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Resumo

A minha experiencia profissionalizante para a obtencdo do grau de mestre em Ciéncias
Farmacéuticas englobou trés vertentes: investigacdo laboratorial, farmacia hospitalar e

farmacia comunitaria.

No capitulo 1 encontra-se descrito o projeto de investigacdo desenvolvido que teve como
objetivo o estudo da influéncia de fatores de formulacdo no e doseamento e estabilidade de
isotiazolinonas em champos. Os cosméticos sao vistos como bens de primeira necessidade
pela maioria da populacao, o que faz com que seja um mercado em constante crescimento.
Por outro lado, ha uma preocupacédo crescente com a seguranca do consumidor, sendo que
cada vez surgem mais restricoes no que diz respeito aos conservantes autorizados, bem como
aos seus limites de utilizacao. As isotiazolinonas sao dos conservantes mais utilizados em
champos, contudo encontra-se-lhes associado um potencial de inducdao de dermatite de
contacto, o que torna essencial o cumprimento dos limites legalmente definidos. Os champos
sao misturas complexas com varios ingredientes adicionados, o que potencia a interacao
destes conservantes com outras substancias presentes nas formulacdes e dificulta o seu
doseamento. Neste estudo, desenvolveram-se duas formulacdes base de champd, contendo
uma mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona, as quais
foram adicionadas substancias que possivelmente interferem na estabilidade do conservante.
Otimizou-se um método de extracdo e doseamento por cromatografia liquida de alta

eficiéncia que permitiu o doseamento da mistura de conservante.

O segundo e terceiro capitulos dizem respeito aos estagios desenvolvidos nos servicos
farmacéuticos do Hospital Sousa Martins e Farmacia Holon Covilha, respetivamente. Nestes
relatorios encontra-se descrito o funcionamento dos servicos, o papel do farmacéutico e as
suas, bem como os conhecimentos e competéncias adquiridas, essenciais para a minha

formacéo enquanto futura farmacéutica.

Palavras-chave

Champd, conservantes, metilisotiazolinona, clorometilisotiazolinona, Farmacia Hospitalar,

Farmacia Comunitaria
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Abstract

My professional experience in obtaining a master's degree in Pharmaceutical Sciences
encompassed three aspects: laboratory research, hospital pharmacy and community
pharmacy.

Chapter 1 describes the research project developed to study the influence of formulation
factors on the stability and quantification of isothiazolinones in shampoos. Cosmetics are seen
as staple goods by the majority of the population, which makes them a constantly growing
market.

On the other hand, there is a growing concern with consumer safety, with growing restrictions

on authorized preservatives and respective limits of use.

Isothiazolinones are the most commonly used preservatives in shampoos, but they are
associated with a potential for induction of contact dermatitis, so it is essential that the
legally defined limits are followed.

Shampoos are complex mixtures with various ingredients, which potentiates the interaction of
these preservatives with other substances present in the formulations and makes it difficult
to quantify them.

In this study, two base formulations shampoo containing a mixture of 5-chloro-2-methyl-4-
isothiazolin-3-one and 2-methyl-4-isothiazolin-3-one were developed. Several substances
were then added to interfere with the stability of the preservative. The method for
extraction and quantification using high performance liquid chromatography was optimized,
allowing the determination of the preservative mixture.

The second and third chapters relate to the internships in the pharmaceutical services of
Hospital Sousa Martins and Pharmacy Holon Covilha, respectively. These reports describe how
the services work, the role of the pharmacist and their functions as well as the knowledge

and skills acquired, essential for my training as a future pharmacist.

Keywords

Shampoo, preservatives, methylisotiazolinone, chloromethylisothiazolinone, hospital

pharmacy, community pharmacy
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Capitulo 1- Estudo da influéncia de
fatores de formulacdao no doseamento e
estabilidade de isotiazolinonas em
champos

1 Introducao

1.1 Contextualizacdo genérica da cosmética

Desde ha varios séculos, os cosméticos sao usados para embelezar, perfumar, limpar ou para
rituais, contudo no século XX ocorreu uma enorme mudanca no mercado com diversificacao
de produtos e comecou-se a ter em consideracdo a questao da seguranca do utilizador.
Durante muitos anos, os cosméticos foram vistos como luxos, todavia, hoje em dia, sédo
considerados, por grande parte da populacdo, como bens essenciais, o que impulsionou o
desenvolvimento de uma maior variedade de produtos com a finalidade de melhorar a
aparéncia, aspeto ou odor, e de proporcionar efeitos benéficos num alvo, quer seja a pele,

cabelo, membrana mucosa, ou dentes.[1]

A palavra “cosmética” deriva do grego Kosm tikos, que significa capacidade de arranijar,

adornar, tornar harmonioso e agradavel.[1]

Segundo a Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FD & C Act), os cosméticos sdo definidos
como “produtos destinados a serem esfregados, derramados, polvilhados, pulverizados,
introduzidos ou de outro modo aplicados no corpo humano ou qualquer parte do mesmo para

limpar, embelezar, tornar mais atrativo, ou alterar a aparéncia”.[1]

Citando o Regulamento (CE) N.° 1223/2009, Novembro de 2009, entende-se por produto
cosmético qualquer “substancia ou mistura destinada a ser posta em contacto com as partes
externas do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e Orgaos
genitais externos) ou com os dentes e as mucosas bucais, tendo em vista, exclusiva ou
principalmente, limpa-los, perfuma-los, modificar-lhes o aspeto, protegé-los, manté-los em
bom estado ou corrigir os odores corporais;”. Nao obstante o consumo de cosméticos estar
dependente de variaveis culturais e socioeconémicos, o consumidor atual esta exposto a
grande variedade de cosméticos na sua rotina de higiene pessoal. Um estudo de 2015,
realizado em Franca, mostrou que as mulheres usam, em média, 16 cosméticos por dia e os
homens 8 cosméticos. Estes nUmeros englobam produtos utilizados com diferentes fins, desde
a higiene diaria associada aos cuidados de limpeza e manutencao depois da pele, cabelo e

dentes; até aos produtos de cosmética decorativa.[2]


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:342:0059:0209:pt:PDF

De acordo com a legislacdo atual, os cosméticos sdao categorizados em Cremes, emulsdes,
locoes, leites, geles e oleos para a pele; mascaras de beleza; bases coloridas; pds para
maquilhagem, blush, talcos, pos para aplicar depois do banho, pos para higiene corporal;
sabonetes, sabdes, desodorizantes; perfumes e aguas-de-coldnia; misturas para banho e
duche; depilatorios; desodorizantes e antitranspirantes; Produtos capilares: tintas e
descolorantes, produtos para ondulacao, desfrisagem e fixacdo, produtos de mise en plis e
brushing, plix, produtos de limpeza (logcbes, pos, champos, etc.) e manutencao (locdes,
cremes e Oleos, etc.), produtos para penteados (locdes, lacas, brilhantinas, etc.), produtos
para a barba (cremes, espumas, locoes, sabdes e after-shave; produtos para maquilhagem e
desmaquilhagem; produtos para aplicacao nos labios; produtos para os cuidados dentarios e
bucais; produtos para os cuidados e maquilhagem das unhas; produtos para cuidados intimos,
de uso externo; produtos para protecdo solar e pos-solar; produtos para bronzeamento sem

sol; produtos para branquear a pele; produtos anti-rugas.[3]

QOutros produtos de aplicagdo na pele, com formas de apresentacao semelhantes as
anteriormente referidas, apresentam composicao ou finalidade que justifica a sua
classificacao noutras categorias regulamentares, tais como medicamentos ou dispositivos

médicos.

Os produtos dermatologicos classificados como medicamentos, tém por base um efeito
terapéutico ou medicinal para o qual o produto foi desenvolvido. A sua formulacao inclui uma
ou mais substancias farmacologicamente ativas, enquadrando-se na designacao de
medicamento que consta do decreto-lei 20/2013 “toda a substancia ou associacdo de
substancias apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas
em seres humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser
humano com vista a estabelecer um diagndstico médico ou, exercendo uma acado
farmacologica, imunologica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar funcoes
fisiologicas”.[4] Ja um dispositivo médico difere do medicamento por o seu principal efeito
ndao ser alcancado com recurso exclusivo a meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou

metabolicos, mas sim por meios fisicos ou mecanicos. [5]

Contudo, a diferenciacdo entre estes produtos nem sempre é evidente, sobretudo para o

consumidor, mas também do ponto de vista regulamentar.

Sao considerados produtos fronteira, aqueles cuja classificacdo, apresenta duvidas pela
composicdo, zona de aplicacdo, rotulagem e referéncias ao “uso pretendido”, requerendo
uma avaliacao mais detalhada caso a caso.[6] A delimitacao entre cosmético, medicamento e
dispositivo médico baseia-se tanto nas areas de aplicacao destes produtos como aos fins a que
se destinam.[3] No site do INFARMED é referida a vaselina como exemplo de produto fronteira
que pode ser utilizada como medicamento (laxante), dispositivo médico se for empregue na

lubrificacao de sondas ou cosmético quando usada como emoliente na pele sa. [7]



A preocupacao com a seguranca na utilizacdo dos cosméticos tem sido cada vez mais notoria
por parte do utilizador, fabricante e também das autoridades reguladoras, sendo que o
regulamento (CE) 1223/2009 reGne as normas aplicaveis na Comunidade de modo a instituir

um mercado interno dos produtos cosméticos e garantir a protecdo da salde. [3]

Nos Ultimos anos tem-se desenvolvido o conceito de cosmetovigilancia cujo objetivo é
monitorizar efeitos indesejaveis e divulgar informacdes acerca da seguranca dos cosméticos
disponibilizados no mercado. O INFARMED disponibiliza um formulario de notificacao para
consumidores e profissionais de salde onde consta a identificacdo do notificador e do
utilizador, identificacdo do produto ou ingrediente suspeito (nome, nimero de lote, tipo de
produto, fabricante/distribuidor), descricdo do efeito indesejavel, inicio dos sintomas,
duracdo, evolucao, produtos concomitantes, historial de reacoes adversas anteriores e
tratamento aplicado, conforme apresento no anexo 1. O artigo 23.° do Regulamento (CE) n.°
1223/2009, tornou obrigatéria a notificacdo por parte do fabricante ou distribuidor dos
efeitos indesejaveis graves (efeito indesejavel que resulta em incapacidade funcional
temporaria ou permanente, invalidez, hospitalizacdo, anomalias congénitas, risco de vida

imediato ou morte).[3]

1.2 O cabelo e os cosméticos capilares

Os cosmeéticos capilares sdo dos mais comercializados em todo o mundo, existindo uma grande
variedade de produtos, de modo a satisfazer as necessidades e especificacoes desejadas por
cada consumidor. No estudo realizado por Ficheux et al, relativo aos habitos de utilizacdo de
cosméticos em Franca, € reportado que 98% das mulheres adultas utilizam champé e que 57%

delas usam condicionador.[2]

Sao produtos comuns ao dia a dia da grande maioria da populacdo, uma vez que a aparéncia
do cabelo tem uma grande influéncia na auto-estima e desde sempre este foi considerado
como um simbolo de beleza. O cuidado com o cabelo sempre foi de extrema importancia para
as sociedades mais antigas, contudo apenas em meados do século XX se verificou um
crescimento exponencial do mercado dos cuidados de cabelo, consequéncia de grandes
alteracoes ao nivel socioeconémico, maior valorizacdo da imagem e a acessibilidade facilitada

aos produtos.[8]

O cabelo encontra-se estruturalmente organizado em trés camadas, sendo a mais exterior a
cuticula que funciona como um escudo protetor face a agressoes fisicas e quimicas, seguindo-
se 0 cortex no qual se encontram os granulos de melanina, responsaveis pela cor, e na parte

interna situa-se a medula, rica em lipidos e proteinas.[8] [9] [10]

Tal como foi discutido para os cosméticos em geral, também no caso das preparacoes

capilares nao é a forma de apresentacao que define a classificacao do produto em cosmético



ou medicamento. Ha champds que sdao medicamentos, que se encontram definidos na
monografia das preparacoes liquidas cutaneas da Farmacopeia Portuguesa como “preparacoes
liquidas, ou semi-sdlidas, destinadas a serem aplicadas no couro cabeludo, sendo em seguida
enxaguadas e eliminadas com agua”.[11] Em Portugal, encontram-se comercializados varios
champds medicamentosos, tendo como principios ativos alcatrdo mineral, cetoconazol,

ciclopirox, clobetasol, fenotrina, sertaconazol e sulfureto de selénio.[12]

1.3. Champés e ingredientes usados na sua formulagcao

Os champds consistem em solucbes aquosas, emulsdes ou suspensdes de um ou mais
tensioativos, adicionadas de excipientes que melhoraram as caracteristicas organoléticas e
estéticas, como o odor, cor, viscosidade, opacidade e brilho.[8]

