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RESUMO

O farmacéutico hospitalar integra e compoe a equipa multidisciplinar de profissionais de
saide que desempenham um papel primordial no funcionamento de um hospital. As suas
principais fungoes compreendem a obtengao, preparagao e distribuicao de medicamentos,
bem como a divulgagao de informagao, sobre os mesmos, aos doentes e profissionais de

saude.

A Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra e o Centro Hospitalar de Santo
Antonio deram-me a oportunidade de realizar um estagio curricular, com a duragao de dois
meses, em farmacia hospitalar. Este estagio foi de suma importancia para que me fosse
possivel estabelecer um contato mais proximo com a realidade que ocorre diariamente nos
servigos farmacéuticos de um hospital. Durante o estagio, tive oportunidade de conhecer a
realidade de varios setores, nomeadamente, ambulatorio, ensaios clinicos, armazém de
produtos farmacéuticos, distribuicdo individual didria e farmacotecnia (preparagao de

citotoxicos, estéreis e nao estéreis).

O presente relatorio objetiva resumir as carateristicas mais pertinentes de cada setor
bem como expor uma breve descrigao sobre as atividades onde me foi dada a oportunidade

de poder colaborar e aprender no decurso do estagio.

Palavras-Chave: farmacéutico hospitalar; farmdcia hospitalar; ambulatério; ensaios clinicos;

armazém de produtos farmacéuticos; distribui¢do individual; farmacotecnia.



ABSTRACT

The hospital pharmacist integrates the multidisciplinary team of health care professionals
that perform function in an hospital. The main functions comprehend the obtainment,
preparation and distribution of medicine, as well as disclosure of information about them to

the patient’s and health care professionals.

The Faculty of Pharmacy of Coimbra and the Hospital Center of Santo Anténio gave me
the opportunity to do an internship of two months in the hospital pharmacy. During the
internship, I've been through several sectors such as ambulatory, clinical trials,
pharmaceutical products warehouse, daily individual distribution and pharmaceutics

(preparation of cytotoxic, sterile and non-sterile).

The present report has, as purpose, to resume the more relevant characteristics of each
sector and do a brief description of the activities in which | collaborated in the elapse of the

internship.

Keywords: hospital pharmacist; hospital pharmacy; ambulatory; clinical trials; pharmaceutical

products warehouse; daily individual distribution; pharmaceutics’.
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LISTA DE ACRONIMOS

AO
APCER
APF
AUE
CAPS
CEIC
CFLv
CFT
CHP
CNPD
CRA
DCI
DGS
DID
DIDDU
EC
FEFO
FHNM
GHAF
HGSA
HJU
IMP
INFARMED
IVRS
IWRS
KANBAN
ME
MJD
MM

NP

Assistente Operacional

Associagao Portuguesa de Certificagao

Armazém de Produtos Farmacéuticos

Autorizagao de Utilizagao Excecional

Catdlogo de Aprovisionamento de Produtos de Saude
Comissio de Etica para a Investigagio Clinica

Céamara de Fluxo Laminar vertical

Comissao de Farmacia e Terapéutica

Centro Hospitalar do Porto

Comissao Nacional de Protecao de Dados

Clinical Research Associate

Denominagcao Comum Internacional

Direcao Geral de Saude

Distribuicao Individual Diaria

Distribuicao Individual Diaria e em Dose Unitaria
Ensaio Clinico

First Expired First Out

Formulario Hospitalar Nacional do Medicamento
Gestao Hospitalar Armazém e Farmacia

Hospital Geral de Santo Antoénio

Hospital Joaquim Urbano

Investigational Medicinal Product

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude
Interactive Voice Responsive System

Interactive Web Voice System

Cartao que permite controlar os fluxos de medicamentos/produtos de saude
Medicamento Experimental

Maternidade Julio Dinis

Medicamento Manipulado

Nutricao Parentérica
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PDA
SF
SNS
TDT
TF
TSS
UEC
UFA

Assistente Pessoal Digital

Servigos Farmacéuticos

Servico Nacional de Saude

Técnico de Diagnostico e Terapéutica
Técnico de Farmacia

Técnico Superior de Saude

Unidade de Ensaios Clinicos

Unidade de Farmacia de Ambulatério
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|. CENTRO HOSPITALAR DO PORTO

O Hospital Geral de Santo Anténio (HGSA), localiza-se na freguesia de Miragaia, na
Cidade do Porto. Foi construido entre 1770 e 1824, tendo sido projetado pelo arquiteto
inglés John Carr.

O Centro Hospitalar do Porto resultou da fusao entre o Hospital Geral de Santo
Antonio, o Hospital Especializado de Criangas Maria Pia e a Maternidade Julio Dinis.
Atualmente, integram também esta fusao de instituicoes, o Hospital Joaquim Urbano e o
Instituto de Genética Dr. Jacinto Magalhaes.

Os servicos farmacéuticos (SF) sao servicos de suporte a prestacao de cuidados
certificados pelo APCER. Os SF do HGSA localizam-se em dois edificios distintos: o
armazém de solugoes estéreis de grande volume e a UFO localizam-se no edificio Dr. Luis
de Carvalho. E no edificio neocldssico, situa-se a DID, a UFA, o APF, a zona de
recegao/conferéncia de encomendas, a sala de reembalagem de formas farmacéuticas solidas,

a producao de estéreis e nao estéreis e as instalagoes dos ensaios clinicos.

I.1. Servicos Farmacéuticos

Os SF compreendem departamentos com autonomia técnica e cientifica, responsaveis por
assegurar a terapéutica medicamentosa aos doentes, a qualidade, eficicia e seguranga dos
medicamentos.

Os SF dos hospitais centrais devem compreender as seguintes segoes: armazenamento e
distribuicao, produgao, verificagao, vigilancia da conservagio e consumo, documentagio e
arquivo (Decreto-lei, 1962).

No CHP o sistema informético utilizado é o software GHAF® (Gestio Hospitalar de
Armazém e Farmacia). Esta plataforma permite agilizar a gestao de compras e stocks do CHP.
De uma forma geral, possui a visao generalizada dos servigos onde se encontram presentes
as prescrigoes para se proceder ao seu aviamento, saidas por doente, processamento com
ou sem reverténcias nas altas, movimentos de ambulatério, comparticipagoes dos

medicamentos, entre muitas outras fungoes.
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1.2. Circuito do Medicamento

O circuito, técnico-administrativo, do medicamento envolve as seguintes etapas:
planificagao, escolha dos medicamentos, aquisicao, recegao, armazenagem e gestao de stocks,
distribuicdo, analise de utilizacgdo de medicamentos e anilise de consumo. A CFT
desempenha um papel primordial neste circuito porque atua como elo de ligagao entre os

servicos clinicos e os servigos farmacéuticos.

1.2.1. Aprovisionamento

O INFARMED disponibiliza o Formulario Nacional Hospitalar do Medicamento (FHNM),
que contém informacdao relativa aos medicamentos de uso hospitalar. A selegao de
medicamentos deve ser realizada com base no FHNM e discriminada na respetiva adenda. A
CFT é responsavel pela selecio dos medicamentos a incluir na adenda do FHNM, sendo que,
cada hospital é responsavel pela elaboragao da mesma. Neste documento constam os
medicamentos que nao estiao incluidos no FHNM, mas que fazem parte da rotina de
prescricato do CHP e que refletem uma melhoria da qualidade de vida dos doentes. Para
adquirir os farmacos, que nao fazem parte do FHNM nem da respetiva adenda
(medicamentos extra formulario), é necessario pedir autorizagao a CFT. O hospital pode
decidir que determinado medicamento carece de uma restri¢ao, e se assim for, verifica-se a
acao interventiva da CFT.

Para adquirir medicamentos/produtos farmacéuticos, o HGSA, recorre a consulta do
Catdlogo de Aprovisionamento Publico de Saide (CAPS). Este sistema traduz-se por uma
plataforma estadual que gere as compras das instituicoes e dos servigos integrados no SNS.
Esta plataforma permite uma maior transparéncia nas compras, facilita as aquisigoes, garante
a concorréncia entre os fornecedores e torna mais eficaz o processo de gestao e controlo
de aprovisionamento. Se algum produto nao estiver disponivel nesta plataforma, o CHP
pode adquirir o medicamento através do denominado ajuste direto. Neste caso, a gestao e
controlo de aprovisionamento consulta todos os laboratérios que comercializam o
medicamento em questao e analisa as propostas. Por vezes, mas com diminuta recorréncia,
o CHP recorre aos grossistas / farmacias de venda ao publico para adquirir medicamentos
que tenham um baixo custo ou baixa rotatividade, contudo este procedimento torna a sua
aquisicao mais onerosa relativamente ao preco praticado pelos laboratérios farmacéuticos.
Os concursos internos do CHP, atualmente, nao sao frequentemente utilizados, porque

exigem muita burocracia (Catdlogo de Aprovisionamento Publico de Satde, 2016).
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RECECAO E ARMAZENAMENTO

No armazém de produtos farmacéuticos (APF) existe uma “lista comum” onde sao
colocados diariamente os produtos que é necessario requisitar e a partir desta lista sao
geradas as notas de encomenda.

O APF compreende a zona de recegao e a zona de armazenamento. Na primeira, ocorre
a recegao e a conferéncia das encomendas, realizada por um técnico de farmacia (TF) com a
colaboragao de um assistente operacional (AO). Quando o fornecedor chega com uma
encomenda, coloca-a no local indicado (as encomendas de frio sio colocadas em locais
distintos das restantes, para que se proceda ao seu acondicionamento num local apropriado,
uma vez que estes medicamentos tém requisitos de temperatura especificos). O
procedimento a realizar consiste na conferéncia do guia de remessa/fatura, para verificar se
esta conforme o pedido constante na nota de encomenda. Numa fase inicial, sao verificados
os seguintes elementos: designagio do produto, forma farmacéutica, prazo de validade,
dosagem, quantidade, prego. Posteriormente, ocorre a conferéncia propriamente dita. O
fornecedor, quando entrega os medicamentos, pode entregar uma guia de remessa ou uma
fatura. Se for a guia de remessa anexa-se a guia original a nota de encomenda. Quando se
trata de uma fatura anexa-se, primeiramente, o duplicado a nota de encomenda, seguido do
original. Com o auxilio da guia de remessa/fatura e da nota de encomenda, o TF faz a
contagem do numero de unidades recebidas e verifica o lote e prazo de validade. Se a
encomenda recebida estiver em conformidade com o pedido efetuado pelo APF, o TF
carimba, assina e coloca o numero mecanografico e a data na documentagao respetiva. Esta
documentacao, depois de assinada pela comissio de recegao, é enviada ao servigo
administrativo. O Kanban é colocado junto do produto para que o AO possa proceder ao
envio do produto para a secgao de armazenamento (Farmacéuticos do CHP, 2014).

Na arrumacao e acondicionamento dos medicamentos no armazém o AO através da
informagao presente no Kanban verifica a localizagao do produto. Quando chega ao local,
onde se encontra o produto, deve analisar o prazo de validade do produto existente. Se o
prazo de validade for o mesmo, a arrumagao dos medicamentos e produtos de saude nao
necessita de ser efetuada em conformidade com o método FEFO ("First Expired First Out"),
mas se o prazo for diferente, a arrumacao deve ser realizada utilizando este método, para
minimizar o ndmero de unidades de produto que ultrapassam o prazo de validade e que
constituem, desta forma, perdas monetarias para o hospital. Por fim, o AO coloca o Kanban

no ponto de encomenda.

Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas 3 Oriana Barros



Todas as solicitagoes dos servigos, quer sejam em formato eletronico através do GHAF
ou em formato papel, devem ser debitadas utilizando preferencialmente o PDA, mas se isso
por alguma eventualidade nao se verificar, o débito podera ser feito nos computadores
normais de servigo (Farmacéuticos do CHP, 2015).

O APF compreende: o armazém de produtos farmacéuticos (organizado por ordem
alfabética), o armazém de solugoes estéreis de grande volume (devido a limitagoes de espago
fisico, os soros encontram-se num outro edificio, apresentando um sistema de reposi¢ao
diferente), o armazém de estupefacientes e psicotropicos (também designado “cofre”), o
armazém de citotoxicos, o armazém de antisséticos e desinfetantes e o armazém de
produtos termolabeis. Existe, também, uma secgao destinada ao material de penso, nutricao

artificial, antidotos, produtos de oftalmicos, solugoes nasais e contrastes de raios X.

A cada armazém, corresponde um coédigo:
e |-Distribuicao Individual Diaria (DID),
e |001-Armazém de Produtos Farmacéuticos (APF),
e [003-Unidade de Farmacia de Ambulatoério (UFA),
e 1004-Unidade de Farmacia Oncoldgica (UFO),
e |006-Producao,

| _M]D-Maternidade Julio Dinis,

| _HJU-Hospital Joaquim Urbano.

Para além destes armazéns, existem também, dois virtuais: o 10| para doentes externos
(doentes de ambulatério, que fazem nutrigao parentérica e o laboratorio faz a entrega da NP
na residéncia dos doentes) e o 1009 para as devolugoes (por exemplo, produtos que sao
inutilizados).

Este setor também ¢é responsavel pela reposicao do stock (medicacao geral e
estupefacientes) no Pyxis Medstation. Consiste num sistema semi-automatizado de stock que €
constituido por varias gavetas (podem ser gavetas normais com ou sem compartimentos
individuais, gavetas rotativas ou mini gavetas), um frigorifico e um armario (com varias
prateleiras, e cada prateleira, por sua vez, contém varias caixas). Este sistema permite aos
médicos e enfermeiros um acesso mais rapido a medicagao (Farmacéuticos do CHP, 2015).

No APF, também se faz o controlo dos prazos de validade, através da utilizagio de uma
listagem onde se encontram mencionados todos os produtos cujo prazo de validade expira

num periodo de 3 meses. Posto isto, verifica-se se os produtos, que fazem parte da lista, se
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encontram armazenados. Depois, o APF devolve os produtos ao fornecedor, e, este,
normalmente, procede a emissao uma nota de crédito ou troca por mais produto. No
entanto, ha situacoes em que o laboratério nao aceita a devolugao dos produtos, sendo
necessario proceder a sua inutilizagcao, passando estes, a pertencer ao armazém 10| do
GHAF. O Pyxis Medstation também carece de controlo dos prazos de validade.
Habitualmente, no inicio de cada més, elabora-se a listagem dos medicamentos cujo prazo de
validade caduca dentro de trés meses.

Relativamente, as autorizagoes de Utilizagao Excecional (AUE), cujos medicamentos nao
sao produzidos em Portugal, é necessario adquiri-los mediante uma listagem de pedido.
Normalmente, a AUE, é solicitada por doente, como se pode observar no documento
contante do anexo |.

Existem situacoes as quais hospital nao consegue dar resposta imediata as necessidades
do doente, e, por isso, com frequéncia, recorre a empréstimos. Os principais hospitais a que
o CHP recorre sao: o Centro Hospitalar de Sao Joao, o Instituto Portugués de Oncologia do
Porto e o Hospital Pedro Hispano. Quando se receciona a encomenda, anexa-se o
comprovativo de empréstimo ao pedido (movimentos internos) e realiza-se o pagamento do
referido empréstimo. O CHP também cede produtos a outros hospitais.

