumeras patologias, inimeros farmacos e normas de orientagao clinica para
cada situagao. No entanto, um dos meus pontos fracos foi a dificuldade em lidar com casos

clinicos mais especificos e principios activos que pouco ou nada foram citados durante o
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meu percurso académico. Isso tornou-se um incentivo a pesquisa, a procura de respostas e
solugoes. No entanto, considero que o Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas
deveria incidir um pouco mais sobre fisiopatologia e farmacologia em meio hospitalar no seu
plano de estudos, sendo este um dos grandes caminhos de saida de um farmacéutico.

Relativamente ao estdgio em si, este foi cuidadosamente planificado e organizado pela
orientadora de estagio no hospital, Dra. Ana Luisa Pereira, que escalonou o grupo de
estagiarias por todas as valéncias dos servigos farmacéuticos. Isso possibilitou-nos conhecer
a organizacao de cada um, todos os procedimentos internos, legislagao respectiva e integrar
as actividades desenvolvidas.

Todo o trabalho desempenhado pelo farmacéutico exige diariamente uma enorme
responsabilidade e um conhecimento profundo da drea e a intervencao de um estagiario nao
experiente poderia por em causa a tarefa em questdo. Aliado a isso, todo o servigo
farmacéutico rege-se pelo factor tempo: existe uma calendariza¢ao diaria de todas as tarefas,
das quais dependem o correcto tratamento ao doente a horas definidas. Assim, em
determinadas valéncias nao me foi possivel integrar directamente a rotina do trabalho
farmacéutico, como é o caso da preparacio de medicamentos estéreis ou citotoxicos.
Noutras situagoes, devido ao reduzido nimero de horas de estigio e, com objectivo de
integrar todas as valéncias, o tempo era pouco para perceber exactamente como tudo se
processava.

Um dos momentos altos do meu estagio foi, sem duvida, a visita ao servico clinico de
Nefrologia. Nesta visita, foi-me dada a oportunidade de perceber a integracio do
farmacéutico numa equipa multidisciplinar que tem como foco Unico o tratamento do
doente. O facto de poder conhecer o diagnostico e toda a historia clinica, ajudou-me a ter
uma percepgao mais real e justificada de toda a terapéutica validade e qual a sua indicagao
clinica.

Durante todo o estagio foram-me solicitadas algumas pesquisas bibliograficas de forma a
resolver alguns casos praticos que surgiam no hospital. Um exemplo foi pesquisar qual a
melhor forma de monitorizar os niveis séricos de ciclosporina num doente com colite
ulcerosa. Se, no primeiro momento, me questionei sobre a minha capacidade de cooperar,
no momento seguinte encarei como um desafio que depois foi superado. Algumas vezes
eram os proprios médicos que solicitavam a ajuda da farmacia para resolver algum problema
de farmococinética ou para questionar acerca da viabilidade da terapéutica. O papel do
farmacéutico € pesquisar qual a melhor forma de dar resposta ao doente, de uma forma

rapida e segura. Para pesquisar tinha a disposicao uma grande variedade de fontes
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bibliograficas, que todos os dias sao usadas nestas situagoes. Este tipo de pesquisa deu-me
uma nogao real da importancia que um farmacéutico pode ter em meio hospitalar.

As grandes ameacas deste estagio separam-se das oportunidades por uma linha muito
ténue: aquilo que constitui uma ameaga acaba por ser, na verdade, uma grande oportunidade
de aprendizagem.

Sem duvida que, o facto de nao ser estagidria Unica, fez com que o tempo dedicado ao
ensino e explicagdo nao se focasse s6 em mim mas em 5 estagiarias. Isso mostrou-se ao
mesmo tempo uma oportunidade de partilha de conhecimentos e experiéncias; obrigou-me
a tentar saber sempre mais, a questionar e querer respostas para poder estar a altura dos
desafios propostos.

Por outro lado, consegui perceber que, diariamente todos os farmacéuticos, mesmo os
mais experientes necessitam de uma actualizagio constante do conhecimento. E bastante
frequente a necessidade de pesquisar novas opg¢oes terapéuticas, novas solugoes para
situagoes especificas em que o doente nao responde ao tratamento preconizado. Isso exige
que tenhamos que estar sempre actualizados, na busca de mais e melhor conhecimento.

Posto isto, o balango de 8 semanas nos servigos farmacéuticos do Centro Hospitalar de
Sao Joao foi sem duvida muito positivo. A area da farmacia hospitalar € uma area bastante
desafiante, de muita responsabilidade e onde o parecer do farmacéutico é levado bastante
em conta. Estes sao os grandes motivos que me fazem eleger farmacia hospitalar como uma

das areas mais aliciantes no ramo das Ciéncias Farmacéuticas.
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12. Anexos

ANEXO 1 - Circuito de distribuicio de medicamento.