0 principal objetivo de um champd enquanto cosmético é a limpeza, mas também melhorar a

aparéncia do cabelo, dar-lhe brilho, suavidade e uma fragrancia agradavel.[8] [13]

Uma remocao eficaz do sebo é o principal determinante do sucesso na limpeza do cabelo,
uma vez que o sebo estd constantemente a ser produzido pelas glandulas sebaceas, tem
propriedades gordurosas, consisténcia pegajosa, alta adesdo ao cabelo e capacidade de se
aglutinar a outras particulas.[8]

Do ponto de vista tecnoldgico, o final da década de 1930 marca um momento de avanco
caracterizado pelo desenvolvimento de champds com tensioativos na sua composicdo, que
permitiu conferir a estes produtos uma boa capacidade de formacao de espuma em todo o
tipo de agua, o que ndo acontecia anteriormente quando se recorria aos sabdes para limpeza
do cabelo. Os sabdes sdo sais de acidos gordos que foram durante muito tempo usados para a
limpeza do cabelo e do corpo, porém atualmente sdo pouco utilizados devido aos

inconvenientes apresentados, nomeadamente o seu pH alcalino que pode ser irritante para a

pele e pelo fato de, na agua dura (4gua com elevada concentracdo de sais de calcio e de

magneésio), formarem pouca espuma e poderem deixar uma camada baca no cabelo por se

combinar com os sais de calcio ou magnésio presentes na agua.[8] [14] [15]

Os tensioativos tém a capacidade de baixar a tensdo superficial, desfazer aglomerados e
emulsionar as gorduras de modo a facilitar a sua eliminacao. Apresentam uma extremidade
lipofilica (apolar) que se liga a pequenas goticulas de sebo e uma extremidade hidrofilica
(polar), o que permitem a formacao de micelas e, consequentemente uma eficaz eliminacao
do mesmo.[8] [13] [10] [16]

Os tensioativos sao classificados com base na natureza do seu grupo hidrofilico, que pode ser

anionico, nao idnico, anfotérico ou catiénico, conforme apresentado na tabela 1.



Tabela 1 Classes de tensioativos

Classes de tensioativos Exemplos

Alquilsulfatos, alquil-éter-sulfatos, sulfonatos de alfa-olefina, sulfatos

Tensioativos ani6nicos L .
monoglicerido e os sulfossuccinatos

Tensioativos cati6nicos Aminoesteres de cadeia longa, sais de amoénios quaternarios

Alcanolamidas, dxidos de amina, tensioativos polietoxilados (os etoxilatos

Tensioativos ndo ionicos - . P ; . s
derivados de alquilfenois, alcoois gordos, ésteres gordos, e diglicéridos)

Tensioativos anfotéricos Acetatos/diacetatos anfotéricos, derivadaos de imidazolina ou betaina

Os tensioativos anidnicos sdo muito utilizados porque permitem uma limpeza profunda apesar

de poderem deixar o cabelo aspero.[13] [16]

Os alquilsulfatos sdao os tensioativos anidnicos mais usados em champds, formando
bastante espuma. [14]

O lauril sulfato promove uma limpeza muito eficaz, mas pode ser irritante para o couro
cabeludo, por remover os lipidos da cuticula. De modo a ultrapassar este inconveniente e
tornar o champ6 mais suave sdo frequentemente adicionados sulfatos de éter de alquilo ou

tensioativos anfotéricos a formulac&o.[8] [14]

Os alquil-éter-sulfatos sao mais sollveis em agua do que os sulfatos de alquilo e, por isso, sdo
usados para solubilizar fragrancias e outros aditivos oleofilicos. Uma vez que sdo menos

irritantes do que os sulfatos de alquilo sdo utilizados em champos para bebés.[8]

Os sulfonatos de alfa-olefina sao misturas complexas resultantes da sulfonacao de a-olefinas.
Sao capazes de fazer bastante espuma na presenca de sebo, eficazes numa ampla gama de
pH, e causam pouca irritacdo ocular e dérmica, apresentando propriedades muito

favoraveis.[8]
Os sulfatos monoglicerido e os sulfossuccinatos de alquilo sao muito suaves para a pele.[8]

Os tensioativos catidnicos, por outro lado, facilitam o pentear e conferem suavidade, contudo
nao apresentam capacidadede limpeza tao profunda como os tensioativos anionicos.[13] [16]
Sao frequentemente usados em amaciadores e mascaras do cabelo. Contudo, a semelhanca do
que ocorre com outros ingredientes cosméticos, a sua estrutura quimica pode conduzir a
interacoes na formulacao.

A queratina, por exemplo, apresenta um excesso de grupos acidos negativamente carregados,
dada sua sequéncia de aminoacidos que a constitui, estabelecendo desta forma, ligacoes

ionicas com os tensioativos cationicos.[15]

Os cabelos danificados apresentam mais grupos negativos expostos devido ao seu elevado teor
de cisteina, e, por isso, estabelecem mais ligacdes i6nicas do que os cabelos saudaveis e por
esta razao os tensioativos cationicos sao usados em condicionadores para cabelos danificados.

Como sao bastante irritantes, sao apenas utilizados com tensioativos nao i6nicos em champos



para cabelos que foram submetidos a algum tratamento quimico ou que se encontrem muito
danificados. [15]

Os Tensioativos ndo ionicos sao os tensioativos mais suaves. Embora formem pouca espuma,
tém boas propriedades de solubilizacdo e dispersao. Sao compativeis com todos os
tensioativos e sdo usados em combinacdo com os mesmos, como tensioativos secundarios. [8]
[13]

As alcanolamidas promovem a estabilizacdo e melhoram a consisténcia da espuma. Os 6xidos
de amina s&o utilizados ndao s6 como modificadores de espuma e agentes antiestaticos mas
também véao facilitar o pentear do cabelo. Os tensioativos polietoxilados sao o maior grupo de
tensioativos ndo idnicos e incluem os etoxilatos derivados de alquilfenodis, alcoois gordos,

ésteres gordos, e diglicéridos.[8]

Por fim, os tensioativos anfotéricos constituemum grupo de moléculas que contém grupos
cationicos e anionicos. Quando o pH é baixo comportam-se como tensioativos cationicos e a
valores de pH mais elevados como tensioativos anionicos.[14] Uma vez que a carga destes
depende do pH, as suas propriedades (formacao de espuma, suavidade conferida) variam com
o pH.[8]

Os acetatos / diacetatos anfotéricos, em particular, ndo sdo agressivos para a pele, sao
bastante suaves e facilitam o pentear. [14]

A maioria dos tensioativos anfotéricos é derivada de imidazolina ou betaina e tém sido
extensivamente usados para formular champos suaves, como por exemplo champds para
bebés, ou como agentes modificadores para melhorar as caracteristicas irritantes de

compostos anionicos.[8]

As formulacbes base de champds sdo relativamente simples e por isso muito propicias a
modificacoes e incorporacao de diferentes excipientes que melhoram propriedades e tornam
o champ6 mais apelativo e mais de acordo com a preferéncia do consumidor. Na tabela 2 sdo
apresentados alguns ingredientes habitualmente utilizados em champos.[8]

Tabela 2 Classes de ingredientes cosméticos usados na formulacao de champos

TENSIOATIVOS g:lg:;tuintes fundamentais dos champos, responsaveis pela limpeza do

Visam inibir o crescimento microbiano. Para a escolha do conservante
adequado é feito um ensaio de eficacia, no qual o produto é sujeito as
piores condicdes possiveis previstas no fabrico, armazenamento e uso. A
escolha do conservante a aplicar nos cosméticos esta sujeita a legislacao
que define as moléculas que podem ser usadas e os limites maximos
admitidos.[8] [3]

Electrolitos, como cloreto de sodio, alcanolamidas e derivados de
celulose sollveis em agua (carboximetilcelulose, hidroxietilcelulose),
VISCOSIFICANTES polimeros carboxi-vinilicos do tipo Carbopol, alcoois polivinilicos, e
gomas naturais (tragacanto). Nos champos anticaspa tém sido usados
silicatos de aluminio e magnésio. [13] [10] [16]

CONSERVANTES




Componentes com alto ponto de fusdo e cerosos, como os alcoois
OPACIFICANTES cetilico e estearilo e os seus esteres, emulsoes de latex de polimeros de
vinilo, estireno, e acrilico. [13]

A fragrancia é determinante na escolha de um determinado produto
pelo consumidor.[8] [16]

A fim de prevenir a formacao de sabdes de calcio ou magnésio, que se
AGENTES COMPLEXANTES | apresentam insolliveis quando o champd é enxaguado. O mais
frequentemente usado é o EDTA. [13] [16]

As moléculas autorizadas como ingredientes cosméticos encontram-se

AROMATIZANTES

CORANTES listados no anexo IV do regulamento 1223/2009 [3]
Para facilitar o pentear sao usados 6xidos de aminas, os hidrolisados de
CONDICIONANTES proteinas, agentes tensioativos cationicos, polimeros cationicos,

lanolina e derivados, bem como materiais naturais, tais como a cerveja,
o mel, e ovo.[8] [16]

Para proteger substancias sensiveis a oxidacao é adicionado acido

ANTIOXIDANTES ascorbico, a-tocoferol, butil hidroxianisol, etc.

A tendéncia atual é para desenvolver champ6s com pH proximo do pH
do couro cabeludo (5.5), apesar do cabelo apresentar um pH inferior
(3.7). O pH tem um papel fundamental na minimizacao da irritacao do
ESTABILIZADORES DE PH couro cabeludo e do dano do cabelo. O pH alcalino pode aumentar a
carga elétrica negativa da superficie da fibra do cabelo e, portanto,
aumentar o atrito entre as fibras, o que danifica a cuticula e pode levar
a rotura das fibras, sendo por isso de evitar. [17] [15]

AGENTES QUE GARANTAM

A ~ Sao adicionados alcoois (etanol, isopropanol) ou glicdis.[13]
TRANSPARENCIA/LIMPIDEZ

HIDRATANTES Como Oleos naturais, esteres de acidos gordos e alcanolamidas[14]
HUMECTANTES Como propilenoglicol, polietilenoglicol, glicerina, sorbitol e lactato[14]

A maioria dos produtos cosméticos disponiveis no mercado sdo misturas complexas com varios
ingredientes compostos adicionados. Acresce, ainda, o facto de os ingredientes cosméticos
serem adquiridos, com frequéncia, como misturas (por exemplo misturas de conservantes em
solucdo que sdo adicionados a formulacao num Unico passo; mkisturas de tensioativos com
agentes espessantes, etc).Uma vez que todos os ingredientes presentes no produto final sao
obrigatoriamente mencionados na rotulagem do cosmético, recorrendo a International
Nomenclature of Cosmetic Ingredients (INCI), (por ordem decrescente da sua concentracao do
produto) esta complexidade dos ingredientes selecionados resulta em rotulos complexos que

podem ser dificeis de interpretar completamente.[18] [3]

Durante o desenvolvimento de champos, a avaliacdo dos prototipos é realizada no que diz
respeito a capacidade de remoc&o das impurezas e formacdo de espuma, mas também sao
avaliadas subjetivamente propriedades como o brilho, leveza, fragrancia, aparéncia,
facilidade de pentear conferidas ao cabelo, a fim de prever a adesao dos consumidores a

determinado produto.[8]

Os cosméticos capilares sao desenvolvidos com o intuito de serem nao-toxicos, nao irritantes,
por forma a nao prejudicarem o cabelo, pele e olhos. Contudo, tal nem sempre é possivel e,
em alguns casos, os champds contém componentes sensibilizadores da pele como alguns

tensioativos, piritionato de zinco, hidroxiquinolinas, alguns corantes e conservantes que



podem causar dermatite de contacto, podendo ocorrer perda de cabelo transitoria e
reversivel. O referido efeito irritante pode ser devido a remocado dos lipidos do couro
cabeludo, desnaturacao de proteinas e danos na membrana celular.[8]

Existem ainda champds dedicados a grupos especificos, diferentes tipos de cabelo, condicoes

particulares ou mesmo patologias.[8]

No desenvolvimento de champds para bebés ha que ter particular atencao para que estes nao
sejam irritantes para o couro cabeludo, pele e olhos e por isso sao usados preferencialmente
tensioativos anfotéricos. Desta forma, geralmente combinam-se derivados de imidazolina,
betaina, e sulfobetaina com tensioativos nao ionicos da classe dos ésteres de alcool

polioxietilado.[8]

