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ABREVIATURAS
AUC — Area Under the Curve

AUE — Autorizagao de Utilizagao Excepcional

C — Concentragao

CCF — Cromatografia de Camada Fina

CFL — Camara de Fluxo de Laminar

CFLH — Camara de Fluxo de Laminar Horizontal

CFLV — Camara de Fluxo de Laminar Vertical

CHUC, EPE — Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, EPE

DL — Decreto-Lei

Fr — Frasco

HG — Hospital Geral

HP — Hospital Pediatrico

HSC — Hospital Sobral Cid

HUC — Hospitais da Universidade de Coimbra

IV — Intravenosa

MBB — Maternidade Bissaya Barreto

MDM — Maternidade Daniel de Matos

MICF — Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas

PCR — Proteina C Reactiva

PR — Pureza Radioquimica

PRM — Problemas Relacionados com os Medicamentos

PU — Processo Unico

SAR — Autorizacao de comercializagao de medicamentos sem autorizagao ou registo validos
em Portugal

SC — Subcutanea

SF — Servicos Farmacéuticos

TDT — Técnico de Diagnostico e Terapéutica

TFG — Taxa de Filtracao Glomerular

UMIV — Unidade de preparacao de Misturas Intravenosas

UPC — Unidade de preparagao de Citotéxicos



1. INTRODUCAO

O Decreto-Lei n.° 30/2011, de 2 de Margo procedeu a criagao de 6 centros hospitalares,
com a natureza de entidades publicas empresariais, entre os quais o Centro Hospitalar e
Universitario de Coimbra, EPE (CHUC, EPE), resultante da fusio dos Hospitais da
Universidade de Coimbra, EPE, do Centro Hospitalar de Coimbra, EPE e do Centro
Hospitalar Psiquiatrico de Coimbra (Ministério da Saude, 2011). O respectivo e actual
Conselho de Administragao é constituido pelo seu Presidente, Dr. José Martins Nunes e por
quatro Vogais: Dr. Pedro Lopes (Vogal Executivo), Dr. Pedro Roldao (Vogal Executivo),
Prof. Doutor José Pedro Figueiredo (Director Clinico) e Mestre Anténio Marques
(Enfermeiro Director) (CHUC, 2013).

O CHUC, EPE pode caracterizar-se como uma organizagao aberta formada por uma rede de
unidades hospitalares - HG, HP, HSC, HUC, MBB, MDM (CHUC, 2013), servicos e
tecnologias estruturadas e integradas, de modo a proporcionar um atendimento que
satisfaca as necessidades da sociedade. Neste sentido, o sistema informatico base — SGIM —
permite integrar e disponibilizar as informagoes necessarias para o desempenho das fungoes
de cada profissional, mediante login proprio. O DL referido acentua também a importancia
da investigagao e da prestagao de cuidados de saude associados a formagao/ensino de

diferentes profissionais, entre os quais farmacéuticos, naquela organizagao. (CHUC, 2015)

2. ORGANIZACAO E GESTAO DO CHUC, EPE E DOS SERVICOS
FARMACEUTICOS

A estrutura organizacional do CHUC, EPE abrange os servicos de Acgao Médica, de Suporte
a Prestacao de Cuidados, de Apoio a Gestao e de Logistica, bem como de
Formagaol/investigagao/inovagao/desenvolvimento. Assim, os Servigcos Farmacéuticos (SF)
agrupam-se nos servicos de Suporte a Prestagcao de Cuidados, sendo dirigidos por um
farmacéutico, Dr. José Antonio Lopes Feio, nomeado pelo conselho de administragao, em
regime de comissao de servigo, nos termos da legislagao em vigor. (CHUC, 2015)

A fusao das diferentes unidades hospitalares, em 201 |, levou a centralizagao dos SF no podlo
dos Hospitais da Universidade de Coimbra e, consequentemente, a uma organizagao e
gestao diferentes, que incluiram a redistribuicao dos profissionais de saiude (farmacéuticos e
técnicos de diagnostico e terapéutica) ligados ao servigo.

Estes Servicos Farmacéuticos integram os sectores de a) Gestao e Aprovisionamento, b)
Farmacotecnia, c) Distribuicao, d) Cuidados Farmacéuticos, €) Ensaios Clinicos e f) Servico
de Informacao do Medicamento, cujo funcionamento se descreve, respectivamente, nos

pontos 2.1 a 2.6. Abordam-se de forma mais aprofundada os sectores de Farmacotecnia
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(2.2) e Cuidados Farmacéuticos (2.4), por me terem sido atribuidos, na rotagcao dos

estagiarios da primeira fase (Janeiro e Fevereiro), mediante inquérito vocacional.

2.1. SECTOR DE GESTAO E APROVISIONAMENTO

O Sector de Gestao e Aprovisionamento pode ser considerado a base do circuito do
medicamento, dado que é responsavel pelos processos de selecgao e aquisicao dos
medicamentos e dispositivos médicos, recepcio' de encomendas e respectivo
acondicionamento, bem como pela gestao de stocks.

O processo de selecgao e aquisicao de medicamentos e dispositivos médicos baseia-se na
abertura de concurso publico e posterior adjudicagao, mediante avaliagao da proposta
economicamente mais vantajosa e do prego (pre¢o mais baixo é o critério preponderante),
tendo em conta o Formulario Nacional Hospitalar de Medicamentos e respectiva adenda,
bem como as autorizagoes especiais do Conselho de Administragao do hospital e do
INFARMED (AUE e SAR).

Os medicamentos recepcionados sao acondicionados nos armazéns | e 2, em elevador
automatico vertical (Kardex ou Consis) ou frigorificos, sendo que a formas farmacéuticas
solidas orais sao reembaladas em equipamento semiautomatico (FDS), permanecendo em

stock para posterior distribuigao.

2.2. SECTOR DE FARMACOTECNIA
O sector de Farmacotecnia é dirigido pela farmacéutica Dra. Lisete Lemos e integra a
Unidade de preparagao de medicamentos nao estéreis, a Unidade de preparagao de misturas
intravenosas (UMIV), a Unidade de Preparagao de Citotdxicos (UPC) e a Unidade de
Radiofarmacia. O seu funcionamento rege-se pelo Decreto-Lei n.° 95/2004, de 22 de Abril,
que estabelece os deveres do farmacéutico, no ambito da manipulagio — assegurar a
qualidade da preparagao e verificar a sua seguranga — e que o ‘“descondicionamento de
especialidades farmacéuticas, com a finalidade de as incorporar em medicamentos
manipulados, é um acto de excepgao, sé podendo realizar-se se nao existir no mercado
especialidade farmacéutica com igual dosagem ou apresentada sob a forma farmacéutica
pretendida e apenas nos seguintes casos:

a) Medicamentos manipulados destinados a aplicagao cutanea;

b) Medicamentos manipulados preparados com vista a adequacio de uma dose

destinada a uso pediatrico;

' Os estupefacientes e hemoderivados sio obrigatoriamente recebidos por um farmacéutico, presente no
armazém | e acondicionados em cofre.



c) Medicamentos manipulados destinados a grupos de doentes em que as condigoes de
administragao ou de farmacocinética se encontrem alteradas.” (Ministério da Saude,

2004)
Os lotes finais dos preparados oficinais® ou formulas magistrais® destinam-se ao consumo
pelos doentes assistidos no CHUC, EPE ou assistidos em outro hospital que envia, por sua

vez, um “Pedido de Preparagao” e se responsabiliza pelo transporte e cedéncia ao doente.

2.2.1.Unidade de preparacao de Medicamentos Nao Estéreis

Nesta Unidade preparam-se os medicamentos de acordo com o pedido bissemanal
efectuado pelo armazém, nas quantidades necessarias a reposicao de stock. O farmacéutico é
responsavel pela gestao de stock do mesmo e verificagao de prazos de utilizagao.

Cada preparagao segue o esquema seguinte:

a) O farmacéutico preenche, com base na respectiva “Ficha do Medicamento” (guardada
em dossier etiquetado para o efeito), uma “Guia de Produgao”, ajustada a quantidade
necessaria e correspondente a um novo lote sequencial para aquela preparagao (ex.
Fenol 5% - solugao aquosa, Lote 06/2015); imprime o niUmero de rotulos necessarios;
agrupa os 3 elementos referidos e entrega ao Técnico de Diagndstico e Terapéutica
(TDT);

b) O TDT executa, embala e rotula; assina a “Guia de Produgao”;

c) O farmacéutico valida e liberta (se conforme com os parametros de qualidade) o lote
final, data, assina e arquiva a “Guia de Produgao”;

d) O auxiliar entrega ao armazém;

e) O farmacéutico regista, em livro préprio, a “saida”.

A Tabela | resume uma das preparagoes realizadas na unidade e em que pude acompanhar o

farmacéutico, ao longo do esquema de preparagao descrito.

