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Abreviaturas

AA
CHVNG/E-EPE
CRN
PPCIRA

Armazéns Avancados

Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho-EPE

Centro de Reabilitagao do Norte

Programa de Prevengao e Controlo de Infe¢oes e Resisténcias aos

Antimicrobianos locais



l. Introducao

O Artigo 5.° do Capitulo Il do Regulamento geral da Farmacia Hospitalar descreve as
principais fungoes dos servigos farmacéuticos hospitalares e que incluem:

— Preparacgao, anilise, armazenamento e distribuicao de farmacos;

— Apoio técnico a outros servigos;

— Abastecimento de laboratérios;

— Cooperagao com outros profissionais de saude;

— Promogao e apoio da investigagao cientifica;

— Formacao e educagao farmacéutica de outros servicos.

O farmacéutico integra uma equipa multidisciplinar, complementa e ¢é
interdependente dos restantes servicos prestados no hospital, tendo também um papel

inegavelmente importante na prestagao de cuidados de salide adequados aos utentes.

2. Analise SWOT

2.1.Strengths (Pontos Fortes)

2.1.1. Dupla validacao

A “Farmacia Classica” é um conceito adotado pelos profissionais do Centro
Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho — EPE (CHVNG/E-EPE) que engloba as seguintes
tarefas: a validagao de prescri¢oes, dos consumos, reposi¢oes e devolugoes de farmacos dos
varios servicos prestados pelo hospital; a realizagdo de encomendas, de pedidos de
empréstimos e cedéncia de empréstimos, de entrada informatica de encomendas; e a
preparacao/dispensa de medicamentos. Todas estas etapas sao alvo de dupla validagao por
farmacéuticos, visando:

— Anidlise da adequagao dos farmacos, posologias e dosagens a indicacao
apresentada pelo médico e averiguagao de interagoes, garantindo a eficacia e
qualidade do tratamento e, simultaneamente, a seguranga do utente;

— Controlo cuidadoso do stock dos armazéns de todos os servigos hospitalares,
permitindo confirmar a necessidade de realizagao de encomendas de produtos e
tentar assegurar sempre a disponibilidade destes;

— Confirmagao da conformidade entre os medicamentos prescritos, consumidos e

repostos, com os que foram preparados para entrega aos servigos.



A dupla validagao, aplicada em diversas etapas dos diferentes setores dos servigos
farmacéuticos, reduz a ocorréncia de erros e possibilita o normal funcionamento dos servigos,

ausente de adversidades que podem afetar os tratamentos dos utentes.

2.1.2. Circuitos especificos de distribuiciao de benzodiazepinas, estupefacientes,

psicotropicos e hemoderivados

As benzodiazepinas, os estupefacientes e psicotropicos e hemoderivados sao grupos
farmacologicos cujos circuitos de distribuicao sao especificos para cada, e unicamente da
responsabilidade dos farmacéuticos dada a geral associagao destes firmacos a atos ilicitos
(INFARMED, 2010).

As requisicoes ou reposi¢coes destes farmacos pelos servicos exigem a apresentagao
de documentos especificos, com assinatura e nimero mecanizado do médico e data,
nomeadamente:

— Documento de requisicao, distribuicao e administragao de hemoderivados
(Anexo l);
— Anexo X, para estupefacientes, psicotropicos e benzodiazepinas (Anexo 2).

Estes sao validados por 2 farmacéuticos (dupla validagao) para garantir um controlo
minucioso, refor¢ado pela realizagao mensal do inventario destes produtos para confirmagao
da congruéncia com os dados do sistema informatico e, assim, detetar irregularidades nos
processos de recegao de encomendas, de transferéncia, reposigao e dispensa de produtos, e

até ilegalidades.

2.1.3. Comissoes de apoio técnico
2.1.3.1. Comissao de Feridas

A Comissao de Feridas esta encarregue da andlise de requisitos, por parte de
determinados servicos, de produtos para tratamento de feridas cujo nivel de acesso esta
condicionado (exige a justificagio do médico e autorizagao da Comissao), e apresentagao do
respetivo parecer. Tal prudéncia visa a averiguagao da adequagao do produto requisitado a
indicagao terapéutica apresentada pelo médico, tendo em conta os beneficios e riscos

terapéuticos e os custos, evitando utilizagdes impertinentes e desnecessarias.
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acesso restrito.

2.1.3.2. Programa de Prevenciao e Controlo de Infecoes e Resisténcias aos

Antimicrobianos locais (PPCIRA)

O PPCIRA é cumprido por um grupo de profissionais multidisciplinar que se rege por
normas e critérios para gestao e utilizagdo racional de determinados antimicrobianos e
definicio de procedimentos de desinfegaio padronizados (CIMADEIRA, F., 2019).
Particularmente, antibioticos potentes sao sujeitos a autorizagao por parte dos dirigentes
deste programa para promover a sua aplicagao adequada, com base na justificagao médica e
riscos, e, deste modo, evitar o desenvolvimento de resisténcias e o comprometimento da

saude publica.

2.1.4. Controlo diario dos parametros de conservacdo dos medicamentos

A rotina diaria dos farmacéuticos do CHVNG/E-EPE inclui a monitorizacao dos
parametros de conservagao (temperatura, pressao e humidade) dos farmacos dos armazéns
sob a sua responsabilidade, para assegurar as propriedades farmacologicas e organoléticas dos

medicamentos e a seguranga dos profissionais de saude. Esta monitorizacao é facilitada pelo



software Vigie®, que estd conectado aos diversos sensores instalados, e fornece e regista os
dados, emitindo alertas aquando de anormalidades.

Quando se verificam alteragoes dos valores normais dos parametros, os profissionais
de salde tentam procurar a causa destas ocorréncias, como, por exemplo, abertura constante
de portas de frigorificos, antes de decretar problemas técnicos ou informaticos, com o intuito

de advertir os colaboradores para a corregao de procedimentos operacionais inadequados.

2.2. Weaknesses (Pontos Fracos)

2.2.1. Balcoes de atendimento insuficientes em Farmacia de Ambulatorio

Tendo em conta a elevada afluéncia de doentes no CHVNG/E-EPE, seguidos nos
diversos servigos prestados, a existéncia de apenas 2 balcées de atendimento na Farmacia de
Ambulatorio compromete a eficiéncia da satisfagdo das necessidades dos doentes e pode
ocasionar alguns constrangimentos neste setor dos servigos farmacéuticos, resultando no
descontentamento dos utentes.

A escassez de balcoes também prejudica a qualidade do atendimento, na medida em
que a educacao e informagao prestadas ao utente podem ser incompletas e deixarem margem

para duvidas, tendo implicagao na seguranga do doente.

2.2.2. Inexisténcia de Armazéns Avancados (AA) em determinados servicos do

CHVNGI/E-EPE

Os Armazéns Avancados consistem num circuito automatizado de gestao eficiente
de stocks, facilitando a logistica da distribui¢ao interna dos medicamentos. O sistema possibilita
a monitorizagao em tempo real dos armazéns dos servigos do hospital e a definicao automatica
da quantidade de fairmacos a repor, consoante os maximos (de armazenamento) e minimos
(para reposicao) estabelecidos para cada armazém e para cada firmaco. Isto é, foram
selecionados os produtos mais consumidos por cada servigco e instituidos limites, com base
em estudos internos de registos de rotatividade e consumo, que determinam a necessidade
ou nao de reposicao destes. Em situagoes pontuais de aumento do consumo de um farmaco
em particular, os servicos farmacéuticos do armazém central podem “abrir” um stock
temporario extra, para responder as necessidades do servigo.

Contudo, a maioria destes nao possuem este sistema incorporado nos seus armazéns,
pelo que os processos burocraticos se mantém (necessidade de elaboragao de requisigoes

que, por vezes, resultam em stock acumulado nos servicos e menor controlo sobre este,



levando a “perda” de produtos por vencimento do prazo de validade) e o risco de erros de

stock é aumentado.

2.3. Opportunities (Oportunidades)

2.3.1. Formacao continua e complementar

O setor farmacéutico do CHVNG/E-EPE tem a possibilidade de participar em
programas de formagao continua e cursos, para acompanhamento das inovagoes técnico-
cientificas, e que permitem a expansao e melhoria das qualificagoes e competéncias enquanto
profissionais de saude.

Neste ambito, é imprescindivel que o farmacéutico se atualize para mais facilmente
cumprir os seus objetivos num contexto cada vez mais exigente e competitivo. Estas
oportunidades acrescem conhecimento e experiéncias as habilitagdes do farmacéutico,
conferindo-lhe destaque e contribuindo para a sua prosperidade, com efeito no

aperfeicoamento da prestagao de servigos farmacéuticos.

2.4. Threats (Ameacas)

2.4.1. Interdependéncia entre os multiplos intervenientes nos processos inerentes

aos servicos farmacéuticos

Nos processos relacionados com os servigos farmacéuticos hospitalares intervém um
extenso numero de elementos e entidades, entre os quais: profissionais de saude
(farmacéuticos, técnicos superiores de diagndstico e terapéutica, técnicos de farmacia,
médicos, enfermeiros; funcionarios); comissoes de apoio técnico; entidades reguladoras;
fornecedores; transportadores; e colaboradores de outros hospitais e farmacias de oficina.

A laboragao conjunta destes, de forma organizada e harmoniosa, segundo os
procedimentos estipulados entre eles, possibilita o funcionamento eficiente e competente do
hospital, garantindo sempre os melhores e mais pertinentes cuidados aos doentes. No
entanto, a interligacao/interdependéncia entre intervenientes resulta, algumas vezes, em
transtornos e contratempos que complicam o decurso dos processos, e dos quais destaco:

— Falha de assinaturas imprescindiveis de documentos;
— Lapsos no transporte externo e interno de farmacos (entre servigos);
— Necessidade de anulagao de consultas médicas, por falha no transporte de

medicamentos;



— Imprevisibilidade da  disponibilidade @ de  determinados  farmacos,
comprometendo alguns planos terapéuticos;
— Dificuldade de implementagao definitiva de procedimentos operacionais.
Eventualmente, alguns incidentes justificam-se e sao possiveis de ocorrer, no entanto,
geram e agravam conflitos entre equipas de trabalho, organiza¢oes e setores, deteriorando o
espirito de equipa e prejudicando a assisténcia dos doentes, isto é, a complexidade dos
relacionamentos profissionais tem influéncia direta na qualidade dos servigos prestados aos

utentes.

2.4.2. Centro de Reabilitacio do Norte (CRN) - Levantamento de medicamentos

fora do horario de funcionamento da farmacia

Em 2018, a gestao do Centro de Reabilitagao do Norte passou a ser assegurada pelo
CHVNG/E-EPE (LUSA, 2018). Esta unidade visa a reabilitagao ativa, dindmica e intensiva e,
sempre que possivel, a reintegragao familiar, social e profissional; através de servigos de:
terapia da fala, terapia ocupacional, fisioterapia, psicologia, entre outros (SERVICO
NACIONAL DE SAUDE, 2018).

Os servigos farmacéuticos do CRN permitem que determinados profissionais tenham
acesso aos seus armazéns, fora do horario normal de funcionamento (isto €, na auséncia de
um farmacéutico ou técnico de diagndstico e terapéutica), e retirem os farmacos necessarios
para administragoes imprevistas.

No entanto, esta facilidade pode comprometer a seguranga do doente, na medida em
que o plano terapéutico nao foi aprovado pelo farmacéutico e verificado pelo técnico, para
além de que podem surgir erros de stock. Apesar de ser exigido aos profissionais que assinem
um documento que comprove a sua presen¢a no armazém da farmacia, o nimero de farmacos
retirados nao é controlado, pelo que existe a possibilidade de o numero apontado no

documento nao coincidir com o real.

3. Consideracoes Finais

A realizagao de estagio curricular em farmacia hospitalar proporciona ao aluno a
oportunidade de estabelecer comparagao com outras atividades da area farmacéutica e, deste
modo, facilitar e esclarecer as fungdes que mais o entusiasmam e atraem. Contribui também

para o desenvolvimento e aperfeicoamento de tarefas e responsabilidades que os restantes



servigos nao dispoem ou exigem, providenciando destaque ao aluno perante outros colegas e

auxiliando na concretizagao de objetivos no ambito profissional.
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Anexos

Anexo |

Modelo da Requisicao/Distribuicao/Administracio de Hemoderivados

Despacho n.* 1051/2000 (2.* série), dos Ministérios da Defesa Nacional e da Salde, publicado no Didrio da Republica, 2.* série, n.* 251, de 30 de outubro de 2000.