O CHP, por vezes, também recorre a Farmacia Lemos, quando é necessaria medicagao
esporadica ou quando o produto esta em falta no CHP. Quando a encomenda é
rececionada, o TDT/TSS que se encontra na zona de recegao, assina a guia original e o
duplicado é devolvido a Farmacia Lemos, sendo este procedimento forma de comprovar a
rece¢ao dos medicamentos/produtos farmacéuticos (Farmacéuticos do CHP, 2014).

Neste setor, realiza-se também, a preparagao da medicagao para hemodialise para uma
semana. Na hemodiilise, a prescricao de epoetina beta é requisitada para um més, no
entanto, a medicagao € preparada semanalmente. Primeiramente, é preciso avaliar as
quantidades necessarias de cada dose de farmaco. Posteriormente, o farmacéutico dirige-se
ao frigorifico para retirar a medicagao, que é colocada de forma unitaria no saco
correspondente ao dia respetivo. No dossier, dentro de cada separador para cada regime de
administragao (entenda-se esquema de dias), as prescrigoes sao organizadas por dose. A
requisicao € feita num formuldrio rosa e acompanhado das respetivas as etiquetas. Este
procedimento carece de um despacho proprio (que tem de estar, obrigatoriamente, na
secgao “IRcronicos-Epoetinas™). Posteriormente, colocam-se os farmacos preparados numa
caixa e coloca-se no frigorifico. Finalmente, contabilizam-se as unidades para verificar se

coincidem com o numero que foi debitado.

Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas 5 Oriana Barros



Durante o periodo, em que me foi dada a oportunidade de integrar este setor, pude
participar numa apresentacio do pembrolizumab (KEYTRUDA®). Este firmaco foi
apresentado para o tratamento do melanoma em estado avangado. Atua por ligacao aos
recetores PD-| e PD-2, bloqueando a ligagao do PD-LI e PD-L2. A segunda aprovagao,
deste medicamento, sera no pulmao. Em oncologia, o bloqueio dos checkpoints imunitarios
CTLA-4 e PD-I/LI sao alvo de intensa investigagao. O objetivo deste medicamento ¢é
aumentar a sobrevivéncia, diminuindo a carga tumoral (diminuicao dos sintomas e aumento
do intervalo de tempo livre de sintomas).

O KEYTRUDA® apresentado foi de 50 mg (25 mg/ml). A sua posologia consiste na
administragao de 2 mg/kg. Os doentes devem ser tratados com pembrolizumab até que
ocorra a progressao da doenga ou toxicidade inaceitavel. Este farmaco esta contraindicado
em casos de hipersensibilidade a determinado componente.

Para avaliar o farmaco, realizou-se um estudo de coorte de melanoma, KEYNOTE-001,
para avaliar o pembrolizumab como alternativa para doentes refratarios ao ipilimumab. A
taxa de resposta ao pembrolizumab é superior a quimioterapia e a taxa de efeitos adversos é
menor.

Os efeitos secundarios compreendem um ligeiro compromisso renal/hepatico. As reagoes
mais frequentes sio: fadiga, prurido, erupcio cutinea. A administracio de KEYTRUDA® é
interrompida definitivamente, se houver uma toxicidade de grau IV ou se reaparecer
toxicidade igual ou superior a grau lll. As reagoes adversas imunitarias a este farmaco sao:
pneumonite, colite, nefrite, endocrinopatias, hepatite e reagoes relacionadas com a perfusao.
Nao se conhecem estudos de interagoes. Podem ser usados corticosteroides sistémicos ou
outros imunossupressores para solucionar as reagoes adversas imunitarias. A formulagao
comercializada nao tem conservantes, por isso, deve ser utilizada imediatamente até um

maximo de 6h.

1.2.2. Distribuicao

1.2.2.1. Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU)

O sistema de dispensa individual em dose unitaria (DIDDU) consiste na avaliagao pelo
farmacéutico do perfil terapéutico, e posteriormente, o TDT prepara a prescrigao para 24h,
que é colocada em gavetas individuais dos modulos, que fazem parte do carro de
distribuicao de farmacos. Aos fins-de-semana e vésperas de feriado, a medicagao é preparada

para 48h. Este sistema permite aumentar a seguranga no que se relaciona com o circuito do
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medicamento, garantindo desta forma o cumprimento da prescrigao, a racionalizagao dos
medicamentos e promove a sua correta administragao, monitoriza a terapéutica e racionaliza
os custos da terapéutica. A validagdo farmacéutica surge no sentido de otimizar os
resultados farmacéuticos com um uso racional do medicamento, maximizando a efetividade
e diminuindo o risco de efeitos adversos e os custos associados. As principais desvantagens,
associadas a utilizagdo deste sistema sao, por consequéncia: a necessidade de reembalagem
prévia de medicamentos (prote¢ao da luz, medicamentos comercializados em embalagem
multidose), a necessidade de manipulagao de determinados medicamentos (por exemplo, em
pediatria) e o elevado investimento inicial que a sua implementacao exige.

A validacao farmacéutica é efetuada no sentido da otimizagao dos resultados
farmacéuticos objetivando o uso racional do medicamento, maximizando a sua efetividade e
diminuindo o risco de efeitos adversos. A prescrigao eletronica passou a ser utilizada a partir
de 2010. Conforme a cor (verde, laranja, vermelho) que apresenta, o grau de urgéncia de
resposta sera maior ou menor. Os anti-infeciosos s6 podem ser prescritos por um periodo
de sete dias (se o médico pretender continuar a terapéutica, tera de fazer uma nova
prescricao). No entanto, existem medicamentos que podem ser requisitados em impresso
proprio para o efeito, como é o caso dos hemoderivados (vide Anexo 3), o material de penso
(vide Anexo 4), antidotos (vide Anexo 5), estupefacientes e psicotropicos (Anexo 6).

A prescricio tem de identificar alguns elementos: identificagio do doente e médico
prescritor, diagndstico, Denominagado Comum Internacional, forma farmacéutica, via de
administragao, frequéncia, data e hora da prescrigao.

No processo de validagao é necessario avaliar as caracteristicas do doente (processo
clinico eletronico), as caracteristicas do medicamento (adequabilidade do medicamento,

posologia) e as deliberagoes da Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT).

1.2.2.2. Distribuicdo Classica

A distribuicao classica ou tradicional consiste na resolugao de um stock entre os Servigos
Farmacéuticos (SF) e os servicos clinicos em fungao das necessidades, do mesmo, no que
respeita a variedade e quantidade. A equipa de enfermagem é responsavel pela gestio do
stock e pela sua dispensa. A dispensa é efetuada por servigo clinico. Este sistema diminui o
numero de requisicoes aos SF, dado que a equipa de enfermagem procede a gestio dos
medicamentos no seio de cada servico clinico (gestao de stocks e encomendas). No entanto,

como os medicamentos sao dispensados, sem que seja dado conhecimento aos servigos
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farmacéuticos informacao sobre o nome do doente e o objetivo terapéutico, os
farmacéuticos nao conseguem fazer um acompanhamento farmacoterapéutico do doente.
Constitui, desta forma, um sistema mais suscetivel a ocorréncia de erros e propicia uma
menor comunicagao entre os diversos profissionais de saude.

Este sistema de distribuicao realiza-se no APF com recurso a trés técnicos, cada um
responsavel por um circuito diferente. Os pedidos sao efetuados através do GHAF ou com
recurso a impressos proprios. O aviamento pode ser efetuado através do PDA ou
manualmente. O PDA fornece informacdo relativamente a localizacado do
medicamento/produto de saude e da quantidade pretendida. Apds efetuar a localizagao do
produto, o TDT procede a leitura do cédigo de barras do numero de
medicamentos/produtos de salde requisitados, e, estes, sao imediatamente debitados ao
centro de custo respetivo. Caso o TDT nao utilize o PDA, necessita de fazer o débito
informatico ao respetivo servi¢o clinico. Os medicamentos/produtos de saude aviados sao
colocados em caixas de plastico seladas com a identificagao do servigo clinico. Quando sao
fornecidos medicamentos de frio, coloca-se na caixa o aviso “Falta medicagdo de frio (2-8 °C)”

para que o AO nao se olvide desta medicagao.

1.2.2.3. Regime Ambulatério

Este circuito de distribuicao objetiva: garantir o cumprimento da prescrigao, racionalizar
os custos e garantir a toma correta do medicamento.

Nos hospitais existem medicamentos de alto risco que carecem de controlo e, por isso,
nao se encontram na farmacia de oficina. Esta vigilancia é justificada pelas caracteristicas da
patologia, pelo elevado custo e pelo elevado potencial de efeitos secundarios (normalmente,
sao farmacos de margem terapéutica muito restrita). Os medicamentos tém de ser cedidos
pelos farmacéuticos hospitalares, pois estes sao os especialistas do medicamento hospitalar.

Na farmacia de ambulatério os medicamentos sio cedidos diretamente ao doente. E
obrigatorio fornecer orientacoes aos doentes, no sentido de existir uma partilha de
responsabilidade. O doente deve ser coresponsabilizado pelo tratamento. O médico
prescreve, o enfermeiro administra, o farmacéutico dispensa e o doente procede a sua toma.

Nao é permitido as farmacias ou servigos hospitalares vender medicamentos ao publico,
exceto em duas situagoes: quando o medicamento esta esgotado nas farmacias de oficina ou
quando o habitual fornecimento for interrompido. No entanto, esta venda materializa um

prejuizo para o hospital, uma vez que, nestas circunstincias, nao ha cobran¢ca do IVA
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respetivo. Tudo o que é cedido no ambulatério que nao esteja devidamente legislado, tem
de ter autorizagao prévia.

Este setor é responsavel por garantir a distribuicao de medicamentos e outros produtos
de salde aos doentes, assegurando a preservagao das caracteristicas dos mesmos.

O atendimento é feito através de um sistema de senhas informatizado. E dada prioridade
a “..gravidas, pessoas com deficiéncia ou acompanhantes de crian¢as de colo e outros casos
especificos com necessidades de atendimento prioritario”. Os profissionais do CHP ou de outras
instituicoes tém, também, prioridade. A sala de atendimento dispoe de trés balcoes e o
armazenamento de medicamentos é feito em prateleiras de gavetas rolantes bem como em
frigorificos (para os medicamentos que necessitam de ser conservados a temperaturas
compreendidas entre os 2 e os 8 °C) (Farmacéuticos do CHP, 2014).

Apos emissao de um sinal sonoro, o doente com o numero de senha respetivo dirige-se
ao farmacéutico com a prescrigao médica. O farmacéutico introduz o numero da prescrigao
médica, no sistema informatico, ou o nimero do processo do doente. Normalmente, utiliza-
se o numero do processo do doente (Farmacéuticos do CHP, 2014).

Para que a prescrigao (vide Anexo 7) possa ser validada, devem encontrar-se verificados os
seguintes critérios: os dados de identificacio do doente (nome, nimero de processo,
sistema de salde e respetivo numero), a designacao por DCI, a forma farmacéutica, dose,
frequéncia e via de administragao, a identificacao da especialidade médica, a indicagao da
proxima consulta, a identificagao e assinatura do prescritor e a identificagao do diploma legal
a que obedece a prescricao médica. A prescricao deve respeitar o modelo apropriado de
prescricao médica utilizado no ambulatério, como a que se encontra referenciado no anexo
2. Durante este processo, se for encontrada uma nao conformidade (interagoes
medicamentosas, duplicagdes terapéuticas), deve-se contactar o médico prescritor,
procedendo a dispensa, apenas quando a situagao se encontrar regularizada. A prescrigao
médica é valida durante os trinta dias posteriores a data de emissio da mesma. Depois,
coloca a data da préxima consulta e procede a afericao da quantidade de medicamento a
dispensar. Alguns doentes, trazem um documento intitulado “Medica¢do Pendente” (doentes
que se encontram a fazer tratamentos prolongados). Nestes casos, nao se coloca a data da
proxima consulta (Farmacéuticos do CHP, 2014).

Quanto a dispensa, esta é feita de forma racionalizada, devido ao elevado custo oneroso
economico dos medicamentos. Os medicamentos, normalmente, sao cedidos pelo prazo de
trés meses, no entanto, no ambulatério, existe uma lista de medicamentos que s6 pode ser
fornecida até ao limite de um més. Quando se tratam de doentes transplantados renais ou

hepaticos, sao fornecidos até trés meses. Qualquer excegdo, ao que se encontra
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estabelecido interna e externamente, carece de autorizagao prévia por parte da direcao
clinica, porém, cada situagao implica uma avaliagdo cuidadosa e conscienciosa por parte do
farmacéutico. Existem alguns medicamentos, como € o caso dos anti retroviricos e solugoes
injetaveis, nas quais € necessario colocar o lote do medicamento que vai ser dispensado.
Finalmente, o farmacéutico imprime a folha de débito e anexa a prescrigao.

A prescricio de hemoderivados deve ser efetuada através de um impresso proprio,
constituido pela “Via Farmacia” e “Via Servico”, sendo a primeira auto copiavel e contém
instrugoes relativas ao preenchimento (Farmacéuticos do CHP, 2014).

Os medicamentos sao cedidos, preferencialmente, nas embalagens originais. Quando esta
situagao nao se verifica, deve ser garantido o seu correto reembalamento, identificagao e a
garantia das condigoes de preservagao. Caso se trate de um medicamento de frio, é
acondicionado numa mala térmica fornecida pela farmacia para manter a temperatura
apropriada durante o seu transporte.

Juntamente com a medicagdo, devem ser fornecidos folhetos informativos com
informagao técnica para a execugao correta do regime terapéutico e para promover a
adesao a terapéutica.

O CHP também dispensa medicamentos a doentes que provenham de outras instituigoes,
desde que apresentem uma prescricao médica de uso exclusivamente hospitalar associados
ao tratamento das seguintes patologias: artrite reumatoide, espondilite anquilosante, artrite
idiopatica juvenil poliarticular e/ou psoriase em placas. A dispensa verifica-se apos
confirmagao cumulativa dos seguintes elementos: vinheta do médico prescritor e do local de
prescrigao, identificagao do nimero de certificagao de registo na Diregao Geral de Saide
(Farmacéuticos do CHP, 2014).

Os medicamentos devolvidos devem ser colocados no local sinalizado para o efeito.
Quando existe a recegao de medicamentos devolvidos pelos doentes é imperioso verificar
se a embalagem se encontra intacta, se as condigoes de conservagao foram respeitadas, se
estao devidamente identificados (DCI, forma farmacéutica, dosagem, lote e prazo de
validade) e se existe alguma precaugao especial a ter no acondicionamento do medicamento
(medicamentos de frio sao rejeitados, pois nao é possivel assegurar que as condigoes de
temperatura e humidade foram controladas) (Farmacéuticos do CHP, 2014).

A gestaio do armazém é feita recorrendo a Kanbans. Quando um determinado
medicamento chega ao ponto de encomenda, é colocado na caixa de “Kanbans a
encomendar”, para se proceder a sua encomenda aos fornecedores. No entanto, existem

situagoes em que o medicamento atinge um nivel minimo na UFA e é necessario recorrer ao
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APF para proceder ao reabastecimento dos stocks. Esta situagao verifica-se, uma vez que o
ambulatério nao tem dimensao suficiente para armazenar todos os produtos que dispensa.
Para se proceder a arrumagao dos medicamentos, deve verificar-se a localizagao do
medicamento através da informagao presente no Kanbans a fim de auferir o prazo de
validade do medicamento. Se o prazo de validade do medicamento recebido for diferente, o

medicamento é arrumado segundo o método FEFO (Farmacéuticos do CHP, 2014).