Tabela | - Preparacoes realizadas na Unidade de preparacio de Medicamentos Ndo Estéreis

Farmaco e Indicagio Componentes Ledilen s
Farmacéutica < P controlo Validade
Solugio oral . Vanco=2,5g - o
Vancomicina | 25 mg/mL Colite pseudo- 03/ H20desti=50 mL Ir?speccao 28 C
membranosa 2015 visual 14 dias

Frasco 100 mL Veiculointerno=qbp | 00mL
Veiculointero — solugdo aquosa de metilcelulose (10 mg/mL)

2 Preparado Oficinal: “qualquer medicamento preparado segundo as indicagdes compendiais, de uma
farmacopeia ou de um formulario, numa farmaicia de oficina ou nos servicos farmacéuticos hospitalares,

destinado a ser dispensado directamente aos doentes assistidos por essa farmacia ou servigo” (ANF, 2001)

3 . . . - . N .
Formula magistral: “todo o medicamento preparado numa farmacia ou servigo farmacéutico hospitalar,

segundo uma receita médica e destinado a um doente determinado” (ANF, 2001)



2.2.2. UMIV = Unidade de preparacao de Misturas Intravenosas

Na UMIV preparam-se os medicamentos mediante prescricoes (disponiveis no SGIM),
destinados a vias de administragdo, como a intravenosa e intravitrea, que exigem
caracteristicas de esterilidade e auséncia de pirogénios/particulas, pelo que a manipulagao
segue técnica asséptica.
Neste sentido, de acordo com o Anexo | — Fabrico de Medicamentos Estéreis — das Boas
Praticas de Fabrico (Comissao Europeia, 2008a), a mesma inclui salas individualizadas (Figura
), cujo ambiente é controlado conforme os requisitos especificos para obtengao de areas
limpas, através de barreiras fisicas e diferengas de pressao:
a) Sala | (SI) — sala de validagao de prescri¢oes, individualizagao em tabuleiros,
acondicionamento, rotulagem e dupla verificagao;
b) Sala 2 (52) — sala com pressao superior a Sl, onde decorre a higienizagao das maos
dos manipuladores que protegem o calgado ao entrar na mesma;
c) Sala 3 (S3) — sala com pressao superior a S2; todo o material que entra na sala,

através do T, é previamente desinfectado com alcool a 70 %, antes de ser colocado

no tabuleiro;
d) Sala 4 (S4) — sala com pressao
Sala3 Sala2 Sala4d

inferior a S2; todo o material que

entra na S4, através do T2, é

. . Tl 1 TZ
previamente desinfectado com L= — L]

, Salal
alcool a 70%, antes de ser

s —
colocado no tabuleiro. Figura | - Esquema da UMIV (T| — tranfer |; T2 — transfer 2)

Na S3 preparam-se, em Camara de Fluxo de Laminar Horizontal (CFLH): colirios
fortificados, anticorpos, antiflingicos, alimentagao parentérica (adultos — Servico de Medicina
Intensiva; bebés — UCIRN — M. Daniel de Matos) e, eventualmente, outros medicamentos
que nao exijam a protec¢ao do operador. Por outro lado, na S4 preparam-se, em Camara de
Fluxo Laminar Vertical (CFLV): soro autologo, antiviricos, citotoxicos (apds as 16:00 h) e,
eventualmente, outros medicamentos que exijam protecgao do operador e da preparagao.
O farmacéutico é responsavel pela execucao do pedido para reposi¢ao bissemanal do stock
da unidade, ao armazém, conforme as necessidades, bem como pela verificagao dos prazos
de validade.
O funcionamento segue o esquema seguinte, nos dias Uteis:

a) Os farmacéuticos e TDT vestem o “uniforme verde nos vestiarios; dirigem-se a porta

da UMIV e protegem o cal¢ado, ao entrar na S|, onde colocam touca/ mascara e

luvas; ligam a ventilagao e as luzes;



b)

g

h)

k)

O farmacéutico valida e imprime a prescricao do doente, efectuada pelo médico, no
SGIM (onde anota os lotes e validades dos produtos iniciais utilizados); imprime os
rotulos necessarios;

O TDT individualiza, num tabuleiro esterilizado, as quantidades necessarias de
medicamento + veiculo + recipiente primario (bolsas parentéricas ou solugoes de
diluigao) para o total de doentes com aquele medicamento prescrito;

Os TDT (re)protegem o calgado, ao entrar na S2, desinfectam/secam as maos e
dirigem-se a S3 ou S4, conforme a escala de servico;

Dentro da S3 ou da S4 vestem uma bata esterilizada, sem tocar com as maos no seu
exterior; calgam luvas esterilizadas; ligam a CFL; o TDT manipulador senta-se na CFL;
O farmacéutico verifica a individualizagao e transfere o tabuleiro, pelo T para S3 ou
pelo T2 para S4, acompanhado da respectiva “Ficha de Preparagao”, em mica;

O TDT de apoio recolhe o tabuleiro e fornece o material necessario ao manipulador,
pela esquerda deste, “sem entrar com as maos na camara”; finda a preparagao, o
TDT de apoio retira-a pela direita do manipulador e transfere, em tabuleiro, para a
SI;

O farmacéutico verifica e coloca a preparagao na embalagem secundaria, igualmente
rotulada (normalmente, sacos pretos) e selada; liberta o lote final que é entregue no
servico de internamento/bloco/ambulatério, por um auxiliar; regista no “Livro de
Saidas” a preparacao e a quantidade libertada; da saida, no SGIM, por doente ou por
consumo directo ao servico;

O ciclo para outra preparagao recomega, como descrito de f) a h);

Antes do almogo e no fim do dia, os TDT limpam as CFL, desligam-nas, retiram as
batas e as luvas; abandonam a S3 ou $4;

O auxiliar, equipado conforme a), limpa a UMIV, de acordo com o “Procedimento

Escrito de Limpeza”.

Apos as 16:00 h e ao fim de semana, o esquema de funcionamento altera-se, contando

apenas com os farmacéuticos de servigco (normalmente, um farmacéutico manipulador e um

farmacéutico de apoio) que dividem convenientemente as tarefas a executar.

A Tabela 2 resume algumas das preparagoes realizadas na UMIV e em que pude acompanhar

o farmacéutico, ao longo do esquema de preparacao descrito.



Tabela 2 - Preparagdes realizadas na UMIV

‘ CFL ‘ Farmaco ?::zlzfgz:;‘:;éwa Indicacdo Mecanismo de Acc¢ao Componentes zi‘:\:::;o \C,:Iri\::;\;agaol
Aflibercept v 2 mg =50 pL . DMI Proteina de fusdo recombinante | Extrair para seringa Dupla verificagio | 2°C —8°C
Eleya® e EMD constituida por porgdes de | de fecho Luer-lock e  Fechado: 2 anos
Fr 100 pL (40 mg/mL) Ix/més . OVCR dominios  extracelulares  dos . Aberto:
H L . receptores | e 2 do VEGF utilizagio imediata
Oftalmologlsos{antl Injecgdo intravitrea humano fundidas com a porgio Fc
neovascularizagao da IgGl humana — bloq efeito da
(Bayer Pharma AG, 2014) ligagio [VEGF-R]
Bevacizumab 1.25 mg = 0.05mL e  DMI (Off-label) Ac monoclonal humanizado | Beva + Dupla 2°C-8°C
Avastin® por DNAR - reconhece e liga | NaClinj 0,9% verificagao e  Fechado: 2 anos
H Fr4mL(25mg/mL) Ix/més ao VEGF - bloq efeito da | Cfentre e Diluido: 48 horas, a
Imunomoduladores i ’ ligagao [VEGF-R] 1,4 - 16,5 mg/mL 2°C-30°C
(Roche Registration Limited, Injeccao intravitrea
2015a)
Ranibizumab 0,5 mg = 0,05 mL e DMI fragmento de Ac monoclonal | Extrair para seringa | Dupla 2°C-8°C
Lucentis® «EMD humanizado produzido em | de fecho Luer-lock | verificagdo e  Fechado: 3 anos
H Fr230pL(10mg/mL) q4 semanas ¢ OVCR células de E. coli através de e Aberto: utilizagio
Oftalm./ anti-neovasculariz. N . *NVC DNA - blog efeito da ligagao imediata
(Novartis Europharm Led, 2010) Injecgao intravitrea [VEGF-R]
Infliximab 3 -5 mglkg o A. Reumatoide Ac monoclonal IgGl homem- | Diluir para 250 mL | Dupla 2°C-8°C
Remicade® e Doenca Crohn murino quimérico produzido | com NaCl 0,9% verificagao e Fechado: 3 anos
Fr 100 mg p6 conc q6 semanas e Colite ulcerosa em células de hibridoma de e Diluido: 24h/25°C
H Imunomoduladores/ - * Espond. Anquilos. murino. por DNAR ~ liga as Utilizar num At<3h
In-TNFo. Perfusao IV o Artrite psoriatica formas soluvel e
o Psorfase transmejnbra\narl. fdo ‘TNFG,
. mas ndo a linfotoxina a
(Janssen Biologics B.V., 2014) (TNFB)
Tocilizumab 8 mg/kg © AR activa, moderada a | Ac monoclonal IgGI | Diluir para 100 mL | Dupla 2°C-8°C
RoActemra® grave humanizado inibidor do | com NaCl 0,9% verificagdo e  Fechado: 30 meses
Fr 20 mg/mL conc q4 semanas e Aljs receptor da interleucina-6 (IL- e  Diluido: 24h/30°C
H | Imunossupressores/ In o Artrite idiopatica | 6) humana, produzido em Utilizacdo imediata
Interleucina Perfusdo IV juvenil poliarticular células de ovario de hamster
(Roche Registration Limited, Chinés (OHC) por DNAR —
2015b) bloq ligagao [IL-R]
Anidulafungina Dose carga 200 mg; ¢ Candidiase invasiva Equinocandina  semi-sintética, | Reconstituir em 30 | Dupla 2°C-8°C
ECALTA® Manutencio: em doentes adultos lipopéptido sintetizado a partir | mL H2Oi (3,33 verificagdo e  Fechado: 3 anos
Fr 100 mg po 100 mg 24 h, I4dias de um produto de | mg/mL) e Diluida:
H Antimicoticos sistémicos fgrmentagéo. do Aspergillus ! - 25°C/48 h ou
nidulans - inibe selectivamente | Diluir em V|