Uma vez que a caspa afeta uma percentagem consideravel da populacao, o desenvolvimento
de champds anti-caspa € um mercado rentavel e que requer condicdes especiais de
formulacdo. Recorre-se ao uso de agentes antimicrobianos, agentes queratoliticos (acido
salicilico, enxofre), compostos anti seborreicos como alcatrdo e resorcinol. Nos Gltimos anos
tém-se verificado um crescimento exponencial na criacdo de champos contendo sulfureto de
selénio ou piritionato de zinco.®> A maioria dos champds anticaspa sao considerados
cosmeéticos, contudo, existem alguns champos medicamentosos que contém substancias ativas
que atuam por meios farmacologicos no combate a caspa como o cetoconazol que esta
indicado no tratamento de infecées da pele por fungos e leveduras.[8] [19]

Os champos 2 em 1 (champo e condicionador) sdo bastante apelativos para os consumidores
por representarem poupanca de tempo e serem bastante praticos. Inicialmente consistiam em
emulsées de silicone numa base de champé anidnica. Atualmente tém-se feito varias
tentativas no sentido de substituir os silicones por gomas quaternarias, polimeros cationicos e

guaternarias.[8]

Os champos sem sulfatos sdo uma tendéncia no ambito dos cosméticos capilares que tem tido
cada vez mais procura, sobretudo pelos consumidores que apresentam cabelo seco. Apesar
das excelentes propriedades de limpeza e remocao de sebo associadas aos tensioativos com
sulfatos, estes apresentam como inconvenientes o fato de serem muito agressivos para o
couro cabeludo, podendo causar a irritacdo do mesmo e deixar o cabelo mais seco por

removerem os lipidos da cuticula.[8][14]

1.4. Metilisotiazolinonas enquanto conservantes

A presenca de microrganismos nos cosméticos pode constituir uma ameaca para a salde dos
consumidores, sendo imperativo garantir que a sua presenca nao excede um determinado
nivel. Nos champds a esterilidade ndo é um requisito necessario, podem conter
microrganismos em niveis baixos, contudo nao podem conter microrganismos patogénicos. A
utilizacao de conservantes inibe o crescimento de microrganismos e assim permite alargar o

prazo de utilizacao segura do produto.[17] [20] Este aspeto € particularmente importante



qguando se tem em conta as especificidades de rotulagem dos cosméticos que, ao contrario de
outros produtos, podem estar rotulados apenas com indicacdo do “periodo apos abertura”
(em vez da data de validade) desde que tenha sido demonstrado que a formulacdo é estavel

por 30 meses.

Efetivamente a indicacdo do termo “periodo apos abertura” é muitas vezes utilizado na
rotulagem de champos. Este é definido no regulamento (CE) 1223/2009 como o “periodo
durante o qual o produto cosmético € seguro apos a abertura e pode ser utilizado sem causar
danos ao consumidor”. Para que seja garantida a qualidade microbiologica dos produtos
durante todo o seu periodo de uso, recorre-se a adicdo de conservantes, que é
particularmente relevante em preparagdes aquosas e recipientes multidose, como € o caso da
maioria dos champds, a fim evitar ou limitar a proliferacao.[11] [3]

A seguranca € um tdpico inerente a definicdo e enquadramento regulamentar dos cosméticos
visto que, segundo a legislacao, estes devem «ser seguros para utilizacdo humana quando
usados em condicbes de utilizacdo normais ou razoavelmente previsiveis».[3] De facto, hoje
em dia, também os consumidores estdao mais alerta para as questdes de seguranca dos
cosméticos e com a possibilidade de conterem componentes que prejudiquem a sua saude.
Desta forma, o recurso a reivindicacoes como “preservative free” ou “parabens free”, embora
discutiveis do ponto de vista da qualidade do produto e até a luz da legislacao referente a
rotulagem nas embalagens dos cosméticos representa argumentos comerciais que se traduzem
em vantagens competitivas e estratégias de marketing para atrair compradores, uma vez que
a percecao geral de “conservantes” na opinido publica nao é muito positiva.[21] Por volta de
2004, os possiveis efeitos indesejaveis associados aos parabenos foram muito divulgados nos
meios de comunicacdo social e internet, fazendo com que os consumidores evitassem a
compra de produtos com parabenos, o que consequentemente ditou o declinio do uso dos
mesmos como conservantes.[22] [23] [24] [25] [26] [27] Foi nesta altura em que a indUstria
cosmética apostou na utilizacdo de Ml isoladamente ou em combinacdo com CMI, com vista a
substituicao dos parabenos. Com o aumento exponencial da utilizacao de MI/CMI ocorreu um
incremento significativo da sensibilizacdo da populacdo a este alergénio, o que levou a

criacao de restricoes legais.[22]

Na Unido Europeia, o anexo V do regulamento (CE) 1223/2009 define quais as substancias que
sdo permitidas como conservantes em cosméticos, em que tipo de produtos sdo permitidos e
quais as concentracbes maximas admitidas. Apds serem incorporadas em cosméticos
comercializados, estas substancias continuam sobre supervisao.[3] A informacéao relativa aos
efeitos adversos provocados pelos conservantes é apresentada ao Scientific Committee on
Consumer Safety (SCCS) da Comissao Europeia Comissao que, apds a analise da mesma, pode
recomendar manter, restringir ou mesmo excluir a substancia do Anexo V.[22] [21]



Cada vez ha mais restricoes na utilizacdo de conservantes e cada vez a lista das substancias
permitidas se torna menor, nao surgindo novas alternativas, o que dificulta e limita o

processo de escolha de conservantes a usar nos cosméticos.

A metilisotiazolinona (MI) € um dos conservantes mais utilizado em champos e também um
dos mais eficazes, sendo habitualmente utilizado na maioria dos produtos para cuidados
pessoais em baixas concentragdes.[28] [29] [23]

Comercialmente existe uma mistura de conservantes com a seguinte composicao: 5-cloro-2-
metil-4-isotiazolin-3-ona (CMI) e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona (MIl) (3:1), tendo nitrato de
magnésio e cloreto de magnésio como estabilizantes.[28]

Como conservante, exibem uma excelente atividade antimicrobiana de largo espetro, atuando
sobre bactérias gram positivo, gram negativo e fungos, a baixas concentracdes e numa vasta
gama de pH.[28] [17] [30] [23] [31] [32]

Sao compostos eletrofilicos em virtude do heterociclo de enxofre (ligacdo N-S eletrofilica) e,
consequentemente reagem com compostos nucleofilicos. Deste modo, ligam-se aos grupos
tiois das proteinas e consequentemente inibem a atividade de enzimas essenciais para o
crescimento e metabolismo, o que leva a morte celular apos algumas horas de contacto.[23]
[31] [33]

A determinacao da concentracao de conservantes em cosméticos é fundamental para garantir
que o produto esta protegido do crescimento microbiano, mas também é fulcral para garantir
a seguranca, devido aos possiveis efeitos inconvenientes que lhes podem estar associados e
para assegurar o cumprimento dos limites legais. No caso da Ml e CMI o principal efeito
associado € a dermatite de contato, uma vez que sao irritantes e sensibilizadoras para a pele,
sendo imperativo cumprir os limites.[28] [34] [35] [36] [37] Os efeitos na pele sao dose-
dependentes, embora nao estejam concretamente definidos os limiares, sabe-se que a
concentracoes mais baixas induzem dermatite de contato e que em concentracées mais
elevadas podem mesmo causar queimaduras.[31] [38] A dermatite de contato é uma condicao
inflamatoria caracterizada por lesées cutaneas eritematosas e pruriginosas que ocorrem apos
contato com uma substancia estranha.[23] [9] [39]

O potencial de sensibilizacdo de CMI é superior ao da MI, ja que a CMI apresenta uma
velocidade de permeacao da pele cinco vezes superior a MI, contudo ambos sao classificados
como fortes sensibilizadores.[35] [36] [31] [32]

Alguns estudos sugerem que a exposicao repetida a Ml em produtos enxaguaveis, embora
muito curta, permite a penetracao do conservante no estrato corneo, ligacao as proteinas da
pele e acumulacdo, alcancando uma concentracao epidérmica que inicia respostas imunes
responsaveis pela dermatite de contacto. Isto pode ser particularmente significativo em
produtos que contém tensioativos, como detergentes liquidos usados repetidamente para
lavagem das maos, pois estes aumentam a penetracao da MI através da pele. [40]
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Num estudo realizado em Portugal, verificou-se que a quantidade de patch tests positivos
para MCI/MI subiu de 1,5% em 2006, para 2,9% em 2011 e 3,6% em 2012.[36]

Num outro estudo levado a cabo em Portugal onde se avaliaram as principais causas de
dermatite de contacto ocupacional, a Ml foi apontada como o segundo alergénio mais

frequente.[41]

Devido ao seu potencial de inducdo de dermatite de contato existem limites maximos de
utilizacdo definidos. A concentracdo maxima autorizada da mistura CMI/MI na proporcao 3:1,
esta definida no regulamento (EU) n°1003/2014, como 0,0015 % em produtos enxaguaveis. O
Scientific Comittee on cosumer safety (SCCS) previu que a inducdo de dermatite de contacto
seria menos provavel num produto enxaguado do que quando a mesma concentracao esta
presente num produto nao enxaguado , dai que a sua utilizacdo tenha sido limitada a
cosméticos enxaguados. Tal como definido neste regulamento, a utilizacdo da mistura de
CMI/MI é incompativel com a utilizacdo de MI isolada no mesmo produto, pois iria alterar a
proporcao 3:1. Desde o dia 16 de abril de 2016, apenas sao disponibilizados no mercado na
Unido Europeia produtos que cumpram as especificacoes supracitadas. [42] Ja a concentracao
maxima autorizada de Ml em cosméticos enxaguaveis foi recentemente revista no
regulamento 2017/1224, tendo sido reduzida para 0.0015%. A partir de 27 de abril de 2018, so
podem ser disponibilizados no mercado na Unido Europeia, produtos cosméticos conformes
com o este regulamento.[43]

Um estudo recente de Rachel Urwin et al conclui que as medidas tomadas em consequéncia
do parecer do SCCS, de 2014, permitiram uma reducdao da taxa de dermatite de contacto
induzida por CMI/MI, mas que ainda sdo necessarias mais medidas no sentido de limitar a

exposicao a este alergénio.[44]

1.5. Estabilidade das metilisotiazolinonas

Alguns conservantes podem ser degradados ou inativados durante a producao ou

armazenamento do produto, afetando a qualidade microbioldgica dos mesmos.[20]

A temperatura € um dos fatores que influencia a estabilidade da CMI/MI. Aquando da
formulacao e armazenamento do produto nao devem ser ultrapassados os 50°C. Outro dos
fatores a considerar € o pH, ja que a mistura CMI/MI é estavel até pH 8, o que nao é
problematico para a maioria dos champos.[28]

Na formulacao de produtos contendo esta mistura deve ser empregue agua dura, ja que é

favoravel para a estabilidade do mesmo.[28]

A instabilidade das misturas comerciais MCI / MI deve-se a dois fatores: a instabilidade
inerente da molécula de isotiazolinona, e as impurezas residuais dos processos de fabrico.
A ligacao de enxofre-azoto do anel de isotiazolinona representa um centro electrofilico que

pode reagir facilmente com substancias nucleofilicos. O grupo cetona das isotiazolinonas por
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ser muito reativo pode realizar reacdes quimicas com outros componentes do cosmético.[45]
Na molécula de MCI, existe um centro electrofilico adicional, sendo que o atomo de cloro é
responsavel por um aumento da instabilidade de MClI em comparacdo com a molécula de
MI.[46] A degradacao das metilisotiazolinonas implica a abertura do anel de isotiazolinona por
um ataque nucleofilico no anel de enxofre, o que implica a perda da reatividade eletrofilica

e, portanto, da ac@o antimicrobiana.[36]

Ja que os altos niveis de impurezas tornam a mistura mais instavel torna-se necessario
adicionar estabilizadores adicionais. Dai que se tenham feito varias tentativas para o fabrico
de isotiazolinonas puras, a fim de que nao sejam tao dependentes de estabilizadores,
permitindo uma reducao da concentracao destes estabilizadores, como é o caso dos sais de
nitrato de magnésio.[46]

A presenca de aminas, sobretudo as aminas secundarias, e derivados de aminas sao
prejudiciais para a estabilidade das isotiazolinonas. Este inconveniente pode ser ultrapassado
com uma reducao de pH para valores abaixo de 7, que permite converter a amina no
correspondente sal do acido e assim tornar o produto mais estavel. Outra das interferéncias
prejudiciais documentadas ocorre com os tiois (cisteina e piritionato de zinco). Os champds
com funcao reestruturante e fortificante muitas vezes contém hidrolisados de queratina que
contém grupos tidis que estdo disponiveis para reagir com as metilisotiazolinonas. Os agentes
redutores contidos em alguns tensioativos sulfatados e sulfonados como grupos sulfito ou
bissulfito residuais, podem prejudicar a estabilidade do conservante. Estes tensioativos sao
dos mais usados em champds devido a sua excelente capacidade de limpeza e formacao de

espuma [28]

1.6. Doseamento de metilisotiazolinonas

Uma vez que existem varios fatores que afetam a estabilidade das CMI/MI é fundamental
monitorizar a sua concentracao a fim de garantir que o crescimento de microrganismos esta

controlado e, por outro lado, que o limite maximo néo é ultrapassado.[11]

Devido as interacoes das CMI/MI com os outros ingredientes a estabilidade das
metilisotiazolinonas é afetada e o doseamento deste conservante numa matriz complexa é
dificultado.