REUNIAO DOS MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

No CHP, realizam-se regularmente reunides para discutir casos clinicos onde se tenha
verificado a pertinéncia da introducio de um medicamento biolégico na terapéutica
medicamentosa de um determinado doente. Cada médico apresenta os casos clinicos em
que pretende iniciar uma terapéutica com um dado medicamento biologico. Posteriormente,
ocorre a discussao relativa aos casos clinicos e procede-se a escolha do farmaco que se
entende como sendo a melhor opgao terapéutica para determinada situagao clinica. O
farmacéutico, para além do conhecimento clinico que detém acerca do medicamento, é o
orgao presente na reuniao, mais proximo da CFT.

Os medicamentos bioldgicos sao farmacos produzidos a partir das células vivas, através
de técnicas de biotecnologia molecular. A estrutura dos medicamentos bioldgicos impede
que sejam ingeridos oralmente, uma vez que seriam destruidos pelo sistema digestivo, por
isso, sao administrados por via subcutinea ou endovenosa. Os principais grupos de
medicamentos biologicos sao: os antagonistas do TNF-a (adalimumab, etanercept,
golimumab, infliximab), os antagonistas da IL-6 (tocilizumab), os depletores de células B
(rituximab) e os inibidores de moléculas de co-estimulagao (abacept) (Ambrdsio, [s.d.]).

Na reuniao em que participei, foram discutidos varios casos de artrite psoriatica, em que
a escolha recorrente foi o etanercept (proteina de fusao do fator de necrose tumoral). Este
farmaco ¢é utilizado na artrite reumatoide, espondilite anquilosante e em psoriase em placas.
O mecanismo de agao consiste na ligagao da porgao alfa ao fator de necrose tumoral,
bloqueando a sua interagao com os recetores e reduzindo a inflamagao (Ambrésio, [s.d.]).

Foi, também, apresentado um caso de um doente com espondilite anquilosante, que no
ano 2015, estava a fazer tratamento com metotrexato, no entanto, esta terapéutica nao
surgiu efeito. Deste modo, foi sugerido o golimumab como alternativa. Este medicamento é
um anticorpo monoclonal humano e tem um mecanismo de agao semelhante ao etanercept

(Medline Plus, 2014).
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Outro caso discutido, envolveu um doente com esclerose multipla que ja tinha efetuado
interferao beta, passando posteriormente a fazer fingolimod, mas recentemente deixou de
responder a este medicamento. Inicialmente, ponderou-se a instituicdo do rituximab, mas
como este farmaco ainda niao se encontra aprovado para esta indicagao, foi proposto o
natalizumab como alternativa. O natalizumab é um anticorpo monoclonal que se liga a
subunidade da integrina a48/ (VLA-4) expressa na superficie dos linfocitos T, impedindo a
ligacao da integrina aos recetores moleculares endoteliais de adesao (VCAM-I), interferindo,
desta forma, com a migragao destas células através da barreira hematoencefalica e com a sua
entrada no sistema nervoso central (Jakovljevicl e Jakovljevic, [s.d.]).

Estes casos encontram-se descritos num impresso préprio das consultas de grupo, como
o que se encontra no anexo 8. Este formulario contém o nome e nimero de processo do
doente, a data de apresentagao, o médico e especialidade, e a descrigao do caso clinico, bem
como o medicamento proposto. Depois, o protocolo de registo, de terapéutica biolédgica
como o apresentado no anexo 9, é enviado juntamente com a decisao da consulta de grupo a

CFT. A prescrigao so deve ser efetuada apos decisao final do CHP.

1.2.2.4. Distribuicdo de Medicamentos Sujeitos a Legislacdo Especial

Existem certos tipos de medicamentos que nao sao distribuidos pelos circuitos acima
descritos, pelas carateristicas que apresentam ou por imposi¢oes legais. Deste modo, a
distribuicao de estupefacientes e psicotropicos e anti-infeciosos é feita por um sistema de
distribuicao mista. Citotoxicos, imunomodeladores e derivados do plasma sao dispensados

através de um sistema de distribuicao personalizada.

1.3. Farmacotecnia

A existéncia de um setor de farmacotecnia no CHP permite assegurar: uma maior
qualidade e seguranga na preparagao de medicamentos, uma resposta face as necessidades
especificas de determinados doentes, uma diminuicio dos desperdicios associados a
preparagao de medicamentos e uma gestao mais racional dos recursos.

Para o funcionamento deste setor é crucial a existéncia de pessoal especializado,

equipamentos modernos e instalagoes adequadas.
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As principais preparagoes realizadas neste setor sao formulagdes normalizadas e
extemporaneas (oficinais e magistrais), preparagoes estéreis, preparacao de misturas
intravenosas (nutrigao parentérica, citotoxicos), reembalagem de medicamentos.

A elaboragao de MM resolve problemas do tratamento de determinados doentes ou de
situagoes patologicas especiais, possibilita a obtengao de medicamentos que por alguma
razao foram retirados do mercado nacional, permite a preparagao de firmacos que sao de
administragao intravenosa e de preparagao extemporanea (necessitam de condigoes
especiais de manipulagao, estabilidade). Deste modo, a produgao de MM permite a
personalizagao da terapéutica ao perfil fisiopatoldgico do doente e o ajuste da composicao
as necessidades do doente, preenche nichos que niao sao ocupados pela industria e
apresenta vantagens econdmicas (por exemplo, o fracionamento de injetaveis).

No HGSA, o setor da farmacotecnia compreende: o laboratério de producao (localizado
no edificio neoclassico), a unidade de farmacia oncoldgica (localizada no edificio Dr. Luis de

Carvalho) e a sala de fracionamento e reembalagem de formas farmacéuticas orais sélidas.

1.3.1. Producao de Nao Estéreis

No CHP existe um espaco fisico especifico destinado a producao de nao estéreis. Os
medicamentos manipulados, que sao aqui realizados, compreendem a suspensoes, solugoes,
papéis medicamentosos, pastas, cremes e pomadas.

A rececao dos pedidos é feita através do sistema de Kanbans (da DID e do APF) e do
sistema informatico GHAF. O TF apos observar as preparagoes que tem para realizar, avalia
a sequéncia de realizagdo dos medicamentos manipulados, consoante a urgéncia dos
mesmos, a morosidade de preparagao, disponibilidade de matérias-primas, entre outros
fatores. As ordens de preparagao contém varios elementos, nomeadamente, o material a
usar, as matérias-primas, o procedimento, os ensaios, o acondicionamento e a rotulagem. A
ordem de preparagiao engloba, também, um campo para observagoes que é utilizado para
colocar informagoes acerca do MM ou sobre algum componente (Farmacéuticos do CHP,
2014).

O TF antes de iniciar a manipulagao de matérias-primas deve equipar-se para o efeito. O
equipamento consiste na utilizagao de uma touca, uma mascara e um par de luvas. As luvas
de nitrilo estao reservadas para a manipulagio de componentes que apresentem uma
elevada toxicidade que possa colocar em perigo a seguranga de quem os manipula.

Posteriormente, procede-se a desinfecao da bancada de trabalho com alcool a 70° e a
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preparagao do campo de trabalho, colocando papel de vegetal, (para delimitar o campo de
trabalho), o material de trabalho e as matérias-primas. Posto isto, procede-se a manipulagao
das matérias-primas para fazer o MM. Apos a finalizagao da preparagao, executam-se os
ensaios de verificagao, necessarios, para avaliar se o MM esta em conformidade com o
estabelecido. Posteriormente, o MM é colocado no material de embalagem respetivo e
rotulado. O rotulo deve mencionar a composi¢ao qualitativa e quantitativa, o niumero de
lote, o prazo de validade, as condicoes de conservacao, as instrugoes para utilizagao do
produto final, a via de administragao, a identificagao do local de prescri¢cao e assinatura do
farmacéutico.

O medicamento acondicionado e rotulado é colocado numa manga de plastica ou
envelope. Este processo de reembalagem ¢ efetuado através de um equipamento
automatico, que assegura a conservagao das propriedades fisico-quimicas da formulagao.
Finalmente, registam—se, na ficha de preparagao, todos os dados relativos ao MM,
nomeadamente, o numero de lote e o laboratorio de origem das matérias-primas utilizadas.
Esta é arquivada numa pasta reservada para o preenchimento de informagoes relativas a
preparagao.

No laboratoério, existe uma agenda, onde se registam os MM que estao a ser preparados.
A pratica mais usual, é imprimir um rotulo em excesso, para colocar na agenda. No entanto,
também se pode fazer o registo manualmente, colocando o nome da preparagao, nimero de
lote, prazo de validade e o laboratério de origem. Este registo torna—se especialmente
imperioso no caso de preparagoes que ainda nao possuem ficha de preparagio nova
(Farmacéuticos do CHP, 2014).

Para se efetuar o débito do MM, é preciso fazer uma composigao. Esta consiste em dar
entrada do MM e saida das matérias—primas, para posteriormente se efetuar o seu débito. A
andlise da composigao requer a verificagao dos lotes de matérias-primas e das quantidades
utilizadas. Se o pedido do MM tiver sido feito pelo sistema de Kanbans, é necessario efetuar
a transferéncia entre armazéns para se poder proceder ao seu débito. No entanto, se o
pedido do MM tiver sido realizado através do sistema informatico, este processo é mais
simples, pois este é debitado diretamente.

Deve também, fazer-se o registo das matérias-primas que sao utilizadas. Individualmente
por lote, elabora-se uma ficha diferente, que serve para registar os movimentos das
matérias-primas. Todos os fornecedores de matérias-primas devem enviar um certificado de
andlise. Estes ficam arquivados em pasta propria, por ordem alfabética e por ordem de

chegada (Farmacéuticos do CHP, 2014).
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As preparagoes que observei foram as seguintes: suspensao oral de diazepam 1%,
substituto de saliva, solugao oral de sacarose a 24%, suspensao oral de captopril de Img/ml
(vide anexo 10 a ficha de preparagao, e, anexo |Il, os rotulos respetivos), papéis
medicamentosos de dioxido, solugao de salicilato de coral a 2%, suspensao oral de
fenobarbital 10 mg/ml, suspensio de hidrato de cloral 100 mg/ml, solugao oral de
propranolol. Para além disso, colaborei também no reembalamento de comprimidos de

calcio “Calcium Sandoz”,

1.3.2. Producao de Estéreis e Nutricao Parentérica

Na sala de produgao de estéreis, realiza-se a produgao de bolsas de nutrigao parentérica
(NP) e estéreis como colirios, intravitreos e medicamentos de ensaios clinicos.

O fabrico de preparagoes estéreis necessita de cuidados especiais para minimizar os
riscos de contaminagao microbiolodgica, de particulas e de contaminagao por pirogénios. A
sua producao deve ser realizada em areas limpas, a entrada de material e do pessoal é
efetuada através de antecamaras. A preparagao de solugoes parentéricas de grande volume,
deve ser feita em ambiente de classe C (Ministro, Pires e Estado, 2005).

Para este procedimento existem trés zonas principais caraterizadas por cores distintas:
preta, cinzenta e branca. Na zona preta, os operadores retiram a bata normal e qualquer
tipo de acessorios e calgam os protetores de calgado. Na zona cinzenta, os operadores
colocam a touca, a mascara, a bata cirurgica, descontaminam as maos com clorohexidina e
calcam as luvas. Antes de entrarem na zona branca desinfetam as maos com desinfetante. Na
zona branca, existe uma camara de fluxo laminar vertical (CFLv), no entanto, para a
preparagao de estéreis e NP, a legislacao apenas exige a camara de fluxo laminar horizontal
(Farmacéuticos do CHP, 2014).

A CFLv é limpa com alcool a 70° com recurso a compressas esterilizadas pelo TDT. Esta
limpeza é sempre efetuada do local menos contaminado para o mais contaminado. A
restante sala, também, é limpa com alcool a 70° e apds a execugao da ultima preparagao do
dia liga-se a luz ultravioleta (Farmacéuticos do CHP, 2015).

O circuito inicia-se com uma prescrigao médica recebida através do GHAF. O TSS avalia
a prescricao e observa se os valores presentes na prescricao se encontram dentro dos
intervalos estabelecidos. Apos a validagao, é emitida a ordem de preparagao que apresenta a
composicao das solugbes a preparar, juntamente com os rotulos. Estes sio impressos em

triplicado, um para a solugao |, um para a solugao Il e outro para colocar externamente no
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papel de aluminio que envolve a bolsa preparada. Nos rotulos, aparecem as iniciais do
farmacéutico e do operador, o nimero de processo, peso do doente e o lote de producgao.

Diariamente, integram este local de preparacao dois turnos de profissionais: o primeiro
turno é responsavel pela aditivagio de bolsas e produtos estéreis e, o segundo produz
bolsas pediatricas. A preparagao do material necessario para os procedimentos € elaborada
pelo TDT de acordo com a “Lista de Produtos Consumidos” e a posteriori coloca-se a lista
num carrinho para o AO o descontaminar com alcool a 70°.

Quanto a preparagao propriamente dita, os lipidos nao sao misturados com os outros
constituintes, porque a mistura podia resultar numa perda de estabilidade. Deste modo, os
lipidos sao preparados a parte. Se o volume for inferior ou igual a 50 ml, sao acondicionados
numa seringa opaca, mas se o volume de lipidos for superior a 50 ml, sao colocados numa
bolsa coberta por aluminio. No que concerne a preparagao das solugoes, como referido
anteriormente, existem duas solu¢oes a preparar. Normalmente, inicia-se o processo, com a
preparagao da Solugao | (macronutrientes), uma vez que o enchimento das bolsas ¢ feito
com recurso a um método semiautomatico de enchimento. O farmacéutico quando chega a
CFLyv, organiza o sistema. Este envolve a ligacdo de quatro vias ao aparelho de enchimento.
Usualmente, os macronutrientes que se ligam sao: glucose 5%, glucose 20%, glucose 30% e
aminoacidos. Os macronutrientes estao interligados por tubos que se encontram clampados.
Quando se pretende fazer o enchimento, procede-se a colocagao do volume a retirar no
monitor do aparelho e desimpede-se a via da solucao pretendida, ocorre o enchimento e no
final, impede-se novamente a via. Isto é realizado para as quatro vias, sucessivamente.

No caso dos micronutrientes, como sao volumes pequenos, o TDT é responsavel pela
medi¢cao destes e o farmacéutico pela sua adigao a bolsa de macronutrientes, conferindo
sempre se o volume medido pelo TDT esta de acordo com o previsto na “Ordem de
Prepara¢do” como a presente no anexo /2. Apos a preparagao da emulsao lipidica e da
solugao de macro e micronutrientes, o farmacéutico avalia visualmente cada bolsa preparada,
para verificar se nao ocorreram alteragdes da cor ou particulas em suspensao. Caso se
verifique alguma nao conformidade, esta é registada na “Ordem de Preparacdo” e faz-se uma
nova preparagao. Os rotulos sao colocados na bolsa/seringa, e, de seguida, embalam-se as
bolsas em papel de aluminio para proteger da agao da luz, colocando-se um rotulo numa das
faces do aluminio, para que as bolsas possam ser identificadas. Como sao feitas duas
preparagoes, para cada doente, para diminuir a probabilidade de erros, estas sao
acondicionadas numa embalagem secundaria. As bolsas tém uma validade de 72 horas e

devem ser acondicionadas a temperaturas entre os 2 e os 8 °C (Farmacéuticos do CHP, 2014).
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Todos os dias, sao recolhidas amostras da primeira e dltima bolsa NP. Estas sao
encaminhadas para o servico de microbiologia que procede a sua andlise. O frasco que
contém as amostras segue com a identificagdo do doente e da amostra.