a  |,3-B-D-glucano  sintase

NaCl 0,9% ou

congelada/72 h



http://www.lucentis.com/

(Pfizer Limited, 2014) fungica, produtora de comp. | glucose 5% para
da parede celular fingica Cf = 0,77 mg/mL
Caspofungina Dose carga 70 mg; e Candidiase invasiva Composto lipopeptidico semi- | Reconstituir em Dupla 2°C-8°C
CANCIDAS® Manutengao: (adultos ou criangas) sintético (equinocandina) | 10,5 mL H20u (5,2 | verificagdo e  Fechado:2 anos
Fr 50 mg p6 conc 50 mg q24h, 14 dias o Aspergilose invasiva sintetizado a partir de um | mg/mL) . Diluida:
o Y Perfusao IV em adultos ou criancas roduto da fermentagio de Utilizacao imediata
Antimicoticos sistemicos refractarios ou ¢ Elarea lozoyensis - inibe a IlDiIuir para 250 mL (24h/2c5°C ou 48h/2-
intolerantes a sintese do beta (1,3)-D- | com NaClinj ou 8°C)
H anfotericina glucano, componente essencial | sol de lactato de
B/lipossémica e/ou da parede celular de varios | Ringer
itraconazol fungos filamentosos e
® Presumiveis inf. leveduras
fangicas em adultos ou
(Merck Sharp & Dohme Ltd., criangas neutropénicos
2014) e febris
Micafungina >40 kg: o Candidiase invasiva Inibe de forma nio | Reconst. em Dupla S/ cond. especiais
Mycamine® 50 — 150 mg/dia, 14d e Candidiase  esofagica | competitiva a sintese do 1,3-B- | 5 mL NaCl 0,9% ou | verificagdo e  Fechado: 3 anos
Fr 50 mg po <40 kg: em doentes IV | D-glucano que é um | glucose 5% (saco e Diluido:
Antimicoticos sistémicos I — 3 mg/kg/dia, 14d apropriados componente  essencial da | de 100 mL) Utilizagdo imediata
H o Profilaxia em | parede dos fungos | (96h/25°C)
transplantados Diluir nos restantes
alogénicos de células 95 mL
(Astellas Pharma Europe B.V., estaminais
2014) hematopoiéticas ou
neutropénicos 2 |0 dias
Ciclosporina Colirio 1% Colocar uma ou duas e Queratoconjuntivites Polipéptido ciclico, composto Diluir 10 Dupla T ambiente
Sandimmun® gotas por toma. e Infiltrados por | I aminoacidos - inibe o mg=0,2mL verificagao e Fechado: 4 anos
Ampola ImL subepetiliais. desenvolvimento de reacgoes em e Diluido:
(50 mg/mL conc) Aplicagio topica. mediadas por células e 9,8 mL lagrimas 7 dias
H Imunomoduladores também a producio de artificiais (preparagio asséptica)
anticorpos dependentes de
células — T, inibe ainda a
produgao e libertagao de
(Novartis Farma, 2014) !infoquings, incluindo a
interleucina 2
Soro autdlogo 20% Aplicagdo topica e N cicatrizagio apds Lubrificante ocular com 2 mL soro autélogo | Dupla Congelar
Fr 10 mL transplante da cérnea; | propriedades anti- + verificacdo ® 24 ha Tambiente
Y, o/ cicatrizagio por inflamatorios conferidas pelas 8 mL NaClin;
Glcera de cornea, em proteinas do soro autdlogo
doengas auto-imunes.

DMI - degenerescéncia macular relacionada com a idade neovascular himida; EMD - perda da visGo devida a edema macular diabético; OVCR - perda da visdo devida a edema macular secunddrio a oclusdo da veia
central retiniana; NVC - neovascularizagdo coroideia secunddria a miopia patoldgica; Alfs - artrite idiopdtica juvenil sistémica.




2.2.3.UPC - Unidade de preparacao de citotoxicos

Na UPC preparam-se citotoxicos mediante prescricao - por protocolo (ex. FEC, CHOP,
CAPOX, entre outros) ou fora de protocolo (“linha-a-linha”) - disponivel no SGIM. Os
mesmos destinam-se, maioritariamente, a administracio intravenosa, mas também

subcutanea ou intravesical, por exemplo. Neste sentido, tendo em conta a via de

administragdo e o estado, normalmente,

imunodeprimido do doente, a manipulagao desses Ezj
deve seguir técnica asséptica e decorrer em salas | ——
limpas, conforme os requisitos especificos do —
Anexo | das Boas Praticas de Fabrico (Comissao | —

Europeia, 2008a), de modo a assegurar esterilidade,

apirogenicidade e auséncia de particulas na

Sala2

preparagao.

Neste sentido, a mesma inclui areas individualizadas sala1 ——1

(Figura 2), cujo ambiente é controlado através de [J

barreiras fisicas e diferengas de pressao: Figura 2 - Esquema da UPC (T - Transfer)

a) Sala | (SI) — sala de validagao das prescrigoes;

b) Sala 2 (S2) — sala de higienizagdo das maos e de arrumagao do material (luvas,
mascaras, protectores de calgado, dlcool a 70%...);

c) Sala 3 (S3) — sala com pressao superior a S2; individualizagado em tabuleiros e
respectiva verificacao;

d) Sala 4 (S4) — sala de entrada para a area limpa; protecgao do calgado; a porta S4-S5
sO abre quando a de S5- esta fechada;

e) Sala 5 (S5) — sala de higienizagao das maos; a porta S5-6 s6 abre se a S4-5 estiver
fechada;

f) Sala 6 (S6) — sala Classe A, com pressao inferior a S3/S5/S7, onde decorre a
manipulagao; todo o material que entra na sala, em tabuleiro, é desinfectado com
alcool a 70% antes de ser colocado no mesmo;

g) Sala 7 (S§7) — sala de acondicionamento de preparagoes finais de internamento (em
saco plastico preto rotulado e selado); o conjunto de medicamentos para um
mesmo servi¢o € enviado, por um auxiliar, em mala térmica identificada.

A unidade localiza-se entre as 2 salas de tratamento do Hospital de Dia: na sala com ligagao
por Tl encontram-se os doentes da Hematologia e Ginecologia; na sala com ligagao por T2
encontram-se os doentes da Dermatologia, Pneumologia, Medicina e Urologia. No fim de

cada tratamento e/ou periodicamente (conforme definido pelo médico e pelas regras de
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cedéncia imposta pelo Conselho de Administragaio do CHUC, EPE), o doente ou

acompanhante dirige-se ao atendimento de ambulatoério, onde |he sao cedidos gratuitamente,

por um farmacéutico, os “adjuvantes” do ciclo de quimioterapia, como por exemplo

antieméticos e corticosteroides orais (aprepitant e dexametasona), bem como a informagao

adequada para administragao correcta dos mesmos (via de administragao, posologia,

interacgoes com outros medicamentos/alimentos...).

O farmacéutico é responsavel pela execugao do pedido para reposicao bissemanal do stock

da unidade, ao armazém, conforme as necessidades, bem como pela verificagao dos prazos

de validade.

O funcionamento segue o esquema seguinte, nos dias Uteis, até as 16 h:

a)

b)

d)

g

h)

O “farmacéutico da validagao” valida a prescrigao por doente; regista, manualmente,
essa informagao no “Perfil Farmacoterapéutico” do doente, arquivado em dossier
identificado por servico; imprime automaticamente a prescricao e o rétulo, se
prescrito com protocolo ou constréi o rotulo, imprime a prescrigao e o rotulo, se
prescrito fora do protocolo;

Os TDT e farmacéuticos colocam mascara/touca na S2;

O “TDT da individualizagao” recolhe as prescri¢coes na S| que o acompanham até S3;
O “farmaceéutico da sala de verificagao” e o “TDT da individualizagao” entram na S3 e
colocam luvas; TDT individualiza os componentes necessarios para o total de
preparagoes por doente, num tabuleiro e rotula as embalagens primarias; coloca-o na
bancada de verificacao;

Os “TDT manipuladores” e o “farmacéutico da sala de manipulagao” protegem o
calcado ao passarem da S4 para a S5; higienizam as maos na S5; entram na S6; vestem
as batas esterilizadas e colocam luvas esterilizadas;

Os “TDT manipuladores” ligam e sentam-se nas respectivas camaras;

O “farmacéutico da sala de verificacao” verifica se a individualizacao esta conforme a
prescricio’, bem como os dados dos rétulos; insere o tabuleiro e a respectiva
prescricao no TO que é recolhido pelo “TDT de apoio”, na Sé;

O “farmacéutico da sala de manipulagao” distribui o trabalho prioritario pelas 2
CFLV; o TDT fornece o material pela esquerda do operador;