(Via Farmacia)

Numero de série VIA FARMACIA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS

REQUISIGAO/DISTRIBUIGAO/ADMINISTRAGAO
(Arquivar pelos Servigos Farmacéuticos ™)

) ti HOSPITAL

MINISTERIO
PP HS SERVIGO el i I B
ldentlﬁcac.éo do doente | QUADRO A
. homo ° de ider civil, n.* do pr X
Médico n.* de utente do SNS) -

(Nome legivel)
N.° Mec. ou Vinheta

Assinatura

Data ey fpor stlovels aitocolnie, oigmis ou cubo. Erwlar anks sutocolanies com
REQUISIGAO/JUSTIFICAGAO CLINICA (s proancher polo mécsco)
Hemoderivado QUADRO B
(Nome, forma farmacéutica, via de administragdo)
Dose/Frequéncia Duragéo do tratamento

Diagnéstico/Justificagdo Clinica

REGISTO DE DISTRIBUIGAO N.° L "(a proencher pelos Servigos Farmacéuticos) I QUADRO C
Hemoderivado/dose Quantidade Lote Lab. origem/Fornecedor N.* Cert. INFARMED
Enviado [ Farmacéutico N.° Mec.
(") Excecionalmente, o plasma fresco - poders ser distribuido e ter registo @ arquivo nos Servigos de Imuno-Hemoterapia.
Recebido /. /. Servigo requisitante ¢ ) N.® Mec.

I. Instrugdes relativas a documentagao:

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

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

VIA FARMACIA Permanece em arqulvo nos Servncos Farmacéutlcos Exgmgﬂa[mm&_a_mﬁamao_e

Il. Instrugdes relativas ao produto medicamentoso:

a) Cada unidade medicamentosa fornecida sera etiquetada pelos Servigos Farmacéuticos com as respetivas
condigdes de conservagado e identificacdo do doente e do servigo requisitante;

b) Os produtos ndo administrados no prazo de 24 horas e atendendo as condigdes de conservagdo do rétulo
serdo obrigatoriamente devolvidos aos Servigos Farmacéuticos. No Quadro D sera lavrada a devolugao,
datada e assinada (n.° mecanogréfico).

Modelo n.* 1804 (Excuso da e, S A) AINCIML



Anexo 2

~

ancias € suas preparacoes

~

Modelo do Anexo X - Requisicao de subst

compreendidas nas tabelas I, I, 1ll e IV, com excecao da ll-a, Anexas ao

Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de

iIro

ficacdao de 20 de feverei

t

janeiro, com re

EUZH (‘¥ 'S "WONI ep OAISNdX3) 60S L o"U O|9POW

08 N

/ /

eleq

(1lon)69) "sse) sod opigaoay

‘9N o N /

eleg 09N o'N

/ / Bleg

"B o'N

/ /

eleq

(loniBa| *sse) Jod anbasnu3zy

S00INgoBULE} SodIAIes sop Jojalip op [eAlbe] einjeussy

omysgns [e68| no

oinsgns [eBs] no odinies op Jojalp op [aAIB3| BInjeuISSY

/eioL /es0L
eleqg Bouqny ejuosaid no
BpI108UuIOo) d 0ssaooid
SagoehEeg oPEPIUEND | oueureapalt o eSuLpe oD CIAULAT | epephuenp | /PWEO SHIEOP 0P SHON
ob1p9oD wabesoq ED|JNgOBLIER) BWIOH (1DQ) owswespay
_ _ WJ(w op
e 0dIAH3S soonngoBwWLIR SOdIAIBS
. OHI3H3AZ4 30 02 30 OYHYOIHLIIH WOD ‘OHIANYI 30 22 30 ‘€6/5k «N 131-0134030 OV SYXANY
[ X oxauy [ 1o'N -1l va OY330XE WO Al 3 I il ‘| SYTHEVL SYN SYQIGNIIUANOO SI0OVEVA3Hd SWnS 3 SYIONYLSENS 30 OYAISINoaY

17



h

Farmacia

Principal

CCCCCC




Abreviaturas

AMI
CASTIIS
CE
DCI
mg

SNS

Assisténcia Médica Internacional

Centro de Assisténcia Social a Terceira ldade e Infincia de Sanguédo
Contracegao de Emergéncia

Denominagao Comum Internacional

Miligrama

Sistema Nacional de Saude



l. Introducao

A farmacia comunitaria pretender ser um local por exceléncia de dispensa de
medicamentos, de apoio social/economico e aconselhamento ao envolver: indicagao
farmacéutica, revisao da terapéutica, educagao para a saude, farmacovigilancia e
acompanhamento farmacoterapéutico visando a minimizagao os riscos associados ao uso dos
farmacos e permitindo a avaliagao dos outcomes clinicos (SANTOS, H. |. et al., 2009).

Segundo as Boas Praticas de Farmacia Comunitaria, os farmacéuticos em farmacia de
oficina sao responsaveis pela melhoria de acesso aos cuidados de salde e pela diminuigao da
diferenca entre o beneficio potencial dos medicamentos e o seu valor real. E exigido a estes
profissionais de salde que mantenham os seus conhecimentos e competéncias atualizados,
acompanhando a evolugao técnico-cientifica e inovagao, de modo a que as suas fungoes sejam

cumpridas com a maxima distingao e garantam a satisfacao dos utentes.

2. Analise SWOT

2.1.Strengths (Pontos Fortes)

2.1.1. Localizacdao

A localizagao da farmacia, em zona habitacional razoavelmente densa, junto de varios
estabelecimentos de comércio diverso, clinicas e unidades de saude, constitui uma vantagem
economica, na medida em que dispoe de um potencial que permite o afluxo frequente de
utentes fidelizados e outros que provém de consultas ou se encontram nas redondezas por
lazer.

O facto de se encontrar num ambiente suburbano pode contribuir para a variabilidade
na afluéncia ao longo do dia, surgindo determinados momentos de inatividade de atendimento.
Estes intervalos de tempo, em contexto de estagio, permitiram o melhor acompanhamento
pela equipa, o esclarecimento de duvidas acerca dos casos surgidos e orientagao atenta para

a realizagao das restantes tarefas inerentes a atividade profissional do Farmacéutico.

2.1.2. Equipa técnica

A equipa técnica da farmacia em questao é constituida por:
— Diretor Técnico (Dr. Nuno Evangelista);

— Outros 3 Farmacéuticos (Dra. Patricia Prata, Dr. André Alves e Dra. Fatima

Pinho);
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— E 8 Técnicos de Farmacia (Ana, Vania, Marcela, Sara, Nelson, Cristina, Andreia e
Sandra).

O relacionamento entre todos os membros transmite uma sensac¢ao de familiaridade,
sentido de entreajuda e boa coordenagao de equipa, que se reflete no atendimento e na
manutengao das atividades da farmacia e que resulta na satisfagio dos utentes que a eles
recorrem. Desta forma, o ambiente profissional é agradavel e demonstra a importancia do
trabalho em conjunto para o desenvolvimento do estabelecimento e da proximidade com os
utentes.

Para além disso, o apoio e incentivo prestados por toda a equipa durante o periodo
de estagio foi deveras imprescindivel para o progresso educativo e profissional, assim como

os conselhos oferecidos, tornando a minha experiéncia estimulante e enriquecedora.

2.1.3. Autonomia e soft skills

As soft skills consistem em competéncias emocionais e comportamentais que podem
incluir, em contexto de farmacia comunitaria: empatia, facilidade de comunicagao, capacidade
de resolugao de problemas e espirito de equipa, por exemplo. O dominio das soft skills confere
destaque ao individuo quando comparado com outros, sendo determinantes para o
desenvolvimento e a conquista de oportunidades, numa area extremamente competitiva.

A equipa técnica da “Farmacia Principal” fez questio de reforgar a importancia das
soft skills e hard skills, ao longo do percurso de estagio. Além disso, o continuo incentivo para
desenvolver autonomia no que toca ao esclarecimento de duvidas e procura de respostas a
determinadas curiosidades levou a criagao de habitos de estudo pds-estagio que facilitaram a
resolucao de posteriores desafios que surgiram no relacionamento/atendimento ao publico e
noutras tarefas, como na organizagao e rece¢ao de encomendas. Salienta-se também a simpatia
e confianga depositada pela equipa nas minhas capacidades de resposta as necessidades do

publico.

2.1.4. Projetos

2.1.4.1. VALORMED

O projeto VALORMED é responsavel pela gestao de residuos de embalagens vazias e
medicamentos com validade expirada, de uso humano ou veterinario. Este tem como finalidade
a preservagao ambiental e protegao da saude publica por introdugao de um sistema de recolha
e tratamento destes residuos, em farmacias comunitarias e locais de venda de medicamentos

nao sujeitos a receita médica, (A, A, 2018).
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A “Farmacia Principal” colabora neste projeto, contribuindo para o cumprimento dos
objetivos da entidade e, durante o atendimento, os utentes sao encorajados e sensibilizados a
entregar esses materiais, mesmo contendo restos de medicamentos, e respetivos acessorios
(colheres, copos, conta-gotas, ...). Ainda, transmite ao publico uma imagem de interesse pela
causa ambiental e seguran¢a da comunidade, tornando-se uma mais valia para a farmacia, na

medida em que reforga positivamente a sua posi¢ao face a concorréncia.

2.1.4.2. Reciclagem de Radiografias

A AMI (Assisténcia Médica Internacional) é uma organizagdo nao governamental
portuguesa, criada em 1984, focada na intervengao junto de quem nao possui o basico e
imprescindivel, fornecendo equipamento médico, alimentos, roupas, entre outros bens, de
forma a minimizar estados de pobreza e exclusao social.

Ainda, esta organizagao iniciou, em 1996, uma campanha de recolha de radiografias
sem valor de diagnéstico com o objetivo de evitar a contaminagao ambiental, por diminui¢ao
da libertagao de residuos em aterros sanitarios e, também, de extrair a prata do processo de
reciclagem para posterior venda a prego do mercado, tornando-se um auxilio financeiro para
a instituicao (GARCIA, D. S., 2019).

Entao, farmacias aderentes, incluindo a “Farmacia Principal”, tornaram-se locais de

recolha destes materiais contribuindo para a missao da AMI.

2.1.4.3. CASTIIS (Centro de Assisténcia Social a Terceira Idade e Infancia de

Sanguédo)

O CASTIIS consiste numa instituigao particular de apoio social, sem fins lucrativos,
sediada no concelho de Santa Maria da Feira, e ativa desde 1987. Tem como objetivo apoiar e
melhorar a qualidade de vida de criangas, idosos e populagao em geral por disponibilizagao de
servigos que atendem necessidades especificas.

A “Farmacia Principal” colabora com a instituicao desde agosto de 2021, tendo-se
responsabilizado pelos custos dos medicamentos que sao comparticipados pelo Sistema
Nacional de Saude (SNS) dos doentes da instituicao que possuem menos possibilidades. O
apoio a este projeto nao s6 € reconhecido pelo CASTIIS e pelos doentes assistidos, como

também pela restante comunidade.
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2.1.5. Prestacao de diversos servicos

A Portaria n.° 97/2018 de 9 de abril define os servigos farmacéuticos que podem ser
prestados no setor das farmacias comunitarias. O acréscimo de outros servigos neste setor
atrai um maior nimero de utentes uma vez que o acesso ¢ facilitado e, por outro lado, leva
ao consumo aumentado de produtos por utentes fidelizados por maior frequéncia do
estabelecimento.

Assim, a “Farmacia Principal” inclui no seu leque de servicos: consultas de podologia
e de nutri¢ao; administragao de vacinas e injetaveis; check de parametros bioquimicos (pressao
arterial, colesterol, glicémia, triglicerideos); e ainda, colaboragao com um centro de dia local

para idosos para preparagao individualizada de medicamentos.

2.2. Weaknesses (Pontos Fracos)

2.2.1. Impossibilidade de preparacao de medicamentos manipulados

Para a preparacio de manipulados uma farmacia tem de possuir as condigoes
adequadas e necessarias, nomeadamente, infraestruturas apropriadas e equipamentos
devidamente calibrados e funcionais.