Para a preparagao de estéreis, recorre-se a materiais como seringas “luer-lock” (diminuem
a probabilidade de acidentes) e “chemo spikes” com filtros de arejamento (para fazer o ajuste
da pressao).

Tanto na manipulagao de bolsas NP como de estéreis, sempre que os operadores
colocarem as maos fora da CFLv, tém que borrifar as luvas com alcool a 70°, para poderem
voltar a coloca-las no interior da camara, bem como todos os materiais que entrem na
camara.

Tendo as preparagoes realizadas, registam-se as composi¢coes no sistema informatico,
dando entrada das preparagoes e saida das matérias-primas. Apos ter a composicao feita,
efetua-se a transferéncia para o armazém de destino e imprime-se a folha de débito na face

da “Ordem de preparagdo”.

1.3.3. Producao de Citotodxicos

A UFO esta localizada estrategicamente no edificio Dr. Luis de Carvalho, proxima da sala
de administragao, para possibilitar uma maior rapidez na dispensa e administragao ao doente.

Na UFO também existem trés zonas: a zona negra ou suja, a zona cinzenta ou intermédia
e a zona branca ou limpa. Na zona negra, existe um farmacéutico a validar as prescrigoes
médicas, dois frigorificos onde estio os medicamentos de frio, armarios onde estio os
restantes medicamentos/produtos farmacéuticos, uma sala para o operador vestir o fato
cirdrgico. Na zona cinzenta, encontra-se todo o material de protecao que o operador deve
colocar antes de entrar na zona limpa (mascara tipo P2, touca, protetores de calgado, bata
esterilizada, luvas) e um lavatério para os operadores procederem a lavagem das maos. A
zona branca corresponde a zona de preparagao dos citotoxicos. Nesta sala, existe uma CFLv
classe 1I-B2, com filtros HEPA; armarios que contém materiais necessarios a preparagao;
luvas de nitrilo (o operador que se encontra a manipular o citotoxico deve colocar um
segundo par de luvas para sua protegao). A pressao do ar € negativa, para evitar a saida de
ar contaminado para o exterior. A comunicagao entre a zona negra e a zona branca ¢ feita
com recurso a um transfer, onde o farmacéutico coloca num tabuleiro a “Ordem de
preparagao”, os medicamentos e soros de diluicido necessarios, bem como os rotulos

respetivos. O TDT, por sua vez, coloca no tabuleiro, as preparagoes ja realizadas (por vezes,
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também coloca algum frasco que nao tenha sido aberto). Para facilitar a comunicagao entre
o TSS e o TDT, existe um intercomunicador. Na zona branca, existem pelo menos dois
TDT: um para fazer as preparagoes e outro para dar apoio (Farmacéuticos do CHP, 2014).

A UFO dispoe ainda de um gabinete farmacéutico. Neste gabinete, o farmacéutico
prepara a lista de doentes para o dia seguinte. Para elaborar a lista recorre-se a uma folha
Excel, onde se selecionam os doentes que vao fazer tratamento com base numa lista
previamente impressa com a identificacao do doente. Apos a selecionar os doentes, observa-
se o campo do tratamento. No caso das prescrigoes eletronicas, como a que apresenta no
anexo |3, o tratamento ja se encontra descrito, mas no caso dos manuais, € preciso
procurar a folha do doente. De seguida, reorganiza-se a lista e procede-se a colocagao dos
centros de custo (HDO-Hospital de Dia Oncologico, HDH-Hospital de Dia de Hematologia,
UHDP-Hospital de Dia Polivalente) aos quais os SF vao debitar os medicamentos/produtos
farmacéuticos utilizados. Por fim, procede-se a conversio dos termos camas,
cadeiroes/cateteres para os nuUmeros respetivos.

Antes de iniciar as preparagoes, o farmacéutico deve validar as prescrigoes a semelhanga
dos critérios de validagao e esperar que estas tenham “luz verde”. Para proceder a validagao,
o farmacéutico deve conhecer bem os protocolos clinicos, para poder avaliar se a prescrigao
se encontra em conformidade ou nao. No anexo /4, reporta-se a um protocolo oncologico
utilizado em doenga metastica do colon/reto (Farmacéuticos do CHP, 2014).

A preparagao dos citotoxicos € feita em técnica assética. Na preparagao de citotdxicos
utilizam-se materiais como seringas luer-lock, “spikes” (tornam o processo de medigao mais
seguro), obturadores (para fechar as seringas), borrifador com alcool. Os citotoxicos podem
ser administrados na forma de bolsas (mais comum), de bdlus (dispensados numa seringa
fechada com um obturador) ou por bombas de perfusao (permite a libertagao do farmaco a
um ritmo constante).

Quando termina a manipulagao do citotoxico no interior da CFLv, este é rotulado. Os
medicamentos que necessitam de estar protegidos da luz, sao envolvidos em papel de
aluminio e coloca-se um rotulo no papel de aluminio (neste caso, imprimem-se rétulos em
duplicado).

No inicio e no final de cada sessao de trabalho, a CFLv é limpa recorrendo a compressas
esterilizadas embebidas em dlcool a 70°. No fim do dia, deixa-se a luz ultravioleta ligada, para
ocorrer a esterilizagao da camara (Farmacéuticos do CHP, 2014).

Na UFO, também se utiliza o sistema de Kanbans. O TDT, recebe os produtos e verifica
o prazo de validade, lote, quantidade e integridade fisica do produto rececionado. Produtos

com um ndmero de lote novo, tém de ser registados informaticamente. Caso esteja tudo em
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conformidade, arrumam-se nos locais respetivos. Os medicamentos que se encontram no

frigorifico estao ordenados por ordem alfabética e sao arrumados pelo método FEFO

(Farmacéuticos do CHP, 2014).

1.3.4. Reembalagem de Medicamentos

Segundo o Manual de Farmacia Hospitalar, a reembalagem permite assegurar aos SF que o
medicamento existe na dose prescrita de forma individualizada. Esta necessidade advém do
facto, das indUstrias farmacéuticas procederem a venda dos medicamentos com doses e
nimero de unidades padronizados. Apds o reembalamento, cada medicamento
acondicionado em dose unitaria deve ser identificado com os seguintes elementos: nome
genérico, lote de fabrico, dose e prazo de validade. A reembalagem deve proteger o
medicamento dos agentes ambientais externos e assegurar que o mesmo pode ser utilizado
com rapidez, seguranga e comodidade (Executivo et al., 2005).

No HGSA, o reembalamento é efetuado numa sala para o efeito, na “Sala de
Fracionamento e Reembalagem de Formas Farmacéuticas Orais Sélidas”. Neste local, existem
duas maquinas de reembalamento semiautomaticas: a BlisPack® para medicamentos que nao
sao retirados do blister original e a Auto-Print™ para medicamentos que nio podem ser

reembalados na primeira ou para medicamentos fracionados.

|1.4. Ensaios Clinicos

O CHP dispoe de uma Unidade de Ensaios Clinicos (UEC). Esta objetiva participar em
ensaios clinicos, simplificar e acelerar o processo de aprovagao pelas autoridades
competentes e proporcionar tratamentos inovadores aos doentes, bem como contribuir
para o progresso cientifico. Neste setor, o farmacéutico tem como principais fungoes:
assegurar o correto armazenamento do medicamento experimental e fazer o inventario
respetivo, manter os registos da rececao, dispensa e devolugao do medicamento
experimental, proceder a contabilizagio do medicamento experimental, promover a adesao
ao tratamento (Clinica, 2010).

Antes de se proceder ao inicio de um ensaio clinico, é necessario aprova-lo. O promotor
pede autorizacio ao INFARMED e 4 Comissio de Etica para a Investigacio Clinica (CEIC), a
Comissao Nacional de Protegao de Dados (CNPD) e ao Conselho de Administracao do

respetivo Centro de Estudo. Todos os custos associados a realizagao do ensaio clinico sao
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da responsabilidade do promotor. Este delega fungoes a um monitor, que, posteriormente,
estabelecera contacto com os centros de investigagao.

O circuito do medicamento experimental compreende as etapas seguintes: fornecimento,
recegao, acondicionamento, prescricao, preparagao, dispensa, registos, informagao ao
doente, devolucao aos SF e contabilizacao/reconciliagao. Primeiramente, é necessaria a
aprovagao da INFARMED e da CNPD, bem como o parecer favoravel por parte da CEIC.
Posteriormente, o promotor envia para o CHP, o medicamento experimental e o
comparador, sendo estes, rececionados pelo farmacéutico. Apos a abertura da encomenda,
€ necessario verificar o nimero de protocolo, o nimero de lote, a forma farmacéutica, o
prazo de validade, a quantidade rececionada, os certificados de analise, os dispositivos de
monitorizagao de temperatura (estes dispositivos sao extremamente importantes, pois se
ocorrer algum desvio da temperatura considerado aceitavel, deve-se proceder a notificagao
do promotor e a medicagao deve ser colocada em quarentena). Se a medicagao recebida
estiver em conformidade, procede-se a confirmagao da sua recegao via IVRS/IWRS ou fax,
consoante o ensaio clinico em questao, e ao registo da rececao no Inventory Log. A
medicagao é acondicionada num espago preparado para o efeito, sendo que a temperatura
da sala que contém os medicamentos da UEC, bem como a dos frigorificos, deve ser
monitorizada (Farmacéuticos do CHP, 2014).

O prazo de validade dos medicamentos deve ser controlado. Se este estiver a terminar, o
investigador deve ser notificado e a medicagao é devolvida preenchendo um Return Form. Se
for necessario estender o prazo de validade, é efetuada novamente a etiquetagem com novo
rotulo.

A prescricao é feita pelo médico que faz parte da unidade de investigagao clinica, que
inicia o processo de dispensa e que deve ser registado no IxRS.

A devolugao do ME envolve dois passos: a devolugao da medicagao do doente para o
centro de ensaio e a devolugao da mesma por parte do centro de ensaio ao promotor. No
primeiro passo, o doente deve devolver a medicagao utilizada e nao utilizada, que é
posteriormente, registada no IMP Accountability Form. O centro de ensaio, no passo seguinte,
devolve a medicagao ao promotor, apos a contabilizagao e reconciliagaio do ME para
investigar potenciais discrepancias que possam ocorrer da contagem de ME. O CRA realiza a
devolugao através do IMP Return Form e completando o Inventory Log. S6 apos o CRA avaliar
a nao existéncia de questoes pendentes, € que ocorre a destruigao do medicamento.

O consentimento informado deve ser obtido antes de qualquer procedimento efetuado
com o EC. Deve ser explicado ao doente o objetivo do EC, os bragos de tratamento e a

probabilidade que o doente tem de ser incluido em cada um deles, as responsabilidades do
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doente, as vantagens em termos de beneficio clinico face as terapéuticas existentes, entre
outros. Na finalizagao deste procedimento, tanto o doente como o investigador, carimbam e
datam o documento.

Durante a condugao do ensaio, é realizada a visita de inicio, e, apds o recrutamento, a de
monitorizacao. Na visita de inicio, o centro de ensaio recebe a documentagao e material de
estudo relativos ao EC, e, devem estar presentes o maior de nimero de elementos da
equipa de investigacao, pois serao discutidas informagoes pertinentes relativas ao EC
(protocolo, desenho do estudo, formulario de consentimento informado, procedimentos de
monitorizagao, auditorias, inspe¢oes, entre outros). Durante a minha permanéncia neste
sector, assisti a uma visita de inicio para apresentar o EC do rivaroxabano no tratamento do
acidente vascular cerebral de origem desconhecida. As visitas de monitorizagcao objetivam: a
protecao dos doentes, a condugao do EC de acordo com a legislagao em vigor e a garantia

da precisao dos dados obtidos através da leitura dos registos efetuados.

2. ANALISE SWOT

FORCAS

O CHP apresenta um sistema de gestao de qualidade (Kaizen/Kanban), responsavel pela
otimizagao do correto funcionamento dos SF, nomeadamente, a nivel de reposicao de stocks,
permite a diminuicao os residuos hospitalares e a rentabilizagao dos recursos economicos.

As atividades realizadas em cada setor encontram-se descritas nos procedimentos
operacionais normalizados. E fundamental, que cada funcionario siga as instrucées de
trabalho, para evitar a ocorréncia de erros e a sua propagacao. De acordo com o Modelo do
Queijo Suico de Reason: as falhas ativas dos individuos da linha da frente tém de ser
entendidas como perigos finais propagados pelas condigoes latentes ao longo do trajeto. No
entanto, o cumprimento das normas, nao implica o nao desenvolvimento do espirito critico.
Alias, o proprio sistema de gestao de qualidade tem como objetivo a melhoria continua, por
isso, a atualizagdo das instrugoes de trabalho, no sentido de identificar novas formas de
otimizar a forma como se realizam as tarefas é pretendida e deve ser incentivada.

No setor da distribuicao individual unitaria, o desenvolvimento do PharmaPick constituiu
um grande avango tecnoldgico, uma vez que tornou o processo de reposicao de produtos

de grande rotagao mais rapido e eficaz. Neste momento, encontra-se em desenvolvimento
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um PharmaPick para produtos de classe B e C. A implementagao desta maquina, permitiu a
redugao do pessoal necessario para proceder ao aviamento dos carros, o escalonamento das
férias tornou-se mais flexivel e traduziu-se numa diminui¢ao da carga de trabalho.

Na UFO, a esquematizagao do trabalho a realizar no dia seguinte, é comprovadamente
vantajosa, pois o planeamento das tarefas permite agilizar o trabalho. A realizagao das listas
de doentes para o dia seguinte, é crucial para que a dindmica de trabalho ocorra sem
incidentes, fazendo com que a preparacao dos citotdxicos fique apenas dependente da
cedéncia de “luz verde” (excetuando situagoes pontuais).

Na producao de estéreis e nao estéreis, o agendamento das preparagoes do dia seguinte,
a semelhanga do que acontece na UFO, também permite estruturar o plano de trabalho para
o dia seguinte. A divisao por turnos, com a focalizagao de cada um, num determinado tipo
de preparagoes diminui a ocorréncia de erros. Quer a preparacao da producao de estéreis
como a de nao estéreis, sao feitas de manha e a parte mais burocratica (transferéncias,
composicoes, débitos) é feita durante o periodo da tarde. Esta situagao permite uma maior
rapidez de preparagao, pois no caso da NP os farmacéuticos e os TDT nao necessitam de
entrar tantas vezes por dia na camara. Nos nao estéreis, a manipulagao dos MM ¢ feita de
forma sequencial, e, deste modo, é possivel aumentar o rendimento dos funcionarios. Na
area da farmacotecnia (UFO, produgao de estéreis e nao estéreis), o ponto forte consiste no
planeamento antecipado das tarefas a realizar no dia seguinte.