Finda a preparagao o “farmacéutico da sala de manipulagao” recolhe-a, verifica a
conformidade com a prescricao e transfere para as salas de tratamento do Hospital

de Dia, por Tl ou T2 ou para a S7, por T3, para os doentes de internamento;

* E obrigatério o registo do lote e validade dos anticorpos, na folha de prescrigio impressa, pelo “farmacéutico
da sala de verificacao”



j

k)

)

0)

Os enfermeiros recolhem as preparagoes do T/ e do T2; administram pela ordem do
protocolo ao doente;

O “farmacéutico da sala de verificagao” recolhe as preparagoes do T3, coloca na
embalagem secundaria (saco plastico preto rotulado), coloca na mala térmica do
respectivo servigo, regista a saida numa “Folha de Registo”; o auxiliar recolhe a mala,
assinando a “Folha de Registo” e entrega no servigo;

Antes do almoco e no fim do dia, os TDT manipuladores limpam as camaras com
alcool a 70%;

O “farmacéutico da sala de manipulagao” transfere as prescrigoes pelo T3 para a S,
onde sao separadas; o “farmacéutico da validagao” regista as saidas no “Livro de
Saidas” e o consumo por doente, no SGIM;

O “farmacéutico da validagao” valida e imprime as prescrigoes/rétulos pos 16:00 h;
calcula o total de farmacos necessarios, que envia em mala térmica identificada, para
a UMIV, juntamente com o “Livro de Saidas” e as prescrigoes/rotulos, por um
auxiliar;

16:00 h, os auxiliares conforme

Aproximadamente as limpam a unidade,

procedimento escrito.

A Tabela 3 resume um dos protocolos realizados na UPC e em que pude acompanhar os

farmacéuticos, ao longo do esquema de preparagao descrito.

Farmaco

Tabela 3 - Protocolo de quimioterapia - CAPOX

Conserv./
Validade

Compo-
nentes

Doselfreq/adm

Indicacio Mecanismo de Accdo

Pré-tratamento com antieméticos

Capecitabina | Dose inicial: E um carbamato de 3 anos a
Xeloda® 800-1000 mg/m?2, fluoropirimidina nao- T<30°C
150 mg compr. | 2x/dia, 14 dias citotoxico, de
seguida de 7 dias administragao oral, que
Citostatico de descanso atua como um precursor
(antimetabolito) | ou da fracgdo citotdxica 5- - -
625 mg/m2 fluorouracilo (5-FU);
(Roche 2x/dia conversao final em 5-FU
Registration, administrado pela ThyPase,
2014) continuamente interferindo com a
sintese de DNA.
- - Cancro - - -
Oxaliplatina 85 mg/m? O itomo de platina Injectar Dupla S/
) ) colo-rectal P .
Eloxatin® Via IV - forma complexo 20 mL verificagdo | requisitos
, metastizado L
Fr 100 mg po Tempoinf=2-6 como |,2 - glucose especiais
h diaminociclohexano 5%
Alquilantes q2 semanas e com um grupo C=5 eFechado:
até progressao oxalato; derivados mg/mL 3 anos
ou toxicidade aquosos resultantes l eDiluido:
inaceitavel formam ligagbes Diluir com 24 h entre
cruzadas inter e 250-500 2°C-8°C
intracadeias de mL de
DNA, glucose
(Sanofi-Aventis, levando a 5% para
2011) interrupgio da sua C=02a




sintese, logo efeito 0,7 mg/ml
citotéxico e
antitumoral.

2.2.4.Unidade de Radiofarmacia

A Unidade de Radiofarmacia associa-se ao servigo de Medicina Nuclear, uma especialidade
que “utiliza quantidades muito pequenas de materiais radioactivos, os radiofirmacos®, para
avaliar alteragoes moleculares, metabdlicas, fisiologicas e patoldgicas do organismo, como
meio de diagnostico, terapéutica e investigagao”. Para além disso, estes procedimentos —
seguros, nao invasivos e indolores — permitem identificar anormalidades muito mais cedo
que outros métodos de diagnostico e monitorizar o tratamento de patologias diversas,
como cancro, doengas cardiovasculares, gastrointestinais, pulmonares, Osseas, renais,
tiroideias, Alzheimer e Parkinson, entre outras. (SNMI, 2015)

A mesma integra uma equipa multidisciplinar permanente, composta por Farmacéuticos,
Fisicos, Médicos, Técnicos de Medicina Nuclear e Enfermeiros. Estando continuamente
expostos a radiagao, durante o horario de trabalho, todos os funcionarios do servigo
possuem 2 dosimetros pessoais (| anel e | electrénico) que sao lidos no final de cada més,
revelando a quantidade de radiagao a que cada um foi exposto. O nivel de risco depende,
nomeadamente, dos tipos de radiagdo emitida e das semividas dos isétopos radioactivos
(Comissao Europeia, 2008b). Normalmente, os valores individuais mantém-se muito abaixo
dos limites maximos estabelecidos.

O Anexo 3 das Boas Praticas de Fabrico (Comissao Europeia, 2008b) especifica os requisitos
para o fabrico de medicamentos radiofarmacéuticos. Nesta unidade, sao preparados para o
total de doentes com prescricao para o dia, em camara de chumbo, sem condigoes de
assepsia (sem fluxo laminar), apesar de serem, posteriormente, administrados por via
intravenosa; a entrada no laboratério é controlada 42 Mo (66 )

por coédigo, contudo a circulagdo de pessoas €

1110 keV
elevada, dada a coexisténcia de armarios de 922
arrumacao de material. 513
182
Os farmacéuticos sao responsaveis pela preparagao | 142 99m1. (6
43
e e ;. , 140
do radioisétopo Tecnécio-99 metaestavel (*’"Tc), :
?éTc (2.1x10%yr)

um dos mais utilizados para diagnéstico, emissor de B\' 0
44

Figura 3 — Decaimento do %Mo (Saha, 2010)
enquanto os fisicos preparam F-18 FDG (18F-fluorodeoxyglucose) que emite positroes

Ru
radiacio gama e detectavel por camaras gama,

* Radiofarmaco — um tipo de agente utilizado em Medicina Nuclear, um ramo da Imagiologia Molecular, para a
obtenciao de imagens; é constituido por um fiarmaco e uma pequena quantidade de material radioactivo que
migra para 6rgaos ou areas especificas do corpo, que podem ser detectadas por cdmaras especiais conectadas a
sistemas informaticos geradores de imagens muito precisas. (SNMI, 2015)
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detectaveis por Positron Emission Tomography - PET (SNMI, 2015). O *Tc obtém-se de um
gerador com sistema automatico e altamente protegido, sob a forma de uma solugao de
pertecnetato de sédio estéril e apirogénica; esta é eluida com NaCl 0,9% de uma coluna
cromatografica de alumina com Mo (t,,”’Mo=66 h) adsorvido, que decai em 82% para **"Tc
(t,,=6 h), como patente na Figura 3. (IBA-Molecular, 2015)
O eluato do gerador pode ser utilizado como reagente para marcagao de varios compostos
fornecidos sob a forma de kits aprovados pelo INFARMED, como Angiocis®, Ceretecs,
Macrotece, Mertioscane, Myoview®, Nanocis®, Nanocolle, Osteocise, Pentacis®, Renocis®, Stamicise,
TechneScan DTPAe, TechneScan HDPe e TechneScan MAG 3@ (Infarmed, 2015), ou administrado
directamente in vivo, para as indicagoes aprovadas — cintigrafia da tiroide/das glandulas
salivares/cerebral e localizagao de mucosa gastrica ectopica (GE Healthcare Limited, 2012).
Geralmente, a administragao de radiofarmacos visa o diagndstico de patologias especificas
como as supracitadas, mas em alguns casos os doentes sao internados em um dos 2 quartos
disponiveis, para tratamento do hipertiroidismo, cancro da tirdide ou linfoma, com capsulas
de "'l (emissor de particulas B); os quartos possuem isolamento adequado e casa de banho
individual, com reservatério para as dejeccoes que sao armazenadas até decairem o
suficiente para eliminagao no saneamento basico. Nestes casos, em que o internamento para
tratamento com "'l dura cerca de 3 dias, o farmacéutico é, também, responsavel pela
cedéncia, em dose unitaria, dos restantes medicamentos da prescri¢ao, afixada junto aos
quartos.
Para além disso, os farmacéuticos gerem o stock da Unidade, fazem os pedidos de
encomenda mensais a Gestao e Aprovisionamento, recebem e acondicionam as encomendas
(conforme as especificagdes de temperatura), no frigorifico ou no armario a temperatura
ambiente e auxiliam os fisicos na gestao de residuos radioactivos (permanecem na unidade
até atingirem os limites minimos estabelecidos).
O funcionamento segue o esquema seguinte, destacando-se as varidveis de protecgao
pessoal — menor tempo possivel, maior distancia possivel, maior blindagem possivel
(tungsténio>chumbo), bem como a desinfeccao com dlcool a 70% ou toalhetes isopropilicos
de todo o material utilizado:

a) O farmacéutico entra no laboratério, higieniza as maos, coloca o anel e 6culos com

vidro enriquecido com chumbo, calca luvas, veste bata esterilizada;
b) Prepara 3 frascos de NaCl 0,9% e 3 frascos com vacuo, de volume adequado as
prescricoes diarias (5 ou 10 mL), para eluir ™ Tc dos 3 geradores existentes