Infelizmente, tendo em conta que a “Farmacia Principal” nao possui os requisitos
necessarios e materiais adaptados para a preparagao deste tipo de produtos, esta fungao é
atribuida a uma outra farmacia, pertencente ao mesmo proprietario. Assim, nao foi possivel
contactar com este dominio mais laboratorial do estagio em farmacia de oficina, apesar de as

prescrigcoes destes medicamentos serem muito pouco frequentes.

2.2.2. Organizacao do espaco fisico

O espago fisico de uma farmacia deve dispor de instalagoes e acessos adequados,
cumprir os tramites/regras legais exigidas, proporcionando uma eficiente manutengao da
qualidade, seguranga e eficacia dos medicamentos e, simultaneamente, assegurar o conforto,
satisfacao e privacidade dos utentes.

A Farmacia em questao possui 5 balcoes de atendimento, encontrando-se | Unico
balcao isolado dos restantes. Contudo, apesar de os 4 restantes balcoes serem individuais, a
distancia entre eles ainda é insuficiente para manter um atendimento completamente
confidencial e discreto. Desta forma, a exposi¢ao de determinadas questoes mais sensiveis por

parte do utente pode ser comprometida por constrangimento ou inibicao e, como tal, o
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aconselhamento nao ser o mais correto, satisfatério ou pertinente e até comprometer a

fidelizacao do utente.

2.2.3. Software de gestao e atendimento em Farmacia Comunitaria

O software de gestao e atendimento implementado na Farmacia Principal corresponde
ao sistema informatico SPharm®, da SoftReis e referente ao projeto SIER Group. Este programa,
apesar de desenvolvido especificamente para farmacias e armazenistas de produtos
farmacéuticos, para além nao corresponder ao software apresentado durante o Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas e com o qual os alunos contactaram (Sifarma®), possui
diversos defeitos e falhas técnicas que dificultam o eficiente atendimento dos utentes,
provocando desagrado e até criticas aos servigos prestados.

Destaca-se:

— Impossibilidade de imprimir etiquetas de posologia;

— Impossibilidade de abrir a mesma receita varias vezes consecutivas numa venda,

consoante as solicitagoes do utente, uma vez que resulta num bug informatico;

— Ocorréncia frequente de bug quando é dispensado um elevado nimero de

farmacos.

2.3. Opportunities (Oportunidades)

2.3.1. Restricaio do nimero de embalagens de medicamentos dispensadas

O Artigo 17.° da Portaria n.° 284-A/201 6 estabelece que “as farmacias apenas podem
dispensar um maximo de 2 embalagens, por linha de prescrigao, ou de 4 embalagens, no caso
das embalagens em dose unitaria, por més”. Contudo, mediante justificagao, € permitido
dispensar uma quantidade superior caso:

— A quantidade de embalagens necessaria para cumprir a posologia é superior a 2

embalagens por més;

— Ocorra extravio, perda ou roubo de medicamentos;

— Haja dificuldade de deslocagao a farmacia;

— Se verifique auséncia prolongada do pais.

Apesar de ser do desagrado de alguns doentes com medicagao croénica, esta regra
contribui para o uso racional dos medicamentos, evitando o consumo excessivo de
determinados farmacos e também o desperdicio de medicagao que ocorre quando o plano

terapéutico de determinados individuos € sujeito a alteragao.
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2.3.2. Formacgao continua e complementar

A equipa da “Farmacia Principal” proporcionou a oportunidade de assistir a
formacgoes e reunidoes com delegados/representantes de varias marcas que complementaram
e consolidaram os conhecimentos adquiridos ao longo do curso e do estagio. Estas serviram
para esclarecimento dos propositos/aplicacoes e fungoes de diversos produtos existentes na
farmacia criando, deste modo, novos argumentos que facilitaram a estratégia de venda ao
consumidor.

A prestacao de um servigo farmacéutico de exceléncia exige que este profissional de
salde se autodesenvolva, isto &, se responsabilize pelo seu processo de evolugao ao nivel
técnico e cientifico e, por isso, a participagao nas formagoes e a realizagao de cursos pos-
laborais sao praticas que garantem a atualizagcao das competéncias e conhecimentos. Assim, o
farmacéutico deve ser continuamente um estudante, introduzindo constantemente novas

aprendizagens e conhecimentos.

2.4. Threats (Ameacas)

2.4.1. Inseguranca e timidez no atendimento e depreciacido do estagiario

A comunicagao, em contexto de farmacia comunitaria, € fundamental para uma
intervencao responsavel junto do utente. O farmacéutico deve ser capaz de ouvir e entender
as necessidades do doente e apresentar provas das suas competéncias enquanto profissional
de saude, informando e educando o doente.

A captagao da aten¢ao do utente e a conquista da sua confianga requer que, no
atendimento, o farmacéutico se expresse de forma clara, assertiva e credivel, acrescida de
cortesia, simpatia e simplicidade. Em resultado, havera mais empatia, a-vontade e compreensao
em caso de falhas ou erros.

Contudo, num primeiro contacto direto com o publico o nervosismo e inseguranga
sao notaveis e, acrescentando a situagao a desconfianga dos utentes perante o estagiario, a
experiéncia no atendimento pode ser desagradavel e frustrante.

Ao longo do estagio, foram alguns os episddios em que o utente se recusou a ser
atendido pelo estagiario, sem ter facultado qualquer oportunidade e exigindo ser servido por
um farmacéutico ou técnico ja conhecido. Desta forma, um estagiario nao tem hipdtese de
demonstrar as suas capacidades e, além disso, agrava a inquietagao e ansiedade deste quando

se apresenta perante o publico.
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Salienta-se, neste topico, a importancia do suporte da equipa técnica nestes casos.
Os colegas do estabelecimento asseguraram os utentes de que eu possuia as aptidoes
necessarias para proceder ao seu atendimento e que este seria orientado pelos mentores,
além de que a sua seguranca seria garantida.

Entao, deste modo, as barreiras colocadas pelo utente foram sendo ultrapassadas e
foi-me possivel estabelecer uma relagio com este, motivando-me a encarar posteriores

situagoes semelhantes com paciéncia e imperturbabilidade.

2.4.2. Dificuldade de associacado do nome comercial a nomenclatura DCI

(Denominacao Comum Internacional)

As imensas moléculas com atividade farmacoldgica existentes podem ser produzidas
por diferentes industrias farmacéuticas e, por isso, surgem no mercado com varios nomes
comerciais distintos. Tal torna-se um grande desafio para os estagiarios, apesar de alguns
nomes ja terem sido mencionados durante o curso, requerendo, por vezes, a execugao de
pesquisas pontuais, enquanto decorre o atendimento, na tentativa de identificar o produto
pretendido ou a solicitagao de auxilio aos colegas.

Apesar de a maioria dos utentes serem compreensivos neste aspeto, a confianga do
estagiario pode ser afetada, principalmente se tiver necessidade de questionar frequentemente

os mentores, uma vez que a imagem transmitida ao utente nao é a desejada.

2.4.3. Medicamentos esgotados/rateados

Os medicamentos esgotados acarretam inconveniéncia consideravel em contexto de
farmacia comunitaria, visto que impossibilita, muitas vezes, a satisfagao das necessidades dos
doentes, levando ao seu descontentamento.

De modo a garantir o acesso continuo dos utentes aos medicamentos pretendidos,
assegurando a sua disponibilidade, a Farmacia Principal possui um stock especifico para os
produtos que mais frequentemente se encontram esgotados, criando uma reserva de
seguranga, e tem adesao ao Projeto Via Verde do Medicamento.

O Projeto Via Verde do Medicamento constitui uma das agdes promovidas pelo
INFARMED que contribui para a gestao eficiente e integrada da indisponibilidade de um
determinado medicamento que consta da lista de farmacos abrangidos pela Via Verde do
Medicamento, que ¢é atualizada semestralmente (Servico Nacional de Saude, 2019). Trata-se
de um meio excecional de fornecimento de medicamentos as farmacias, exigindo prescri¢ao

médica valida para a realizagao de encomendas (INFARMED, 201 8a).
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Para além disso, em 2021, o INFARMED introduziu uma nova funcionalidade de
pesquisa publica de informagao sobre disponibilidade de medicamentos, permitindo ao utente

verificar se o farmaco ou substancia ativa se encontra disponivel (LUSA, 2021).

2.4.4. llegibilidade das receitas manuais

A prescricao manual apenas é legalmente permitida em situagoes especificas
justificadas com um dos seguintes motivos:
a) Faléncia informatica;
b) Inadaptacao fundamentada do prescritor, previamente confirmada e validada
anualmente pela respetiva Ordem Profissional;
c) Prescricao no domicilio;
d) Até 40 receitas/més.

Isto porque se pretende promover a desmaterializacao do circuito prescrigao-
dispensa-conferéncia de receituario para evitar erros de dispensa e agilizar e garantir a
seguranga dos processos (INFARMED, 2019).

A prescricio manual aumenta a probabilidade de ocorréncia de erros que estao
frequentemente relacionados com a legibilidade da caligrafia do prescritor. Apesar de,
atualmente, o numero de receitas manuais que surgem em farmacia comunitaria ser residual,
as que sao apresentadas por vezes exigem esclarecimento com o prescritor, utente ou colegas.

Tendo isto em conta, o prazo de término de prescricio de receitas manuais foi
estipulado para 30 de junho de 2022, esperando-se a mitigagao completa deste problema

(SILVA, M., 2021).

3. Casos Praticos

Caso Pratico |

Utente do sexo feminino, com cerca de 30 anos, referiu sentir dor ao urinar e que
desconfiava de que se tratava de uma infegao urinaria. Contudo, em conversa com a utente,
esta declarou que nao tinha sensagao de “peso na bexiga” e que nao ocorreu qualquer
alteragao na cor e odor da urina, apesar de ter verificado o surgimento de secregao vaginal
espessa anormal, a zona da vulva estar irritada e vermelha e sentir muito desconforto
associado a prurido. Acrescentou que tinha feito antibioterapia pouco tempo antes.

Tendo em conta o seu relato, a probabilidade de se tratar de uma candidiase

vulvovaginal era bastante elevada, uma vez que incluia sintomas caracteristicos e, além disso,
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a predisposi¢ao para o desenvolvimento de candidiase estava aumentada devido a inibigao da
flora bacteriana normal pelo antibiotico (MENDES, A. P., 2020a).

A candidiase vulvovaginal é principalmente provocada por sobrecrescimento de
Candida albicans, um fungo oportunista que existe naturalmente na microflora vaginal e que
causa infecao quando o sistema imunitario do hospedeiro esta comprometido (SOCIEDADE
PORTUGUESA DE GINECOLOGIA, 2012).

Assim, foi-lhe recomendada a utilizagao de um tratamento antifungico (Clotrimazol)
vaginal de 6 dias com Gino-Canesten® 100 mg comprimidos vaginais, associado a um creme
vaginal a 1% de Clotrimazol, de modo a tratar interna e externamente e a possibilitar o alivio
dos sintomas externos. Para além disso, a utente foi advertida de que o parceiro sexual deveria
igualmente efetuar um tratamento local, se estivessem presentes sintomas como prurido e
inflamagao (INFARMED, 2014a).

O Clotrimazol consiste num derivado imidazolico com largo espectro de agao
antimicética que inibe a sintese do ergosterol (esterol responsavel pela integridade da
membrana fingica), resultando em danos estruturais e funcionais a nivel da membrana
citoplasmatica do fungo (INFARMED, 2022a).

O aconselhamento foi complementado com informagao acerca de medidas nao
farmacologicas, tais como:

— Utilizagao de roupa interior de algodao, que deve ser mudada frequentemente;
— Correta higiene genital intima, recorrendo a produtos adequados, inclusive com
probidticos;
— Evitar o uso sistematico de pensos higiénicos;
— Evitar roupas demasiado justas ou apertadas;
— Limpar a area genital e anal sempre da frente para tras.
Finalizando com o aviso de que a nao melhoria da situagao até 7 dias implicaria a

observagao por um meédico.