Circuito de Distribuicao do medicamento
™~ Manual Médico prescreve em papel no dossier do doente
Prescrigdo Médica < ] Validagao
3D Eletrénica  para Pyxis® e DIDDU Farmacéutica

administracdo pelo

\)enfermeiro

" Envio ao servigo e W
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ANEXO Il - Requisi¢ao de antimicrobianos (prescrigao manual).

| REQUISICAQ DE ANTIMICROBIANOS j

Servicon® I Caman®

e
e
s
%f Identificacio [ Identificagdo do servico ]
SAO IOAO etiqueta do
doente(nome
n° processo)
[] Terapéutica J Profilaxia
Pneumonia da comunidade Pneumonia nosocomial
[ Azitromicina [ Doxiciclina [J Amox/éc clav [ Cefepime [J Cefazolina [ Cefoxitina
[ Amoxficclav [ Cefepime [ Ceftriaxone [ Imipenem [ Metronidazal [ Amox/éc clav
[ Clindamicina [ Ceftriaxone [ Meropenem [] Vancomicina [ Clindamicina [] Gentamicina
[ Levofloxacina [ Teicoplanima Outro -
Outro: Outro: .
Infecgdo trato urindrio Meningite b DIAS i
[] Amox/ac clav [ Cefixime [] Ceftriaxone [ Ampicilina
[ Ciprofloxacina [ Ofloxacina [ Ceftazidima [JJ Meropenem ANTIMICROBIANO POSOLOGIA DETRATAMENTO l VIA
[] Ceftriaxone [ Vancomicina [ Cefepime =
Outro: = i Outro: B
Intra-abdominal ou pancreatite Febre neutropénica B B |
[ Cefoxitina [ Imipenem [ Amicacina [0 Imipenem
[ Ciprofloxacina (] Meropenem [ Ceftazidima [ Meropenem
[ Pip/Tazobactam  [] Metronidazol || [ Vancomicina [ Cafepime
[ Amox/ic clav [ Pip/Tazobactam e
Outro: Outro: S
<0uu‘ainfecgén Qual: Antibioterapia: )
Antifigico Motivo ENTREGUE RECEBIDO \
[_] Anfotericina B deoxicolato [] Febre neutropénica ANTIMICROBIANO N°UNIDADES N°UNIDADES
[ Anfotericina Blipossémica [ Candidiase provavel N |
[ Anfot. B complexolipidico [ Candidiase definitiva [ [
[ Fluconazol [ Aspergilose provével —
[ Vericonazol [ Aspergilose definitiva
[ Itraconazol Outro: — ———
\ [ Caspofungina | S <=
Justificagdo (se seleccionou “outro antimicrobiano” ou “outra infecgao): - B
Médico prescritor: NP mecanogréfico: Data AR =
Director do Servigo: | \Assimmra ! ‘ ) /

Identificagdo do médico (assinatura e

numero mecanografico) e assinatura do

diretor do servigo.

A preencher pelo
farmacéutico

MEC-1MO9S-1
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ANEXO Il - Modelo de Requisicdo de estupefacientes e psicotropicos (Modelo n.° 1509).
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ANEXO IV — Modelo de Registo de saidas diarias de estupefacientes e psicotropicos.
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ANEXO V - Certificado de Autorizagao de Utilizagao de Lote para hemoderivados.
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ANEXO VI - Modelo de Requisicao de hemoderivados (Modelo n.° 1804), Via Farmacia.

érie, n.” 251, de 30 de Outubro de 2000.

1051/2000 (2.* série), dos Ministérios da Defesa Nacional e da Saude, publicat

Despacho n.

Numero de série 1450825 VIA FARMACIA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAO/DISTRIBUIGAO/ADMINISTRACAO

(Arquivar pelos Servigos Farmacéuticos )

HOSPITAL i
MINISTERIO 0 0 2

DA SAUDE  SERVICO
Identificacao do doente | QUADRO A
Y (nome, n.° de identificagdo civil, n.° do processo,
Médico n.° de utente do SNS)

(Nome legivel)

N.° Mec. ou Vinheta

Assinatura

Apor etiqueta autocolante, citégrafo ou outro. Enviar tantos autocolantes, com
/ / identificacdo do doente, quantas as unidades requisitadas.

Data

REQU'S.Q;\O/ JUST'F'CAQAO CLiNch -(a preencher pelo médico)

Hemoderivado QUADRO B

(Nome, forma itica, via de admir 0)

Dose/Frequéncia Duragédo do tratamento

Diagnéstico/Justificacdo Clinica

REGISTO DE DlsTR‘BUlQAO N.° /. “(a preencher pelos Servicos Farmacéuticos) QUADRO c
Hemoderivado/dose Quantidade Lote Lab. origem/Fornecedor N.° Cert. INFARMED
Enviado / / Farmacéutico______ 2
(‘) Excepcionalmente, o plasma fresco congelado inactivado poderé ser distribuido e ter registo e arquivo nos Servicos de Imuno-Hemoterapia.
-
Recebido [/ Servigo requisitante (assinatura) N.° Mec. .