A fim de verificar se os limites estao em conformidade com os estabelecidos pela legislacao,
recorre-se a métodos analiticos entre os quais cromatografia gasosa associada a
espectrometria de massa (GC-MS), cromatografia liquida associada a espectrometria de massa
(LC-MS), cromatografia liquida de alta eficiéncia (HPLC) e cromatografia liquida de ultra
eficiéncia (ULPLC).[47]

A cromatografia liquida de alta eficiéncia (HPLC) € um dos métodos mais utilizados para
determinar a concentracao de isotiazolinonas em diferentes produtos cosméticos.[28]
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As separacbes cromatograficas sao constituidas por duas fases: fase movel, que transporta o
analito e fase imdvel, que € normalmente referida como a fase estacionaria. A distribuicao
dos componentes consoante a afinidade e interacao com cada fase, resulta em diferentes
tempos de migracao para cada componente, permitindo a separacao das misturas e
identificacao dos seus componentes.[48]

Habitualmente usa-se um sistema de fase reversa, consistindo numa coluna com enchimento
de octadecilsilano, e uma fase moével, em que os solventes organicos mais usados sao

metanol, acetonitrilo e acido acético.[49]

Para proceder a preparacdo da amostra de cosmético, particularmente das que tém elevada
densidade e viscosidade, podem ser utilizadas diversas técnicas como extracao assistida por
ultra-sons, extracdo liquido-liquido ou dispersdo da matriz em fase solida.[49] [50] As
solucdes de metanol e misturas de metanol/agua demonstram serem rapidas e eficazes na

extracdo de conservantes a partir de uma ampla variedade de matrizes.[47]

2. Objetivos

O objetivo deste trabalho é estudar a influéncia de fatores de formulacdo no doseamento e
estabilidade em formulacbes de champds. Mais detalhadamente, pretende-se com este
trabalho:

- desenvolver duas formulagbes base de champds (com sulfatos e sem sulfatos)

- otimizar um método de extracdo e doseamento do conservante nas formulagdes
desenvolvidas

- estudar a influéncia da adicao de ingredientes isolados as formulacdes de base

- estudar a estabilidade do conservante em amostras das formulacées armazenadas em

diferentes condicoes.

3. Materiais e Métodos

3.1. Material e reagentes
A tabela 3 apresenta os ingredientes utilizados listando-os por nome comercial, denominacao

internacional (INCI name), composicao qualitativa e quantitativa e funcao.

Tabela 3 Ingredientes utilizados nas formulacoes

Ingrediente /Origem

Amisoft® ECS-22SB
(Ajinomoto, Japao)
Dehyton® AB30 (BASF,
Espanha)

Eur-amid® V (Sapeq
Quimica, Portugal)
Kathon™ CG (Dow,
Estados Unidos)
Oramix™ NS10 (Seppic,
Portugal)

INCI

Disodium Cocoyl Glutamate
Coco-Betaine

Cocamide DEA
Methylchloroisothiazolinone

e Methylisothiazolinone
Decyl Glucoside

Funcao

cocoil glutamato dissodico
tensioativo anionico

29.9% cocobetaina
Tensioativo anfotérico
Dietanolamina Cocamide
Tensioativo n&o idnico
1,5% de ingredientes ativos
Conservante

55% éter alquilico de glucose
Tensioativo ndo i6nico
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Piritionato de zinco Tratamento de caspa e dermite

zinc pyrithione

(VWR, Portugal) seborreica
Plantapon® LGC Sorb Sodium Lauryl Glucose 28.5-13{% Carboxilato de Lauril Glucose
Carboxylate de Sodio

(BASF, Espanha) Tensioativo anionico

Poliacrilato cross-polymer 6

. ™ .
sepimax Zen'™ (Seppic, Polyacrylate Crosspolymer-6 = Polimero reticulado que funciona como

Portugal) estabilizador e viscosificante
Tensagex® E_O(_Z67O Sodium Laureth Sulfate 70% lauril éter sulfato de sddio
(DSProd. Quimicos - Tensioativo anidnico

Portugal)

Vari®ker 100 (Gmbh, Hydrolyzed Keratin Lisados de queratina

Alemanha) Acao reestruturante e fortificante
Varisoft® BT85 (Evonik, Behentrimonium Chloride Cloreto de berrentrimonio
Alemanha) Agente condicionador

Para além destes ingredientes especificos foram ainda utilizados acido citrico (Guinama -
Espanha) e Hidroxido de sodio (VWR, Portugal) para ajuste de pH e agua ultra pura obtida no

laboratorio (MiliQ, Millipore, Estados Unidos).

Foram, ainda, utilizados outros reagentes para os procedimentos experimentais: Acido
acético glacial 4%v/v (VWR - Portugal), Florisil® (VWR - Portugal), Metanol (VWR - Portugal),
ProClin™ 150 (Sigma-Aldrich, Portugal).

3.2. Equipamentos
Na preparacao das formulacoes, extracao e doseamento do conservante foram utilizados

diversos materiais, entre os quais: agitador em hélice heidolph RZR 2041®, balancas analitica
e de precisao VWR®, Banho VWR B26®, banho de ultrassons - VWR Ultrasonic cleaners USC-
TH®, centrifuga Heraeus Megafuge 8R®, micropipetas VWR®, purificador de agua ultrapure®

type 1, vortex velp® scientifica 2x3, medidor de pH Mettler Toledo SevenCompact pH/ion

$220, sistema HPLC , detetor de Diode Array Detetor: CM 5430;, forno: CM 5310;, amostrador

automatico: CM 5260;, bomba: CM 5160; Coluna ACE Equivalence™ C18 de fase reversa com

3.5 pym de porosidade, 25 cm de comprimento e 4.6 mm de diametro.

3.3. Preparacao das formulacées
Os champos foram preparados com base na pesquisa bibliografica efetuada, tendo em conta

os ingredientes habitualmente usados em formulacdes base, bem como a respetiva proporcao

de cada um na formulacao.

Foram preparadas duas formulacdes de base: uma com sulfatos (CS) e outra sem sulfatos (SS).
Estas formulacées base foram alteradas por introducao ou remocao de ingredientes
isoladamente gerando variacbes da formulacao inicial. A composicao qualitativa e

quantitativa das formulacoes preparadas encontra-se descrita na tabela 4.
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Tabela 4 Composicao qualitativa e quantitativa das formulacoes preparadas

Amisoft® Eur- Kathon™ .. Piritionat = Plantapon . Tensagex . . Agua
ECS-225B Dig‘gtg’;‘@a amid® V CG o,:g:"o"f,/ o de ® LGC SZ:':"T'“M"’/X ® EOC670 Vﬁgo@;er Vg;‘;‘s’ff ultrapura
% ° % ul/100g ° zinco % Sorb % ° % ? ? %
cs 30 100 40 30
CS + piritionato 30 100 1 40 30
CS + Varisoft®
BT85 30 100 40 0,1 30
CS + Vari®ker 30 100 40 1 30
CS + Amisoft®
ECS-22SB 4 30 100 40 30
€ + Eur-amid® 30 2,5 100 40 30
SS 10 100 15 15 1 60
SS + Piritionato 10 100 15 1 15 60
SS + Varisoft®
BT85 10 100 15 15 0,1 60
SS + Vari®ker
100 10 100 15 15 1 60
SS + Amisoft®
ECS-22SB 4 10 100 15 15 60
SS + Eur-amid® V 10 2,5 100 15 15 60
CS sem
Tensagex® 30 100 70
EOC670
SS adicionada de
Tensagex® 10 71,4 15 15 40 60

EOC670



O procedimento de preparacao da formulacao base CS encontra-se descrito na tabela 4.

Tabela 5 Procedimento de preparacao das formulacées CS

Pesar o Tensagex® EOC670 e aquecer num banho até 30-40°C, agitando ocasionalmente com
vareta de vidro.

Pesar o de Dehyton® AB30 e 30g de agua.
Adicionar o Kathon™ CG.
Colocar no banho e agitar ocasionalmente.

Quando o contelido de ambos os gobelés estiver entre 30-40°C, adicionar o contelido do segundo
gobelé ao Tensagex® EOC670 e agitar.

Arrefecer até temperatura ambiente.
Homogeneizar com recurso ao agitador mecanico a 130rpm durante 2 minutos.

0 N O U A WwWN

Ajustar o pH entre 5.5 e 6.5.

Para as formulacbes derivadas da formulacao base CS os ingredientes piritionato de zinco
Vari®ker e Varisoft® BT85 foram adicionados a formulacdo apos o passo 7 da tabela 5.
Adicionou-se a quantidade indicada de cada ingrediente, depois homogeneizou-se com vareta de

vidro e seguidamente passou-se para o ponto 8 da tabela 5.

Ja os ingredientes Amisoft® ECS-22SB e Eur-amid® foram adicionados no passo 2 da tabela 5,
antes da adicao do conservante.

No que diz respeito a preparacao da formulacao CS em que foram retirados os sulfatos, procedeu-

se a substituicao do Tensagex® EOC670 pesado em 1 por agua ultra purificada.
Para a preparacao da formulacao base SS foi seguido o procedimento apresentado na tabela 5.

Tabela 6 Procedimento de preparacao das formulacoes SS

Adicionar o Sepimax Zen™ a agua e agitar com vareta de vidro.
Colocar num banho entre 70-80°C e agitar ocasionalmente.

Pesar o Plantapon® LGC Sorb, Oramix™ NS10 e Dehyton® AB30
Adicionar a mistura preparada em 1 e agitar com vareta de vidro.
Arrefecer até a temperatura ambiente.

Adicionar o Kathon™ CG.

Homogeneizar com recurso ao agitador mecanico a 130rpm durante 2 minutos

00 N O Ul A WIN =

Ajustar o pH entre 5.5-6.5.

0 ingrediente Varisoft® BT85 foi adicionado apds o passo 1 e em seguida a mistura foi colocada
no banho conforme descrito no ponto 2 da tabela 6.

Ja o piritionato de zinco, Amisoft® ECS-22SB e Vari®ker foram adicionados no final do

procedimento, apos a etapa 7, a qual se seguiu a agitacao com vareta de vidro.
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0 ingrediente Eur-amid® V foi adicionada apos a etapa 3.

Para a preparacao da formulacdo SS a qual foi adicionada Tensagex® EOC670, procedeu-se tal
como descrito para a formulacdo base SS e no final, apos a etapa 8, adicionou-se o Tensagex®
EOC670.

Ao longo deste trabalho foram preparados dois lotes de formulacdes: um lote foi usado para
otimizacado de procedimentos, tendo sido analisado imediatamente apos preparacao (até cerca de
3 dias). Foi também preparado um outro lote de cada formulacdo que foi armazenado em
diferentes condicoes e analisado apés um periodo de armazenamento. Os resultados obtidos para
o lote em que o doseamento foi feito apds preparacdo foram comparados com os resultados
obtidos no lote sujeito a armazenamento. Todas as formulacdes foram acondicionadas em
recipientes com caracteristicas semelhantes, com uma area de exposicao ao ar idéntica (quando

abertos), todos eles opacos.

A tabela 7 descreve as condicoes e tempo de armazenamento das formulacoes estudadas.

Tabela 7 CondigGes e tempos de armazenamento das formulagdes estudadas

Temperatura  Temperatura ambiente seguido de
ambiente periodo de armazenamento a 40°C

CS, CS+piritionato de zinco, SS, 5 meses 2 meses a temperatura ambiente
SS+piritionato de zinco seguidos de 3 meses a 40°C
CS+varisoft® BT85, CS+Vari®ker 100,
CS+Amisoft® ECS-22SB, CS+Eur-amid®

V, SS+varisoft® BT85, SS+Vari®ker 3 meses
100, SS+Amisoft® ECS-22SB, SS+ Eur-

amid® V

Formulagoes

2 meses e meio a temperatura ambiente
seguidos de 15 dias a 40°C

3.4. Procedimento experimental
3.4.1 Extracao

A fim de verificar qual o método de extracdao mais eficaz, testaram-se 4 solucoes de extracédo
diferentes (90% acido acético 0.4% e 10% metanol; 70% acido acético 0.4% e 30% metanol, 50%
acido acético 0.4% e 50% metanol; 100% metanol) coadjuvadas por banho de ultrassons ou adicdo
de 1g de Florisil®.

As varias condicoes de extracao testadas estdo apresentadas na Tabela 8.