Caso Pratico 2

Adolescente do sexo masculino, solicitou contrace¢ao de emergéncia (CE). Perante
as questoes que |lhe estavam a ser feitas, quanto a idade e a quem se destinava o medicamento,
o jovem mostrou-se desconfortavel e confuso, pelo que lhe foi questionado se se sentiria mais
a vontade se a conversa ocorresse num gabinete a parte. O jovem acenou em confirmagao e,
ja no gabinete, declarou que o farmaco era para a parceira saudavel, de 17 anos, apos falha do

método contracetivo durante uma relagao sexual que teria ocorrido ha cerca de 24 horas.
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Assim, tendo em atencao que a dispensa de CE ¢ universal, nao se reconhecendo
barreiras como a idade, segundo a norma aplicada neste contexto, o utente recebeu
informagao acerca das opgoes contracetivas disponiveis, nomeadamente no que toca a eficacia,
modo e periodo de atuagao, cuidados a ter apos a toma da CE (necessidade de utilizagao de
um método barreira durante 7 dias; necessidade de repetir a administracao, caso a parceira
vomite até 3 horas apos a toma do comprimido; realizagao de um teste de gravidez, em caso
de um atraso na menstruagao superior a 5 dias), possiveis efeitos secundarios (tonturas,
cefaleias, nduseas, dor abdominal, tensao mamaria) e possibilidade de ocorrerem perturbagoes
menstruais (INFARMED, 2014b).

O atendimento terminou com a dispensa de NorLevo®, um firmaco contendo 1,5 mg
de Levonorgestrel que consiste num progestativo que inibe temporariamente a ovulagao, até
cerca de 3 dias, atuando na fase pré-ovulatéria precoce (PACHECO, A. et al, 2015). Este
farmaco suprime o pico da hormona luteina, pelo que a sua administragao apos a ovulagao nao

possui efeito contracetivo de emergéncia esperado (INFARMED, 2014b).

Caso Pratico 3

Utente pediu aconselhamento para tratar pediculose do filho com 6 anos. A
pediculose consiste na infestagao do cabelo e couro cabeludo por piolhos (Pediculus humanus
capitis). O tratamento proposto incluiu o creme capilar Nix®, que contém Permetrina, um
pediculicida que penetra no piolho e desencadeia efeitos neurotoxicos (indugao de anomalias
eletroquimicas nas membranas celulares excitaveis, conduzindo a hiperexcitabilidade sensorial,
descoordenacao e prostracao) (INFARMED, 2022b). Foi-lhe explicado que os pediculicidas
sao, geralmente, menos eficazes contra as léndeas, sendo necessario fazer 2 aplicagdes do
creme com um intervalo de 7 dias. A utente foi instruida a:

— Nao utilizar amaciadores;

— Utilizar agua morna e nao quente;

— Eliminar posteriormente os piolhos e |éndeas mortos com um pente adequado,
enquanto o cabelo ainda estivesse molhado (MENDES, A. P., 2020b).

Para complementar o tratamento, foi-lhe sugerido adquirir também o spray Paranix
Repel®, para agdo preventiva durante surto de piolhos, uma vez que dificulta a sua adesdo ao

cabelo.
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Caso Pratico 4

Utente de 30 anos surgiu na farmacia com olhos vermelhos e com edema e queixou-
se de prurido e fotofobia. Em conversa, o doente confirmou nao ter qualquer
comprometimento da visao nem secregoes oculares anormais e, ainda, mencionou que ja tinha
sofrido a mesma situagao na mesma época, em anos anteriores, e que era asmatico.

O relato indicava conjuntivite alérgica sazonal, que consiste numa inflamagao
conjuntival devida a uma reagao de hipersensibilidade por exposicao a alergénios proprios da
época (MACHADO, A. e SIMON, A, 2018). Como tal, foi-lhe aconselhado a utilizagio de
Allergodil®, um colirio cuja substincia ativa é a Azelastina que, por sua vez, corresponde a um
anti-histaminico de longa duragao de agao responsavel pela inibigao da agao dos mediadores
pro-inflamatérios. Contém também Hipromelose e Sorbitol, com propriedades hidratantes e
lubrificantes, destinadas a acalmar o olho irritado. O utente foi informado de que a posologia
era de | gota em cada olho, duas vezes por dia, durante, pelo menos, 2 semanas e nao
ultrapassando as 6 semanas (INFARMED, 2018b).

Finalmente, o doente foi avisado:

— da incompatibilidade do produto com lentes de contacto;

— do curto prazo de utilizagao apds abertura (I més);

— da necessidade de evitar o contacto entre a extremidade do conta-gotas e o

olho, para evitar a contaminagao do produto;

— da necessidade de evitar esfregar os olhos, lavar as maos com regularidade,

limpar os olhos com solugdes oculares suaves e utilizar protegao solar ocular

(MACHADO, A. e SIMON, A, 2018).

Caso Pratico 5

Utente do sexo feminino, com cerca de 50 anos, procurava produto para aliviar o
desconforto e dores que tinha ao defecar, devido a hemorrdidas. Antes do aconselhamento,
procurou-se saber se estes episddios eram recorrentes, se possuia fissuras e se ja fazia algum
farmaco para esta situagao, tendo o doente respondido afirmativamente as duas primeiras
questoes.

Assim, opgoes com corticosterdides foram descartadas, uma vez a absorgao destes
esta aumentada em zonas fissuradas e, por isso, o risco de efeitos adversos associados aos
corticosterdides também aumenta, principalmente com o uso excessivo e prolongado do

produto (INFARMED, 2020b).
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Entdo, para a lavagem da zona perianal, foi aconselhado NeoFitoroid® Creme Lavante,
com agao protetora e hidratante, devido a agao de varios extratos vegetais:

— Aloé vera, com propriedades anti-inflamatoérias, promotoras da cicatrizagao e de

alivio da dor (RAHMAN!I, N. et al., 2014);
— Oleo de Jojoba, com atividade antifungica, analgésica, anti-inflamatéria e
antimicrobiana (GAD, H. A. et al., 2021);

— E outros com efeito barreira, refrescante e antioxidante.

Ainda, foi-lhe dispensada uma bisnaga de Faktu®, contendo Policresuleno e
Cinchocaina, e Daflon® 1000. O Policresuleno coagula apenas o tecido necrético ou
patologicamente alterado e provoca a contragao dos pequenos vasos sanguineos, controlando
as hemorragias anais. Para além disso, promove a irrigacao sanguinea no local afetado,
contribuindo para a cicatrizagao e regeneragao cutinea, é antissético e adstringente. Por sua
vez, a Cinchocaina trata-se de um anestésico local, eliminando a dor e prurido (INFARMED,
2017).

Tendo em atengio que estes episddios agudos eram frequentes, o Daflon® 1000 tem
um papel essencial na manutengao da normal circulagao sanguinea e, deste modo, no alivio
dos sintomas associados a insuficiéncia venosa e da crise hemorroidaria, devido a acao
venotropica dos bioflavondides. Estes diminuem a estase venosa, normalizam a permeabilidade
capilar e reforgam a resisténcia capilar (INFARMED, 2020a). Com este firmaco pretende-se
evitar futuras crises.

Por fim, foram-lhe apresentadas diversas medidas complementares nao
farmacologicas:

— Nao contrariar a vontade de defecar;

— Ingerir alimentos ricos em fibras e aumentar a ingestao de liquidos;

— Fazer banhos de assento para alivio da dor e prurido;

—  Utilizar toalhitas higiénicas a base de agua para evitar irritagao local, quando fora

de casa.

4. Consideracoes Finais

O estagio curricular em farmacia comunitaria € um complemento fundamental e
necessario do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas para a formagao de
farmacéuticos competentes. Permite colocar em pratica e consolidar todos os conhecimentos

e capacitar o aluno para o contacto com o publico e relacionamento com os demais.
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O estagio demonstra que sao essenciais diversas habilidades e qualidades para formar
um bom farmacéutico, além das competéncias intelectuais e cognitivas, tais como:

comunicagao, espirito de equipa, empatia e interesse pela profissao.
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Abreviaturas

AV
AVM
bpm
CDI
CDI-S
CDI-TV
CEM
cm

cm
CMH
DAVE
DPOC
FA
FEVD
FEVE
FSV
FV
iECA

pm

MSC
PAT
PCS
TRC
TV
TVNS
TVS

Arritmia ventricular
Arritmias Ventriculares Malignas
Batimentos por minuto

Cardioversor Desfibrilhador Implantavel

Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Subcutaneo

Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Transvenoso

Campos Eletromagnéticos

Centimetro

Centimetro cubico

Cardiomiopatia Hipertrofica
Dispositivo de Assisténcia Ventricular Esquerda
Doenca Pulmonar Obstrutiva Croénica
Fibrilhacao Auricular

Fracao de Ejegao Ventricular Direita
Fragao De Ejecao Ventricular Esquerda
Fibrilhagao Supraventricular

Fibrilhacao Ventricular

Inibidor da Enzima de Conversao da Angiotensina
Joule

Micrometro

Milissegundo

Morte Subita Cardiaca

Pacing antitaquicardico

Paragem Cardiaca Subita

Terapia de Ressincronizagao Cardiaca
Taquicardia Ventricular

Taquicardia Ventricular Nao Sustentada

Taquicardia Ventricular Sustentada
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Resumo

O cardioversor desfibrilhador implantavel (CDI) consiste num dispositivo ativo
implantavel e cirurgicamente invasivo a longo prazo, pertencente a classe |l da classificagao
dos dispositivos médicos. E um sistema que possui a capacidade de detetar e interpretar um
sinal bioldgico ou fisico e normalizar a frequéncia cardiaca através da aplicagao um choque
elétrico.

Os CDIs convencionais sao transvenosos (CDI-TV), isto é, os elétrodos de
desfibrilhagao sao inseridos no sistema venoso e terminam nas cavidades cardiacas, permitindo
que estes detenham fungdes como: pacing, desfibrilhagao e cardioversao. No entanto,
desvantagens associadas aos sistemas tradicionais levaram ao desenvolvimento do CDI
subcutaneo (CDI-S), menos invasivo, mas sem fung¢ao pacing.

Nas caracteristicas de ambos os tipos de CDI existem tanto vantagens como
desvantagens, sendo necessario avaliar o doente e as suas necessidades para a selegao do
dispositivo mais adequado, existindo ainda a possibilidade de alterar a posicao dos
eletrocateteres, evitando alguns riscos e limitagoes associados aos sistemas transvenoso e
subcutaneo (posi¢ao subesternal).

O dispositivo esta projetado para a prevencao da morte subita cardiaca (MSC) e nao
para o tratamento sintomatico, pelo que nao é de esperar uma melhoria direta da qualidade
de vida ou do estado funcional dos doentes. Assim, estes equipamentos sao recomendados na
prevencao primaria e secundaria de varias comorbilidades cardiacas.

O procedimento cirurgico para implante do CDI e os follow-up sao suscetiveis ao
risco de complicagoes, nomeadamente, associadas ao processo de implante, intrinsecas aos
dispositivos e associadas ao recetor do dispositivo; e que podem ser agravadas pela existéncia
de outras comorbilidades.

Para além disso, os CDIs sao suscetiveis a interferéncias devido a campos
eletromagnéticos (CEM) fortes, visto que os CEM podem ser incorretamente interpretados
como atividade elétrica cardiaca intrinseca; e a determinados farmacos que alteram o normal
funcionamento do dispositivo.

O Farmacéutico possui entao um papel preponderante na intervengao junto do
doente, principalmente no que diz respeito a esclarecimento, partilha de informagao e a

assegurar o doente.

Palavras-chave: farmacéutico; CDI; interagoes; arritmias; morte subita cardiaca.
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Abstract

The implantable cardioverter defibrillator (ICD) is a long-term, surgically invasive,
implantable active device belonging to class Il of the classification of medical devices. It is a
system that has the ability to detect and interpret a biological or physical signal and normalize
the heart rate through the application of an electric shock.

Conventional ICDs are transvenous (TV-ICDs), which means that the defibrillation
electrodes are inserted into the venous system and end up in the heart chambers, allowing
them to perform functions such as: pacing, defibrillation and cardioversion. However,
disadvantages associated with traditional systems led to the development of the less invasive
subcutaneous ICD (S-ICD), but without pacing function.

The characteristics of both types of ICD constitute both advantages and
disadvantages, and it is necessary to evaluate the patient and his needs in order to select the
most appropriate device, but there is still the possibility of changing the position of the leads,
avoiding some of the risks and limitations associated with the transvenous and subcutaneous
systems (substernal position).

The device is designed for the prevention of sudden cardiac death (SCD) and not for
the symptomatic treatment, so a direct improvement in the patients' quality of life or functional
status is not expected. Thus, these devices are recommended in the primary and secondary
prevention of several cardiac comorbidities.