I. Instrugdes relativas a documentagao:

A requisigao, constituida por 2 vias (VIA FARMACIA e VIA SERVICO), é enviada aos Servigos Farmacéuticos
apos preenchimento dos Quadros A e B pelo servico requisitante. O Quadro C é preenchido pelos Servigos
Farmacéuticos.

VIA SERVIGO - A preencher pelo servigo requisitante e arquivar no processo clinico do doente.

VIA FARMACIA — Permanece em arquivo nos Servigos Farmacéuticos. Excepcionalmente, a distribuicdo e

registo do plasma fresco congelado inactivado, bem como o arquivo da via farmécia, poders ser feito pelos
Servigcos de Imuno-Hemoterapia.

Il. Instrugdes relativas ao produto medicamentoso:

a) Cada unidade medicamentosa fornecida sera etiquetada pelos Servigos Farmacéuticos com as respectivas
condigdes de conservagao e identificacao do doente e do servigo requisitante;

b) Os produtos nao administrados no prazo de 24 horas e atendendo as condi¢des de conservacao
do rétulo serdo obrigatoriamente devolvidos aos Servigos Farmacéuticos. No Quadro D sera lavrada
a devolugao, datada e assinada (n.° mecanografico).

Modelo n.® 1804 (Exclusivo da INCM, §. A} i"c"
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ANEXO VI - Pedido de autorizagiao a Diregao Clinica.

IContmdu Cormpras, Logiatica @ Pakimdno | Sanigas Farmacéutices [T w20
\ i

% Pedido de Autorizagdo de Medicamentos a Direcgao Clinica

SAQ JOAD
A, Nome do Doanie

N Doanta . Servige
8. Wentitizagio do Prescritor
G, Deslgnagio do Medicamenlto (BCT) Maroz
1. Bndizacho Terapiutica:
[ Aprovase pelss Erddasen Reguiamansrcs: INFARMED o EMA
[} Otabel
[ Parecerds CES
[ coesandments nformads do coante

2 Trotamanto

1 ko

[ contnudade
o Terapiutica antenor (qual)?

3 Posologia 1) Dose b Frequiscia ©) Vin de Adensragio

d) Duenpio Privv it co Tratamanto ?
4. Condiclopantes para Olspensa

] NOC para n zus wilzagio

[ A ooe avalagéc farmeco ocondmiza soncluide

AN sem avalaglo mmaco-ocondmbza condlukdy, nacossirio amdar ao INFARMED pova cbilivgas d
AUE para cada dosmis

] impertagio - AUE

[ Aquiskzéa 2 asteriar
5. Allermatva Terapéutica

[:] Nao

[:l Sim, qal?

] outoumsocy
6. Medicamento de uso exciusivo hospitafar

Csm

[] Nao ~ cisponivef tnmbém e Farmads Comunitaria
7. Enquadramento fegal @ normative para dispensa em ambedatdrio (consulta & regime de hospital de dia}

[ ai Pavdoga legistada (dezpacha, portarial

[T] b Paslogia ndo legislach, caberco & D.C. 2 dackso de autorizar a su dapansa de forme cesuisice

Ladio awmome (5]

8 Custos ) Cusio unkidno (€] b) Cueto tratarmanio {6)
9. Intorma ez adicianals rakvantes
Astiraluen Famasiutoals) Contaco (edensao / infemdvel)
Cantris Hosplidad B Jsas, EPE, Deapsahs da Dieegds Cinkea
f 120

- # = 2014-04-08 Pugont 8o

IINTRC HORTIALN £ 350 S LA 50 P Tootn B 40710 Fa ) AMGOL TV T

Gt e o
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ANEXO VIII - Exemplo de uma prescri¢ao pediatrica de NP.

Nome: Data 18-06-2014
ND: Servigo Pediatria Peso (kg) 4 1
APT Personalizada

|Composicao | | Porml | | Total
|Agua destilada (ml) ] | 150
Priméne (ml) 0,094 130
Glicose 5% (ml) 0,05
Glicose 10% (ml) 0,1 50
Glicose 30% (ml) 0,3 200
Glicose 50% (ml) 0,5
SMOF 20% (ml) 0,2 40
Clinoleico (ml) 0,2
Peditrace (ml) 5
Cernevit (ml) 2,5
NaCl 20% (ml) 3,4 5
KCI 7,5% (ml) 1 12
Gluconato de Calcio 10% (ml) 0,23 13
Suifato Magnésio 20% (ml) 0,8 2
Glycophos (ml) 1 4,5
Gluconato Zinco 1% (ml) 1
Rantidina (mg)
VVancomicina (mg)

| Volume Total (ml) | 614

Débito em 24 horas (ml/h)

Bolsa com lipideos 25,6
Bolsa sem lipideos 23,9
Lipideos a parte 1,7
Suprimentos diarios
Energia (g/Kg/d) Electrolitos (mmol/Kg/d)
Proteinas 2,98 Na 6,34
Glicose 15,85 K 293
Lipideos 1,95 (¢]] 7.07
Kcal nao proteicas 332 Ca 073
N E 170 Mg 0,39
Osmolar. (Osm/L) = P 1,10
Médico
Paula Guerra
33371
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ANEXO IX - Calculos na preparagao de uma bolsa nutritiva para pediatria.