Tabela 8 Condicoes de extracao testadas

Codigo Condigdes de extragdo

A1 1g de amostra de champd SS + 10mL de solucao (90% acido acético 0.4% e 10% metanol)

A2 1g de amostra de champd SS + 10mL de solucao (90% acido acético 0.4% e 10% metanol) + banho de
ultrassons

A3 1g de amostra de champd SS + 10mL de solucao (90% acido acético 0.4% e 10% metanol) + 1g de
Florisil®

B1 1g de amostra de champd SS + 10mL de solucéo (50% acido acético 0.4% e 50% metanol)

B2 1g de amostra de champd SS + 10mL de solucao (50% acido acético 0.4% e 50% metanol) + banho de
ultrassons
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B3 1g de amostra de champd SS + 10mL de solucao (50% acido acético 0.4% e 50% metanol) + 1g de

Florisil®

C1 1g de amostra de champd SS + 10mL de solucao (70% acido acético 0.4% e 30% metanol)

c2 :Ilgtg:ssaor:;)stra de champd SS + 10mL de solucao (70% acido acético 0.4% e 30% metanol) + banho de

3 1g d.e.amostra de champd SS + 10mL de solucao (70% acido acético 0.4% e 30% metanol) + 1g de
Florisil®

AO1 10mL de solucao (90% acido acético 0.4% e 10% metanol)

AO02 10mL de solucao (90% acido acético 0.4% e 10% metanol) + banho de ultrassons

AO3 10mL de solucao (90% acido acético 0.4% e 10% metanol) + 1g de Florisil®

(

( )

( )

BO1 10mL de solucao (50% acido acético 0.4% e 50% metanol)

B02 10mL de solucao (50% acido acético 0.4% e 50% metanol) + banho de ultrassons
BO3 10mL de solucao (50% acido acético 0.4% e 50% metanol) + Florisil®

co1 10mL de solucao (70% acido acético 0.4% e 30% metanol)

Cco2 10mL de solucao (70% acido acético 0.4% e 30% metanol) + banho de ultrassons
co3 10mL de solucao (70% acido acético 0.4% e 30% metanol) + 1g de Florisil®

0 banho de ultrassons foi aplicado durante 15 minutos. Foi necessario monitorizar, por leitura no
indicador do aparelho, o aumento da temperatura gerado devido a agitacdo, uma vez que a
mistura CMI/MI degrada acima de 50°C.[28]

Todas as amostras foram centrifugadas a 45000rpm durante 5 minutos. Devido a incapacidade de
filtrar as amostras com filtro PTFE 0.45um ou celulose 0.2pm foi pipetado 1mL de sobrenadante
para os viais.

De AO1 a C03 encontram-se os brancos das extracoes testadas.

O doseamento da mistura CMI/MI nas formulacoes preparadas foi realizado por cromatografia
liquida de alta eficiéncia (HPLC), com DAD.

Realizaram-se ensaios de recuperacao das formulacoes preparadas para evidenciar a
extracao do conservante em estudo. Para tal realizaram-se fortificacdes das formulacoes em

questao com uma concentracao de conservante conhecida.

A taxa de recuperacao é calculada segundo a equacéo 1:

(lamotral + [Padraol] -[Amostra]

UpHecuperacio = x100 (Eq.1)

[Fadrio]

Para efeitos de analise, considera-se a gama de 80-120% como critério de aceitacdo da

recuperacao de analito.

A fim de comprovar a influéncia do Florisil® (Tabela 9), testou-se a extracao das formulacoes
base com e sem a adicao deste componente, com 10mL de metanol, seguida de agitacao em

vortex durante 30 segundos e centrifugacao a 4500 rpm durante 5 minutos.
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Tabela 9 Extracao sem e com a adicao de Florisil®

Amostra Solucao de extragao Florisil®
(metanol)
A 1g champd CS 10mL Sem adicao
B 1g champd CS 10mL 1g
C 1g champd SS 10mL Sem adicao
D 1g champd SS 10mL 1g

As amostras de A a D da Tabela 10 foram fortificadas com padrao de concentracao de MI
0,000855% e de CMI 0,002565%.

3.4.2 Método analitico

Curva de calibracao
Para a quantificacdo dos analitos prepararam-se curvas de calibracao diarias, consoante o
solvente de extracao utilizado.

0 padrao analitico utilizado foi ProClin™ 150, uma solucdo que contém 1.14% de CMI e 0.38% de
MI.[51]

Foi preparada uma solucao stock a 3% de ProClin™ 150 com 250 pL de ProClin™ 150 e 9.75 mL de
metanol. A partir desta foram preparados os padrdes da curva de calibracao indicadas na Tabela
10.

Tabela 10 Preparacao das solucoes padrao utilizadas no doseamento

Volume final da

Concentragdo Concentragao Volur:ne Solugao solucso padriio
MI pg/mL CMI pg/mL padrao (uL) (mL)

P1 0,1187 0,3562 250 de P3 1

P2 0,2375 0,7125 500 de P3 1

P3 0,475 1,425 250 Solucao stock 50

P4 0,95 2,85 250 Solucao stock 25

P5 2,375 7,125 250 Solucao stock 10

No anexo 2 apresento as respetivas retas de calibracao das extracdes testadas de acordo com o
descrito na tabela 8. Em cada conjunto de amostras testadas foi realizado um padrao controlo,
preparado de igual forma que o P3 (tabela 10) mas com solucao stock de origem diferente da

utilizada na curva de calibracao.

O limite de quantificacdao (LQ) do método foi majorado ao primeiro padrao da curva de
calibracao (P1). Para um volume de extracao utilizado LQ para a Ml é de 0,0001187%m/m e
para a CMI de 0,0003562% m/m.

As condicbes cromatograficas encontram-se indicadas na Tabela 11
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Tabela 11 Método HPLC

0 minutos:  80% Acido acetico 0.4% 20% MeOH

Modo gradiente 20 minutos: 20%Acido acetico 0.4% 80% MeOH

Fluxo 1 mL/min
Temperatura do forno 30

Tempo de corrida 20 minutos
Tempo de equilibrio entre .
Lo 5 minutos
injecoes

Comprimento de onda 275 nm
Temperatura autosampler 4°C

3.4.3 Doseamento do conservante em champos comerciais

A fim de averiguar se o método otimizado permite o doseamento em amostras complexas
efetuou-se a quantificacdo em champ0s comercializados. Foram testados 4 champds (Tabela 12),
cujos rotulos se apresentam no anexo 3. Duas das amostras nao continham a mistura CMI/MI como
conservante (champo 1 e champ6é 2).

Tabela 12 Champos comercializados analisados

Amostra Designacao

1 Tresemme color revitalizante

2 Linic anticaspa controlo de oleosidade
3 Herbal Essences Nude

4 H&S anticaspa sensitive

3.5. Estudo da influéncia das condicées de armazenamento na

estabilidade das isotiazolinonas

3.5.1. Caracteristicas organoléticas

A influéncia do armazenamento em diferentes condicées no doseamento deste conservante, foi
testada preparando dois lotes de formulacées, um deles doseado apos preparacao e o outro lote

apos armazenamento a temperatura ambiente e a 40°C.

Foram determinadas as seguintes caracteristicas organoléticas das amostras: cor e viscosidade.
Estas foram realizadas pelo mesmo operador.

3.5.2 Doseamento ap6s prepara¢ao e apos armazenamento

As amostras apds preparacao e apds armazenamento foram extraidas com adicao de 1g de florisil,
10mL de metanol, 30 segundos de agitacao em vortex e centrifugacao a 4500 rpm durante 5

minutos. Os extratos foram quantificados conforme indicado no ponto 3.4.2.
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4. Apresentacao e discussao de resultados

4.1 Métodos de extracao testados

Numa fase inicial e com o intuito de avaliar o método de extracao nas formulacoes preparadas,
testaram-se varias solucdes de extracdo com metanol e 0.4% acido acético, visto serem estes os

eluentes utilizados no método analitico.

Testou-se concomitantemente a aplicacao de banho ultrassons e utilizacao de florisil para reduzir

possiveis efeitos de matriz.

Devido a impossibilidade de quantificar ambos os analitos (<LQ) em qualquer uma das
extracoes da tabela 8, mas na possibilidade de os termos conseguido detetar na extracao B3

pensou-se na hipdtese de aumentar a fase organica no solvente de extracao.

Desta forma, foi necessario testar diferentes volumes de injecdo para evitar diferencas de forcas
de eluicao entre a fase mdvel de composicao maioritariamente aquosa e o solvente de extracao.

Foi testada uma curva de calibragao, fazendo variacoes no volume de injecao.

Ao injetar 25pL de uma solucdo padrao em metanol nao foi permitido obter picos de forma
analitica, devido ao fato de o metanol ter uma elevada forca de eluicdo. Quando o solvente da
amostra tem maior forca de eluicdo que a fase movel causa uma rapida migracdo dos
componentes, traduzindo-se na diminuicao do tempo de retencao. A forma dos picos é afetada,
sendo assimétricos e com a metade dianteira mais larga em comparacao com a metade traseira,
fendmeno designado por fronting. A estratégia seguida foi diminuir o volume de injecao para
permitir que ao injetar a amostra, esta fique em equilibrio com a fase movel. Esta estratégia de
diminuicao de volume por forma a ultrapassar o fenomeno de fronting foi descrita em alguns
artigos. [52] [53]

Apods a diminuicao do volume de injecdo para 5ul ultrapassou-se este problema e aplicou-se o

método descrito em 3.4.2 a todas as amostras.

Pela analise do cromatograma do padrao P5 (Figura 1) observamos que o analito Ml fica retido na
coluna durante 3,87 minutos e a CMI durante 8,84 minutos.
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Figura 1 Quantificacao de Ml e CMI no padrao P5

Uma vez conseguida a otimizacdo das condicdes cromatograficas para a injecdo de solvente
organico, realizaram-se os primeiros testes de recuperacdo com as formulacoes base, CS e SS,
preparadas de acordo com a tabela 10. Os resultados encontram-se descritos na tabela 13.

Tabela 13 Extracao da mistura CMI/MI nas formulacoes base (a - soma dos limites de quantificacao
individuais) [54]

Amostras %m/m MI %m/m CMI % m/m CMI/MI
A 0,0003 0,0009 0,0011
B 0,0002 0,0009 0,0010
C < 0,0001 < 0,0004 < 0,000472
D 0,0002 0,0009 0,0011

LQ MI = 0,0001187%m/m e LQ CMI = 0,0003562% m/m.

Sempre que a determinacao foi inferior ao LQ considerou-se a concentracao de P1 para efeitos de
calculos.

Pela analise dos resultados da tabela 13, verifica-se que nao foi possivel quantificar a amostra C.
Para além disso, calcularam-se as recuperacoes relativas as amostras da Tabela 13. A estas foi
adicionada uma concentracao de padrdao Proclin™ 150 conhecida (0,000855% (m/m) Ml e
0,002565% (m/m) CMI).

Tabela 14 Fortificacao com padrao

Amostras % (m/m) MI % (m/m) CMI % (m/m) CMI/MI % Rec
CS+10 (fort) 0,0011 0,0035 0,0046 102,3
CS+10+1F (fort) 0,0012 0,0037 0,0050 115,1
SS+10 (fort) 0,0007 0,0029 0,0035 103,2
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SS+10+1F (fort) 0,0012 0,0036 0,0049 109,4

Apos a fortificacdo com o padrao verificou-se que as percentagens de recuperacao mais elevadas
foram conseguidas com a adicao de Florisil® na extracao (Tabela 14), dentro do limite
habitualmente aceite (80-120). Assim sendo, este foi o método de extracao escolhido para todas

as amostras (Tabela 15).

O Florisil® (silicato de magnésio sintético) funciona como agente purificante devido a sua
capacidade adsorvente, ja que se trata de uma substancia porosa com uma grande area de
superficie. Este composto foi indispensavel para quebrar a interacdo entre a matriz e os analitos
nos champds SS. A sua eficiéncia na extracao de isotiazolinonas em champos foi também
comprovada por Alvarez-Rivera et al que utilizou como procedimento de extracao a dispersao em
matriz de fase solida, tendo o Florisil® como fase dispersiva e o metanol como solvente de
eluicdo.[50]

Tabela 15 Determinacao do conservante apos formulacao (a - soma dos limites de quantificacdo individuais;
b- valor de LQ utilizado na soma)

Amostras %m/m) Ml %(m/m)CMI  %(m/m) CMI/MI
CS 0,0001 0,0008 0,0009
CS + piritionato 0,0002 0,0004 0,0006
CS + Varisoft® BT85 0,0002 0,0010 0,0012
CS + vari®ker 0,0002 0,0007 0,0009
CS + Amisoft® ECS-
2258 0,0002 0,0007 0,0009
CS + Eur-amid® V < 0,0001 < 0,0004 < 0,00047
SS < 0,0001 < 0,0004 <0.000472
SS + Piritionato 0.0004 < 0,0004 0,0008°
SS + Varisoft® BT85 < 0,0001 < 0,0004 < 0,000472
SS + Vari®ker 100 < 0,0001 < 0,0004 < 0,000472
SS + Amisoft® ECS-
2258 < 0,0001 < 0,0004 < 0,000472
SS + Eur-amid® V < 0,0001 < 0,0004 < 0,000472

LQ MI = 0,0001187%m/m e LQ CMI = 0,0003562% m/m.