The surgical procedure for implantation of the ICD and the follow-up are susceptible
to the risk of complications, namely, associated with the implant process, intrinsic to the
devices and associated with the device receiver; and that can be aggravated by the existence
of other comorbidities.

In addition, ICDs are susceptible to interference due to strong electromagnetic fields
(EMF), as EMFs can be incorrectly interpreted as intrinsic cardiac electrical activity; and to
certain drugs that alter the normal functioning of the device.

Therefore, the Pharmacist has a leading role in the intervention with the patient,

mainly with regard to clarification, information sharing and patient assurance.

Keywords: pharmacist; ICD; interactions; arrythmias; sudden cardiac death.
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l. Introducao

Uma elevada proporg¢ao de mortes entre individuos com insuficiéncia cardiaca ocorre
repentina e inesperadamente, geralmente devido a disturbios elétricos (arritmia ventricular,
bradicardia, assistole) ou episddios vasculares agudos (MCDONAGH, T. A. et al., 2021).

A paragem cardiaca subita (PCS) é definida, segundo 2017 AHA/ACC/HRS Guideline
for Management of Patients With Ventricular Arrhythmias and the Prevention of Sudden Cardiac
Death: Executive Summary, como ‘“cessagao subita da atividade cardiaca, de modo a que o
doente fique inerte, com respiragao anormal e sem sinais de circulagao”, podendo resultar em
morte subita cardiaca (MSC) se nao forem aplicadas medidas imediatas.

Dispositivos cardiacos implantaveis sao a base do tratamento de doengas cardiacas e
prevencao da MSC e incluem: pacemakers, cardioversores desfibrilhadores implantaveis e
terapia de ressincronizagao cardiaca (TRC) (KOSKI, R. e LAY, C., 2016).

A concegao dos CDIs data ha cerca de 52 anos e o primeiro implante clinico ocorreu
em 1980. Inicialmente, estes dispositivos ocupavam um volume de, aproximadamente, 170 cm’
e pesavam 280 g, nao eram programaveis e o procedimento de implante estava associado a
morbilidade e mortalidade significativas.

O continuo aperfeicoamento deste equipamento, relativamente ao peso, tamanho,
capacidade de discriminagao de arritmias, tecnologia da bateria, capacidade de monitorizagao,
entre outros, permitiu que este se tornasse a escolha de tratamento de prevengao primaria e
secundaria de doentes com risco elevado de arritmias letais (VAN WELSENES, G. H. et dl,,

2011).

2. Dispositivo médico

2.1.Definicao

O Artigo 2.° do Capitulo | do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e
do Conselho de 5 de abril de 2017 define dispositivo médico como “qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, software, implante, reagente, material ou outro artigo, destinado pelo
fabricante a ser utilizado, isolada ou conjuntamente, em seres humanos, para um ou mais dos
seguintes fins médicos especificos:

— Diagnostico, prevengao, monitorizagao, previsao, prognostico, tratamento ou
atenuagao de uma doenga;
— Diagnostico, monitorizagao, tratamento, atenuagao ou compensagao de uma lesao

ou de uma deficiéncia;
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— Estudo, substituicao ou alteragao da anatomia ou de um processo ou estado
fisiologico ou patologico;

— Fornecimento de informagoes por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo dadivas de drgaos, sangue e tecidos, e
cujo principal efeito pretendido no corpo humano nao seja alcangado por meios
farmacoldgicos, imunologicos ou metabdlicos, embora a sua fungao possa ser
apoiada por esses meios.

Sao igualmente considerados dispositivos médicos os seguintes produtos:

— Dispositivos de controlo ou suporte da concegao;

— Produtos especificamente destinados a limpeza, desinfecao ou esterilizagao dos
dispositivos a que se refere o artigo 1.°, n.° 4, e daqueles a que se refere o primeiro

paragrafo do presente ponto”.

2.2. Definicao de Dispositivo médico implantavel ativo

O Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril
de 2017 esclarece também que um dispositivo médico ativo “depende de uma fonte de energia
nao gerada diretamente pelo corpo humano, ou pela gravidade, e que atua por alteragao da
densidade ou por conversao dessa energia, nao sendo considerados como tal os dispositivos
destinados a transmitir energia, substincias ou outros elementos entre um dispositivo médico
ativo e o doente, sem qualquer modificagao significativa”. O conceito “implantavel” acrescenta:
“qualquer dispositivo, incluindo os que sao parcial ou totalmente absorvidos, destinado a ser
introduzido totalmente no corpo humano, ou substituir uma superficie epitelial ou a superficie
ocular, mediante intervencio clinica e a ai permanecer apés intervencio. E igualmente
considerado dispositivo implantavel qualquer dispositivo destinado a ser introduzido

parcialmente no corpo humano mediante intervengao clinica e a ai permanecer apoés a

intervencao por um periodo de, pelo menos, 30 dias”.

2.2.1. Destaque do Cardioversor Desfibrilhador Implantavel
2.2.1.1. Classificacdo

Os dispositivos médicos utilizados em contexto europeu sao classificados de acordo
com o cumprimento de determinados critérios, definidos como “regras de classificagao”, que
foram estabelecidos tendo em conta a vulnerabilidade do corpo humano e os potenciais riscos

associados aos dispositivos (MEDICAL DEVICE COORDINATION GROUP, 2021).
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O cardioversor desfibrilhador implantavel consiste, tal como a designagao indica, num
dispositivo ativo implantavel e cirurgicamente invasivo a longo prazo, isto é, durante um
periodo superior a 30 dias. E, segundo o Medical Device Coordination Group Document, pertence
a classe lll.

Ainda, é abrangido pelo Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnodstico in vitro, e
que estao descritos como “qualquer dispositivo médico que consista num reagente, produto
reagente, calibrador, material de controlo, kit, instrumento, aparelho, parte de equipamento,
software ou sistema, utilizado isolada ou conjuntamente, destinado pelo fabricante a ser
utilizado in vitro para a andlise de amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e
tecidos doados, exclusiva ou principalmente com o objetivo de obter informagoes de um ou
mais dos seguintes aspetos:

a) relativas a um processo ou estado fisiologico ou patolégico,

b) relativas a incapacidades fisicas ou mentais congénitas,

c) relativas a predisposi¢ao para uma condi¢cao médica ou doenga,

d) destinadas a determinar a seguranc¢a e compatibilidade com potenciais recetores,

e) destinadas a prever a resposta ou reagao a um tratamento,

f) destinadas a definir ou monitorizar medidas terapéuticas”.

2.2.1.2. Caracteristicas e mecanismo de funcionamento

O CDI corresponde a um dispositivo sustentado por uma bateria que permite
normalizar a frequéncia cardiaca através da aplicagao um choque elétrico, por despolarizagao
do miocardio e desencadeando uma agao cardiaca refrataria a atividade elétrica desordenada
detetada (ROGERS, D. et al., 2016a; GUPTA, R. R. e ALDEGUER, Y. R. T, 2021). E um sistema
constituido pelo gerador de impulsos elétricos e eletrocateteres IANTORNO, M., 2020).

A fungao sensing dos CDls define-se pela capacidade de o dispositivo detetar um sinal
bioldgico ou fisico e, por sua vez, a detegao consiste na interpretagao desse mesmo sinal pelo
dispositivo. Deste modo, a administragao de terapia apropriada depende de boas qualidades
de sensing e detegao, que sao garantidas recorrendo a utilizagdo de: amplificadores, Uteis
quando os sinais sao baixos; filtros bandpass, que permitem a aceitacdo de sinais com
frequéncia compativel com o complexo QRS (que representa a despolarizagao ventricular); e

retificadores para anulagao dos efeitos de polaridade (KOSSAIFY, A., 2020).
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Figura | - Diagrama funcional do amplificador do Cardioversor Desfibrilador Implantavel.
[Fonte: SWERDLOW, C. D. et al., 2014].

Convencionalmente, sao utilizados os sistemas transvenosos, cujos elétrodos de
desfibrilhagao sao inseridos no sistema venoso e terminam nas cavidades cardiacas (RAJA, .
et al, 2021), e o gerador é implantado ao nivel subpeitoral (SU, L. et al,, 2021), junto da
clavicula. O processo de implante dos CDI-TV recorre a orientagao por fluoroscopia e, como
tal, expoe os doentes e operadores a radiagao ionizante derivada da utilizagao de raios-X
(CASTREJON-CASTREJON, S. et al, 2013). A exposigio fluoroscopica excessiva pode
aumentar o risco de carcinogénese induzida por radiagio e alteragdes genéticas com

consequentes efeitos adversos (PERISINAKIS, K. et al., 2005).

Implanted
ICD

Lead
in right
ventricle

Lead in
right atrium

Figura 2 - Sistema CDI Transvenoso dual-chamber implantado.
[Fonte: BOSTON SCIENTIFIC, 2017].

O sistema monitoriza continuamente a atividade cardiaca intrinseca e pode emitir um
choque de baixa energia para acelerar ou desacelerar uma frequéncia cardiaca anormal ou um
choque de alta energia, para corregao de um batimento cardiaco rapido ou irregular. Se os
choques de baixa energia nao restaurarem o ritmo cardiaco ou se os ventriculos vibrarem ao
invés de contrairem, o dispositivo aplica impulsos subsequentes para desfibrilhagao. Os CDls
sao semelhantes aos pacemakers, mas estes ultimos apenas emitem choques de baixa energia

(NATIONAL HEART, LUNG AND BLOOD INSTITUTE, 2012).
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Figura 3 - Comparagado entre um CDI e um pacemaker. Figuras A e B: Localizagdo e dimens3o geral de um
CDI e de um pacemaker, respetivamente, na parte superior do torax. Os cabos com os eletrocateteres sao

inseridos no coragdo através de uma veia.

[Fonte: NATIONAL HEART, LUNG AND BLOOD INSTITUTE, 2012].

Os CDI-TV podem entio possuir os mecanismos de administragio de choques

apresentados na Tabela |I.

Tabela I - Descrigao e distingao das fungées dos CDls. [Baseado em informagio de: ONG, M. E. H et al., 2016;
LINK, M. S. et al., 2010; HEART INSTITUTE, UNIVERSITY OF OTTAWA].

Pacing

Despolarizagao do miocardio aquando de bradiarritmias sintomaticas.

Desfibrilhacao

Despolarizagao nao sincronizada do miocardio para induzir contragées coordenadas.
Este termo é geralmente usado para definir a tentativa de interrupgao de um ritmo nao
perfusor, durante pelo menos 5 segundos apds o choque.

Aplicada na fibrilhagao ventricular (FV) e taquicardia ventricular (TV) sem pulso (paragem
cardiaca), isto é, arritmias letais.

Descargas elétricas de elevada energia.

Sem aumento progressivo da energia na aplicagao de choques consecutivos (energia fixa).

Cardioversido

Aplicagao de choques para terminagao de um ritmo ainda perfusor para permitir
reiniciagido do ritmo sinusal normal. Como tal, € um procedimento menos urgente em
comparagao com a desfibrilhagdo, embora o doente que necessita de cardioversao possa
estar hipotenso ou hemodinamicamente instavel, ao invés de em paragem cardiaca.

Este mecanismo deve ser sincronizado, isto é, a corrente elétrica aplicada deve ser
sincronizada com os complexos QRS intrinsecos do doente, de modo a minimizar o risco
de indugao de FV.

Indicada em TV com pulso e taquicardia supraventricular, inclusive arritmias auriculares.
Descargas elétricas de menor energia do que as de desfibrilhagao.

Aumento progressivo da energia na aplicagao de choques consecutivos.
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Os sistemas transvenosos possuem mais do que 100 parametros programaveis e, a
programagao de fatores discriminadores permite determinar se as descargas desfibrilhatérias
corretivas sao aplicadas ou nao (AL-KHATIB, S. M. et al, 2016), evitando choques
desnecessarios e inapropriados (RAJA, J. et al., 2021). Acrescenta-se que os sistemas
tradicionais geram descargas elétricas de 40 | (BHAGWANDIEN, R. E. et al., 2016).