(substituidos a cada 2 semanas, tendo em conta a semivida do *’Mo);



c) Abre o gerador; introduz o frasco de NaCl no spike; coloca o frasco sob vacuo para
recolha numa protecgao de chumbo, retira a protecgao da agulha com pinga, encaixa
o conjunto anterior na agulha e pressiona até eluicao completa (borbulhar);

d) Retira com precaugao o conjunto e coloca a tampa de protecgao de radiagao; coloca
nova protecgao na agulha com pinga; coloca a tampa no gerador, mantendo o frasco
de NaCl no sistema até uma proxima eluigao para manter a esterilidade;

e) Coloca o conjunto na camara de chumbo e calibra os 3 eluatos, anotando no
“Registo Diario”: data, lote de cada gerador, actividade em mCu no volume total,
actividade/mL, farmacéutico operador; preenche os 3 rétulos para eluatos e cola um
deles no “Registo Diario”;

f) Consoante as prescrigoes didrias, prepara os restantes farmacos, de acordo com o
RCM, calibrando sempre a actividade final, conforme os limites estabelecidos no
RCM; preenche os rétulos e rotula duplamente as protecgoes de chumbo; entrega
nas salas de administragao;

g) Findas as preparagoes da manh3, executa um controlo de qualidade, com a amostra
radioactiva seleccionada, por cromatografia de camada fina; calibra as tiras de silica,
compara os resultados com os limites estabelecidos no RCM e anota na folha de
registo didrio.

h) No fim do dia, regista numa folha de Excel todos os produtos finais, com o
respectivo lote e validade dos kits, bem como o lote final; da saida por doente, no
SGIM.

A Tabela 4 resume alguns radiofarmacos preparados na Unidade e em que pude acompanhar

os farmacéuticos, ao longo do esquema descrito.

Tabela 4 - Kits para marcacdao com 9mTc

Conserv./
Validade

Indicacaol/via

Farmaco administracio/dose

Componentes

Nanocoll® USO EM DIAGNOSTICO Injectar -5 mL | Medigdo da | 2-8°C
Albumina Administragcao IV: de pureza eFechado: | ano
nanocoloidal - eEstudos da medula éssea | 99mTc com | radioquimica - | eReconstituido:
99mTc (nm) (excepto estudo da | actividade  5- | CCF 6h a T<25°C
actividade hematopoiética da | 150 mCu
Fr 0,5 mg pé medula 6ssea): 185-500 MBq PR295%
eEstudos de inflamacdo | Inverter
Radiofarmacos | extra-abdominais: 370-500 | cuidadosamente
de tecnécio MBq
Administragio SC: Repousar 30
eLinfocintigrafia: 18,5 - 110 | min a Tamo
MBq por local de injecgao
(GE e Cintigrafia do ganglio | Calibrar
Healthcare, linfatico sentinela e
2014) detecgao intra-operatoria
(SLNS): 10-350 MBq
(consoante patologia)




Ceretec®
Exametazima

Fr 0,5 mg po
liofilizado

Radiofarmacos

USO EM DIAGNOSTICO
Injeccdo intravenosa directa:

e Cintigrafia cerebral: 350-
500 MBq

Injeccdo intravenosa
de leucécitos marcados apds

(Usar  técnica
asséptica)
Injectar 5 ml de
eluato ?9mTc

Retirar 5 ml de

Medicio da
pureza
radioquimica —
CCF

PR=80%

T< 25°C
eFechada: 52
semanas
eReconstituido:

30 minutos entre
15-25°C

de tecnécio marcacgao in vitro:

~ as do
eDeteccdo de zonas de g .
) 5 espago  acima
infeccao focal "% | da solugio p/
investigagdo de pirexia de normalizzr Pa
origem desconhecida e na ressio
(Ge avaliagdo de condigdes Zgitar 10 s
Healthcare einflamatorias nao
Limited, 2014) | associadas a infeccio tais Calibrar

como doenga inflamatéria do
intestino: 200 MBq

2.3. SECTOR DE DISTRIBUICAO
O Sector de Distribuicao medeia a cedéncia do medicamento aos doentes a) em regime de
internamento e b) aos doentes em regime de ambulatorio. Os estupefacientes e

hemoderivados seguem um esquema de distribuicao especial.

2.3.1.Doentes em regime de Internamento

Maioritariamente, os servigos de internamento do bloco HUC funcionam de acordo com o
processo de distribuicao em dose unitaria (disponibilizagao do total da medicagao para 24 h);
as excepgoes incluem, por exemplo, o bloco operatorio central que funciona com
distribuicao tradicional, possuindo um “mini-stock” préprio, reposto mediante pedido ao
armazém.

O processo padrao inicia-se com a prescrigao online, associada ao servigo, cama, PU e nome
do doente internado, ficando disponivel para validagao pelo farmacéutico, no campo
“Internamento” do SGIM. Nas horas definidas, os TDT “atendem” as prescrigoes validadas
de cada servico, individualizando os medicamentos de cada doente, para 24h, em cassetes
colocadas em “carrinhos” identificados; os auxiliares entregam-nos nos respectivos servigos
a equipa de enfermagem, responsavel pela administragao, conforme a prescrigio. As
reverténcias (medicamentos nao administrados por recusa/suspensao/alta/morte) sao
devolvidas aos Servicos Farmacéuticos e transportadas para o Hospital Pediatrico, onde sao
separadas por forma farmacéutica/principio activo/dose, contadas e agrupadas em sacos
reenviados aos HUC, entrando novamente no circuito do medicamento.

2.3.2.Doentes em regime de Ambulatério

A cedéncia de medicamentos aos doentes em regime de ambulatério baseia-se, também, na
prescricao online, que fica disponivel no campo “Ambulatério”, no SGIM. O farmacéutico,
mediante apresentacao do “Cartiao Verde” e disponibilizagio da prescricio, cede

gratuitamente o(s) medicamento(s) necessarios, em saco preto selado, conforme a
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periodicidade descrita pelo médico/aprovada pelo Conselho de Administragdo ou até a
consulta seguinte.
O farmacéutico e o doente/acompanhante assinam o recibo, meramente informativo, do

qual constam também a posologia e algumas observagoes terapéuticas importantes.

2.4. SECTOR DE CUIDADOS FARMACEUTICOS

O sector de Cuidados Farmacéuticos é dirigido pela Doutora Marilia Jodo Rocha e incide na
monitorizagao farmacoterapéutica, tendo como base a farmacocinética clinica e como
objectivo a melhoria da qualidade dos tratamentos farmacoldgicos.

O farmacéutico actua, de forma mais pronunciada, na identificagdo e acompanhamento dos
Problemas Relacionados com os Medicamentos (PRM) de doentes em regime de
Internamento, essencialmente em 3 areas: a) doseamento de antibioticos, b) conversao de
medicamentos administrados por via IV para a via oral e ¢) monitorizagao da terapéutica em
doentes com Insuficiéncia Renal. A reconciliagao terapéutica apos alta em tratamentos
agudos (ver Anexo I), bem como o seguimento e detec¢ado de PRM em doentes
polimedicados na consulta externa representam alvos de actuagao menos explorados, no
dia-a-dia, dadas as limitagdes no numero de farmacéuticos do sector (conta apenas com a
colaboragao da Doutora Marilia J. R.).

2.4.1. Doseamento de antibiéticos

De acordo com WHO (2014) as resisténcias aos antibioticos ameagam a prevengao e
tratamento efectivos das infecgoes crescentes provocadas por bactérias, parasitas, virus e
fungos, pelo que, tendo atingido valores alarmantes, representam um problema de salde
publica mundial. Neste sentido, tem sido aprovada legislacao e publicadas diversas guidelines
especificas, no sentido de optimizar a antibioterapia, principalmente a nivel hospitalar, dada a
elevada percentagem de prescrigoes desnecessarias/inapropriadas (Johns Hopkins Hospital,
2010).

Luyt et al. (2014) sugerem algumas medidas essenciais a essa optimizac¢ao: |) ldentificagao
rapida dos doentes com infec¢coes bacterianas; 2) Melhoria da seleccao do tratamento
empirico e optimizacao de doses/modalidades de administragao com base na farmacocinética
e farmacodinamica; 3) De-escalagao da terapéutica perante os resultados das culturas; 4)
Redugao da duragao da terapia; 5) Redugao do nlUmero de doentes tratados
desnecessariamente.

Relativamente & medida 2), considerando que a vancomicina® e os aminoglicosideos’

(amicacina, gentamicina e tobramicina), administrados por via IV, constam de um elevado

¢ Vancomicina — glicopeptideo — inibidor da sintese da parede celular.



numero de prescrigoes de internamento, o Sector de Cuidados Farmacéuticos do CHUC,
EPE monitoriza os resultados dos doseamentos daqueles antibidticos restritos ao uso
hospitalar, conciliando os dados disponiveis no SGIM com uma base de dados/calculo do
Excel, de acordo com o seguinte esquema geral:

a) O farmacéutico executa um varrimento dos doentes com prescrigio para os
referidos antibidticos;

b) Para cada doente, recolhe a informagao necessaria do SGIM para a base de dados —
farmaco, servigo, PU, nome, data em que inicia, dose/intervalo, diagndstico, data de
doseamento, pico (C,;,), vale (C,.), creatinina sérica, PCR e resultados das culturas
(quando disponiveis);

c) Avalia o quadro geral; introduz os dados na folha de calculo — baseada nas equagoes
cinéticas (Eq. Cockcroft-Gault, entre outras) e nas concentragdoes maximas e minimas
da literatura (Tabela 5), conforme o esquema de administragao; avalia a necessidade
de correcgao da dose, perante quadro de sub ou sobredosagem;

d) Regista na base de dados a nova proposta (dose/intervalo e tempo de infusao, em
casos mais especificos) e a data do novo doseamento, que envia ao médico, através

do campo “Observagoes”, no SGIM.