Apenas nas formulacdes CS, CS + piritionato de zinco, CS + Varisoft® BT85, CS + vari®ker e CS +
Amisoft® ECS-22SB foi possivel quantificar ambos os analitos da mistura CMI/MI.

A concentracao obtida é inferior a concentracao teoricamente adicionada (15ppm), podendo
indiciar uma interacao imediata entre ingredientes, ja que a quantificacao foi feita 3 dias apos

formulacao.

23



Nas formulacoes SS, os analitos apresentaram-se abaixo dos limites de quantificacao. Estes
valores podem estar relacionados com uma degradacédo rapida e significativa do conservante ou

com uma limitacdo no método de quantificacdo nesta matriz.

4.2 Fortificacao das amostras com Kathon™ CG

Obtidos os resultados da extracao das amostas (Tabela 15) e observando-se a incapacidade de
quantificar os analitos, as amostras foram fortificadas com concentracdo conhecida de Kathon™
CG.

A fortificacao consistiu na adicao de 1ul de Kathon™ CG durante o processo de extracdo, o que
representa a adicao de 0.0015% da mistura CMI/MI, cujos resultados apresentam-se na tabela 16.

Tabela 16 Fortificacdo das amostras doseadas apos preparacao com Kathon™ CG

Amostras %(m/m) MI %(m/m) CMI  %(m/m) CMI/MI % de
recuperacéo

cs 0,0006 0,0021 0,0027 117.2

CS + piritionato 0,0009 0,0014 0,0024 1163

S+ g’?g‘;ﬁt@ 0,0006 0,0023 0,0029 109.1

CS + variker 0,0006 0,0020 0,0027 118.6
CS + Amisoft®

el 0,0006 0,0019 0,0025 106.7

CS + Eur-amid® V 0,0003 0,0012 0,0015 74.4

ss 0,0005 0,0002 0,0007 <70

$S + Piritionato 0,0004 0,0002 0,0006 <70
SS + Varisoft®

Ml 0,0003 0,0003 0,0005 <70

$S + Vari®ker 100 0,0004 0,0002 0,0006 <70
SS + Amisoft®

il 0,0002 0,0002 0,0004 <70

$S + Eur-amid® V 0,0001 0,00019 0,0003 <70

Analisando os resultados da tabela 16 pode-se verificar que se obtiveram percentagens de
recuperacao aceitaveis (80-120%) na maioria das formulacdes CS. Ao contrario do sucedido nas
formulacdes SS, dado que as recuperacdes foram bastante baixas. Por este fato, apenas as

formulacdes CS foram analisadas para efeitos de estabilidade do conservante.

4.3 Avaliacao da influéncia do ingrediente contendo sulfatos nas

amostras de base

Com a avaliacao de todas estas % de recuperacao (Tabela 16), surgiu a hipotese de que a
auséncia de sulfatos diminuia significativamente a percentagem de recuperacédo dos conservantes

das formulacées de champd.

24



Para verificar o papel dos sulfatos na estabilidade e doseamento deste conservante procedeu-se a
substituicio dos mesmos (Tensagex® EOC670) por agua na formulacdo CS e a adicao de

Tensagex® EOC670 na formulacao SS conforme descrito em 3.3.
0 método de extracao manteve-se e as amostras foram analisadas no préprio dia (Tabela 17).

Tabela 17 Doseamento do conservante na formulacdo CS em que o Tensagex® EOC670 foi substituido por
agua e na formulacdo SS em que foi adicionado Tensagex® EOC670 (a - soma dos limites de quantificacao
individuais)

% (m/m) MI % (m/m) CMI % (m/m) CMI/MI
CS s/ sulfatos 0.0002 0.0010 0.0012
5§ ¢/ sulfatos <0,0001 (<LQ) < 0,0004 (<LQ) < 0,000472

LQ MI = 0,0001187%m/m e LQ CMI = 0,0003562% m/m.

Estes resultados nao vém corroborar a hipotese da influéncia dos sulfatos na extracdo desta
mistura de conservante, visto que nesta matriz continua a ndo ser possivel quantificar os
conservantes. Contudo, levanta-se a hipotese de existirem outros ingrediente na formulacao

SS que condicione a extracao dos analitos.

4.4. Doseamento do conservante em champos comerciais

A fim de verificar se o0 método otimizado permite o doseamento em amostras complexas efetuou-
se a quantificacdo em champds comercializados, tal como indicados na Tabela 18, aplicando-se o
mesmo método de extracao e de quantificacdo indicado em 3.4.

As amostras comerciais foram quantificadas em duplicado (A e B). A amostra 4 foi fortificada (F)
com 0.0015%m/m de Kathon CG (tabela 18).

Tabela 18 Doseamento da mistura CMI/MI em champss comercializados (a - soma dos limites de
quantificacao individuais; b- valor de LQ utilizado na soma)[54]

Amostra % (m/m) MI % (m/m) CMI % (m/m) CMI/MI

1A < 0,0001 < 0,0004 < 0,000472
1B < 0,0001 < 0,0004 < 0,000472
2A < 0,0001 < 0,0004 < 0,000472
2B < 0,0001 < 0,0004 < 0,000472
3A < 0,0001 < 0,0004 < 0,000472
3B < 0,0001 0,0004 0,00041°
4A 0,0003 < 0,0004 0,0007°
4B 0,0002 < 0,0004 0,0006°
4F 0,0006 0,0013 0,0019

LQ MI = 0,0001187%m/m e LQ CMI = 0,0003562% m/m.
Os resultados comprovam que as amostras de champd 1 e 2 nao possuem MI nem CMI, o que se

encontra de acordo com o que vem descrito na embalagem dos mesmos.

Por outro lado, os resultados da tabela 18 indicam a presenca de MI/CMI tal como discriminado

nos ingredientes dos rotulos dos champos 3 e 4.
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Na ficha de produto do Kathon™ CG sao referidas as concentracbes minimas do conservante que
inibem o crescimento de algumas bactérias e fungos.[28] Pela analise das concentracoes obtidas
na Tabela 18 é possivel verificar que o champo 3 tem capacidade conservante limitada, caso este
seja o Unico conservante presente no champd, uma vez que o resultado obtido e inferior a
concentracdo minima indicada na ficha de produto, e que o champ0 4 ndo tem concentracao de
conservante capaz de inibir o crescimento de todos os microorganismos testados nos

procedimentos de desafio de conservantes.

Ao fortificar a amostra 4 com 1ul de Kathon™ CG, conseguiu-se recuperar o valor adicionado
(83.3%). Contudo, este fato nao exclui a hipotese da influéncia da complexidade deste tipo de
amostras e os cuidados a ter na sua analise, nomeadamente no estudo das interferéncias de cada

matriz analisada.

4.5 Estudo da influéncia das condicbes de armazenamento na
estabilidade das isotiazolinonas

4.5.1 Caracteristicas organoléticas

As caracteristicas organoléticas das formulacdes preparadas foram avaliadas imediatamente apos

preparacao e nos tempos de analise definidos apos armazenamento nas condicdes indicadas.

Tabela 19 Comparacao do aspeto das formulacdes no lote doseado apds preparacao e no lote doseado apds

armazenamento

Formulagao

cs

CS + Piritionato

CS+ Varisoft® BT85

CS+ Vari®ker 100

CS+ Amisoft® ECS-
22SB

CS+ Eur-amid® V

SS

SS + Piritionato

26

Apos formulagdo
Transparente, viscoso

Branco, viscoso

Transparente, viscoso

Transparente, viscoso

Transparente, viscoso

Transparente
esbranquicado, pouco
Vviscoso

Transparente com

tonalidade amarelo claro,

pOUCO VisCcoso

Branco ligeiramente
transparente, pouco
Vviscoso

Armazenamento a
temperatura ambiente

Transparente, viscoso

Branco, viscoso

Transparente, viscoso

Transparente com
tonalidade amarelo
claro, viscoso

Transparente com
tonalidade amarelo
claro, muito viscoso

Transparente
amarelado, viscoso

Amarelo alaranjado,
muito fluido

Amarelo torrado, muito
fluido

Armazenamento a
40°C

Transparente, viscoso
Branco amarelado,
Viscoso

Transparente
amarelado, viscoso

Transparente com
tonalidade amarelo
claro, muito viscoso

Transparente com
tonalidade amarelo
claro, viscoso

Branco amarelado,
muito viscoso

Amarelo alaranjado,
muito fluido

Amarelo alaranjado,
pouco viscoso



Transparente com
tonalidade amarelo claro,
pouco Viscoso

SS + Varisoft®
BT85

Transparente com
tonalidade amarela,
pouCo Viscoso

SS+ Vari®ker 100

Transparente com
tonalidade amarelo claro,
pouCo Viscoso

SS+ Amisoft® ECS-
22SB

Amarelo alaranjado,
muito fluido

Amarelo alaranjado,
muito fluido

Amarelo claro, muito
fluido

Amarelo alaranjado,
muito fluido

Amarelo claro, muito
fluido

Amarelo claro, muito
fluido

Branco com ligeira
tonalidade amarela,
pouco viscoso

Amarelo muito claro,
Viscoso

Amarelo claro, muito
fluido

SS+ Eur-amid® V
As formulagdes CS sofreram menos alteracées no aspeto do que as formulacées com sulfatos,
tendo em conta todas as condicbes de armazenamento, sendo que a Unica formulacdo que

manteve as suas caracteristicas apos armazenamento em ambas as condi¢des foi a formulacao CS.

Apds armazenamento a temperatura ambiente apenas 3 das 12 formulagées mantiveram as suas
caracteristicas. Comparando o armazenamento a temperatura ambiente e a 40°C verifica-se que
ndo houve grandes alteracdes em termos de aparéncia das amostras.

4.5.2 Doseamento apos formulacao e apds armazenamento

Como foi descrito anteriormente, foram preparadas curvas de calibracio com base na
concentracao dos padroes apresentados na tabela 20. Os resultados obtidos para o padrao
controlo encontram-se dentro dos limites aceitaveis para o controlo de qualidade do doseamento.

Tabela 20 Equacoes das retas de calibracao

Equacdo da reta r
Doseamento apés formulaciio MI a=10612.7449 c + 1379.6619 0.9975
CMmI a= 7387.3193 c - 83.6535 0.9999
Doseamento em estabilidade MI a=11787.4172 c + 212.4272 0.9973
CMmI a = 8524.9978 c - 831.9280 0.9966

Devido as baixas taxas de recuperacdo obtidas nas formulacdes SS, apenas os champos CS foram
analisados para efeitos de verificacdo de concentracdo de conservante apos periodo de

armazenamento.

Para a verificacdo da estabilidade do principio ativo deste conservante, os resultados obtidos no
lote quantificado logo apos preparacéo e no lote quantificado apos tempo de estabilidade foram
comparados. A tabela 21 apresenta as concentracoes de Ml e CMI obtidas logo apds preparacao de
lote. As tabelas 22 e 23 resumem os resultados das concentracdes encontradas nas formulacoes

apos periodo de armazenamento a temperatura ambiente e 40°C respetivamente.

Tabela 21 Concentracdes apos preparacao do lote

%m/m
MI MCI CMI/MI
CS 0,0001 0,0008 0,0009
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Com CS + Piritionato 0,0002 0,0004 0,0006
CS + Varisoft® BT85

0,0002 0,0010 0,0012
CS + Vari®ker 0,0002 0,0007 0,0009
CS + Amisoft® ECS-22SB 0,0002 0,0007 0,0009

Tabela 22 Concentracdes apds armazenamento a temperatura ambiente(a - soma dos limites de
quantificacao individuais; b- valor de LQ utilizado na soma)[54]

Temperatura ambiente %m/m

M MCl CMI/MI
cs 0,0002 0,0009 0,0010
Com CS + Piritionato 0,0002 <0,0004 0,0006
CS + Varisoft® BT85 0,0002 <0,0004 0,0005
CS + Varioker 0,0002 <0,0004 0,0006
CS + Amisoft® ECS-22SB 0,0002 <0,0004 0,0005b

LQ MI = 0,0001187%m/m e LQ CMI = 0,0003562% m/m.