A nivel do ambulatério, o ponto forte importante é a capacidade motivacional dos
farmacéuticos para agilizar o atendimento, que em certas alturas do dia, devido a elevada
afluéncia de doentes, se torna dificil de gerir. O facto de ser um setor que, visa uma grande
capacidade de trabalho, fez com que fossem otimizados os métodos de trabalho. Assim, nos
periodos de menor afluéncia, o farmacéutico aproveita para aviar as prescrigdes manuais, faz
a verificagao dos Kanbans para aferir se existem pedidos para fazer. Por vezes, o stock pode
chegar aos valores minimos estabelecidos sem que o farmacéutico se tenha apercebido,
principalmente, nos momentos de maior afluéncia, e por isso, para colmatar esta situagao o
farmacéutico devera verificar regularmente as gavetas para proceder a esta dupla verificagao.
O facto dos medicamentos cedidos em ambulatério, serem gratuitos, isenta os
farmacéuticos da parte comercial associada aos medicamentos, e, em consequéncia, no
momento da cedéncia do medicamento ao doente, os farmacéuticos tém como principal
preocupagao, apenas o doente.

No APF, o farmacéutico assume um papel primordial, uma vez que é responsavel por
fazer toda a gestao dos medicamentos/produtos de saude a incluir na lista comum, dos

pedidos de empréstimo por parte do CHP e por parte de outros hospitais ao CHP, pedidos
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de AUE, preparagao semanal dos medicamentos para a hemodiilise, entre outros. Neste
setor, existe uma clara distribuicao de tarefas, que contribui para o bom desempenho de
cada funcionario.

O setor dos ensaios clinicos, exige uma eximia qualidade de trabalho, uma vez que é um
setor de grande responsabilidade, e, por isso, nao devem ocorrer erros. Basta que um
formulario nao esteja devidamente preenchido, para no momento, em que ocorrer a visita
de monitorizagao, esta situagao resulte num problema, pois tudo o que nao esteja de acordo
com o estipulado deve ser, obrigatoriamente, comunicado ao promotor. Devido ao elevado
numero de ensaios clinicos que se encontram a decorrer, este setor implica uma elevada
carga de trabalho, uma vez que o farmacéutico é responsavel por toda a gestao do circuito
do medicamento experimental e respetiva burocracia, bem como a participagao em visitas
de inicio de estudo, elabora¢iao das ordens de preparagao de determinados medicamentos,

entre outros.

FRAQUEZAS

A existéncia de prescricdes manuais, que ainda se verificam, atrasa a otimizagao do
servigo, principalmente, na UFO, uma vez que é necessario fazer uma verificagao adicional.
No ambulatério, esta realidade esta patente. No entanto, segundo a legislacao recente, as
prescricoes manuais passaram a ser proibidas.

Na DID, sob o meu ponto de vista, os pontos a otimizar sao uma aposta huma maior
formagao aplicada ao processo de validagao, uma vez que se verifica alguma discrepancia de
desempenho entre os varios profissionais e, como se trata de uma darea em que o
farmacéutico deve funcionar como um filtro para detetar possiveis erros de prescrigao, é
imperioso que cada funcionario tenha um espirito critico muito desenvolvido, bons
conhecimentos cientificos relativos ao medicamento: doses, posologia, indicagoes
terapéuticas, deliberagoes da CFT, entre outros. Para além disso, é possivel verificar que os
erros de validagao ocorrem, mais frequentemente, nos momentos que antecedem a emissao
da folha para repor o stock de cada carro, uma vez que esta s6 pode ser emitida quando as
prescrigoes das especialidades médicas respeitantes se encontram todas validadas.

No ambulatério, a grande afluéncia de doentes, nao permite fazer acompanhamento
farmacoterapéutico de todos os doentes. Porém, para superar esta situagao, os

farmacéuticos, por vezes, questionam os doentes sobre questoes tao simples como: “Que
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medicamentos tem em casa?”, “Quantas unidades tém de cada?”. Desta forma, o farmacéutico
consegue percecionar se o doente esta a aderir a terapéutica ou nao.

A deslocalizagao da UFO relativamente aos setores adjacentes, nao esta de acordo com o
descrito no Manual de Farmacia Hospitalar que pressupoe que todas as areas dos SF devem
estar localizadas no mesmo piso, para facilitar as tarefas. No entanto, a UFO foi instalada no
edificio Dr. Luis de Carvalho objetivando a proximidade com os doentes de forma a estes
beneficiarem desta proximidade, pois o acesso as preparagoes € mais rapido.

No setor dos ensaios clinicos o elevado nimero de ensaios clinicos e a acumulagao de
tarefas simultineas, coloca excessiva pressao sobre os profissionais que desempenham
fungoes na UEC, e isto, pode ocasionar erros. No entanto, este facto é superado pela

qualidade de trabalho dos farmacéuticos que integram este setor.

OPORTUNIDADES

Durante o periodo em que estagiei no HGSA tive oportunidade de participar em varias
atividades (descritas no ponto 3). Os profissionais de saude que trabalham num hospital
necessitam de atualizagdo constante, pois estao permanentemente a surgir novos
medicamentos, dosagens, vias de administracao, modos de preparagao. Esta situagao,
representa uma oportunidade para o farmacéutico ampliar o seu conhecimento e mostrar o
valor acrescentado que esta profissio representa para o ramo da saude. Nos diversos
setores, deparei-me com inimeros medicamentos sobre os quais nao possuia conhecimento,
pois eram de uso hospitalar exclusivo. Achei, particularmente interessante, os fairmacos
inovadores que se encontram em fase de ensaio clinico, pois pude compreender as etapas
anteriores a entrada de um determinado farmaco no mercado.

Nos ultimos tempos, os cuidados farmacéuticos, tém tido um foco. A implementagao de
servigos de acompanhamento farmacoterapéutico e reconciliagao terapéutica é complexa,
pois estes exigem a dispensa de tempo e trabalho, que face aos recursos humanos
existentes, € pouco exequivel. No entanto, verifiquei que existe um esforgo significativo e
constante por parte dos farmacéuticos para colocar em pratica este tipo de servigos. A area
dos cuidados farmacéuticos, é algo que esta a ser implementado aos poucos e, que
demonstra as competéncias subaproveitadas de um farmacéutico hospitalar que poderiam
representar ganhos para servigo nacional de saiude, se o mesmo providenciasse as condigoes

necessarias para o desempenho destes servigos.
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O farmacéutico, em contexto hospitalar, necessita de ser um elemento dindmico que se

reinventa todos os dias para otimizar o seu trabalho ao maximo.

AMEACAS

O horario de funcionamento acaba por ser um pouco limitativo, no entanto, o facto de se
preparar o dia seguinte com antecedéncia, permite ultrapassar esta questao.

O plano curricular do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas encontra-se pouco
direcionado para a realidade hospitalar, o que constitui uma ameaga para quem esta a

experienciar pela primeira vez o ambiente hospitalar.

3. ATIVIDADES REALIZADAS

No decurso do deste estagio, tive a possibilidade de participar e/ou colaborar em algumas
atividades.

Na DID, procedi a anilise de algumas prescricoes. Através das folhas Excel que
apresentam o descritivo relativo ao historico do doente, procedi a uma andlise sobre a
histéria medicamentosa do doente, avaliei a possivel ocorréncia de interagoes e utilizei os
critérios de Beers, quando aplicavel. Os doentes com mais de 65 anos de idade apresentam
uma resposta farmacocinética e farmacodinamica diferente, e, posto isto, existe a
necessidade de avaliar se a terapéutica instituida pode traduzir um perigo para os doentes.
Relativamente, a andlise de interagoes, descrevi apenas as interagdes major, uma vez que
devido a existéncia de um elevado nimero de medicamentos, existem imensas interagoes e
algumas duplicagoes terapéuticas. De forma geral, nao foram identificados erros graves. No
entanto, em alguns casos, a terapéutica poderia ser revista, para aferir se seria possivel
proceder a troca de alguns farmacos por outros que nao originassem tantas interagoes. Para
proceder a esta andlise recorri ao Prontuario Terapéutico, ao sitio “Drugs.com” e
“DrugBank’ e aos critérios de Beers. A analise encontra-se descrita no anexo [5.

Na UFO e no ambulatério, também examinei algumas prescrigoes. Neste caso, fiz uma
analise mais sucinta, para me familiarizar com os protocolos clinicos utilizados na UFO e
com os medicamentos no que concerne aos que sao mais cedidos em regime de
ambulatério. A andlise da prescricao da UFO esta descrita no anexo /6 e a das prescrigoes

do ambulatorio, no anexo 17.
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Elaborei e criei, também, um folheto para o tocilizumab (RoActemra®). Os doentes
informados sao aqueles que mais que aderem a terapéutica, e, consequentemente,
apresentam resultados clinicos mais favoraveis. O folheto elaborado encontra-se no anexo
8. O uso de material impresso € mais econémico e bastante utilizado, mas, por vezes, nao
se coaduna com as carateristicas do doente. Existem indices de legibilidade, que permitem
avaliar o grau de escolaridade que é necessario que o doente tenha para que possa
empreender uma determinada mensagem escrita, como € o caso do indice de legibilidade de
Flesch-Kincaid (Ana Cristina Rama, 2015).

No congresso organizado pelo Centro Hospitalar do Porto intitulado “Doente critico:
abordagem multidisciplinar”, foram abordadas varias tematicas de elevado conteldo cientifico.
O seu resumo encontra-se no anexo /9.

Participei, também, num curso sobre a doenca hemorroidaria, cuja sintese esta presente
no anexo 20.

Uma das atividades que me foi proposta foi a elaboragao de autocolantes com o intuito
de sinalizar a presenga de solu¢oes concentradas. A posteriori, de acordo com a lista de
solugoes concentradas, procedi a verificagao da existéncia ou nao de autocolantes que
intuem alertar para a existéncia deste tipo de produtos. Nos produtos, nao sinalizados,
procedi a colocacao dos respetivos autocolantes. Deste modo, elaborei uma folha Excel
onde explanei o modelo das etiquetas, que disponibilizei aos SF (vide Anexo 21).

No dia 27 de fevereiro, decorreu uma iniciativa “Banco Farmacéutico”, cujo objetivo era a
recolha de medicamentos para populagdes carenciadas que nao tém recursos econémicos
para adquirir certos farmacos. O Banco Farmacéutico é um projeto da associagao para a
Assisténcia Farmacéutica, criada para uma intervengao social na area da saude e do
medicamento. O objetivo € ajudar os mais desfavorecidos, colaborar com as instituicoes de
solidariedade social, promover o farmacéutico como agente social e promover a partilha e a
gratuidade. Neste sentido, no dia 27 de fevereiro, realizou-se uma iniciativa, no sentido de
proceder a recolha de medicamentos e produtos de salde para ceder a instituigoes de
solidariedade social que depois os entregam aos doentes que os apoiam. Esta iniciativa
contou com a participagao de 160 farmacias. A minha colaboragao decorreu na Farmacia
Barreiros. As tarefas que desempenhei, em colaboragao com outra colega voluntaria foram:
contactar com o doente, explicar a iniciativa que se encontrava a decorrer, sensibilizar para
a necessidade de determinados medicamentos por parte de populagoes carenciadas e
informar acerca dos medicamentos mais necessitados por parte de cada instituicao.
Posteriormente, caso o doente pretendesse fazer um donativo, dirigia-se ao farmacéutico

mais proximo, procedia a sua aquisicao e juntamente com o talao comprovativo, entregava o
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donativo aos voluntarios identificados. Apos a rece¢ao do medicamento e/ou produto de
salde doado, colocavamos a identificagao e quantidade, num impresso elaborado para o
efeito, de modo a fazer o registo dos medicamentos doados que, seguidamente, eram
colocados numa caixa propria. No turno em que participei, conseguimos recolher 43
medicamentos. Grande percentagem dos medicamentos recolhidos foram antipiréticos para
adultos, anti-inflamatorios orais e antigripais. Em menor percentagem, conseguimos a doagao
de alguns cremes para a mudanca de fraldas, antisséticos/desinfetantes topicos,
antiparasitarios capilares e suplementos vitaminicos/minerais. Avaliando os resultados, penso
que a iniciativa foi um sucesso e congratulo-me por me ter sido dada a oportunidade de

participar neste projeto.
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ANEXOS



ANEXO |- Autorizaciao de Utilizacao Excecional

£7 sairan

infarmed
AJC Servigos Farmacéuticos i de S
CENTRO HOSPITALAR DO PORTO, EPE

Largo do Prof. Abel Salazar
4099-001 PORTO

Fax.: 222087414

Tel.: 222087 414/223 3203
Email sf@chporto.min-saude.pt

nossa ref:

assunto: AUTORIZAGAO DE UTILIZAGAO EXCECIONAL N.° - ANO DE 2016

Ex.mo(a) Senhor(a),

Nos termos da alinea a) do artigo 92° do Decreto-Lei n® 176/2006, de 30 de agosto e de acordo
com o regulamento aprovado pela Deliberagdo n.° 1546/CD/2015, de 06 de Agosto, cumpre-me
informar V. Ex? que foi concedida, por despacho do Conselho Diretivo do INFARMED, I.P. de 22-
02-2016, a autorizagéo de utilizagao excecional para o medicamento abaixo indicado, requerida
em 12-02-2016.

CAMPATH - Alemtuzumab - 30 ma/ml - Concentrado para solucdo para perfusao
QUANTIDADE: 36 Ampolas
TITULAR DE AIM: GENZYME CORPORATION
PAIS: E.UA,
FABRICANTE: BOEHRINGER INGELHEIM
EXPEDIDOR: CLINIGEN HEALTHCARE LIMITED
PROCEDENCIA: Reino Unido
ALFANDEGA: Aeroporto do Porto
SONSIGNATARIO: **UPS OF PORTUGAL - TRANSPORTES INTERNACIONAIS DE MERCADORI

De acordo com a alinea b) do n.°2 do artigo 13.° da Deliberagio n.® 1546/CD/2015, de
06 de Agosto, a validade desta AUE coincide com a duragéo do tratamento ‘para o qual foi
solicitada, com o limite maximo de um ano a contar da data da sua autorizag@o. De acordo com 0
artigo 16.° desta Deliberaggo, devera V. Ex.2 comunicar, até 30 dias ap6s o termo de validade, as
quantidades adquiridas do medicamento.

Todos o0s assuntos relacionados com esta AUE devem referir o respetivo n.° de autorizagéo.

.0 melhores cumprimentos,

574
A

§ iy, A Diregao de Aval
£ W INFARMED. - Actorigada b ;
Telefongsd 1 798 7212/5204 et

Tel: 351 297 987 106 Fax: 43571 217 867 318 Website: wwwesohmod pt - E-analt: infars
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ANEXO 2 - Prescricao da DID

CENTRO HOSPITALAR DO PORTO, E.P.E.

Prescrigdo Doente

Data: em 22-02-2016 11:20:06-Euro-Ut.4054

Situagoes ar.Designacao Par.Valor
Nome Idoso Idade(Anos) 68
Insuficiéncia Renal Peso(Kg) 65,00
4 Risco Hemorragico Creatinina 14
Esp.Fisica/Resp. INT CARDIOLOGIA /HSA I INT CARDIOLOGIA /HSA Risco de Queda CL.Cr.M aux 5125997725
Presc. CI.Cr.F aux 38,633684159
Dt.Admis.  31-01-2016 15:21 Cl.Cr 38,6
3 A 2 ESpFIsSita — INT CARDIOLOGIATHSA
Dt.Presc. 22-02-2016 10:10
Legenda : [N] Nova [A] Alterada [S] com Data Suspensdo  [P] Posterior [DU] Dose Unica IEN@O Toma
Medicamento - V.Adm/F.Farm Dose SOS Frequéncia  Dta Inicio/Susp. »
insulina glargina Via subcutanea/ 20 Ul Pequeno 31-01-2016 20:19 '
Solugao Almogo
injectavel
Obs. LANTUS

Obs Farmacs

Via oréi/
Comprimido

bisoprolol

amLODIPina

Via oral/
Comprimido

Via orall

losartan

Via oral/

gaﬂébenti;é

Comprimido
~ Viaorall

émdo cemsq icﬂiqu(aspi:jus?