Tabela 5 - Cinética dos Antibioticos Administrados em Multidose ou Unidose

rs g . .. Efeito pos- Csérica maxima ideal Csérica minima ideal
Antibiético Mecanismo bactericida P Serica sérica

antibidotico ((:1{<)) (vale)

v .. Soncentragio-dependente Nao Multidose: Multidose:
ancomicina
Tempo-dependente NAUC>450 45 ug/mL 15 pg/mL
Amicaci T d dent Si Unidose: Unidose:
micacina empo-dependente im 55 pg/mL <2 pg/mL
. . . Unidose: Unidose:
Gentamicina Tempo-dependente Sim 15 pgimL <01 pgiml
. . . Unidose: Unidose:
Tobramicina Tempo-dependente Sim 15 pg/mL <0,1 pg/mL

Paralelamente, o médico é responsavel por incluir o pedido de doseamento - “urgéncia de
farmacos” - nas andlises laboratoriais (o |° doseamento deve efectuar-se a 3 toma) e a
equipa de enfermagem é responsavel pela respectiva colheita e entrega no laboratorio,
conforme o protocolo instituido para cada farmaco. Em alguns casos, torna-se necessario
contactar directamente o médico - quando este nao |&, em tempo Uutil, as observagoes que
Ihe sao enviadas, ou a equipa de enfermagem - quando ha problemas com as colheitas, pelo
que é determinante alerta-los para a importincia do cumprimento das tarefas individuais,

pois tém implicagoes directas no estado geral do doente e nos outcomes atingidos.

7 Aminoglicosideos — inibidores da sintese proteica.




2.4.2. Conversao IV/Oral

Em grande parte dos doentes internados com infecgoes graves, a terapéutica empirica €
iniciada com uma associagao de antibidticos de largo espectro, administrados por via IV,
necessitando da colocagao de um cateter periférico ou central, consoante o seu estado
geral. Este sistema de infusao reduz o seu conforto e capacidade de movimento,
aumentando, por outro lado, a probabilidade de ocorréncia de efeitos adversos e o risco de
infeccao associado, enquanto porta de entrada para a proliferagao bacteriana/fungica (Kuper,
2008). Para além disso, o sistema de infusao e as bombas de infusao (quando necessarias),
bem como a necessidade de enfermeiros e farmacéuticos (monitorizagao) elevam os custos
associados a via de administragao (Kuper, 2008).

Deste modo, a conversao para a via oral, assim que possivel, torna-se vantajosa ao restringir
os factores acima descritos. O medicamento ideal para conversao apresenta
biodisponibilidade oral superior a 80%, boa tolerancia apés administragao, uso fundamentado
por informagao clinica, frequéncia de doseamento igual ou inferior a via IV e encontra-se
disponivel nas varias formas farmacéuticas. Na maioria dos hospitais, o programa de
conversao é essencialmente aplicado aos antibioticos e medicamentos que actuam no tracto
gastrointestinal. Contudo, a conversao para um equivalente oral exige um tracto
gastrointestinal intacto e funcional, melhoria do estado clinico geral, entre outros critérios
descritos na bibliografia. (Kuper, 2008)

O Sector de Cuidados Farmacéuticos segue protocolo proprio, desenvolvido com base na

literatura, do qual constam os critérios de inclusao e farmacos a converter (Tabela 6).

Tabela 6 — Tabela de Conversao IV/Oral aplicada no Sector de Cuidados Farmacéuticos do CHUC, EPE

O sucesso da

[Conversdo de EV para Oral (Doses equivalentes)- Quadro 1
el EV (mg) Oral (mg) Biodisponibilidade Oral (%)
, o 400/gh 750/12h

Ciprofloxacina 200/12h 500/12h 80

200/12h 250/12h
Clindamicina mesma até mesma 20

450/
Doxiciclina mesma mesma 95
Fluconazol mesma mesma 93
Levofloxacina mesma mesma 99
Linezolide mesma mesma 100
Metronidazol mesma mesma 100
Omeprazol
Pantoprazol mesma mesma 50-80
Rifampicina mesma mesma 95
Sulfametoxazol/trimetroprim mesma mesma 95
Voriconazole mesma mesma 96

aplicacao do referido programa é extremamente influenciado pelo perfil de

doentes internados, que no caso do CHUC, EPE abrange, maioritariamente, a faixa etaria



superior aos 70 anos, que apresenta uma elevada taxa de comorbilidades individuais

associadas.

2.4.3. Insuficiéncia Renal

A Insuficiéncia Renal e, mais especificamente, a Insuficiéncia Renal Crénica® representam um
importante problema terapéutico subdiagnosticado, com grande impacto na farmacocinética
de inumeros farmacos, uma vez que apresentam alteragdes nos parametros
farmacocinéticos, nomeadamente na absorgao, distribuicao, ligagao as proteinas plasmaticas,
biotransformagao e excregao renal. Assim, os erros posoldgicos constituem um dos PRM
mais importantes e comuns nesses doentes, muitos deles polimedicados e com outras
patologias associadas, necessitando, assim, de monitorizagao frequente e ajuste de doses, de
modo a maximizar o efeito terapéutico e evitar toxicidade associada a redugao da eliminagao
renal. (Hassan, Pharm, Al-ramahi, Aziz, & Ghazali, 2009)
No sentido de optimizar o papel do médico prescritor na referida monitorizagao e ajuste de
doses, Hassan et al. (2009) sugerem a utilizagao de programas informaticos adequados ao
doseamento sérico de farmacos chave, bem como a cooperagao do farmacéutico clinico na
interpretagao dos resultados obtidos com esses programas.
No Sector de Cuidados Farmacéuticos a estratégia seguida inclui os seguistes passos
(ilustrados no Anexo Il):

a) Selecgao inicial criteriosa, no SGIM, dos doentes com prescrigao para determinado

farmaco que requer ajuste a clearance da creatinina (CICr);
b) Recolha dos dados necessarios para o preenchimento da base de dados;

_(140-idade)xmassa corporal
72%Crsgrica

c) Calculo da CICr, pela equagao de Cockeroft-Gault: CICr, em

clC _(140-idade)*massa corporal

r
mulher 72%Crggrica

x0,85, com CICr expressa em mL/min, idade em anos,

massa corporal em kg e creatinina sérica em mg/dL;

d) Ajuste da dose, conforme descrito na bibliografia (para ajuste de doses em
antibidticos usar o Sanford, por exemplo);

e) Envio da proposta ao médico prescritor, mediante o campo “Observagoes”, no
SGIM;

f) Verificar a aceitagao ou nao pelo médico prescritor.

® Insuficiéncia Renal Crénica — definida por The Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (K/DOQI) of the National
Kidney Foundation como “TFG<60mL/min/1.73m* ou TFG260mL/min/1.73m? com lesio renal durante mais de 3
meses”.
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2.5. SECTOR DE ENSAIOS CLiNICOS

A Lei n° 21/2014 regula a investigacio clinica e abrange (1) o regime da realizacio de
ensaios clinicos com medicamentos de uso humano, decorrente da transposicao da Directiva
n.° 2001/20/CE, bem como (2) o regime da investigacio clinica de dispositivos médicos
decorrentes da transposicao parcial da Directiva n.° 2007/47/CE.

Para efeitos do disposto na mesma, entende-se por ensaio clinico “qualquer investigagao
conduzida no ser humano, destinada a descobrir ou a verificar os efeitos clinicos,
farmacolégicos ou outros efeitos farmacodinamicos de um ou mais medicamentos
experimentais, ou a identificar os efeitos indesejaveis de um ou mais medicamentos
experimentais, ou a analisar a absorgao, a distribuicao, o metabolismo e a eliminagao de um
ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a respectiva seguranga ou eficacia”.
Os responsaveis pela realizagao do ensaio incluem o promotor, o investigador e o monitor,
cujas responsabilidades estao descritas na legislagao supracitada; a mesma exige que o titular
da autorizagao conte com a colaboragao, de forma efectiva e permanente, de um
farmacéutico qualificado que assuma as obrigagoes referidas no artigo 30°. Sucintamente, o
farmacéutico é responsavel pela gestao de todo o circuito do medicamento experimental,
nomeadamente pela sua recepgao, preparagao, armazenamento, dispensa (na consulta
clinica) e devolugao, garantindo sempre o cumprimento das Boas Praticas Clinicas e a

rastreabilidade de todo o processo.

2.6. SIMED - SERVICO DE INFORMAGAO DO MEDICAMENTO

O aumento do numero de novos medicamentos e a sua crescente complexidade levou a
criacao do Servico de Informacao do Medicamento, nos Servicos Farmacéuticos do CHUC,
EPE. O farmacéutico especialista em informagao deve desempenhar a sua actividade
conforme os principios éticos e legais postulados pelos diferentes orgaos reguladores e
apresentar um perfil versatil no que respeita as competéncias bibliograficas.