Dependendo da condi¢ao cardiaca, | (single-chamber - elétrodo transvenoso
ventricular direito) ou 2 (dual-chamber - elétrodos transvenosos ventricular e auricular
direitos) eletrocateteres podem ser colocados no coragao (AL-KHATIB, S. M. et al., 2016;
BOSTON SCIENTIFIC, 2017; ZUNGSONTIPORN, N. et al., 2018). Sabendo que na TV a
frequéncia do ventriculo é muitas vezes superior a da auricula, enquanto que durante algumas
FV ocorre o oposto, a possibilidade de acesso ao eletrocardiograma auricular confere
vantagens adicionais ao CDI-TV dual-chamber em relagao ao single-chamber, uma vez que
permite uma melhor discriminagao de arritmias com consequente reducao de terapia
inapropriada, monitorizagao de arritmias auriculares e aplicacdo de pacing antitaquicardico
(PAT) auricular para tratamento destas. Contudo, acarreta risco aumentado de complicagoes
relacionadas com o dispositivo, aumento do pacing auricular e custos superiores
(ZUNGSONTIPORN, N. et al., 2018).

Um outro tipo de sistema CDI utilizado é o subcutaneo, que surge como alternativa

menos invasiva do que o sistema tradicional (RAJA, J. et al., 2021).

Pulse \

generator \ \
_ ' -~ \ \
w ) 3 \ \

Figura 4 - Localizagoes in situ dos componentes do Cardioversor Desfibrilhador Implantavel Subcutdneo. Os
elétrodos de detegao distal e proximal (D e P, respetivamente) do dispositivo, com o gerador de descargas na
lateral esquerda e um elétrodo de bobina paraesternal com cerca de 8 cm (C).

[Fonte: BARDY, G. H., 2010].
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Este esta equipado com um elétrodo subcutaneo, extracardiaco e extratoracico (AL-
KHATIB, S. M. et al.,, 2016), posicionado | a 2 cm a esquerda da linha mediana do esterno,
paralelo a este. O gerador € colocado sobre a sexta costela, entre a linha axilar média e a linha
axilar anterior (BARDY, G. H. et al, 2010). O elétrodo principal engloba um vetor de
estimulagao, com cerca de 8 cm, e vetores de detegao, proximal e distal ao primeiro (AL-
KHATIB, S. M. et al., 2016).

O CDI-S deteta o ritmo cardiaco através dos elétrodos de detegao, do gerador de
choques, ou da combinagao de ambos. E, tal como o CDI-TV, permite confirmar a necessidade
de aplicagao das descargas (BARDY, G. H. et al., 2010). No entanto, possui menos de 10
parametros programaveis (AL-KHATIB, S. M. et al., 2016).

Aquando do implante, o dispositivo é testado recorrendo a choques de 65 ] para
garantir uma margem de seguranca. Apds implante, sao aplicadas descargas de 80 | para
corregao do ritmo cardiaco anormal. Para além disso, quando o choque inicial nao é bem-
sucedido, automaticamente sao gerados choques subsequentes (BARDY, G. H. et al., 2010).

Visto que o limiar de desfibrilhagao (quantidade de energia minima necessaria para
desfibrilhar o coracdo com éxito e restaurar o ritmo sinusal normal) é significativamente
superior que o CDI-TV, o dispositivo subcutianeo é de maior dimensao para possibilitar a
acomodagao de uma carga de 80 ] (AL-KHATIB, S. M. et al., 2016).

Salienta-se também que o design do sistema subcutaneo impede a estimulagao
cardiaca a longo prazo e, por isso, nao substitui os CDI-TV quando é exigida estimulagao
antibradicardia, nem é adequado para o tratamento de doentes com TV a frequéncias
inferiores a 170 bpm (BARDY, G. H. et al., 2010). Ao contrario de determinados CDI-TV, os
CDI-S nao podem possuir a fungao de pacemaker (IANTORNO, M., 2020) e, como tal, nao
devem ser utilizados em doentes com indicagao para pacing bradicardico ou terapia de
ressincronizagao cardiaca, ou para os quais € requerido PAT para terminagao de TV (AL-
KHATIB, S. M. et al,, 2018). Isto deve-se ao facto de o dispositivo nao contactar com o
miocardio (AL-KHATIB, S. M. et al,, 2016). No entanto, possibilita a submissao segura dos
doentes a ressonancia magnética (MIGLIORE, F. et al., 2018).

Ainda, a nova geragao de CDIs tem incorporada conexao wireless a servidores
seguros para possibilitar a partilha de informagao com cuidadores, de forma remota
(AMMANNAYA G, 2020). Os CDIs possuem um software para registo e armazenamento de
dados acerca do funcionamento cardiaco e do dispositivo. Esta informagao é analisada
posteriormente nas consultas de follow-up e, atualmente, € possivel monitorizar remotamente.,
evitando o deslocamento frequente a consultas e contribuindo para uma maior sensagao de

seguranga para o utente aquando de sintomas anormais (CARDIOMYOPATHY UK, 2018).
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Tabela 2 - Comparagao entre CDI Transvenoso e CDI Subcutaneo. [Baseado em informagao de: AL-KHATIB,
S. M. etal, 2016; BOYLE, T. A. et al., 2016; KOTALCZYK, A. et al., 2020; RAJA, ]. et al., 2021].

Caracteristica

CDI Transvenoso

CDI Subcutaneo

Localizacdo

Regiao subclavicular

Linha axilar média, entre o 5° e 6°
espagos intercostais

Tamanho do

. L. Aproximadamente 45 cm’® 59,5 cm?®
dispositivo
Longevidade projetada Superior a 10 anos para CDI de 7 anos
do dispositivo camara unica
Energia de choque 40 80

Riscos

Elevado risco de infegao
Elevado risco de complicagoes
relacionadas com os eletrocateteres

Baixo risco de infecao
Baixo risco de complicagoes
relacionadas com os eletrocateteres

fluoroscopia

Pacing antibradicardico Disponivel Indisponivel

Pacing antitaquicardico Disponivel Indisponivel

Necessidade de

screening o Nio Sim

eletrocardiografico

antes de implante

Necessidade de Sim Nio (apesar de poder ser aplicada em
I

casos complexos)

Complexidade
cirargica

Elevada e invasiva

Baixa e invasiva

Entao, tendo em conta as caracteristicas, a utilizacio de um CDI-S é recomendada,

em detrimento do CDI-TV, em doentes que cumprem qualquer um dos seguintes critérios:

— Acesso vascular inadequado;

— Elevado risco de infegao;

— Razio aceitdvel para preservagao do acesso vascular existente (como por
exemplo, necessidade de didlise cronica);

— Historia de explantagao de CDI-TV devido a complicagoes;

— Sem indicagao para pacing antibradicardico ou pacing biventricular/terapia de
ressincronizagao;

— Auséncia de AV com previsio de resposta a estimulagao antitaquicardica
(BLUECROSS BLUESHIELD ASSOCIATION, 2012; AL-KHATIB, S. M. et adl.,
2018).
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Acrescenta-se que este tipo de CDI é sobretudo considerado em doentes jovens,
com vista a evitar eletrocateteres cronicos e as complicagoes associadas (SANCHEZ, D. |. e
LOZANGO, I. F, 2018).

Para além disso, em determinadas situagoes, os implantes transvenoso ou subcutaneo
podem ser inadequados e, por isso, foi descrita outra alternativa, relacionada com a posigao
do elétrodo, que evita os riscos e limitagoes associados aos sistemas anteriores: a colocagao
subesternal do eletrocateter. Segundo Guenther e colaboradores (2015), o posicionamento
dos componentes do dispositivo influencia a distribuicio do gradiente potencial por
redirecionamento da corrente para o miocardio ventricular. Desta forma, a zona subesternal
pode constituir uma solugao para desfibrilhacao ineficaz.

No primeiro estudo clinico para avaliaggo do CDI extravascular subesternal,

incluindo 21 participantes, observaram-se os seguintes resultados:

100 90%

20 75%

60 55%

40

Percent of Patients

15] <20) <30)
Energy (Joules, J)

Figura 5 - Performance de Desfibrilhagao (Sucesso cumulativo de desfibrilhagao por energia de choque).
[Fonte: CROZIER, |I. et al., 2020].

Destes conclui-se que a area subesternal possibilita a detecao e estimulagao
satisfatorias, bem como a aplicagao de choques com energias mais baixas (40 J) do que as
exigidas pelo sistema subcutaneo, além de permitir pacing ventricular e antitaquicardico como

o dispositivo transvenoso (CROZIER, 1. et al., 2020; KOTALCZYK, A. et al., 2020).

2.2.1.3. Indicacoes

As cardiomiopatias aumentam a suscetibilidade dos doentes desenvolverem TV e FV,
resultando em paragem cardiaca e consequente MSC (KHAN, S. U. et al., 2017; KANTHARIA
B. K., 2021).

O dispositivo esta projetado para a prevengao da MSC e nao para o tratamento
sintomatico, pelo que nao é de esperar que a qualidade de vida ou o estado funcional dos

doentes sofra uma melhoria direta. No entanto, indiretamente, pode proporcionar efeitos

48



positivos em determinados doentes, na medida em que sao reassegurados de que possuem

um dispositivo protetor (AL-KHATIB, S. M. et al., 2018).

As terapias de estimulagao antitaquicardica e de choques de desfibrilhacao

demonstram que o CDI consiste num dispositivo life-saving na prevengao primaria e secundaria

de MSC (AL-KHATIB, S. M. et al., 2018; KANTHARIA B. K., 2021).

O sistema é recomendado em diversos casos, se expectavel sobrevivéncia significativa

superior a | ano, nomeadamente:

Tabela 3 - Resumo das situages para as quais é recomendado ou considerado o implante do CDI. [Adaptado
de: AL-KHATIB, S. M. et al., 2018].

Classe de
recomendacao

Recomendacées

Doenca
cardiaca
isquémica

Prevencao

Em doentes que sobreviveram a MSC ou
experienciam TV hemodinamicamente
instavel ou TV sustentada estavel devido
a causas irreversiveis.

secundaria

Espasmo
coronario

lla

Em doentes cuja terapia farmacolégica é
ineficaz ou nao tolerada.

IIb

Em adicao a terapia farmacologica.

Prevencio primaria

Em doentes com fragao de ejecao
ventricular esquerda (FEVE) < 40% que
sofreram enfarte do miocardio ha menos
de 40 dias ou revascularizagao ha menos
de 90 dias e para os quais se verificou TV
ou FV sustentada em estudo
eletrofisiologico.

Em doentes classificados NYHA Classe |,
com FEVE < 30%.

Em doentes classificados NYHA Classe Il
ou lll, com FEVE < 35%.

Cardiomiopatia
ndo isquémica

Prevencao secundaria

Em doentes que sobreviveram a MSC ou
experienciam TV hemodinamicamente
instavel ou TV sustentada estavel devido
a causas irreversiveis.

lla

Em doentes que experienciam sincope
arritmogénica.

Prevencao primaria

Em doentes com insuficiéncia cardiaca
com sintomas NYHA Classe Il ou lll e
FEVE < 35%.
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Cardiomiopatia
ndo isquémica Prevencio primaria

lla

Em doentes com mutagao Lamin A/C e 2
ou mais fatores de risco (taquicardia
ventricular nao sustentada (TVNS), FEVE
< 45%, mutacdo nonsense, sexo
masculino).

IIb

Em doentes com insuficiéncia cardiaca
com sintomas NYHA Classe | e FEVE <
35%.

Cardiomiopatia arritmogénica
ventricular direita

Em doentes com marcadores adicionais
de risco aumentado de morte sulbita
cardiaca (reanimagao apds paragem
cardiaca subita (PCS), taquicardia
ventricular sustentada (TVS), disfuncao
ventricular significativa com fracdo de
ejecao ventricular direita (FEVD) ou
FEVE < 35%).

lla

Em doentes com sincope associada a
arritmia ventricular (AV).

Cardiomiopatia hipertrofica (CMH)

Em doentes sobreviventes a PCS
associada a TV ou FV, ou com TVS
espontinea causando sincope ou
comprometimento hemodinamico.

lla

Em doentes com | ou mais dos fatores

de risco seguintes:

— Espessura  maxima da parede
ventricular esquerda = 30 mm;

— MSC associada a CMH, em | ou mais
parentes em primeiro grau;

— | ou mais episédios de sincope
inexplicada nos 6 meses anteriores.

IIb

Em doentes com TVNS ou pressao
arterial anormal em resposta a exercicio,
sem outros fatores de risco de MSC.

Miocardite

IIb

Em doentes com FV ou TV
hemodinamicamente instavel tratada de
acordo com guidelines de tratamento e
terapia.

Sarcoidose cardiaca

Em doentes com TVS ou sobreviventes
de PCS ou com FEVE < 35%.

lla

Em doentes com FEVE > 35% e sincope
ou evidéncia de cicatriz miocardica
demonstrada em ressonancia magnética
ou tomografia por emissao de positroes,
elou tém indicagdo para pacing
permanente.