Tabela 23 Concentracdes apds armazenamento a 40°C(a - soma dos limites de quantificacdo individuais; b-
valor de LQ utilizado na soma)[54]

Armazenamento a 40°C %m/m

M MCl CMI/MI
cs 0,0001 0,0008 0,0009
Com CS + Piritionato 0,0003 <0,0004 0,0006°
C5 + Varisoft® BT85 <0,0001  <0,0004  <0,000472
CS + Varioker 0,0001 <0,0004 0,0005b
CS + Amisoft® ECS-225B 0,0001 <0,0004 0,0005"

LQ MI = 0,0001187%m/m e LQ CMI = 0,0003562% m/m.

Analisando os resultados comparativos do lote sujeito a diferentes condicoes de armazenamento
€ possivel verificar que apenas para a formulacdo de base foi possivel quantificar a MCI apds o
periodo de armazenamento em ambas as condicdes (temperatura ambiente e 40°C) sendo de
realcar que esta formulacao pertence ao lote para o qual o tempo de armazenamento foi mais
longo. Para a formulacdo com piritionato (armazenada nas mesmas condicdes) nao foi possivel
quantificar a CMI mas nao se observa qualquer degradacao adicional ao nivel da quantificacdo MI
na formulacao que foi submetida a temperaturas de 40°C quando se compara com a formulacao
armazenada exclusivamente a temperatura ambiente (Tabela 22 e Tabela 23). Curiosamente,
para todas as outras formulacoes (cujo tempo de armazenamento foi mais curto) também nao foi
possivel quantificar a MCl sugerindo que, por um lado, todos os ingredientes adicionados
influenciam este componente e que a degradacao deste componente na formulacdao ocorreu
mesmo nas amostras que nao foram armazenadas por mais de 3 meses no final. A formulacao

contendo Varisoft® BT85 revelou-se a mais suscetivel ao armazenamento a altas temperaturas
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(ainda que por um curto periodo de tempo), uma vez que nao foi possivel quantificar nenhum dos

componentes do conservante.

A degradacdao da CMI nas formulacdes contendo ingredientes adicionados a formulacao CS é
evidenciada pela analise dos resultados de doseamento obtidos no lote analisado imediatamente
apos preparacao (Tabela 21) que revela que, para todas as formulacdoes em teste o teor de CMI é
superior ao limite de quantificacao.

Embora a comparacao seja realizada entre lotes diferentes os dados globais permitem verificar
que existe efetivamente influéncia dos ingredientes adicionados a formulacdo na degradacao da
CMI e que esta ocorre, sobretudo, apos armazenamento. A maior suscetibilidade a degradacao
por parte da MCI esta de acordo com a literatura visto que na molécula de CMI existe um centro

eletrofilico adicional, responsavel por uma maior instabilidade.[46]

A avaliacdo das proporcées dos componentes dos conservantes nas amostras doseadas apos
preparacao revela ainda que nao se quantificou a quantidade total adicionada as formulagdes (o
valor mais alto de concentracao da mistura foi obtido para a formulacdo com Varisoft® BT85
correspondendo a 12 ppm em vez de 15 ppm). Este resultado indica a ocorréncia de ligacdes ou
interferéncias que se iniciam apds preparacdo (provocando a degradacao do conservante ao longo
do tempo). Contudo, ndo pode também ser descartada a possibilidade de ocorréncia de
interferéncias experimentais relacionadas com o facto de se lidarem com concentragdes muito
reduzidas de conservante e também do facto do lote laboratorial ter sido preparado com

reduzida dimensao o que pode condicionar algumas perdas no processo de preparacao.

Para possibilitar a comparacdo de resultados entre o lote armazenado imediatamente apds
preparacao e o lote armazenado foi calculada a razdo percentual entre as concentracdes de Ml e
CMI obtidas para o lote em armazenamento (a temperatura ambiente e a 40°C) versus o valor

obtido para o lote analisado apos preparacao.

Tabela 25 Razado percentual entre a concentracao de conservante do lote armazenado e a
concentracdo do conservante do lote analisado apos preparacdo (para concentracdes inferiores ao

limite de quantificacao foi considerado o valor do limite de quantificacao)

Temperatura ambiente %m/m Armazenamento a 40°C %m/m

M CMI CMI/MI MI CMI CMI/MI
cs 116 113 114 112 101 103
Com CS + Piritionato 106 90 96 119 90 100
CS + Varisoft® BT85 7 36 5 49 36 38
CS + Vari®ker 114 51 65 70 51 55
CS + Amisoft® ECS-
225B 84 53 60 71 53 57
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Os resultados da Tabela 25 sublinham os resultados anteriormente discutidos no que respeita a
menor diminuicdo do teor de conservante apds armazenamento nas formulacoes CS e

CS+Piritionato apesar de terem sido armazenadas mais tempo que as restantes

Na ficha de produto Kathon™ CG ¢é referido que a estabilidade do conservante a temperatura
ambiente depende muito da formulacdo e que o aumento da temperatura favorece a degradacao
do mesmo. Neste estudo a temperatura elevada provocou variacoes mais acentuados numa
formulacao (contendo Varisoft, uma amina) o que indica que a suscetibilidade a degradacao e as

condicoes em que ocorre depende muito da composicao da formulacao.[28]

O ingrediente que causou menor alteracao no teor de conservantes foi o piritionato de zinco,
dado ter mantido a concentracao relativamente ao obtido antes de armazenamento. Na ficha do
produto do Kathon™ CG esta indicado que as aminas e derivados de aminas tém efeito prejudicial
na estabilidade das isotiazolinonas, sendo que este inconveniente pode ser atenuado pela
reducao do pH para valores abaixo de 7, que € o caso da maioria dos champds. Deste modo,
foram adicionadas as aminas e derivados de amina as formulagcdes base de champd (Varisoft®
BT85 (cloreto de berrentrimonio) e Amisoft® ECS-22SB (cocoil glutamato dissodico)),
comprovando que a adicao destes ingredientes provoca diminuicao da concentracao de
CMI/MI.[28]

Os hidrolisados de queratina (Vari®ker 100) e o piritionato de zinco contém grupos tiois
disponiveis para realizar ataques nucleofilicos e abrirem o anel tiazolinona, podendo levar a

diminuicao da concentracdo do conservante, tal como foi possivel constatar neste estudo.

Os tensioativos com sulfatos por vezes contém grupos sulfito e bissulfito residuais que afetam a
estabilidade da mistura CMI/MI. O valor obtido no doseamento da formulacdo CS (9ppm) foi
inferior quando comparado com o valor obtido no doseamento da formulacdo CS em que o
ingrediente Tensagex® EOC670 foi substituido (12ppm), contudo é necessario ter em conta que
ao retirar o Tensagex® EOC670 da amostra CS a formulacao resultante apresentava muito menos
viscosidade, o que poderia estar a facilitar o procedimento de extracao e consequentemente a
ter influéncia na concentracdo de conservante obtida. No entanto, os resultados experimentais
nao corroboram a hipotese de este tipo de ingredientes afetar o processo analitico. Outros
ingredientes contidos nestas formulacdes podem estar a influenciar a otimizacao deste processo

nas formulacoes SS.

5. Conclusdes
O doseamento da mistura CMI/MI encontra-se dificultado em misturas complexas, como o0s

champés por influéncia dos seus ingredientes. Os ingredientes cosméticos sao, na grande
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maioria dos casos, compostos por um conjunto de substancias. Desta forma, ao introduzir um
novo ingrediente numa formulacdao na verdade estdao a ser introduzidas um conjunto de
substancias, o que torna os champo0s matrizes extremamente complexas e propicia a

ocorréncia de interacdes entre substancias.

Apds a otimizacdo do processo de extracao e condicdes do HPLC, chegou-se a uma metodologia
capaz de quantificar a mistura CMI/MI em champos. A solucado de extracao que melhor permite a
quebra da ligacao entre a matriz e os analitos foi o metanol. Constatou-se ainda que para a
determinacdo do conservante em champds sem sulfatos foi indispensavel a adicao de Florisil®. A
obtencao de picos assimétricos caracterizados por fronting foi ultrapassada pela diminuicao do

volume de injecao de amostra na coluna.

Aquando da fortificacdo com Kathon GC das formulacdes sem sulfatos do lote para doseamento
apos preparacao nao foi possivel observar o incremento na % (m/m) correspondente a quantidade
de conservante adicionada na fortificacao. Estes resultados indicam que podera estar a ocorrer
uma interacdo imediata entre ingredientes que esteja a ser responsavel pela acentuada
diminuicao da concentracdo do conservante num curto periodo de tempo, ou com uma limitacao

no método de quantificacdo nesta matriz.

A ocorréncia de interferéncias com ingredientes especificos da matriz foi também posta em
evidéncia no estudo comparativo de formulacées com a formulacao de base com sulfatos que se
revelou a mais resistente ao armazenamento a temperatura ambiente e a 40°C, no que respeita a
concentracdo de conservante. Foi possivel observar também variacdes na interferéncia de acordo

com a natureza do ingrediente adicionado a formulacao de base.

Neste estudo foram comparados dois lotes representando fases diferentes do processo de
producao e armazenamento de um produto.

Para além disso, os periodos de armazenamento ndo foram os mesmos para as condicoes
estudadas, para todas as formulacdes o que impossibilita comparacées diretas ao mesmo tempo
de armazenamento como é habitualmente realizado nos estudos de estabilidade. Assim, em
estudos futuros seria conveniente a preparacao de dois lotes para realizacdao de um Unico ensaio
de estabilidade de modo a permitir o doseamento, em lotes duplicados, ao longo do tempo e a
mais do que uma condicdao de armazenamento, por forma a facilitar a comparacao com os
resultados obtidos neste trabalho.

As isotiazolinonas sao compostos eletrofilicos em virtude do heterociclo de enxofre e,
consequentemente, reagem com compostos nucleofilicos, o que causa a abertura do anel e
consequente perda de atividade conservante. Na molécula CMI, existe um centro eletrofilico

adicional, sendo que o atomo de cloro é responsavel por um aumento da instabilidade de CMI em
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comparacao com a molécula MI. O perfil quimico das isotiazolinonas torna-as instaveis e

suscetiveis a serem degradadas por outros ingredientes dos cosméticos.

Isto esta de acordo com os resultados obtidos, ja que as formulacdes base ap6s armazenamento
mantém a % (m/m) de conservante quando comparadas com as formulacdes adicionadas de
ingredientes, confirmando que a esta adicdo podera ter afetado a estabilidade do conservante.
Para além disso, tal como é previsto tendo por base a formula quimica da CMI, este analito
apresenta maior instabilidade aquando da adicao dos ingredientes, para além de que é também o

mais afetado quando sujeito a temperaturas elevadas relativamente a MI.

0 método otimizado foi aplicado a champ0s comercializados por forma a avaliar a sua capacidade
de quantificacdo em amostras extremamente complexas. Nos dois champds testados a
concentracao de conservante nao era suficiente para inibir o crescimento de grande parte dos
microorganismos, segundo a tabela de concentracdo minima necessaria para inibir determinados
microorganismos referida na ficha de produto do Kathon™ CG.[28] O impacto das baixas
concentragdes na capacidade conservante podera ser avaliado nestas formulagées com recurso a

testes microbiologicos. [42]

Cada vez surgem mais restricdes no que concerne aos conservantes autorizados em cosméticos e
aos respetivos limites de utilizacdo, pois a cosmetovigilancia é cada vez mais uma prioridade.
Cabe a industria da cosmética tentar gerir os conservantes disponiveis para que sejam usados da
melhor forma possivel, tendo em conta o impacto da interacdo entre ingredientes e a
consequente diminuicao da concentracdo de conservante e por outro lado, tendo em conta os
possiveis efeitos adversos associados a sua utilizacdo, por forma a garantir a seguranca do
utilizador. Perante uma sociedade cada vez mais preocupada com a imagem, em que 0s
cosméticos sdo vistos como bens de primeira necessidade por grande parte da populacédo, o
mercado dos cosméticos esta em constante crescimento. Todos os dias surgem novos champos,
cada vez mais complexos e com especificacdes que permitam ir de encontro a satisfacao das
necessidades de todos os clientes. No processo analitico é fundamental ter especial atencdo a
etapa da extracdao do analitos dado a sua eficacia estar altamente dependente da matriz,
condicionando o resultado de doseamento. Para além disso é fundamental ter em conta o
impacto de possiveis interacbes entre ingredientes na concentracdo dos conservantes e a
evolucdo das mesmas durante o periodo de armazenamento, para que seja avaliada a atividade
conservante durante todo o periodo de utilizacdo dos cosméticos.
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Capitulo 2 - Estagio em Farmacia

Hospitalar

1. Introducdo e enquadramento genérico

A componente de estagio em farmacia hospitalar foi desenvolvida na Unidade Local de saide da

Guarda (ULSG), no periodo de 23 de janeiro a 17 de margo.