As principais areas de actuagao envolvem a resposta a perguntas (de outros profissionais ou
por iniciativa propria), a realizagao de Estudos da Utilizagio do Medicamento, bem como a

colaboragao com a Comissao de Farmacia e Terapéutica na avaliagio de medicamentos de

AUE.

3. ANALISE SWOT

A presente analise SWOT avalia, de um modo geral, o estigio de 280 horas realizado nos
Sectores de Farmacotecnia (orientada pela Dra. Paula Pina) e Cuidados Farmacéuticos

(orientada pela Doutora Marilia Rocha) dos Servicos Farmacéuticos, do CHUC, EPE,
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equivalentes a 35 horas semanais, realizadas ao longo de 8 semanas (4 em cada sector), o

correspondente ao contrato de trabalho de um Farmacéutico Hospitalar.

3.1. PONTOS FORTES

3.1.1. Sector de Farmacotecnia

e O sector é bastante desenvolvido, relativamente a outros hospitais portugueses,
permitindo-me observar a complexa organizagao em termos de equipa técnica,
nomeadamente, as diferentes funcoes do farmacéutico, bem como um elevado nimero
de preparagoes;

e Observei o funcionamento das 4 unidades — Unidade de preparagao de medicamentos
nao estéreis, UMIV, UPC e Radiofarmacia — com acompanhamento constante;

e A rotagao pelas diferentes unidades estimulou a minha capacidade de adaptagao a
situagoes e contextos de trabalho distintos;

e Na UMIV, o Dr. Ricardo Grangeia permitiu-me entrar nas salas limpas, no sentido de
observar a organizagao dos TDT durante a preparagao de bolsas parentéricas (CFLH) e
soro autologo (CFLV); nesta Ultima entrei como “farmacéutica de apoio”, consolidando,
na pratica, alguns conhecimentos teoricos adquiridos: proteger duplamente o calgado,
higienizar das maos, colocar a bata e luvas esterilizadas, necessidade de limpar o material
com alcool a 70% de este entrar na camara, fornecé-lo pela esquerda na zona de fluxo de
ar adequada, retirar as preparagoes pela direita, rotular os frascos confirmando os dados
do doente e limpeza da CFLV;

e Na UPC, a Dra. Maria do Céu permitiu-me, de igual modo, acompanhar os farmacéuticos
das salas (Dra. Helena e Dra. Manuela) de verificagao e de preparagao, onde pude retirar
os produtos finais das camaras e entrega-los as salas de tratamento, pelo transfer, para
além de observar todo o funcionamento, inclusive do ambulatério do Sao Jerénimo;

e Na Radiofarmacia, a Dra. Rosa e a Dra. Adelaide Lima incentivaram a minha interacgao
com a equipa multidisciplinar, paralelamente ao doente, dado que a unidade se localiza
fisicamente no servico de Medicina Nuclear; solicitaram-me como ‘“farmacéutica de
apoio”, durante a manipulagao de radiofarmacos e células;

¢ Adquiri/consolidei conhecimentos sobre areas limpas e modo de actuagao nas mesmas,
bem como sobre alguns farmacos de utilizagao hospitalar.

3.1.2. Sector de Cuidados Farmacéuticos

e Neste sector, a Doutora Marilia Rocha estimulou-me ao contacto directo e a execucao
das diferentes tarefas do farmacéutico, desprezando o meu receio em “errar”, apesar de

a minha actuagao poder condicionar o estado geral dos doentes;
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Para além disso, incentivou-me a consolidagdo e aquisicio de conhecimentos mais
especificos de farmacocinética, nas 3 dreas de actuagdo principais: doseamento de
vancomicina e aminoglicosideos, programa de conversao |V/oral e Insuficiéncia Renal;
Acompanhei: a Dra. Marisa na visita semanal a Cirurgia Maxilo-Facial, Queimados e
Cirurgia Vascular; a Dra. Eunice na visita semanal a Medicina Interna D; a Dra. Adelaide
Cabral numa “mini-auditoria” a Nefrologia e Dialise; neste sentido, pude conhecer a
realidade de alguns servigos clinicos e observar as manifestagoes clinicas de algumas
patologias;

Acompanhei a Doutora Marilia na cedéncia de medicamentos em ambulatoério, onde se
verifica maior contacto directo com o doente e onde pude perceber as implicagoes do
prolongado contexto de espera pré-atendimento;

Adquiri conhecimentos acerca do funcionamento do SGIM e PKS, interpretagao de
prescricoes médicas e resultados de andlises laboratoriais, elaboracao de perfis
farmacoterapéuticos, Problemas Relacionados com os Medicamentos e farmacos de

utilizagao restrita ao hospital.

3.2. PONTOS FRACOS

3.2.1. Sector de Farmacotecnia

O Plano Curricular do MICF nao se encontra estruturado para a conferéncia de bases
tedricas solidas de Farmacia Hospitalar, pelo que desconhecia grande parte dos farmacos
preparados na UMIV, UPC e Radiofarmacia;

Apesar de ter observado o funcionamento das 4 unidades, dada a reduzida duragao do
estagio curricular, a distribuicao temporal entre aquelas nao foi equitativa;

Nao manipulei;

Apesar de ser uma necessidade e de ter contribuido para a consciencializagao individual
acerca do problema, a gestao de reverténcias, no Hospital Pediatrico, retirou-me algum

tempo de permanéncia no sector.

3.2.2. Sector de Cuidados Farmacéuticos

Nao contactei com o Programa de Farmacovigilancia;

Senti algumas lacunas nos conhecimentos adquiridos acerca de antibidticos, o que exigiu
um estudo inicial mais aprofundado;

Desconhecia parte dos farmacos de uso hospitalar, constantes nas prescrigoes internas;

A interacgao com os doentes avaliados/monitorizados é pouco relevante, no sector;
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e Apesar de ser uma necessidade e de ter contribuido para a consciencializagao individual
acerca do problema, a gestao de reverténcias, no Hospital Pedidtrico, retirou-me algum

tempo de permanéncia no sector.

3.3. OPORTUNIDADES

e Um Plano de Estagio mais incisivo e uma duragao superior do Estagio Curricular levariam
a um contacto mais orientado com cada um dos sectores e a aquisicao de nogoes mais
fundamentadas acerca dos outros;

e Equipas com mais farmacéuticos em hordrio de “servico” possibilitariam o
acompanhamento de estagiarios apos as |7 horas, contribuindo para um alargamento das
nogoes gerais de funcionamento;

e A contratagio de mais farmacéuticos hospitalares teria um impacto positivo na
monitorizagao dos doentes, em cooperagao com as restantes equipas clinicas e alargaria

o ambito de actuagao observavel pelos estagiarios.

3.4. AMEACAS

e Os alunos de outros paises, como Franca e Espanha, detém um conhecimento do
funcionamento e farmacos hospitalares mais alargado, para além de realizarem um
estagio de duragao superior;

e Os TDT e enfermeiros, perante a reduzida equipa de farmacéuticos face as necessidades
hospitalares, tém interesse em dominar algumas areas de actuagao pertencentes ao

farmacéutico, como por exemplo o ambulatério do Sao Jeronimo.

4. CONCLUSAO

De um modo geral, penso ter cumprido os objectivos propostos no plano de estagio, sendo
que as excepgoes sao justificaveis pela curta duragao do mesmo.

Os (as) farmacéuticos (as) das diferentes unidades demonstraram sempre paciéncia,
tolerancia e grande disponibilidade em responder as questoes colocadas, no sentido de
melhor compreender o funcionamento geral interno.

Em conclusao, o balango final deste estagio & claramente positivo, tanto ao nivel da
realizagao pessoal, como ao nivel da aquisicao e consolidagao de conhecimentos, tornando-
me uma profissional mais versiatil e com uma experiéncia curricular diversificada, num

mercado de trabalho cada vez mais competitivo.
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ANEXOS

ANEXO | - Perfil Farmacoterapéutico

XXX AXXX XXXXXXX XXXXXX | PU 19260900436

l.
2.
3.

Data Nascimento: 1926-09-21 (88 anos)

Servico Internamento: ORTOPEAR Entrada: 2014-10-30 Saida: 2015-01-20
Diagnostico

Espondilodiscite T12-L| por Staphylococcus aureus

[Processo inflamatério geralmente infeccioso que acomete os discos vertebrais e as vertebras associadas da coluna vertebral]

Doente dependente em grau moderado nos autocuidados. Faz levante e marcha com

andarilho fixo.

Sinais Vitais

Apirético; PA nao constante (20/01/2015 - 149/75), com sistdlica tendencialmente>130;

frequéncia cardiaca 45-88; frequéncia respiratoria nao registada; picos de dor ligeira a

moderada.