Durante o estagio na UMME foi solicitado o calculo dos volumes necessarios para preparar
uma bolsa de nutrigao parentérica, com base nas quantidades requeridas na PM. Para o
referido calculo, é necessario acrescentar um determinado volume devido perdas associadas

a purga do sistema.

e 40 mL para volume inferior a 500 mL;
e 100 mL para volume superior a 500 mL;

e 8 mL para solugoes lipidicas.

Assim, atendendo ao volume em excesso, devera ser corrigida a proporgao correspondente

a cada um dos componentes da mistura, de forma a assegurar a obtengao do volume final.

Resoluciao do Caso Pratico
Tabela 2. Requisi¢ao de uma bolsa de nutrigao parentérica para uma crianga de 4 meses com

sindrome de intestino curto.

Solucbes Quantidade Acerto para Quantidade
prescrita purga do sistema  calculada (mL)
Aminoacidos 9,50 10,4 ¢ 104
Glucose 4359 47,55 ¢ 158,5
Lipidos 2,49 2,60 13
Agua destilada 150,0 mL 164,0 mL 164
Fosfato 3,0 mmol 3,3 mmol 3,3
Potassio 6,0 mmol 6,6 mmol 6,6
Sadio 16,2 mmol 17,7 mmol 3,27
Oligoelementos 2,8 mL 3,1 mL 3,1
Magnésio 0,8 mmol 0,9 mmol 1,13
Vitaminas 1,5mL 1,64 mL 1,64
Calcio 2,45 mmol 2,68 mmol 12,0 mL

Volume total = 430 mL

Total =470,5 mL

As solugoes utilizadas para a preparagao da mistura nutritiva foram as seguintes:
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e Solugao de aminoacidos para pediatria (100 mg/ml);

e Solugao de glucose (300 mg/mL);
e Lipidos (200 mg/mL);

e Glicerofosfato de sodio (31 mg/ml de P <> | mmol/ml de glicerofosfato; 2 mmol/ml

de Na")

e Cloreto de potassio (75 mg/mL <> | mmol/ml de K")

e Cloreto de Sédio a 20% (200 mg/mL <> 3,4 mmol/ml de Na*);
e Solugio de magnésio (200 mg/mL <> 0,8 mmol/ml de Mg*");

e Solugio de Gluconato de célcio (100 mg/mL <> 0,223 mmol/ml de Ca*")

Cilculos:

Solucio de aminoacidos

| mL

v

Solucio de glucose

| mL

v

Solucio de lipidos

| mL

Potassio

| mL

v

0,lg

10,4 g

03¢g

47,55 g

02¢g

26 g

I mmol

6,6 mmol

X =104 mL
X =158,5mL
X =13 mL
X =6,6 mL
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Glicerofosfato de sé6dio — Eram necessarias 3,3 mmol de fosfato.

| mL

n

»

X —>

Nota: 3,3 mL de solugdo de glicerofosfato de sddio equivalem a 6,6 mmol de Na™.

I mmol

3,3 mmol

x=3,3mL

Sodio — Eram necessarias 17,7 mmol. No entanto, a solugao de glicerofosfato de sodio ja

apresenta 6,6 mmol de sédio. Assim:

| mL

v

Solucio de magnésio

| mL

v

v

Calcio

| mL

v

v

v

3,4 mmol

I, mmol

0,8 mmol

0,9 mmol

0,223 mmol

2,68 mmol

X =3,27 mL
Xx=1,13mL
Xx=12mL

Bibliografia: Centro Hospitalar Sao Joao. Servicos Farmacéuticos - Programa de

integracdo de Farmacéuticos estagiarios — Manual de Procedimentos da Unidade de

Medicamentos Estéreis
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ANEXO X - Bolsas nutritivas na UMME.
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ANEXO XI - Ficha de preparagao em UMMNE (frente) e respetivo roétulo.

Centro Hospitalar de Sao Joao, EPE

Ficha Técnica de Preparacédo

Impresséao

Data / Hora:

2014-06-05 15:56

SAO JOAO Utilizador: | U001398
PHPRR001,RDF
Prazo de utilizagdo e condi¢6es de conservagao
Condicdes de conservagao:
FRIGORIFICO
Prazo de utilizagao: 90 dias
Verificagao
* Ensaio | Especificagéo Resultado Rubrica do Operador |
:A§pgcto Homogeneo ) N !
| Cor | Suspensao azul
| Conform. Prod. semi- | Conforme
| acabado FP
| Verific. final Conforme
| Volume/Massa
Aprovado E: Rejeitado _] Supervisor: / /

Numero de observacao e nome do doente

Nome do prescritor

HSJ/

[
L

Servigo

12304 - CONSULTA CARDIOLOGIA PEDIATRICA

Observagées

L

SRS |

Centro Hospitalar de S3o Jodo, EPE - Servigos Farmaceuticos - Dir. Téc. Dr Paulo Ca

5Uia GP2014060064

|

o B
|

aprep 20140605 |

1

Via Adm Via Oral T Volume 10 ML

Conservagio: FR
Obs: AGITAR ANT ARABENOS E SACAROSE MANTER
FORA DO AL

Sildenafil 2,5 maiml Susp oral Fr 10 ml

MP Xarope Simples BP2000 ¢/ Parabenos (FGP B19) 10 ML (gbp)

" Rubrica do Director Técnico |  Data
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ANEXO XII - Ficha de preparagao em UMMNE (verso).