Vla orall
Comprimido

pantoprazbl Via oral/

KL R i B8

enoxaparina sédica

Obs.
Obs Farmaci

inicia as 19h

¥ 0bs Farméci

~ Comprimido .

Comprimido

Via s subcutaneal
Solugéo
injectavel

Via subcueAnea/ Conforme Controlo e
ul e

Almogo
Jantar ~  31-01-2016 20:19.
" Pequeno 31-01-2016 20:19
Almogo
% "7 peq. Almoqo ,j31 -01-2016 zo~19
e Jantar ;
212h 31-01-2016 20:19
":Almqo - 31-01-2016 20:19
ppsnse 31-01-2016 20:19
Peq. Almogo  10-02-2016. 18:16
20 mg Pequeno 17-02-2016 10:19
Almogo
&15h . 17-02-2016 10:21
60 mg 12/12h ©17-02-2016 13:36

- SOS 8/8h -

Pequeno

&

' 31-01-2016 20:19

| 20-02-2016 12:47

- 31-01-2016 '20:19 '

Licenciado a : CENTRO HOSPITALAR DO PORTO,

www.sti.pt
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[N°PTOT. 1043388 Samrcama 1917009 ESPFISIta INT CARDIOLCOGIATHSA

Dt.Presc. 22-02-2016 10:10

moxicmna 4 aci clavuianico " Viaoral/

Compnmldo , ot 4

- bicarbonato de sodlo a8, 4% (10ml= Via intravenosa/ 180 mL
840mg = 10meq = 10mmol) Solugao
injectavel

Obs. 1hora antes de cateterismo
Obs.Farmaci

¥ bicat

' wobs §0 mlporhora lmedmamenteapo%ca;etensmo ¢ “ g
Obs.Farméci : g i

875+1 25mg il

Legenda:  [N]Nova [A] Alterada [S] com Data Suspenso  [P] Posterior [DU] Dose tnica ENEO Toma
metoclopramida Via oral/ 10 mg SOS 8/8h 20-02-2016 12:48
Comprimido

©12M2h . 22:02-2016 8:41
. 29-02-2016 8:41:22
Dose Unica ~ 22-02-2016 8:48

23-02-2016 0:00:00

Dose Unica  22-02-2016 8:56
§ 23-0292016-,0:00‘:0!,) 4

Gases Medicinais Freq.

Dt.Fim

Para Sat O2: Objectivo |94-98%)|

Dieta Suplemento

Dta Inicio/Susp.

Dieta para Adulto#ngelra#ngelra

Variantes: Restrita em Sédio ; Restrita em Sacarose

12-02-2016 12:38

Monitorizar Freq. Dt.Fim
Balango Hldrlco
§ f aMes de 3prmetpa|s refelgées*i Sk op SR Rl ’ 4
SatQZ ) ) i Uma vez por turno
“ Temperattira copporal ™ i * 9% T 0§ T Se T Euma vez or fimoi s
Tensao arterial Uma vez por turno
Vigiar Dt.Inicio Dt.Fim

Eliminagéo intestinal i
. Eliminagdo uringria =~~~

12-02-2016 12:38

_ 17-02-2016 10:24

Atitudes Terapéuticas

Dt.Ini/Coloc//Exec. Dt.Fim/Retirar

Cateter urinario e o
Elevagéo da cabeceira do leito a 30°
Outros |Jejum quinta feira|

17-02-2016 10:24

%12-02-2016.12:38 "

17-02-2016 13:16
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ANEXO 3 - Impresso de um Hemoderivado

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

0

r Z
Ndunrero de série QL \’) VIA FARMACIA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAO/DISTRIBUIGAO/ADMINISTRACAO

(Arquivar pelos Servicos Farmacéuticos )

i‘ HOSPITAL Ccmxvo - \roo . Nes Bl #,S\oﬁg&zour%%%&ig“

. F ARVALHO
MINISTERIO . e
DA SAUDE  SERVICC Bbere A 2 o Cg’ﬁ"‘(@g cus*nzg :%Mhr{ls[ ]
Identificacdo do doente QUADRO A ]
Médico

(Nome legivel)

N.° Mec. ou Vinheta

Assinatura

v 3 1
Data / /{ / Z /’72 '('é l i i 40 do doente, quantas as umigages requisnauas.

REQUISICAO/JUSTIFICAGAO CLIiNICA (s preencher pelo médico)

A
Hemoderivado Tac p\C‘S N \ QUADRO B

(Nome, forma farmacéutica, via de administragao)

Dose/Frequéncia ol bex (L.,i C' = Duragdo do tratamento ‘lvk e NR TR

Diagnéstico/Justificagao Clinica i

fooes . L 1
( o — A s ha . 2k

k)\&: Y
\\?764 R o <\

REGISTO DE DISTRIBUIQAO N.° /A “(a preencher pelos Servigos Farmacéuticos) I QUADRO Cc
X Hemoderivado/d’ose Quantidade Lote Lab. origem/Fornecedor N.> Cert. INFARMED

N

L4 .~
% be Znogpr\m

pacna ) Weeel]| Takeds hoyuc

EnviadoJA:/_aL/JQ_ Farmacéutico o N MG e

(") Excecionalmente, o plasma fresco congelado inativado podera ser distribuido e ter ;egisﬂ aﬁoﬁos Servicos de Imuno-Hemoterapia.

Recebido ﬁ/@% Servigo requisitante N.° Mec..

I. Instrugdes relativas @ documentagao:

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

VIA SERVICO - A preencher pelo servico requisitante e arquivar no processo clinico do doente.
VIA FARMACIA - Permanece em arquivo nos Servigos Farmacéuticos. Excecionalmente, a_distribuicdo e

registo do plasma fresco congelado inativado, bem como o arquivo da via farmacia, podera ser feito pelos
Servicos de Imuno-Hemoterapia.

Il. Instrugdes relativas ao produto medicamentoso:

a) Cada unidade medicamentosa fornecida sera etiquetada pelos Servigos Farmacéuticos com as respetivas
condi¢ces de conservagao e identificagdo do doente e do servigo requisitante;

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

Modelo n.° 1804 (Exclusivo da INCM, S, A) i"c“
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ANEXO 4 - Impresso de Material para Penso

Via Farmacia
. REQUISICAO DE MATERIAL DE PENSO
centro hospitala+r ULCERAS DE PRESSAO - PQIP IM.SFAR.GER.023/0
do Porto
{
W= o r 1
. cama | |
. data de admissao no servico [ /2 /¢ |
. diagndstico ._LC"C
[l fico ce ferida ververa)] [Ulcera de Pressao:  sim [ x| nao [ |

. Continuagdo mesma Uicera pressdo | |

Noutra Instituicdo Hospitalar
Noutra Instituicdo (ndo Hospitalar)
Domicilio

. n.° Total de Ulceros| 5 |
| i [ Jo

1- Sacrum
2- Cocceix

3,4- Trocanter
5,6- CalcGneo
9- Occipital

7,8- Maleolo
10,11- Escapular
Outras Zonas

Caracterizagdo de Ulceras de pressdo / feridas (referindo sé a mais grave)

. classificacdo / qucnﬂdodel

dimensdes |

sinais clinicos de infecgdo
odor (0)

necrose (n)

exsudado (e)

granulacdo (g)
epitelizacdo (e.p.)
Requisicdo (n.° de unidades / dia) A vdlido para 8 dias (n.° de pensos por dia)

A4 atae

produto / medida (nome genérico) 3 2i.] 24 26 A 22 2¢J
) 31=]3 1‘ 3 |=
By
/’/"///
/

WZ, I & [ Jé6 l méuico / enfermeiro
NOTA: autocopiavel n. mecanogréfico .nn
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ANEXO 5 - Impresso de Antidotos

HOSPITAL GERAL de
SANTO ANTONIO

SA

« Utilize esferografica para escrever

* Prescreva com o0 nome genérico
« Identifique-se com assinatura, n.® mecanografico
e n.° da ordem

IM.SFAR.GER.013

PRESCRICAO E REQUISICAO DE ANTIDOTOS

Carvao activado
Cloreto de metiltionina
Dantroleno
Deferroxamina
Dimercaprol
Edetato de célcio e
sédio
Edetato dicobaltico
Etanol
Fenoxibenzamina
Fisostigmina
Flumazenil
Folinato de célcio
Glucagom
Hidroxocobalamina
Ipecacuanha
Isoprenalina

Diagndstico:
-
Servico:
Autocolante do doente
Cama:
-
Data: PRESCRIGAO Dose | Ritmo Via LISTA DOS ANTIDOTOS
Hora
Acetilcisteina Mesna
Acido ascérbico Metadoxina
Anticorpos atidigitalicos ~ Naloxona
Atropina 0,2% € 0,5% Naltrexona
Biperideno Neostigmina

Nitroprussiato de sodio

Obidoxima

Oxigénio

Oximas

Penicilamina

Piridoxina

Pralidoxima

Propranolol

Protamina

Salbutamol

Silibinina

Sorbitol

Soro antibotulinico

Soro contra 0 veneno
da vibora europeia

Terra de Fuller

Tiossulfato de sédio

Resumo da histéria clinica:

O Médico:

N.° mecanografico | N.° da Ordem

25 Bls 04/04

MOTA & FERREIRA, LA, ates Grificas
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ANEXO 6 - Impresso de Estupefacientes e
Psicotropicos

@mcf\o DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARAGOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS |, Il, lll E IV, COM EXCEGAO DA II-A, oy ¢ Anexo X
ANEXAS AO DECRETO-LEI N.* 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM RETIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO N: ‘—‘_"{'S‘ng—'
Servicos Farmacéuticos SERVICO Codigo
do TSALA
Medicamento (DCI) Forma farmacéutica Dosagem Cédigo
Mol o Haloia {Cqong
£
Quantidade | Enfermeiro que administra o medicamento ;
Cama/ i q Quantidade 5
Nome do doente edid. ; Observagoes
processo oupprelscarita Py = fornecida vap
Mava, hidsion  [egpeig g LERbar] Somy | Aetia -8B | 2100200
0 1
Total Total
\ssinatura legivel dq diretor do servig§ ou legal substituto Assinatura legivel do diretor dos servicos farmacéuticos Entregue por (ass. legivel)
ou legal substituto
mlﬂ_&)ﬁ N.° Mec. Data___/_ /N Mec Data____/ /NS Mec
Recebido por (ass. legivel)
Data___/____ /N Mec.
xdelo n.° 1509 (Exciusivo da INcM, S. 4) NINICIME
38 Oriana Barros
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Medicagao Farmacia Hospitalar - Gom Despacho

Hospital Geral de St° Anténio
Processo
T
il

Préx.Consulta: 10-03-2016

Entidade Responsavel: SERVICO NACIONAL
AUDE

I° Receita
i

Especialidade: CE TRANSPLANTES RENAIS -NEFRO /HSA
ne: [ -

i N° Ordem
(INEENROI | veetone: -3

ANEXO 7 - Prescricao Rececionada em Ambulatério

Guia de Tratamento para o Utente

Dados da Prescricéo:
Local da Prescrigao:
Hospital Geral de St° Antonio

Wiy

Farmacia Hospitak

Tel: 222077560
Horario: 9h-17h de Seg. a Sexta-Feira
édico Prescritor:

Dados da Utente

Rx Designagdo do medicamento, Dosagem, Via de Administragdo. Forma Farmacéutica

RX Designagéo do

Dosagem, Via de Forma

B rednisoLOna, 5mg, Via oral, Comprimido
Data Inicio: 05-08-2010 10:53
Posologia:24/24h

[Despacho:tiesp. 31, e 2

[IEMM prednisoLOna, 5mg, Via oral, Comprimido

Data Inicio:05-08-2010 10:53

micofenolato de mofetl, 250mg, Via oral, Comprimido
Data Inicio: 21-06-2011 18:05
Posologia:12/12h

micofenolato de mofetil, 260mg, Via oral, Comprimido
Data Inicio:21-06-2011 18:05
Posologia:12/12h

epoetina beta (eritropoietina), 5000V, Via subcutanea, Solugao injectavel
Data Inicio: 22-12-2014 11:34
IPosologia:-Dias Adm.:15/15 Dias

BEEMM cooetina beta (ertropoietina), 5000U1, Via subcutanea, Solugao injectavel

= T
Data Prescrigao: 18-02-2016 ) 95 " Data Prescricéo: 18-02-2016 Validade 30 dias
Licenciado a : CENTRO HOSPITALAR DO PORTO, E.P.E. Validade 30 dias| Licenciado a : CENTRO HOSPITALAR DO PORTO, E.P.E.
www.sti.pt Reg.3-Pag.. 1/1 wwiw sti.pt Reg.3-Pag.. 1/1
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ANEXO 8 - Impresso da Consulta de Grupo de

Imunologia Clinica

/ CIC-DAI
Consulta de Grupo de Imunologia Clinica
Doengas Autoimunes

c

.I'
/U

/

/

Processo #

centro hogﬁltalg

do Porto

Data da apresentagdo 29/01/2016

Médico Assistente: Médico Sénior

Especialidade: Medicina Interna

(Enviar este Protocolo por email para a UIC (uic.chp@gmal.com) depois de aprovado é enviado (cbpia) & CFT anexo ao protocolo do
modelo de registo de terapéutica biolégica (original). Juntar a documentago adequada se utilizagao em indicag#o néo provada no

RCM. A prescrigdo s6 deve ser efectuada ap6s decisao final do CHP)

Caso clinico:

Homem de 64 anos.

#1 Artrite psoriatica e psoriase

préviamente com DEXA).

#2 Pneumonia a Pneumocistis jiroveci
- como possivel complicag&o da imunossupressao; VIH negativo; CD4 > 900/mm3 .

pneumonia intersticial a MTX com PCJ como oportunista e n&o causador primaria.

#3. Sindrome metabélico e doenca vascular grave.

- Diabetes com pessimo controlo metabolico na época em que era corticotratado.
- atualmente a ser gerido na endocrinologia com bom controlo.

#3.1 Pontagem ileo-femural esquerda

#3.2 Endarterectomia direita

Sem reestenose. A esquerda ja > 50%.

Angor evidente em esforgos com baixar e andar na rua.

Cintigrafia normal e prova de esforgo normal.

Para cateterismo directo que demonstra doenga do tronco comum cirurgica.

Propomos para Anti-TNF alfa.

Decioc : Iwitaa Gf«MVLa}ﬁl'

- Muito limitante na apresentag&o com atingimento axial e periférico com necessidade de escalada de
imunossupress&o com Metrtrexato + leflunamida + corticéides no passado. Sob Lefluomida 20 mg/dia.
Tem lombalgia n&o inflamatéria com imagem de canal estreito L4/L5 e trocanterite refractaria a esquerda (infiltrada

Doenga periférica n&o controlada com sindrome inflamatério persistente, aterosclerose grave associada, gonartrie
bilateral recorrente com 3 infiltrages com corticsides. Mantém lombalgia inflamatoria tipica e coxalgia inflamatoérial.
Contra-indicag&o a AINEs. BASDAI 4.2 no entanto pouca validade das escalas perante o quadro.