Exames Complementares

Rotinas analiticas; RMN; PET; hemoculturas

30/10/2014: N=28, Cr=0.90, eq hidrolitrico ligeiramente alterado, PCR=24.5,
eritropenia, Vsed=8l1

20/11/2014: hemocultura (+) para S. aureus — vanco S

21/11/2014: N=28, Cr=0.84, PCR=7.94, Vsed=87

26/11/2014: biopsia (+) para S. capitis — genta S

22/12/2014: PCR=1.04, mantém eritropenia

29/12/2014: N=21, Cr=0.75, eq hidrolitrico ligeiramente alterado, PCR=2.73,

hiperglicémia, leucocitose, Vsed=41

06/01/2014: N=28.2, CR=0.88, PCR=3.66, leucopenia, mantém eritropenia, Vsed=43

19/01/2015: N=23.3, Cr=0.89, PCR=0.91, eritropenia, Vsed=21

. Tratamento médico

Antibioterapia com Vancomicina e suporte com dorso-lombostato, tipo "Chair-Taylor"
24/11/2014: 500mg 12/12h

02/12/2014: 1000mg 12/12h

10/12/2014: 1500mg id (19h)

19/12/2014-19/01/2015: 1250mh id (19h)
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7. Tabela Terapéutica — INTERNAMENTO

Medicamento a Horario

ENOXAPARINA SODICA 40 MG/0.4 ML
Sol.inj. | 40MG | s.C. lid | 17h I | *Susp/14d
SOL INJ SER 0.4 ML SC .l ' usp
ESOMEPRAZOL 40 MG CAPS GR CipsGR | 40MG | Oral | 1id | 8h [ 10
, , 3 575 . 1"
METAMIZOL MAGNESICO 575 MG CAPS | Cips. e Oral | 3id | PA Almogo e Jantar | 3
TRAMADOL 100 MG/2 ML SOL INJ FR 2 | 100 ‘ "
ML IM IV SC Sol. inj. MG LV. 3id 7h-15h-23h 3
METOCLOPRAMIDA 10 MG/2 ML SOL IN) il ‘ o
FR 2 ML IM IV Sol. inj. 10 MG LV. 3id 7h-15h-23h 3 Dejecgoes
CLORETO DE SODIO 9 MG/ML SOL IN} N ,
FRISAC 100 ML IV Sol.inj. | 100ML | LV. 3id | 7h-15h-23h 3| Ep.Elect.
LOSARTAN 50 MG + , 5
HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 MG COMP Comp. | IUND | Oral | Iid | Pequeno Almogo !
FINASTERIDA 5 MG COMP Comp. |5MG |Ora |1id | 12h [ 4Amb ext
1000 a s
PARACETAMOL 500 MG COMP Comp. |\ Oral | SOS3 | SOSaté3id 6
LORAZEPAM 2.5 MG COMP Comp. | 25MG | Oral | Noite | Noite [ 16 .2mg
ANCOMICINA 1000 MG PO SOLINJFR | Posol. | |
VANCOMIC 000 MG PO SOL INJ rose 000 LV. lid | 19h [ DOSEAM.
v inj. MG
. Posol. | 250 .
VANCOMICINA 500 MG PO SOLINJ FRIV |~ ° e LV. lid | 19h I | DOSEAM.
inj.

NOTA: a partir de 04/01 ha registo de medicamentos prescritos ndo administrados por auséncia de queixas —
TRAMADOL, METOCLOPRAMIDA, CLORETO DE SODIO.

8. Interaccoes

8.1. ENOXAPARINA SODICA [Com 8.3.]

8.2. ESOMEPRAZOL NA (contraceptivos orais)

8.3. METAMIZOL MAGNESICO Atengao a utilizagdo simultdnea com anticoagulantes [com 8.1.]

84. TRAMADOL NA (Int. com farmacos que reduzam o limiar para desencadear crises epilépticas)

NA (Com os agonistas colinérgicos - potencia efeitos Gl)
NA (Com os anticolinérgicos - antagoniza efeitos Gl)

8.6. CLORETO DE SODIO Nao significativas

8.5. METOCLOPRAMIDA

8.7. LOSARTAN +

HIDROCLOROTIAZIDA NA (Com suplementos de potassio, poupadores de potassio, AINES, litio)

8.8. FINASTERIDA Naio estdo descritas interacgdes clinicamente importantes
8.9. PARACETAMOL Nao administrado
8.10. LORAZEPAM Depressores do SNC e com o dlcool, por potenciagdo de efeitos [com 8.4. e 8.5.]

? Profilaxia do tromboembolismo venoso em infeccées graves; dose recomendada 40mg, 6-14 dias — doente
deveria ter suspendido aos 14 dias

' 40 mg, uma vez por dia, durante 4 semanas apés prevencio induzida da recidiva de dGlceras pépticas, por L.V

"' 575mg 3-4x/dia

12 Dose diaria maxima=600 mg

¥ Losartan e hidroclorotiazida nio deve ser utilizado como terapéutica inicial; dose manutengio normal
50+12.5mg

'* PSA normal; indicacio para retencio urinaria

'* N3o administrado

' Na insénia devida a ansiedade ou numa situacio transitoria de stress, é recomendada a administragio de uma
dose unica de I-2 mg de lorazepam ao deitar
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Com farmacos nefro e/ou ototdxicos - aumenta o risco de nefro e ototoxicidade;

NA (Com bloqueadores neuromusculares - potencia o risco de bloqueio neuromuscular)
NA (Com anestésicos - aumenta a probabilidade de ocorréncia de reacgdes anafilactoides de
tipo histaminico)

8.11. VANCOMICINA

*NA — nio aplicavel

9. Orientacao Terapéutica a prosseguir
Manter a contengao com o dorso-lombostato até ser reavaliado na consulta externa de

ortopedia. Continuar a antibioterapia definida pela Médica Infecciologista.

10. Tabela Terapéutica - AMBULATORIO EXTERNO

Nome Comercial Dose Tipo emb Posol. N° (o] : 13

embalagens

Dorso-lombostato,tipo -1

"Chair-Taylor" unidade(s) 19/12/2014

I 1.Reconciliacao
[Tabela de Reconciliagao Terapéutica nao preenchida no SGIM]

Interacg6es medicamentosas nao relevantes.

A antibioterapia referida na Carta de Alta nao consta da prescricio de ambulatorio,
apesar de PCR permanecer>0.5, a 20/01/2015.

Vigiar tensao arterial, dados os valores registados e a suspensao do anti-hipertensor
aquando da alta.

Fomentar compliance do finasteride.
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ANEXO Il

Tabela 7 - Ajuste de Doses da Levofloxacina em Doentes com Idade > 75anos

_ - . Aceitagio:
Data Servigolca hermeees | Tk Llocal | Farmas|Siata s SEoseftreql | 0l (o C ol ivara || G ClCr M PcrR PCT Doselfreq. ., ~ SGIM | Datade o uzoor  obs.
ma identificado (1] inicio  Prescritas Fropostas msg wverif. Suspendeu-3
0. Grupo etirio: > 74 anos [entre 1939 ¢ 1910)¢ 1. Se o ATB esti de acordo com Justificagio clinica sequndo TSAS 2. Dose prescrital frequéncia em doentes com Ins. Renal
DZ-feu Cardio &1 13370500227 PAC Pendente Er‘:”m“" "e":ﬂc‘ 31-an S00mgg2d 77 7m0 163 37.58 46 905 » 750mg qdh BO 05-feu 1
5-feu O3-fev TSOmggqdd 77 70 WO 153 4003 61w "
02-few Cardio ATF 13220100354 PAC Pendents E:‘““" "e”:f'c‘ 3Han S00mgg24h 93 FO 0 157 29,00 23 185 T50ma gdah BO 05-few 2
02-fev Cardio B3 19200500662 SEE’;&DPNE Pendente 3‘:”“““" "E":HC' 29-an TSO0mgq2dh 34  FO WO 075 4874 415 357 MANTER 05-few ALTA
} INFECGAD Levofla . _
02-fev GastroA13 1926100267 FESPIRATOR " -7 294an SOOmga2dh 86 70 7O 05 8325 265 262 « T50mg g2dh BO O5-feuw ALTA
Leuafla ] B30 L
02-fev Med 419 19230900327 PAC " " . 28dan TSOmgq2dh 85 70 WD 118 4532 32 o MANTER | wigiar
05-few 85 T0 0 116 4610 306 475w
02-few Med 420 13300500363 BRONGUITE " Levalle o an TSOmaqzek 84 70 70 113 4575 20° 03 o« MaNTER ~ “9IEC ALTA
AGHOM u [37) 000
INFECLED Hemocult  Levafla ]
02-fev Med A25 19360301422 FESPIRATOR PEdent o ' Fan SOOmgqdh 78 70 WO 054 TE3 ¥ 18I« T50mg g2dh BO O5-few Ze3
TEOT0 O 076 T N7 325
DZ-fev Med A26 13130800145 PAC pendente 3‘:”“““" "E":HC' Fhjan S00mggzdh 101 70 70 084 451 24 213 &
O5-feu o1 0 0 12 FED 56 Bl w T50ma gdiah BO
Lewafla X 433 551 wvigiar -
02-fev MedB38 192271100707 IRESP " " Z9-an S00mgqdlh 32 TO WO 134 3483 " TE0ma qdih BO (5-feu ALTA
u 65 [11.69) soro e
PHREUMOMNIA Hemocult  Levofla . 1.04 - . SHG+
02-fey Med B35 13200100570 NOSOCOMIA Pendente ura t N 3l-jan S00mggadh 35 o 10 076 48,93 375 (3.26) H wigiar kerming coros
d-feu % 70 0 078 4788 323 042 »
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