Centro Hospitalar de S&o Jodo, EPE

Ficha Técnica de Preparagcao

SAO JOAO

PHPRR001.RDF

Preparacao: Sildenafil 2,5 mg/ml Susp oral Fr 10 ml - 80000731
N° da Guia/Lote: GP2014060060

Impressao
Data / Hora: | 2014-06-05 15:56
Utilizador: |U001398

Quantidade a preparar: 36 FRS Data de preparagao: 2014-06-0500:00
& : 2 N° Lote / Quantidade |Quantidade | Rubrica do | Rubrica do
Matérias-primas Origem Prazo Valid. Galculada Pesada Operador e | Supervisor e
. data data
Sildenafil 50 mg Comp
900 MG
MP Polissorbato 20, Sol A0300
laquosa 1 % (m/v), ml 18 ML |
MP Xarope Simples 80001598
BP2000 ¢/ Parabenos 360 ML (qbp)
|(FGP B19) |
MP Metilce i o - - 7
Gel grama | 71w i
- | i |
Equipamento
@Iiﬁdfariz, seringa, proveta graduada/rolhada, frasco de acondicionamento J
Técnica de Preparagdo W

1. Pulverizar os comprimidos em almofariz.
i “2. Adi(;ic;ne;r‘volur;]e &e polisso}b;;o € homogeneiiéi?@icionar a metilcelulose 1% e misturar.iw
3. Transferir para proveta- graduada/rolhada, lavando com xarope comum. |
4. Completar o volume com veiculo edulcorante e homogeneizar.
5. Acondicionar e rotular.
Rubrica do Operador
Embalagem
V "FRSGO ‘
Capacidade: 10 ML
= Material de embalagem N° do lote Origem
[ iFrasco 60

Rubrica do Operador

|
|1
| |

]
| '
3 |

\jubrica do Director Técnico Data
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)

b)

2)

2)

ANEXO XIII - Resolugao de um caso aplicado a UMMNE.

Recém-nascido do sexo masculino.Com base no tratamento apresentado, procure

descobrir o diagnéstico. Clarifique o mecanismo de acao dos farmacos em questao.

Tratamento: Pirimetamina + Sulfadiazina + Folinato de calcio.

Pirimetamina

Indicagoes Terapéuticas [1].Pode ser usada em duas situagoes distintas:

Profilaxia da maldria em areas nao resistentes a este farmaco;

Usada em combinacdo com uma sulfonamida é eficaz no tratamento de situacoes
relacionadas com infe¢ao por Toxoplasma gondii como:

e Encefalite toxoplasmica em imunodeprimidos;

¢ Infegoes oculares com risco de lesao;

¢ Infegao fetal (devido a contaminagao materna durante gravidez).

Caso se trate de toxoplasmose, para além da associagao com uma sulfonamida, é necessaria

a administragao conjunta de um suplemento de folato,

Mecanismo de agao
Inibe a formagao de tetrahidrofolato (percursor de acidos nucleicos) por inibigao da
diidrofolato redutase, reduzindo a sintese de acidos nucleicos [|]. Apresenta uma maior

afinidade para a enzima do parasita que para a enzima humana.

Sulfadiazina

Uso clinico

A sulfadiazina pertence ao grupo das sulfonamidas [2]. E indicada, em associagio com a
pirimetamina, para o tratamento de infe¢oes por Toxoplasma gondii em individuos com SIDA.
A sulfadiazina podera também ser utilizada em associagdo com a pirimetamina e leucoverina

no tratamento de toxoplasmose congénita [3].

Mecanismo de agao
As sulfonamidas sao estruturalmente analogas ao acido para-aminobenzodico, bloqueando as
reagoes enzimaticas que dele necessitam. Impedem assim a formagao do percursor do

tetrahidrofolato, essencial a sintese de acidos nucleicos [3].
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Folinato de Calcio
O folinato de calcio € um suplemento de folato. Revela-se necessario no tratamento com

pirimetamina.

/Conclusz'io \

Perante a analise da indicagao terapéutica de cada farmaco e do tratamento em

questao, e tratando-se de um recém-nascido, assume-se como diagnéstico

provavel uma infecao pelo parasita Toxoplasma gondii — um caso de Toxoplasmose

Explicacdo - Toxoplasmose congénita

A toxoplasmose congénita resulta de um infecao materna pelo parasita Toxoplasma
gondii durante a gravidez, sendo a infe¢ao transmitida para o feto durante a mesma ou
transmitida no momento do parto. Para o bebé, esta infecao podera ter graves
consequéncias a nivel ocular e do sistema nervoso[3].