Em doentes com AV sustentada
induzida.
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Fracdo de ejecdo

Em doentes em lista de espera para
transplante cardiaco e que de outra
forma nao se qualificaria para um CDI

. lla -
reduzida com um plano de alta (ex.: Classificagdo
NYHA Classe IV elou uso de
inotropicos).
Insuficiéncia Dispositivo de
cardiaca assisténcia
. lla Em doentes com AV sustentada.
ventricular
esquerda (DAVE)
i Em doentes com vasculopatia de
Apos transplante ) -
. lIb aloenxerto severa com disfuncio
cardiaco .
ventricular esquerda.
Prevencao primaria e secundaria, para as
I mesmas indicagdes que os doentes com
Cardiomiopatia nao isquémica.
Em doentes com distrofia muscular de
lla Emery-Dreifuss e membro-cintura tipo B
Distirbios neuromusculares com progressivo envolvimento cardiaco.
Em doente com distrofia mioténica tipo
b I com indicagao para pacemaker
permanente, para minimizagao do risco
de PCS associada a TV.
I Em doentes com PCS.
Em doentes de risco elevado
I sintomaticos, nos quais os bloqueadores
i beta sao ineficazes ou nao tolerados.
Sindrome de QT
longo congénito ) o )
Em doentes assintomaticos e intervalo
IIb QT em repouso > 500 ms, em terapia

Canalopatias

farmacolégica com bloqueadores beta.

cardiacas
Taquicardia

ventricular
polimorfica
catecolaminérgica

Em doentes com TVS recorrente ou
sincope, enquanto recebem tratamento
adequado ou maximo tolerado de
bloqueadores beta.

Sindrome de
Brugada

Em doentes com padrao
eletrocardiogrifico  espontineo  de
Brugada tipo | e paragem cardiaca, AV
sustentada ou histéria recente de
sincope associada a AV.
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Sindrome de
repolarizacdo
precoce da “Onda

J”

Em doentes com paragem cardiaca ou
AV sustentada.

Sindrome de QT
curto

Em doente com paragem cardiaca ou AV
sustentada.

TVIFV polimoérfica idiopatica

Em doentes reanimados de PCS
associada a TV ou FV polimérfica
idiopatica.

Idosos com comorbilidades

lla

Em idosos com comorbilidades
significativas, que atendem as indicagoes
para prevengao primaria.

Doenca cardiaca congénita do adulto

Em doentes com TV
hemodinamicamente  instavel, apds
avaliagdo e tratamento adequado para
lesGes/disfungao ventricular.

Em doentes com PCS associada a TV ou
FV na auséncia de causas reversiveis.

lla

Em adultos com Tetralogia de Fallot
reparada e TV/FV induzida ou TVS
espontanea.

Em doentes com doenca cardiaca
congénita do adulto moderada-severa
reparada com sincope inexplicada e. pelo
menos, disfungao ventricular moderada
ou hipertrofia marcada.

IIb

Em doentes com FEVE < 35% e sintomas
de insuficiéncia cardiaca.

Classe de recomendagio | (Forte): Beneficios sdo muito superiores aos riscos; Classe de recomendagio lla (Moderada):

Beneficios sio moderadamente superiores aos riscos; Classe de recomendagio IIb (Fraca): Beneficios ultrapassam

ligeiramente os riscos.

2.2.1.4. Riscos

O procedimento cirurgico para implante do CDI e os follow-up a curto e longo prazos

sao suscetiveis ao risco de complicagoes. Estas dependem da experiéncia do operador e das

caracteristicas do doente, e incluem:

52



Tabela 4 - Resumo das complicagoes inerentes ao implante do CDI. [Baseado em informagao de: AL-KHATIB,
S. M. etal, 2016; AUQUILLA-CLAVIJO, P. E. et al., 2021; SU, L. et al., 2021].

Pneumotorax

Perfuragio cardiaca com ou sem tamponamento
Infecdo

Hemorragia

Complicagdes associadas ao
Hematoma

processo de implante do

. . Lesao na veia por onde é introduzido o eletrocateter
dispositivo

Trombose venosa/Tromboflebite
Estenose venosa

Regurgitagio tricispida
Endocardite

Terapia inapropriada

e Defeitos funcionais dos eletrocateteres
Complicagdes intrinsecas ao

. .. Eletrocateteres danificados
dispositivo

Deslocamento dos eletrocateteres
Bateria comprometida

Complicag¢des associadas ao

K . Hipersensibilidade aos componentes do dispositivo
recetor do dispositivo

Outras complicacoes Morte (extremamente raro)

Particularmente, os CDIs convencionais sao sujeitos a complicagdes proprias do
mecanismo de implantagao e a posicao intravascular dos elétrodos (AUQUILLA-CLAVIJO, P.
E. et al., 2021). E, apesar de a frequéncia de infecao ser semelhante entre os diferentes tipos
de CDI, as infecoes devido aos CDI-S, geralmente, sao mais facilmente resolvidas
(ZUNGSONTIPORN, N. et al., 2018).

Para além disso, determinadas comorbilidades contribuem para um maior risco de
infecao cardiaca, nomeadamente: doenga renal em fase terminal, histéria prévia de infegao
devido a dispositivo, utilizagdo de corticosteroides, insuficiéncia renal, doen¢a pulmonar
obstrutiva crénica (DPOC), neoplasias, diabetes mellitus e insuficiéncia cardiaca congestiva.
Portanto, nestes casos, o sistema deve ser simplificado, minimizando o nldmero de
eletrocateteres (ZUNGSONTIPORN, N. et al., 2018; Su, L. et al., 2021).

E também importante mencionar que a aplicacio de choques, mesmo quando
apropriados, € associada a efeitos adversos, nomeadamente: situagoes dolorosas,
perturbagoes psicologicas, distirbio de stress pos-traumatico e potencial arritmogénico,
comprometendo a qualidade de vida dos doentes e aumentando a mortalidade (VAN REES, |.
B. etal, 2011; YOUSUF, O. et al., 2015; KOSSAIFY, A., 2020).

A terapia inapropriada consiste na libertagao de descargas elétricas em situagoes cujo

ritmo cardiaco nao corresponde a arritmias ventriculares malignas (AVM), segundo os
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algoritmos e parametros programados no CDI. Esta ocorre quando existem disfun¢oes
mecanicas no dispositivo podendo resultar em oversensing (principalmente) ou undersensing.
Os choques inapropriados podem ainda comprometer a longevidade da bateria e, raramente,
desencadear uma AVM real. Entao, sensing/detecao otimizados exigem posicionamento e
integridade adequados dos eletrocateteres, parametros avangados com algoritmos especificos

aliados a programacao adaptada e follow-up regular do dispositivo para ajuste dos critérios a

progressao da doenga (KOSSAIFY, A., 2020).

2.2.1.4.1. Cardioversor Desfibrilhador Implantavel revestido a ouro

Na comunidade Europeia, as reagoes de hipersensibilidade por contacto com metais
sao comuns. E, tendo em conta que os CDIs sao geralmente compostos por titanio
(predominante, pois € um sensibilizador fraco para o tecido corporal), niquel, cadmio, cobalto,
entre outros materiais, de forma a reduzir a ocorréncia de infegoes, as reagoes alérgicas
constituem uma possibilidade de efeito adverso apos implante (MEININGHAUS, D. G. et dl,
2020; AL-ZAKHARI, R. et al., 2021). Contudo, as respostas imunitarias aos dispositivos
cardiacos sao situagoes pouco frequentes (AL-ZAKHARI, R. et al., 2021) e, provavelmente,
este facto constituira uma razao que justifica a tendéncia para inicialmente os profissionais de
salde suspeitarem de infecao bacteriana (SYBURRA, T. et al., 2010).

Supoe-se que o mecanismo subjacente a hipersensibilidade esteja relacionado com a
genética antigénica leucocitaria humana, uma vez que a reagao pode ocorrer em resposta a
varios materiais. Realga-se ainda que pode existir um periodo de laténcia até a manifestagao
dos sintomas de reagao alérgica, tais como: edema, eritema ou vesiculas (AL-ZAKHARI, R. et
al., 2021).

Assim, de forma a resolver o problema de exposicao aos metais usualmente
utilizados, € possivel recorrer ao revestimento do aparelho com ouro, uma vez que possui
excelente biocompatibilidade, propriedades anti-inflamatorias e elevada resisténcia a
colonizagao bacteriana. A camada é aplicada por meio de um processo de deposigao de vapor
assistido por argon e a espessura nao ultrapassa os 0,8 um, nao afetando a sua fungao (AL-
ZAKHARI, R. et al., 2021).

Porém, destaca-se que as reagoes alérgicas podem nao ocorrer imediatamente e, por
isso, o follow-up cuidado e atento assegura a detecao precoce de alteragoes ao nivel do local

de implante e é necessario para evitar o desenvolvimento de complicagoes severas (SYBURRA,

T. et al, 2010).
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Figura 6 - Desfibrilhador biventricular revestido a ouro.
[Fonte: MEININGHAUS, D. G. et al., 2020].

Este dispositivo encaixa na definicao apresentada pelo Regulamento (UE) 2017/745
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, de dispositivo feito por medida,
isto é, “fabricado especificamente de acordo com a prescricao médica de qualquer pessoa
autorizada pelo direito nacional em virtude das suas qualificagoes profissionais em que, sob a
sua responsabilidade, se indiquem caracteristicas de concegao especificas e que se destine a
ser utilizado apenas num doente determinado, tendo exclusivamente em vista satisfazer o seu

quadro clinico e necessidades proprias”.

2.2.1.5. Interacoes
2.2.1.5.1. Farmacos

Estudos clinicos estabelecem a superioridade dos CDIs sobre os farmacos
antiarritmicos, como terapéutica de primeira linha nas prevengoes primaria e secundaria de
arritmias ventriculares (VAN HERENDAEL, H. et al,, 2010). Contudo, os CDlIs destinam-se
apenas a supressao de taquiarritmias e aplicagao de pacing para bradiarritmias, ou seja, nao
reduzem a incidéncia destas. Portanto, € comum a introducao de terapéutica antiarritmica
concomitante (BEADLE, R. et al., 2010).

O uso de farmacos antiarritmicos como terapia adjuvante em doentes com CDI pode
reduzir a incidéncia de descargas elétricas e, desta forma, melhorar a qualidade de vida,
diminuir o numero de hospitalizagées, melhorar a longevidade do dispositivo (por
prolongamento da vida util da bateria) e potencialmente os outcomes clinicos. No entanto, a

terapéutica antiarritmica pode interferir diretamente com o CDI (alterando a fungao pacing e
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de desfibrilhagao) ou indiretamente (alterando as caracteristicas da arritmia ou do doente com

consequente efeito no comportamento do dispositivo) (BEADLE, R. et al., 2010).

Tabela 5 - Visdo global das interagdes farmacos-CDI. [Adaptado de: BEADLE, R. et al., 2010].

Interacdo direta

Efeito no limite de pacing.

Efeito no limite de desfibrilhacao.

Interacdo indireta

Efeito na taquiarritmia:
—  Alteragao morfoldgica do eletrocardiograma (falha na discriminagao de arritmia);
— Prolongamento do intervalo QT (oversensing);
— Alteragio da duragdo do ciclo de taquicardia (subdetegdo de taquiarritmia);
— Alteragao nas propriedades de condugio e do intervalo de excitacio (eficicia do pacing
antitaquicardico aumentada/diminuida);
—  Proarritmia (aumento das terapias aplicadas pelo CDI).

Efeito na bradiarritmia:
— Necessidade de pacing antibradicardico aumentada (aumento do risco de insuficiéncia cardiaca e FA).

Efeitos sistémicos:
—  Efeitos metabdlicos (efeitos secundarios no limiar de pacing/desfibrilhagio e frequéncia de arritmia).

/ Terapia antiarritmica \

Supressio de TVIFY +Duragio do ciclo de
Supressdo de TVS taquicardia
J-Choques apropriados TV hemodinamicamente Melhar resposta a pacing
(TW/FV) e inapropriados (TVS) melhor tolerada antitaquicardico
J-Consumo dos T Qualidade de vida
recursos de sadde

Figura 7 - Razbes para a inclusdo de terapia antiarritmica no tratamento de doentes portadores de CDI.
[Adaptado de: VAN HERENDAEL, H. et al., 2010].