- Fez tratamento com bactrin 21 dias e na profilaxia desenvolveu uma toxicodermia ao ATb com necessidade de
suspensé&o do farmaco. N&o faz profilaxia. A interpretagéo do evento n&o & clara, mas coloco como hipétese

40
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ANEXO 9 - Protocolo de Registo da Terapéutica
Biolégica

/ - 2 14146
/cemro hospitalar Ministério da Satde - Centro Hospitalar do Porto
/

e Hospital de Santo Anténio — Matemidade Jdlio Dinis — Hospital Maria Pia — Hospital Joaquim Urbano

Comissao de Farmacia e Terapéutica

: Processo:
Protocolo de registo de

Terapéutica Bioldgica Nome:

(Enviar este Protocolo & CFT anexo a decisao da Consulta de Grupo e juntar a documentagao adequada se utilizagao em

indicag@o néo provada no RCM. A prescrigdo s deve ser efectuada apos deciséo final do CHP)

Servigo: Neurologia Diagnéstico: Esclerose Mdltipla

Data da 1.2 consulta no CHP: 1994

Homem, 40 anos, empresario

1° sintomas: sindrome cerebeloso em 1994

Diagnéstico: Esclerose Multipla, exacerbagéo remisséo em Novembro de 1994 com base clinica (2° surto ) +
lesdes na RMN e indice de IgG aumentado

Sem outras doengas conhecidas

Entre 1998 e 2011 — manteve INF beta tendo tido alguns surtos mas incapacidade estavel até 2011. Dado
efeitos 2° - quadro pseudogripal importante no dia apés a toma (dias alternados) — alterado para manter
Copaxone mas o doente néo tolerou por dér local e mal estar toraxico durante a toma das injeccdes. Recomegou
o Betaferon no inicio de 2012

Durante 2012 agravamento da incapacidade da marcha e disfungéo esfincteriana ( EDSS=4.0)

RMN 3.2012 — aumento de lesdes incluindo no cone medular

Em Dez 2012 - surto cerebeloso com necessidade de corticoterapia em bolus, com recuperagao parcial -
EDSS=5.0 '

RMN 12. 2012: + 1 les&0 protuberancial comparativamente a 3.2012

Dada actividade clinica e aumento da carga lesional - 22 linha — sendo serologia JC positiva — iniciou
Fingolimod em 2.2013

Entre 2.2013 e 6.2014 — sem surtos e estabilidade clinica e imagiolégica

No final de 2014 — agravamento do EDSS com pouca resposta aos corticoide mas mantinha EDSS=5.0 e RMN
sem lesdes activas

Em Maio 2015 — surto com maior desequilibrio na marcha, espasticidade e disfuncao esfincteriana agravada. Fez

corticoterapia com resposta parcial

Em Outubro de 2015 — dado surtos e agravamento de EDSS considerado nio respondedor a fingolimod —
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ANEXO 10 - Ficha de Preparacao de uma Suspensao
Oral de Captopril | mg/ml

Farmacéutico Supervisol

FICHA DE PREPARACAO

do Port

s IR e e D e : | Data de preparacio | | Prazo de validade
Suspensao Oral de Captopril 1 mg/ml Fr. 100mL - ~2Preparas=o - rada
& bty S e e : _26-2-16 15:14 I b 21-03-2016
Teor em SubstActiva(s): 1,0 |mg/mi [ o6 i - Lote -
Forma Farmacéutica: suspenséo oral o SUCPT0,142426COAM
Adaptado de FGP A. VII. 7]
A. Materiais e Equipamento : ;
Material / Equipamento QT Lote | Origem | Operador
Almofari£ de porcelana 1 [ { 7

Proveta graduada 100mL, 1

Vareta de vidro| 1

Balanga analitica. 1

Papel indicador de pH 1
I ks al S— —
Embalagem Primaria Frasco vidro ambar 100mL 1

! S

Embalagem Secundaria |

B. Formulagdo e A

Manga d;a pléstico‘ ”qb
iamento das Matérias-Primas

~ ’ ; i Rubrica
iiiinn-EFias Kicie Origem Farmgoo Quantidade = Quantidade a Quantida | Slacadll|
peia para 100mL usar | de usada Operador

Captopril comprimidos 25mg |

10000 mg | 10000 mg | 4 |cp

Xarope Comum gbp

i

qbg 100,0 mL gbp 100 ' ml /mL
C.Preparagio
- Rubrica
. 7 B WOVperagoes - ) r Operador
1. Verificar o estado de limpeza do material a utilizar.
2. Em almofariz de porcelana, triturar e pulverizar a p6 fino os comprimidos de captopril.
3. Adicionar aos poucos o Xarope Comum, homogeneizando.
4. Transferir para proveta graduada.
5. Completar o volume.
6. Acondicionar em frasco de vidro &mbar.
7. Rotular.
D. Verificagdo
i Resultado | Resultado
Ensaio Especificagdo — Ensaio Especificagdo — Operador
Conf. | Nconf | Conf. N conf.
Cor  Suspensdo incolor ou | te | | pH Entre 2,5e 3,5 i
M s | ! | |
Aspecto lSuspenséo limpida Quantidade mL(+- 5%)
Aprovado ‘ - Rejeitado [ I Supervisor -
E. Acondicionamento/ Condigdes de conservaciol/ Prazo de utilizagdo
A solugdo é estavel durante 1 més quando conservada no frigorifico e acondicionada em frasco de vidro dmbar, tipo Il (FPVII) bem fechado. Rotular
devidamente.
F. Rotulagem
3 Suspen: Observacdes: Os equi ais que com o captopril ou com
= > £ 1l o i co umpanao ol conkn 1mg de Capiope. Ve misturas cpmgndo esta substancia devem ser recobertos com uma folha de aluminio, de|
Data Prep.: 26-02-2016 Hdrisck orel forma a minimizar a degradagao do captopril.
Valido até! 27-03-2016 CHP - Servigos Farmaciutcos. D Teo: DrPetrocinia
Lote] SUCPTO,142426COAM o
Conservar; | 20c
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ANEXO |1 - Rétulos de uma Suspensao de Oral de
Captopril Img/ml

Suspensdo Oral de Captopril
d 1 mg/ml Fr. 100mL

Data Prep.: 26-02-2016
Véiido até: 27-03-2016
Lote: SUCPT0.142426COAM
Agitar antes de usar
Conservar: 2-8°C
“ada ml de suspensiz oral contgm img de Captopril. Via de admm stragso

2ra Fosoiogia de acorde comn indicacdc médica. Manter fora do aicance e ge

yista cas criangas CHP - Servigos Farmacéuticos. Dir. Tec Dr.Patrocinia

Suspensdo Oral de Captopril
1 mg/ml Fr. 100mL

Data Prep.: 26-02-2016
Valido até: 27-03-2016
Lote: SUCPT0.142426 COAM
-' | Agitar antes de usar
Congervar: 2-8°C
235 Il de SUSLERSED oral Conterm Tmp ae Tar toprl Vie deadminctra 5
lora Posologia rdo corm indicackc medica Manter fora do alcarice & g |

|ste Gas criangas, CHP - Servigos Farmacéuticos Dir, Tec.: Dr.Patrocinia

|

Oriana Barros
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ANEXO 12 - Ordem de Preparacao de
Parentérica

N do processo IG>| 25 | Nome-
16 D %NPT| 100% MID - Centro Hospitalar do Porto
Dataadmlnistrﬂio ' Datainicio NPT Peso (g) Liquidos da NPT?(ml/d): Glicose? (mg/kg/min):
[ 26-02-2016 | 11022016 | 440 | 45,0 4,5
Solugdo |  (Juntar heparina a 0,5U/ml) Solugdo Il
. ; dosepor | yolume | Volume dosepor | yol Volume
roduto QIume
: P kg/dia (ml) Farmdcia prodluto kg/d (ml) Farmdcia
SmofLipid 20%
0
SG 5% 0 e 3,0 65 | 10,5
Vitalipid N
SG 10% 4 8,2 sl 40 18 2,8
SG 30% 8 14,6
Pri 10%
()”:-e;:/(kg / d) 16,7 30,4 ml/d mi/h horas/dia | Farmécia
Gluc Ca 10% p
1ml=9mgCa 3,5 6,4 8,4 0,3 24,0 13,4
7 - 120 mg/kg/d
Sulfato Mg 20%
. Peso esperado 95,3(t 5%,
1,6 mEq=19/,7grr/1g/mI 0,1 0,2 Borsa de 250 "fl ) 90,5 100,1
4 -6 mg/kg/d
Gluc Zn 0,1% Medido:
1000 pg/ml 0 0,1 : oK? SIM NAO
50 - 250 pg/kg/d
Hlet] 20% Aporte Hidrico da NPT
3,4 mEg/ml 0,5 0,9 e el 102,3
2-5 mEq/kg/d &
KCl 7.5% Relagio
1 mE
s 31'51//“;-;” 18 3’2 cal ndo proteicas/cal prot. 35
Soluvit N Aporte total de Sédio
1 ml/kg/d 0,4 0,8 mEq/kg/d 65
Peditrace Concentragdo de K+
1 mi/kg/d U4 0,8 (mEq/L) 48,03
Glycophos Sd
31 mg/ml 0,6 S 96 | Ca;i:;::;:ca 68
25 - 68 mg/kg/d
Fosfato monoK 0.0
mg/kg/d 4 Osmolaridade 950
s mOsm/|
ml/d - mi/h horas/dia | Farmdcia
s Relagdo Ca/P (mg/mg)
RgB 250 Bap RNPT 1.7; RNT 1.7-2.2 i
- . ; Concentragdo de
Médico(a): glicose (%) 7,8

Observagdes|medic

,Smi + fentanil 9,6ml, AHT 135 mi/KG/dia

7

Nutricao
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ANEXO 13 - Prescricao Eletronica rececionada na

UFO

;m.om!u;,ﬂmg

SERVICO: HD Poliv. Cadeirbes

CAMA: 4 Di

Nome do doente:

Peso(kg)70,00Kg  Altura (cm)157cm Area corporal1, 76m? Cl.cr.

Data Inicio Ciclo:

Ciclon®  9( Dia 1)/10

digestivo#

Ne.Proc.

Ut. Confirma:

- o o
Neoplasia do colon

Episodio

Médico:

Dias do Ciclo

FRESCRIGAO

ORAS\

10 dia |

17-2-2016

17-2-2016 | 18-2-2016 | 18-2-2016

10

cloreto de sédio a 0,9% (soro fisiolégico) 500 mL Dose Unica Via

100% [8:48

X

palonossetrom 0.25 mg Dose Unica Via intravenosa
Em 0 mL De solugdo pronta Perf. 30Min.

100%.

X

12 mg Dose Unica Via intravenosa
Em 100 mL De cloreto de sédio a 0,9% (soro Perf. 15Min.

BEVACizumab (5*KG mg) 280 mg Dose Unica Via intravenosa
Em 100 mL De cloreto de sédio a 0,9% (soro fisiolégico) Perf.
1H30Min

Obs:Primeira administragdo deve ser em 90 min. Se for bem
tolerada, a segunda administragdo pode ser em 60 min. e as
em 30 min.

80%

glucose 5% (S0mg/ml) 100 mL Dose Unica Via intravenosa
Obs:Antes da perfusdo de oxaliplatina e Levofolinato de Calcio(para lavar
sistema)

levofolinato de célcio 262 mg Dose Unica Via intravenosa
Em 250 mL De glucose 5% (50mg/ml) Perf. 2H
Obs:Perfusdo com sistema em Y com O; i

OXALiplatina (85*M2 mg) 112 mg Dose Unica Via intravenosa
Em 250 mL De glucose 5% (50mg/ml) Perf. 2H
Obs:Perfuséo com sistema em Y com Levofolinato de Caldo

75%

glucose 5% (50mg/ml) 100 mL Dose Unica Via intravenosa
Obs:Apds perfusdo de oxaliplatina e levofolinato de calcio (para lavar
sistema)

100%

fluorouracilo (400*M2 mg) 525 mg Dose Unica Via intravenosa
Obs:Em bélus lento

75%

10229

fluorouradilo (2400*M2 mg) 3150 mg Continua Via intravenosa
Em 0 mL De cloreto de sédio a 0,9% (soro fisiolégico) Perf. 24H
Obs:Perfusdo continua durante 46h por bomba perfusora

75%

20a4°

8 mg 24/24h Via oral

-> Data inicio:18-02-2016 0:00:00 Data fim:21-02-2016 0:00:00

17-02:2016 09:07:15

FOLFOX 6 + Bevacizumab

12
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&05?1“}. GERAL de
SANTO ANTONIO

PROTOCOLOS CLINICOS

ANEXO 14 - Protocolo Oncolégico Utilizado na
Doenca Metastica

ca NMetastizada

PRT.DCDE.ONC.GER.002/0

Protocolo Oncolégico/ Quimioterapia e Radioterapia

“ FOLFOX6 + BEVACIZUMAB” DOENCA METASTATICA
Protocolo tedrico
Oxaliplatina 85 mg/m’ IV (2H) dia1
Isovorin 200 mg/m2 IV (2H) dia 1 15/15 dias
Fluorouracilo 400 mg/m’ IV (bolus) dia 1 4 a 6 ciclos
Fluorouracilo 2.400 mg/m’ IC (46H) dia 1
Bevacizumab 5 mg/kg v dial

5FU 400/m? - bolus (10 min)

H+3,5

PREPARACAO DAS INJECCOES

Duragio média do ciclo:
1. Dia 1 (1* toma)
2. Dia I (tomas seguintes)

4H
3H

Bevacizumab (100 mg e 400 mg)

Solugdo pronta (Ndo deve ser misturada ou

administrada com dextrose ou solugdes com glicose)
Oxaliplatina (p6 branco cristalino — 50 e 100 mg)

Dissolver em agua para injecgdes (5 mg/ml)
Fluorouracilo

Risco emético:

e Dial Moderado

e Dia2 Baixo
Risco neutropenia febril:

o Intermédio

Comprimidos a 150 e 500 mg

MODO DE AD’MINISTRACKO -
OBRIGATORIO USO DE CATETER CENTRAL

Dia 1

1. Soro fisiologico S00 ml para manter veia.

2. Avaliar a TAs e Proteindria (ex. combur®) antes da
administragdo do Bevacizumab

3. 100 ml de soro fisiolégico com uma ampola de um
dos inibidores dos receptores de SHT3 (ex.
Granisetron, Topisetron, Ondansetron)

4. Dexameasona 12 mg IV em 100 ml de SF

5. Bevacizumab (5 mg/kg) em 100 ml de soro
fisiolégico a correr em 90 minutos. Se a primeira
administragdo for bem tolerada a segunda pode
ser administrada em 60 minutos e as seguintes em

30 minutos. Ndo deve ser misturada ou

Pardmetros de seguranga e instrugdes especiais
Oxaliplatina
o Oxaliplatina & irritante
Fluorouracilo
« Doentes com deficiéncia em dihidropirimidina
dehidrogenase (PDP) s&o incapazes de
metabolizar normalmente o fluorouracilo e podem
ter uma toxicidade inesperada ao fluorouracilo
Bevacizumab
o Administragdo dentro de 4 semanas de uma
cirurgia ndo é recomendada.
« A taxa de infusdo recomendada do Bevacizumab
& de 90 minutos na primeira infus&o, 60 minutos
na segunda, e 30 minutos nas seguintes. A taxa
de infusdo deve ser ajustadas baseadas na
tolerancia do doente e pode ser diminuida na
situag@o de reacgéo a infusao.
« Avaliar as Tensdes arteriais e proteindria (ex.
Combur®) antes da administragao

administrada com dextrose ou solugdes
com glicose.
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Protocolos Clinicos — Protocolo Oncolégico — Quimioterapia e Radioterapia
Aparelho Digestivo — Célon / Recto — Janeiro 2010
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Aparelho Digestivo — Gastrico

NOoO o

9.