Geralmente, a principal forma de transmissao vertical ocorre no Utero, durante a
gravidez, sendo menor o numero de casos de transmissao no momento do parto [4].

A severidade da infegao depende da idade gestacional no momento da transmissao.

Bibliografia

I. INFARMED - Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, I.P, "Resumo das
Caraceteristicas do Medicamento - Pirimetamina Labesfal,” [Em linha]. [Acedido a 22 de
Junho de 2006] Disponivel na Internet:

http://www.infarmed.pt/infomed/download_ficheiro.php?med id=38059&tipo doc=rcm

2. INFARMED - Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, |.P, "Resumo das
caracteristicas do medicamento - Labdiazina," [Em linha]. [Acedido a 22 de Junho de 2014]
Disponivel na Internet:

http://www.infarmed.pt/infomed/download ficheiro.php’med id=484|&tipo doc=rcm

3. MedlinePlus - National Institutes of Health's Web, "Congenital toxoplasmosis," [Em
linha].[Acedido a 24 de Junho de 2014] Disponivel na Internet:

http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/ency/article/00 1 360.htm

4. Medscape, "Pediatric Toxoplasmosis - Etiology," [Online].[Acedido a 24 de Junho de 2014]

Disponivel na Internet: http://emedicine.medscape.com/article/1000028-overview#aw2aabéb2b2aa.
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ANEXO XIV - Esquema de quimioterapia.

Servico de Oncologia Médica "

Hospital Sio Jodo .~ il

.

‘ S

?ﬁf.ciclo slel:lj_])\gl} (a cada leemanas)
(&q 2ds) 7 '
D1 At6tided4, » AE(6 ol
SOb;ml de Soro Fisiologico em perfusdo EV
/ Ond;msetron 8 mg em 50 ml de SF em perfuséo EV
Dexametasona 16 mg ev )
Clemastina lamp. EV |
Ranitidina lamp. EV
Docetaxel (40 mg/m2) (M.mg, em 500ml de Soro Flslologlco em perfusao EV, de 1"hora,
“com sistema e filtros plopnos no D1 '
-ﬁ&&i‘ﬁ%@o’}ﬁ"” {}f %, em 250mL de SF em perfusdo de 4 horag > J/ /
5- FU (400 mg/m2) GH(ng EV em bolus lento )

5-FU (1000 mg/m2/dia). {SG 0 .w)/ ﬁg*em seringa perfusora de 46 hmas al
Giaownt («4(.(,) ;
D3 ULbrt bl o A6 Lota

. Soro glicosado em soro fisiolégico — 1000 + 1000 ml com 1 ampo]a de c101eto de potassio e -

1 ampola sulfato magnésio em cada 1000ml, em perfusdo durante 3 horas

Furosemida — 1 ampola EV

| Ap:-epmnu%mgPo uvf”j‘“ d’“\“’“ <& bt ¢ B (.31:3 = \‘f” R

Ondansetron 8 mg em 50 ml de SF em perfusdo EV
\ Dexametasona 16 mg ev

Clemastina lamp. EV

Ranitidina larhp. EV

ApOs 2 horas de hidratag¢fo iniciar:
Aprepitant-]25-mg.po

i Lt AN, ; o ‘

Cisplatino (40 mg/m2) 5.img diluido em 250 ml de soro fisioldgico, com 125 ml de manitol-

— ¥,

a20% em perfusdo de 2 horas (em T com a hidratagiio)

Furosemida — 1 ampola EV apds a QT

Soro fisiologico 1000 mL com 2 ampolas de KCI, em perfusdo 2 horas
gElTomprimide:no-dia-4 edia-5dociclo

& e
Dexametasona +-eomprimido apds pequeno-almogo e lanche por 5 dias.

Filgastrim,2-ampolas subcuténeas a partir do dia sths 1ok, (24 horas apos)

2 fl(///,‘(fl i

Faz este tratamento se analises compativeis com QT .

/

Préximo tratamento em vuvveeeevnsaen.n.




ANEXO XYV - Ordem de preparagao e rétulo em vigor na UCPC.

S | Servicos Farmacéuticos _ ' f
?‘% UNIDADE CENTRAL PREPARACAO CITOTOXICOS
A s
{]
SAO JOAO A
Nome:
ND: Hora preparacao:

Data: /[ Servico:

Composigao:
Diluigdo:

( ml+ ml) =Vt ml

Conservagao:
Estabilidade:
Administracdo: Via__ Duracao

Observagdes:
Técnico preparador:

Farmacéutico coordenador:

ANEXO XVI - Sistema de reembalagem usando o FDS®.
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ANEXO XVII - Sistema de reembalagem usando o Grifols®.

ANEXO XVIII - Sequéncia de procedimentos especificos em ensaios clinicos.