Farmacos que aumentam o limiar de desfibrilhagao podem levar a falha da fungao de
desfibrilhagao do dispositivo, e um segundo choque, de elevada voltagem, seria aplicado. Por
outro lado, antiarritmicos que diminuem o limiar de desfibrilhagao permitem que a corrente
elétrica do dispositivo continue a afetar o coragao e, consequentemente, origine novas

arritmias (KOSKI, R. e Lay, C., 2016).
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Tabela 6 - Classificagdo antiarritmica e efeitos no limiar de desfibrilhagao. [Adaptado de: KOSKI, R. e LAY, C,,
2016].

Classificacao de , . A . ~
N o Farmaco Efeitos no limiar de desfibrilhacdao de CDI
Vaughan-Williams
la Quinidina
Lidocaina Pode aumentar o limiar de desfibrilhacao.
Ib
Mexiletina
Classe |
Flecainida Pode diminuir o limiar de desfibrilhacao auricular.
Ic
Propafenona Sem efeito se terapia oral a curto prazo.
Metoprolol _
Classe Il Pode diminuir o limiar de desfibrilhagao ventricular.
Atenolol
Amiodarona Pode aumentar o limiar de desfibrilhacao.
Classe lll Sotalol Pode diminuir o limiar de desfibrilhagao.
Dronedarona Sem informagao disponivel.
Verapamil
Classe IV Pode aumentar o limiar de desfibrilhagao.
Diltiazem
Classe V Digoxina Sem efeito no limiar de desfibrilhagao ventricular em animais.

Sotalol e Amiodarona estao entre os antiarritmicos mais comummente usados em
doentes com CDI. Contudo, o Sotalol deve ser usado com precaugao em doentes que ja
tomam B-bloqueadores, pois também possui atividade B-bloqueadora significativa; e o bloqueio
B-adrenérgico excessivo pode causar hipotensao, levando a complicagdes hemodinamicas
(ALIOT, E. e BRUGADA, |., 2010).

Segundo determinada meta-andlise, a Amiodarona demonstrou superioridade
comparada com o controlo na redugao de recorréncia de TV e choques. Ao contrario do
Sotalol, que foi associado a aumento do risco de recorréncia de TV e aumento do numero de
choques quando comparado com a Amiodarona (KANTHARIA B. K., 2021).

Apesar da eficacia dos antiarritmicos na supressao de arritmias, os efeitos adversos
inerentes a sua atividade farmacologica impossibilitam a sua administragcao a longo prazo
(ALIOT, E. e BRUGADA, J., 2010). Nomeadamente, a Amiodarona esta associada a: toxicidade
pulmonar, hepatica e de outros 6rgaos; torsade de pointes; limiares de desfibrilhagao elevados;
detecao tardia e terapias falhadas por diminuicao da frequéncia de TV, e interlocking dos ciclos
de temporizagao de taquicardia-bradicardia.

Outros farmacos que surgem frequentemente no perfil farmacoterapéutico dos

doentes portadores de CDI e possuem alguma atividade antiarritmica sao: as Estatinas e
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Sacubitril-Valsartan. Relativamente as Estatinas, estudos revelaram reducao significativa da
terapia pelos CDlIs em individuos com maior uso destas e, também, que estao associadas a
diminuicao (superior a 50%) do risco de desenvolvimento de TV/FV. Por sua vez, o farmaco
Sacubitril-Valsartan demonstrou diminuicao significativa dos choques apropriados e dos
episodios de TVNS (KANTHARIA B. K., 2021).

Ainda, inibidores da enzima de conversao da angiotensina (iECA), bloqueadores dos
recetores da angiotensina e antagonistas da aldosterona provocam hipercalémia, que pode
levar a oversensing da onda T e, assim, a leitura incorreta de taquicardia pelo dispositivo,
resultando na aplicagao de descarga elétrica (KOSKI, R. e LAY, C., 2016).

Finalmente, os bloqueadores dos canais de cilcio atuam ao nivel nos canais
dependentes da voltagem e afetam a concentragao de cilcio no citoplasma das células, que
esta presente apds um choque de desfibrilhagao e permanece elevado durante a fase pos-
choque. A duragao desta fase e os niveis citoplasmaticos de calcio sao indicagoes para
desfibrilhagao malsucedida e a causa de refibrilhagao (KOSKI, R. e LAY, C.,, 2016).

O objetivo principal para a introdugao dos antiarritimicos é evitar a aplicagao de
choques inapropriados e apropriados pelo CDI (VAN HERENDAEL, H. et al., 2010). Terapias
farmacologicas adicionais exigidas por comorbilidades prevalentes aumentam o risco de
interagoes farmacocinéticas e farmacologicas e a probabilidade de interagao com as fungoes

do dispositivo (BEADLE, R. et al., 2010).

2.2.1.5.2. Dispositivos eletréonicos

Os CDils sao suscetiveis a interferéncias devido a campos eletromagnéticos (CEM)
fortes, visto que os CEM podem ser incorretamente interpretados como atividade elétrica
cardiaca intrinseca (NAPP, A. et al., 2015; LACOUR, P. et al., 2020). Conjuntamente com o
aumento do numero de implantes de CDls, a exposicao a fontes externas de CEM também
tem aumentado exponencialmente e, consequentemente, o risco de detegao indesejada de
taquiarritmia ilegitima ou danificagdo do gerador ou da interface eletrocateter-miocardio,
inclusive: aquecimento do dispositivo com lesao do tecido em contacto, disturbios do circuito
eletronico e da capacidade de sensing (NAPP, A. et al.,, 2015; VON OLSHAUSEN, G. et dl.,
2019).

O grau de interferéncia na capacidade de sensing depende das configuragoes do
dispositivo e dos eletrocateteres, da posicao destes e das caracteristicas fisicas do corpo e,
além disso, as consequéncias funcionais da interferéncia sao influenciadas pela duragao da

mesma e pela intensidade do campo eletromagnético (NAPP, A. et al., 2015).
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Tabela 7 - Constelacdo tedrica de diferentes tipos de interferéncia com os CDls e respetivas consequéncias
clinicas. [Fonte: NAPP, A. et al., 2015].

Dispositivo Tipo de interferéncia Consequéncias clinicas

Alteracao inadequada de modo (DDI/VVI) com

Oversensing auricular . . . .
assincronia auriculoventricular.

Detecao inapropriada de taquicardia com consequente
Oversensing ventricular choque antitaquicardico.

CDI-TV Inibicdo de pacing.

. ) Pacing assincrono com risco de pacing em fase vulneravel.
Alteragao para noise mode - . .
Sem detegio de taquicardia.

Ativagao do interruptor reed Retengao transitéria de terapia antitaquicardica.

Oversense da onda T, com consequente contagem dupla e
aplicagdo inapropriada de choque de elevada voltagem.

Oversensing . . . .
Detecao inapropriada de taquicardia com consequente
choque.
CDI-S
Detecao de ruido Retengao de terapia antitaquicardica.
Ativagao do interruptor reed Retengao transitéria de terapia antitaquicardica.

Por estes motivos, surgem estudos de andlise de interferéncia com dispositivos que
sao utilizados no quotidiano, destacando os telemoveis. Estes sao mais propensos a interferir
ao nivel auricular, devido ao sinal auricular intrinseco pequeno e correspondente fraca razao
sinal-ruido (maior dificuldade de distingao) (NAPP, A. et al., 2015). Greenberg e colaboradores
reportaram a preocupagao com a potencial capacidade de inibicao da terapia aplicada pelos
CDlIs da nova geragao de uma determinada marca de telemoveis, principalmente quando
transportados num bolso ao nivel do peito.

No entanto, foram publicados estudos que demonstram que determinadas medidas
de seguranga, como a distancia minima de conformidade de 20-30 cm, sao suficientes para
garantir a operagao segura de telemodveis por doentes com dispositivos eletronicos
implantaveis cardiovasculares (NAPP, A. et al., 2015).

Para além destes, dispositivos acessorios portateis (smartwatches, fitness trackers,
cigarros eletronicos, headphones) possuem componentes magnéticos e, como tal, também
podem interferir com os CDlIs e desativar as terapias antitaquicardicas, sendo desaconselhado
o seu uso a uma distancia inferior a 15 cm do CDI e para dormir (ASHER, E. B. et al., 2020;
SHEA, J. B. et al., 2020).

Salienta-se ainda que o recurso a técnicas terapéuticas e de diagnosticos que emitem

CEM fortes é limitado (NAPP, A. et al., 2015).
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De forma a diminuir os riscos de perturbagao do CDI, é recomendada a implantagao
de eletrocateteres bipolares, pois permitem obter uma melhor razao sinal-ruido e minimizar
o efeito “antena” e assim reduzir a propensao para detegao de sinais elétricos indesejados, e
o ajuste racional dos parametros de sensibilidade dos CDlIs (MISIRI, J. et al., 2012; NAPP, A.
et al., 2015).

3. Intervencao do Farmacéutico

O Farmacéutico, em todas as areas do seu dominio, possui um papel fundamental na
qualidade dos servicos de saude e na otimizagao dos resultados em salide dos utentes.

No contexto apresentado, este profissional pode acompanhar os doentes nas
diferentes fases do processo de colocagao de um CDI, inclusive antes e apods cirurgia,
auxiliando simultaneamente outros profissionais de saude e assumindo parte das suas
responsabilidades, possibilitando o suporte adequado do doente.

E destacado no Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho
de 5 de abril de 2017 que “os doentes que tenham um dispositivo implantado deverao receber
informagoes essenciais, claras e de facil acesso que permitam identificar o dispositivo
implantado, bem como outras informagoes relevantes sobre o dispositivo, incluindo as
adverténcias necessarias dos riscos para a saude ou as precaugdes a tomar, por exemplo,
indicagoes sobre a sua eventual incompatibilidade com determinados dispositivos de
diagnéstico ou com scanners usados em controlos de seguranga’.

Assim, o Farmacéutico deve ser incluido no grupo multiprofissional responsavel pelo
doente, podendo complementar ou reforgar as informagoes e indicagoes fornecidas pelo

médico ou outros profissionais de saude.
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Tabela 8 - Resumo das possiveis formas de atuagao do Farmacéutico junto do doente, antes e ap6s implante
de um CDI. [Baseado em informagao de: ROGERS, D. et al., 2016b; UNIVERSITY OF OTTAWA HEART
INSTITUTE, 2018].

Antes do implante

Esclarecimento e justificagdo da necessidade de um CDI.

Explicacdo breve e clara do modo de funcionamento do dispositivo e o que podera sentir quando os choques
sao aplicados.

Explicagao clara do procedimento de implante, inclusive os riscos associados (reagoes de hipersensibilidade,
infecoes e outros).

Apo6s implante

Esclarecimento das limitagdes apos implante, relacionadas com atividade fisica.

Explicagoes das alteragdes da medicacao, incluindo aviso sobre possiveis interagdes dos farmacos com o
dispositivo.

Aviso sobre dispositivos e equipamentos especificos que o doente deve evitar contacto préximo.

Reforgo das indicagoes sobre os cuidados do local de implante, como limpeza e desinfegao, verificagcao de
surgimento de reagao de hipersensibilidade (rubor, inflamagao, dor).

Consulta de Follow-Up

Reeducacao acerca do dispositivo.

Acompanhamento farmacoterapéutico.

E também de extrema relevancia abordar o facto de que todo o processo pode ser
considerado inquietante e traumatico para o doente, resultando em ansiedade, depressao ou
comportamentos nao saudaveis (FORD, |. et al,, 2013). O Farmacéutico deve ser capaz de

identificar estes sinais e guiar o doente na procura de assisténcia psicologica.

4. Consideracoes Finais

O exercicio da profissao farmacéutica engloba a prestacio de servicos com vista a
promover a saude, educar para a saude, prevenir doenga, avaliar o estado de saide e manter
a salde (ORDEM DOS FARMACEUTICOS, 2006). Por isso, é da responsabilidade do
Farmacéutico ter conhecimento técnico-cientifico e regulamentar dos diversos dispositivos
médicos existentes, inclusive os de contexto hospitalar, conferindo-lhe as competéncias
adequadas para um bom desempenho profissional, sendo capaz de esclarecer o doente e
fornecer-lhe informagoes, educar, orientar e demonstrar apoio, garantindo a sua satisfagao e

o cumprimento das suas necessidades.
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