4.1. 150 ml de manitol a 20% IV a correr em 15 minutos.

4.2. Furosemide 1 ampola (20 mg) em bolus IV.

1000 m! de lonosteril G + 10 mEq de cloreto de potassio (KCI) IV a correr em 90 minutos.

1000 m! de lonosteril G + 10 mEq de cloreto de potassio (KCI) IV a correr em 90 minutos
Epirrubicina (50 mg/m?) IV em bolus, ou em 100 ml de soro fisiolégico a correr em y durante
15 minutos, a meio do 2° lonosteril G.

8.1. Preencher o reservatério da bomba infusora portatil com Fluorouracilo (200 mg/m? x 7)

8.2. Programar a bomba infusora para 7 dias (n.° de mililitros no reservatorio/168 horas)

8.3. Ligar a bomba infusora ambulatéria ao cateter central (usar o prolongador para maior
comodidade e mobilizag&o)

8.4. Por a bomba em funcionamento

Todos os 7 dias mudar a bomba infusora (Fluorouracilo 7 x 200 mg/m?)

Medicagéo oral apds ciclo de quimioterapia

Aprepitant 80 mgoraldia2e3

Lactato de magnésio 500 mg 1 comprimido 3 vezes por dia, durante 8 dias

Calcio 500 mg 1 comprimido duas vezes por dia, durante 8 dias
Metoclopramida 10 a 20 mg oral em SOS (24 horas apés inibidores da 5HT3)
Piridoxina 50 mg tid se sindrome palmar plantar e descontinuar fluorouacilo

FONTES DE INFORMAGAO

Referéncias bibliograficas
1. Cunningham D, et al. N Engl J Med 2006;355:11-20.

Glossario
1. QT, Quimioterapia
2. IV, Intravenoso
3. IC, Infusdo Continua
4. NaCl, Cloreto de Sodio
5. KCI, Cloreto de Potassio
6. CDDP, Cisplatina
7. 5FU, Fluorouracilo
Estado
Nome Grupo Categoria i Cargo ou fungéo
Profissional _ Profissional Servigo d o
Elaboragdo:  Dr. Franklin ; Assistente Hospitalar 3 f s
Marques Médico Graduado Oncologia Director de Servigo Margo 2008
Validagao Dr. Franklin _ Assistente Hospitalar 3 " .
clinica: Marques Médico Graduado Oncologia Director de Servigo Margo 2008
Aprovagao Dr. Franklin ! Assistente Hospitalar . & i
local: Marques Médico Graduado Oncologia Director de Servigo Margo 2008
Dr. Jorge Médico Assistente Hospitalar ~Hematologia Presidente da Comisséo
Coutinho Graduado Clinica Oncolégica
Prof. Doutor . 2 g Director do Departamento de
Lopes Gomes Médico Chefe de Servigo Cardiologia Medicina
Aprovagao institucional: Prof. Doutor Martins da Silva Director Clinico

Data proposta para revisdo: Sempre que necessério

Pag.2 de 2

Protocolo clinico
Aparelho Digestivo — Géastrico — Junho 2006
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ANEXO 15 - Anilise da Prescricio Rececionada na
UFO

NEOPLASIA DO COLON

PRESCRICAO

Palonossetrom 0,25 mg
Dexametasona 12 mg
Glucose 5 %

Cloreto de sodio 0,9 %
Bevacizumab 280 mg
Levofolinato de calcio 262 mg

Oxilaplatina 112 mg

N N N N N N

Fluorouracilo 3150 mg

A quimioterapia é a utilizagao de citotoxicos, que sao dados por injecao numa veia, por
infusao intravenosa ou na forma de comprimidos para destruir as células cancerosas. Assim,
a utilizacao deste tipo de farmacos, previne que as células cancerosas crescam e possam
atingir tecidos saudaveis. No entanto, durante este processo, podem ser destruidas células
saudaveis, o que causa efeitos adversas. Mas, esta destruicio & temporaria, pois apos a
interrupcao do tratamento, as células adquirem capacidade de se repararem. Os efeitos mais
comuns compreendem: nauseas, vomitos, mucosite, alopecia, diarreia, perda de apetite,
cansago, entre outros (Canada, 201 1).

FOLFOX corresponde a designagio dada a uma combinagao de quimioterapia. FOL
advém do acido folinico (leucovorina), F de fluorouracilo (5-fluorouracilo) e OX de
oxiplatina (Canada, 201 1). O acido folinico é um analogo do acido fdlico (vitamina BI12). A
utilizacado do acido folinico tem como objetivo proteger as células saudaveis de alguns
farmacos. No caso do 5-fluorouracilo (atua por inibicao irreversivel da timidilato sintetase),
o acido folinico permite que este farmaco permanega durante um maior periodo de tempo
nas células, intensificando o efeito do 5-fluouracilo, pois amplifica a inibicao da timidilato
sintetase (Education et al,, 2013).

A oxiplatina trata-se de um agente antineoplasico a base de platina que atua por inibigao

da sintese de DNA (Ontario e Funding, 2008).
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A associacao do FOLFOX com o bevacizumab ¢ utilizada em cancro do célon no estadio
II/IV (nesta fase o cancro sucumbiu a outras partes do organismo, como o figado ou
pulmoes). Normalmente, esta terapéutica € instituida apos tratamento cirurgico (NCCN,
2014). Esta combinagao pode ser utilizada como tratamento neoadjuvante (administrado
antes da cirurgia) ou adjuvante (administrado apos a cirurgia) (NCCN, 2014).

O bevacizumab atua por ligagao ao VEGF (fator de crescimento endotelial vascular), cuja
funcao é ligar-se as células que formam os vasos sanguineos e promover o crescimento de
tumores. Deste modo, quando o bevacizumab se liga ao VEGF, impede que o VEGF se ligue
as células endoteliais, e por conseguinte, as células cancerosas nao recebem o sangue de que
necessitam para sobreviver (NCCN, 2014).

O palonosetrom é um antagonista seletivo do recetor 5-hidroxitriptamina (5-HT3),
utilizado para prevenir episédios de nauseas e vomitos associados aos ciclos de
quimioterapia (Celio e Ricchini, 2015).

A dexametasona é utilizada em combinagao com o palonosetrom (antagonista do recetor
da serotonina 5-HT3). Esta molécula atua por diminuicao dos efeitos inflamatérios ao nivel
da mucosa intestinal, bloqueio da libertagao de 5-HT3 e diminuicdo da permeabilidade da

barreira hemato-encefalica (Nagar, 2010).
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ANEXO 16 - Folheto do Tocilizumab

: : g A .
N N wj.jd?f “h‘ltld;;;\e::'w e Asrtrite reumatoide :
M i i . .
v : o _mﬂammahon iy : :
N il M -
N .
O que é a artrite : -
reumatoide?
A artrite reumatoide é uma .
doenca cronica, inflamatéria, auto- N
imune que se carateriza uma . :
g per . . Tocilizumab
inflamacio das articulagdes. Pode : :
N = .
originar destruicio tecidular, pro- : Centro Hospitalar do Porio R
vocando dor, inchago e fadiga in- N .
tensa. N N RoActemra® 162mg
: : :ﬂ".ﬂ.“iﬂpﬁwimner'mgi
: Artrite reumatoide . Tocilzumab
: .

© que deve fazer......

) L T T T Ty,
PASSO |: vesifique visualmes.- | PRECAUCOES ESPECIAIS

e 4 seringa & & daca de validad |
________________ i

[ rapm——— Se deservolver uma reacio alérgica, apds

:-;"-’:;;;--- oc go a administragio ou se tiver uma infecie, tuber

1 mies o culese, lleeras intestinais, doencas hepiticas,

- . canero, fatores de risco cardiovascular ou pro-

INDICACOES = blemas rensis, informe imediatamente o seu

"""""""" médico,

'
1 PASSO 3: cscolha ¢ pregare |
1
i
|

O RoActemra 162 mg (Tocilizumab) & '
1 um local para 3 injegio (nio

utilizade pa trataments de deentes aduleos v s stpen 0t
eom urta doenca autsimune, 1 arorte Feuma- (il ity I
oide ativa, moderada a grave.
CRIANCAS E ADOLESCENTES
Mio é recomendada para utilizacio em
uso criangas cam mencd de |8 anos de idade.

A dose recormendada & de 161 mg
(equivale ac conteldo de uma seringa pré-
cheia), administrada uma vez por serman.

GRAVIDEY E AMAMENTACAD

MNio deve ser utilizado durante a gravi-
dez. Em mulh. que se
ear, se for Aria a s ol
edo deve ser interrompida.

ia, a

EFEITOS ADVERSOS
POSSIVEIS INTERACOES

Informe o seu médico, se estiver 2 tomar

Os efeitos adversos mais comuns sioc
s ativas:

infegdes do erato respiratdric superior e au-
mento das niveis de colesteral. e m -
Y PASSO 7: caninue a pressianar | i com as seg)
- fembokn e ey | atorvastating, anti-hipertensares, teofiling, varfarina,
fenitoina, ciclosparina, benzodiazepinas.
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ANEXO 17 - Analise das Prescricoes Rececionadas
em Ambulatério

CASO CLINICO I-TRANSPLANTES RENAIS

PRESCRICAO

v" Prednisolona, 5 mg, via oral, comprimido, 24/24h
v" Micofenolato de mofetil, 250 mg, via oral, comprimido, 12/12h

v' Epoetina beta, 5000UlI, via subcutinea, solugio injetavel

A prednisolona é um glucocorticoide que controla inflamagao através do controlo da taxa
de sintese proteica, da supressao da migragao dos leucocitos polimorfonucleares e
fibroblastos, da reversao da permeabilidade capilar e da estabilizagio dos lisossomas
(Medscape, [s.d.]).

O micofenolato de mofetil € o pro-farmaco do acido micofendlico (metabolito ativo). O
farmaco atua por inibicao da atividade da inosina monofosfato desidrogenase, enzima que
promove a conversao da inosina monofosfato em guanina monofosfato, que é o precursor
do nucledtido guanina. Deste modo, limita a produgao de nucleétidos, e, por consequéncia,
previne a proliferagao de células T através da divisao celular (Maripuri e Kasiske, 2014).

A epoetina beta € uma hormona que tem a capacidade de estimular a produgao de
glodbulos vermelhos e atua por ativagao do recetor da eritropetina. Neste caso, justifica-se a
prescricao da epoetina beta, uma vez que a corregao da deficiéncia em globulos vermelhos,
melhora a funcionalidade dos rins transplantados (Medscape, [s.d.]).

Este doente foi sujeito a um transplante renal, e, por isso, necessita de tomar medicagao
imunossupressora para nao ocorrer a rejeicao do 6rgao transplantado. O esquema da
prednisolona com o micofenolato estd de acordo com o que esta definido nas guidelines para
tratamento de doentes transplantados. Frequentemente, o médico também prescreve um
inibidor da calcineurina, no entanto, esta pratica nao é obrigatoria (Group, 2009). Este regime
de tratamento, pode provocar alguns efeitos adversos devido a utilizagio de
imunossupressores como os que se encontram acima supracitados, o doente deve ser
informado e consciencializado acerca desses efeitos, pois se nao tiver conhecimento pode
deixar de continuar a toma tratamento, uma vez que pode pensar que tal ocorréncia nao é

normal. Tendo esta situagao aferida, a terapéutica encontra-se ajustada ao doente.
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CASO CLINICO 2-TRANSPLANTES HEPATICOS

PRESCRICAO

v" Tacrolimus, 2 mg, via oral, capsula de libertagido prolongada, 24/24h

O figado é considerado um orgao privilegiado em termos de interagoes imunologicas.
Nos ultimos anos, tém surgido novos protocolos de terapéuticas imunossupressoras, os
inibidores da calcineurina sao os mais utilizados. O tacrolimus une-se aos recetores
citoplasmaticos e ocorre a inibicao da calcineurina (principal enzima envolta na sinalizagao
dos recetores das células T). A inibigao da calcineurina, por sua vez, inibe a transcrigao do
gene que codifica a interleucina-2, e, por conseguinte, a produgao de células T. A formulagao
de libertagao prolongada foi desenvolvida para ser administrada apenas uma vez por dia, com
a mesma efetividade e seguranga que a formulagao administrada duas vezes por dia. Esta
diminuicdo do numero de administragoes didrias teve um impacto positivo na adesiao a
terapéutica imunossupressora (Association, 2015).

O problema da gestao terapéutica, a longo prazo dos doentes transplantados, é a taxa de
morbilidade e mortalidade associada aos efeitos adversos provocados pelos
imunossupressores, dai a preocupacao dos médicos relativamente a esta terapéutica. Os
imunossupressores apresentam uma elevada nefrotoxicidade, podendo ocorrer:
glomeruloesclerose, fibrose escapular glomerular, microcalcificagées tubulares, fibrose

intersticial, atrofia tubular, entre outros (Naesens, Kuypers e Sarwal, 2009).
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CASO CLINICO 3-IMUNOLOGIA CLIiNICA

PRESCRICAO

Zidovudina + Lamivudina, 300+ 150 mg, via oral, comprimido
Raltegravir, 400 mg, via oral, comprimido
Ritonavir, 100 mg, via oral, capsula

Darunavir, 600 mg, via oral, comprimido

A zidovudina e lamivudina sao andlogos dos nucledsidos. O mecanismo de agao consiste
na inibicio competitiva da transcriptase reversa do virus de imunodeficiéncia humana na
sintese do DNA proviral (Panel on Antiretroviral Guidelines for Adults and Adolescents, 2015).

O raltegravir € um inibidor da integrase viral. Esta enzima é responsavel por incorporar o
DNA do virus no respetivo DNA do hospedeiro. Assim, inibindo a integrase, o DNA do
virus nao &, consequentemente, integrado no nucleo da célula hospedeira (Panel on
Antiretroviral Guidelines for Adults and Adolescents, 2015).

O ritonavir e o darunavir sao inibidores da protease viral (essencial na maturagao), uma
vez que mimetizam o substrato natural da enzima. Se a protease for inibida, o virus nao
consegue sair da membrana citoplasmatica da célula hospedeira, pois esta proteina €
responsavel pela clivagem da ligagao existente entre o virus e a célula hospedeira (Panel on
Antiretroviral Guidelines for Adults and Adolescents, 2015).

Esta combinagao de farmacos, permite a inibigao das principais enzimas envolvidas na
replicagcao do virus da imunodeficiéncia humana (transcriptase reversa, integrasse, protease),
interrompendo desta forma o ciclo de replicagao do virus. Por conseguinte, ocorre uma
diminuicao da carga viral. Estes doentes carecem de uma grande atengao por parte dos
profissionais de saude, pois, muitas vezes, os resultados de saude obtidos sao negativos por
falta de adesdo a terapéutica. Nestas situagoes, a falta de adesao ao tratamento, é detetavel
através da realizagao de testes de progndstico que permitem avaliar a evolugao da doenga.
O farmacéutico desempenha um papel fundamental e imperioso na consciencializagao do

doente para a adesao a terapéutica instituida pelo médico.
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