Visita de qualificacdo Saphed daErgedlca(;ao 7 Medicacdo devolvida

Visita de inicio Armazenamento da Destruicao dg Cr:nedlcagao de

medicacao de EC

Rececdo da medicacao

de EC Encerramento do estudo

Dossier da farmacia

ANEXO XIX - Rotulagem da medicagao em EC.
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ANEXO XX - Aspectos a ter em conta na validagdo de uma prescrigao médica.

e Servico do Hospital e identificacao do doente
Correta identificagao do servigo e do paciente, de modo a assegurar que a prescrigao
em analise se destina ao doente correto. Esta identificagao deve acompanhar todo o circuito

de distribuicao do medicamento.

eldade

Em cada faixa etdria reconhecem-se caracteristicas e necessidades especificas que
devem ser obrigatoriamente consideradas. Os casos mais particulares sao os doentes
pediatricos e geriatricos, em que a posologia habitualmente prescrita pode nao ser adequada.
Nos primeiros, deve ter-se em atengao o peso da crianga que, geralmente, € inferior ao do
adulto, pelo que a dosagem deve ser ajustada. Quanto ao doente geriatrico, as co-

morbilidades sao o principal fator a ter em atengao.

Exemplos:

I) Instrugoes para a administragao pediatrica de paracetamol (15 mg/Kg de 6 em 6 horas)

Tabela I. Instrugoes para a administragao pediatrica de paracetamol (Apiredol® 100 mg/mL
solugao oral). Retirado de ().

Peso da | Idade (aproximada) | Volume | mg de | Equivalente em
crianca emml. | paracetamol | gotas
Até 4 kg de 0 a 3 meses 0,6 mL 60 mg 15 gotas
Até 7 kg de 4 a 8 meses 1,0 mL 100 mg 25 gotas
Até 8 kg de 9 a 11 meses 1,2 mL 120 mg 30 gotas
Até 10,5kg | de 12 a 23 meses 1,6 mL 160 mg 40 gotas
Até 13 kg de 2 a 3 anos 2,0mL | 200 mg --
Até 18,5kg | ded a5 anos 2,8ml | 280 mg --
Até 24 kg de 6 a 8 anos 3,6 mL 360 mg --
Até 32 kg de 9 a 10 anos 48mlL | 480 mg
2) Instrugoes para a administragao de amoxicilina em criangas, adultos e em insuficientes

renais.

Tabela 2. Instrugoes para a administragao de amoxicilina (Amoxicilina Labesfal®) em
criangas, adultos e insuficientes renais. Adaptado de (2).

Dose diaria

Criancas (até 40 Kg) 25-50 mg/kg/dia
Adultos 750 mga3g
Insuficientes renais 500 mg 12/12 ou 24/24 h

conforme depuragao da creatinina
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e Sexo
Homens e mulheres podem apresentar diferengas acentuadas na farmacocinética e

farmacodinamica em diferentes farmacos (3). Algumas das diferengas mais relevantes sao

apresentadas na Tabela 3 juntamente com as principais consequéncias observadas.

Tabela 3. Principais diferencas farmacocinéticas entre homens e mulheres.
Adaptado de (3)

Caracteristica Consequéncia

Os homens tém maior superficie

corporal que as mulheres

Os homens precisam de uma dosagem
Os homens tém clearance mais
maior de farmaco que as mulheres para
rapida que as mulheres
obter os mesmos efeitos durante o

Os homens tém maior volume de
mesmo tempo.
distribuicao de farmacos

hidrofilicos que as mulheres

As mulheres tém maior
percentagem de gordura corporal

que os homens

Aumenta o volume de distribuicao de
farmacos lipofilicos, pelo que as mulheres

podem precisar de maior dosagem destes

farmacos.

Habitualmente o metabolismo Relevante quando a estrutura que exerce

hepatico é mais rapido nos homens | efeito farmacolégico é um metabolito (os
do que nas mulheres homens vao obter mais rapidamente os

metabolitos).

e Historia Clinica
A histéria clinica (fatores ambientais e genéticos, anteriores complicagoes e episodios
de urgéncia) do doente revela-se fundamental no momento da validagdo da prescricao
médica, quer a nivel de diagnostico quer de medicagao prévia. Devem também ser
consideradas possiveis intolerancias e alergias.
Assim sendo é preciso ter em consideragao:
*  Farmacos actuais, posologia, vias de administragao e duragao do tratamento;
» Terapéutica nao farmacoldgica, como por exemplo uso de produtos de ervanarias,
suplementos alimentares
»= Reagoes adversas prévias (exemplo reagoes anafilaticas a medicagao anterior a ou a

algum excipiente especifico);
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* Historial de adesao a terapéutica.

e Comorbilidades

No momento da validagdo de uma prescricdo é necessario ter em conta nao so a
patologia para o qual o doente estd a ser medicado, mas também outras patologias
associadas que, de alguma forma, possam influenciar a farmacocinética ou a farmacodinamica
dos farmacos administrados. Um exemplo tipico é o que se passa com os antibiéticos, como
€ o caso da vancomicina: quando administrada num paciente com insuficiéncia renal, as
dosagens devem ser ajustadas.

No folheto informativo da vancomicina é possivel encontrar “a posologia deve ser
ajustada em doentes com insuficiéncia renal” e “as determinagées de vancomicina no soro podem
ser uteis para optimizar a terapéutica”. A Tabela 4 consta do mesmo folheto informativo e
serve de linha de orientacao para o ajuste de posologia da vancomicina em doentes que

apresentem clearence de creatinina alterada.

Tabela 4. Tabela posoldgica para vancomicina em doentes com fungao renal diminuida.
Retirado de (4)

Depuracao da creatinina Dose de vancomicina
(ml/min) (mg/24h)
100 1545
80 1235
60 925
40 620
20 310
10 155

Os diabéticos sao outro grupo em que € preciso ter uma especial aten¢ao no
momento de validar uma prescrigao, nao sé poe serem polimedicados, o que pode conduzir
a um conjunto de interagoes farmacologicas nao desejadas, mas também porque é preciso
ter em consideracdo os excipientes presentes na medicacio que lhes é fornecida.
Formulagoes com sacarose devem ser evitadas a fim de prevenir possiveis crises de

hiperglicemia.
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Valores bioquimicos
Alguns valores bioquimicos sao bastante relevantes na altura da prescrigao, validagao e
administragao. Alguns exemplos:
e Concentragoes plasmaticas de eletrolitos para avaliar o estado hidro-electrolitico do
doente;
e Valores de clearance renal para avaliar a fungao renal e consequente eliminagao de
xenobioticos;
e Enzimas hepaticas que avaliam a fungdo hepatica e consequente metabolizagdo de
xenobioticos;
e Hemograma. Devem ser valorizadas alteragoes da linha vermelha e linha branca;
eventuais anemias e alteragoes das plaquetas que possam ser indicativas de hemorragia. O
hemograma ¢ particularmente importante na valéncia UCPC: valores alterados no

hemograma, determinam se o doente pode ou nao fazer o tratamento.

¢ Terapéutica farmacologica (5)
¢ A medicagao prescrita consta no formulario hospitalar?
e A terapéutica prescrita é indicada para a condigao clinica?
e A posologia é adequada!?
e Ha evidéncia de interacao farmaco-farmaco relevantes?
e Ha evidéncia para prevencao de efeitos adversos? (6)
e Monitorizagao terapéutica ( com avaliacao da conformidade da prescricao com os

parametros bioquimicos) (5).
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ANEXO XXI - Resolugao de um caso pratico.

Doente |PRG, sexo masculino, 34 anos, diagnéstico de Colite Ulcerosa e internado no

Servi¢co de Gastroenterologia.

Esta contra-indicada a terapia com Infliximab, dado ser IGRA + (teste usado para

detectar antigénios de Mycobacterium tuberculosis).

Em alternativa foi-lhe prescrito ciclosporina IV, 140 mg/dia, em perfusao continua de

forma os niveis sanguineos de ciclosporina constanes. Uma vez que na colite ulcerosa nao

existe indicagoes terapéuticas € necessario a justificagao clinica do seu uso com aprovagao

da Comissio de Etica para o seu uso off-label.

Dada a sua estreita janela terapéutica, é necessario uma rigorosa monitorizagao das

concentragoes sanguineas. Neste sentido, foi solicitado pelo médico prescritor aos SFA a

melhor forma de proceder a essa monitorizagao, nomeadamente a frequéncia, intervalo

terapéutico e os cuidados na colheita da amostra.

Apos pesquisa bibliografica foi possivel reunir a seguinte informagao:

Ciclosporina em colite ulcerosa resistente a esterdides

Dose

2mg/Kg

Administracao

Perfusao 24h

Parametros a monitorizar

- colesterol

- funcao renal

- pressao sanguinea
- funcao renal

- Raio-X abdominal

- concentracao dos niveis de

cefalosporina

Niveis terapéuticos de ciclosporina

100-300ng/ml

Niveis toxicos de ciclosporina

> 350 ng/ml
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O Steady State necessita de cerca de

72h para ser atingido.

Frequéncia de monitorizacao (niveis | Até estabilizacao dos niveis: a cada

sanguineos de ciclosporina): 72h

Apos estabilizacdao dos niveis: |

vez/semana

- Oleo de castor (excipiente): pode

causar reagoes anafilaticas.
Precaucoes:
- Utilizar material de administracao de

vidro ou isento de PVC

Bibliografia

- Pcp, A. (2013). Protocol for IV ciclosporin in severe ulcerative colitis - Prescribing

summary Protocol for IV Ciclosporin in Inflammatory Bowel Disease, 20/ [ (May 201 1).

- INFARMED - Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, |.P. Resumo das

Caracteristicas do Medicamento- Sandimmun 50mg/ml concentrado para solugdo para

perfusdo. [Em linha] [Acedido a | | de Junho de 2014] Disponivel na Internet:

http://www.infarmed.pt/infomed/download_ficheiro.php’med_id=7741&tipo_doc=rcm

51