0 estagio decorreu de acordo com o plano seguidamente apresentado:

Tabela 26 Plano de estagio

Semana 1

- Apresentacao dos recursos humanos, instalacées da unidade local de salde da Guarda e

instalacoes dos servicos farmacéuticos (SF)

- Elaboracao de uma tabela que relaciona a denominagao comum internacional, nome
comercial, classe farmacoterapéutica, indicacao, dosagem e forma farmacéutica de cada

produto que se encontra no armazém

Semana 2

- Apresentacao dos sistemas de distribuicao

- Distribuicdo diaria individual em dose unitaria dos servicos de cardiologia e psiquiatria

Semana 3

- Distribuicédo diaria individual em dose unitaria dos servicos de ortopedia e unidade de

cuidados intensivos polivalentes

Semana 4

- Distribuicéo diaria individual em dose unitaria dos servicos de pneumologia e cirurgia

Semana 5

- Distribuicdo diaria individual em dose unitaria dos servicos de Medicina A, Medicina B e

unidade de acidentes vasculares cerebrais

- Distribuicdo de estupefacientes e psicotropicos

Semana 6

- Distribuicdo em ambulatoério

- Distribuicdo para os cuidados de saude primarios

Semana 7

- Preparacao de citotoxicos

- Aprovisionamento em farmacia

Semana 8

- Selecao de uma area de preferéncia para acompanhar na semana final
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- Esclarecimento de duvidas

A ULSG é constituida por 2 hospitais, Hospital Sousa Martins (HSM) e Hospital Nossa Senhora da
Assuncao, e 14 centros de salde: Sabugal, Guarda, Ribeirinha, Manteigas, Almeida, Figueira de
Castelo Rodrigo, Pinhel, Foz Coa, Méda, Gouveia, Fornos de Algodres, Seia, Trancoso e Celorico

da Beira.

O periodo de funcionamento dos SF é das 9 as 18h de segunda a sexta, sendo que no restante

tempo existe um farmacéutico em regime de disponibilidade via telefone.

A equipa é constituida por 9 farmacéuticos, 6 técnicos e 3 assistentes operacionais. O nimero de
recursos humanos da ULSG esta acima do nimero minimo de farmacéuticos recomendado tendo
em conta as 294 camas do hospital, de acordo com o Manual da Farmacia Hospitalar e com o
Manual de Boas Praticas em Farmacia Hospitalar, conforme se pode observar no anexo 4. ' 2
Ainda assim ha que ter em conta que se trata de uma ULS e como tal os SF tém a seu cargo para
além do hospital os cuidados primarios. A coordenacao e organizacdo da equipa esta a cargo do

Dr. Jorge Aperta.

As instalacbes dos SF sao bastante recentes e adequadas a dimensao e diferenciacdo do
estabelecimento hospitalar, distinguindo-se as seguintes areas:

laboratorio de farmacotecnia,
gabinete de secretariado técnico,
vestiarios

WwC,

sala de pausa e reuniao,

gabinete do diretor técnico (DT),
arquivo,

secretariado,

sala open space de trabalho dos farmacéuticos,
Sala de distribuicao,

armazém principal,

zona de entrada de encomendas,
armazém de inflamaveis,

sala para preparacao de citotoxicos,

sala de estagiarios

0O 0 00 00 0vuovuovLOBLOLOLVLOLO

zona de ambulatorio.
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As instalaces dos SF sao de facil acesso interior e exterior. Tal como preconizado no manual de
Farmacia Hospitalar, a zona de dispensa de medicamentos em ambulatorio encontra-se proxima
da zona de consultas externas, nas imediacoes da qual se encontra um elevador que permite

chegar rapidamente aos SF. ?

2. Aquisicao

2.1 Processos de aquisicao

A aquisicao tem como objetivo a compra de farmacos com a melhor relacao eficacia, seguranca e
custo. Pude acompanhar este processo que envolve o farmacéutico hospital, os servicos
administrativos, os servicos financeiros e a administracao. No HSM existe um gabinete de servicos
administrativos e aprovisionamento no interior dos SF, o que facilita a comunicacdo com os

farmacéuticos e permite uma colaboracao eficaz entre ambos.

O Despacho n.° 2061-C/2013 estabelece a obrigatoriedade da utilizacdo do Formulario Nacional
de Medicamentos (FNM) aquando da prescricao no sistema nacional de satde.?> No FNM pode-se
consultar o codigo e a designacdo de cada farmaco o que permite uma uniformizacdo e,
consequentemente, facilita o processo. No caso de ser necessario um determinado farmaco para
um determinado doente e que nao exista alternativa no FNM, pode ser feita uma aquisicao extra-
formulario (anexo 5) que permite que seja comprado esse farmaco para aquele doente
especifico.

No ultimo trimestre do ano faz-se um planeamento das necessidades do ano seguinte com base no
sistema ALERT ERP, tendo em conta o numero de unidades dispensadas e, posteriormente, o
farmacéutico faz o ajuste farmaco a farmaco. Ha farmacos que apesar de serem pouco usados ou
mesmo que nao ter sido usados no ultimo ano, tém obrigatoriamente que existir na farmacia,

como é o caso dos antidotos.

Sempre que, pela consulta no sistema ALERT ERP, se verifique que o stock de um determinado
produto se encontre abaixo do ponto de encomenda, definido manualmente pelo farmacéutico,
deve-se fazer uma encomenda. Para além disso, € fundamental que periodicamente o
farmacéutico responsavel faca uma observacdo das prateleiras de modo a identificar possiveis
roturas de stock, isto porque as saidas dos produtos sao dadas manualmente e nem sempre existe
uma atualizacao de stock no programa imediata.

A grande maioria das aquisicoes sdo feitas por contratos publicos de aprovisionamento, contudo
se se tratar de um produto produzido por um Unico laboratorio e/ou cujo valor da encomenda nao
exceda os 75mil euros a mesma pode ser efetuada por ajuste direto.
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Para efetuar a aquisicao dos produtos, os administrativos lancam na plataforma “vortal” os
procedimentos com as quantidades por concurso. Elabora-se um convite eletronico e definem-se
os critérios de adjudicacao (menor preco, preparado para dose unitaria, farmaco com solvente
adequado para reconstituicdo) e inicia-se um periodo de tempo limitado para as empresas
poderem concorrer. Apods o término desse prazo, elabora-se um relatorio preliminar onde sdo
apresentadas as posicoes relativas das empresas e acerca do qual podem haver reclamacdes por
parte das empresas envolvidas. Os administrativos imprimem as propostas de cada empresa,
recebidas através da plataforma e lancam-nas via Alert para que o jlri, composto por trés
farmacéuticas, as possa analisar. Logo que haja um relatorio final este é enviado para a
administracao que autoriza a adjudicacao, e posteriormente é elaborada a nota de encomenda.

Uma das fungées do farmacéutico hospitalar é a gestdo do orcamento, de modo a que seja
suficiente para adquirir todos os produtos necessarios. Desta forma, torna-se fundamental a
divisao dos produtos em grupos de acordo com a quantidade e o custo dos mesmos por forma a
aplicar metodologias de gestao diferenciadas e adequadas a cada grupo. Uma das classificacoes
mais frequentes para uma gestao efetiva é a analise ABC, que é também a metodologia aplicada
no HSM. Segundo esta, na classe A esta incluido um pequeno nimero de itens (20%) que totaliza
uma grande percentagem do valor orcamental disponivel (80%); a classe B inclui os produtos
intermédios entre a classe A e a C e a classe C na qual se insere uma grande quantidade de

produtos (60 a 65%) que totalizam uma pequena quantidade do valor movimentado (5 a 10%).

2.2 Cenarios especiais de aquisicao
2.2.1. Medicamentos que necessitam de Autorizacao de utilizacdo excecional

Ha farmacos que necessitam de autorizacdo de utilizacao excecional (AUE), como € o caso de
farmacos sem autorizacao de introducao no mercado (AIM) em Portugal e farmacos com AIM mas
sem avaliacdo prévia pelo INFARMED para averiguar se os custos elevados justificam os
beneficios. A aquisicdo dos mesmos requer diligéncias particulares, nomeadamente anexar a

justificacao a nota da encomenda.

2.2.2. Medicamentos estupefacientes e psicotrépicos

No que diz respeito a aquisicido de medicamentos estupefacientes e psicotropicos (MEP) a nota de

encomenda é acompanhada pelo anexo VIl da Portaria 981/98 de 8 de junho de 1998. *

2.2.3. Situacbes de rotura de stock

Quando se verificam roturas de stock e a compra do produto nao permite fazer face a situacoes
urgentes, pode-se fazer um pedido de empréstimo ao hospital mais préoximo ou, no caso do

farmaco nao ser de uso exclusivo hospitalar, podera ser comprado a farmacia comunitaria.
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3. Rececao de produtos

A rececado das encomendas nos SF é feita numa zona apropriada, de facil acesso pelo exterior e
ao lado do armazém o que facilita o processo. O processo envolve a coordenacdo entre os

técnicos e administrativos.

Aquando da rececao, o técnico confirma se o que é rececionado esta de acordo com o que vem
descrito na fatura ou guia de transporte e se corresponde ao que foi efetivamente encomendado.
Verifica a integridade e validade de cada um dos produtos e insere-os no sistema anotando o lote
de cada um. No final da rececéo é entao imitida uma nota de rececdo, carimbada e assinada pelo

técnico responsavel pela rececao e, posteriormente, é entregue nos servicos administrativos.

4. Armazenamento

Durante a primeira semana de estagio estive no armazém principal, de modo a perceber a sua
organizacao e a fazer uma revisao dos conhecimentos adquiridos ao longo do curso. Elaborei uma
tabela onde registei para cada farmaco a designacdo comum internacional (DCl), nome comercial,
dosagem, forma farmacéutica, via de administracdo e classe e indicacdo farmacoterapéutica,

conforme apresento a titulo de exemplo no anexo 6.

0 armazém principal contém prateleiras onde os medicamentos sdo armazenados por ordem
alfabética de acordo com a sua DCI.

Os produtos sao armazenados de modo a que haja uma correta rotacao de stocks, sendo que nos
SF do HSM vigora o principio “First Expire, First Out” o que significa que os mesmos sdo
arrumados de modo a que o que tenha menor prazo de validade seja o primeiro a ser dispensado.
Mensalmente, recorrendo as ferramentas do sistema ALERT ERP, é elaborada uma lista dos
produtos cujo prazo de validade ira expirar no prazo de 2 meses. Estes sdo enviados para os
laboratorios por forma a que seja elaborada uma nota de crédito com o valor correspondente ou

para que sejam enviadas outras embalagens com prazo de validade mais longo.

Para além do armazenamento de medicamentos, existem zonas especificas do armazém onde se
encontram os produtos de contracecdo, produtos de nutricdo, bolsas de nutricao parentérica e
material de penso.

No interior do armazém principal existem varios frigorificos, bem como um cofre com fechadura
onde se encontram armazenados os MEP.

Para além deste armazém, existe um outro destinado ao armazenamento de materiais
inflamaveis, que possui uma porta corta fogo, detetor de fumos e chuveiro.
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De referir ainda que os citotoxicos se encontram guardados num armario com fechadura, numa

sala contigua a sala de preparacao de citotoxicos.

Na zona de atendimento ao publico ha um armario com fechadura onde sdo guardados os

medicamentos que mais frequentemente sao dispensados em contexto de ambulatorio.

No HSM é feito o controlo da temperatura, humidade, e exposicao direta a luz solar, de modo a
garantir a correta conservacao dos produtos. Assim, no caso dos produtos armazenados a
temperatura ambiente esta nao deve ultrapassa os 25°C e a humidade deve manter-se inferior a
60%, o que esta de acordo com o Manual de Boas Praticas em Farmacia Hospitalar da Ordem dos
Farmacéuticos. No caso dos produtos refrigerados a temperatura é mantida entre 2 e 8°C, sempre

que ocorrer algum desvio a mesma soa um alerta."

Sendo que a seguranca do doente é uma preocupacao constante nos SF da ULS Guarda, foram
adotadas algumas sinaléticas constantes da identificacdo dos medicamentos localizada nas

prateleiras com vista a diminuicao de erros com a medicacao.

A norma de orientacao clinica (NOC) da Direcao-Geral da Saude (DGS) n°® 014/2015 regulamenta a
elaboracdo de uma lista de medicamentos de alerta maximo em cada instituicao bem como a sua
sinalizacdo.’ O gabinete de gestdao de qualidade em colaboracdo com os SF elaborou a lista
constante do anexo 7 onde estao indicados os medicamentos usados no hospital que estao
associados a um risco aumentado de provocar dano significativo ao doente em consequéncia de
falhas no seu processo de utilizacao, devido por exemplo a possuirem uma margem terapéutica
estreita ou a gravidade dos efeitos secundarios. Para sinalizar estes medicamentos é utilizado um
triangulo invertido com um sinal de perigo. De referir que este simbolo é usado para identificar
os medicamentos de alto risco quanto armazenados nos SF, contudo este ainda nao é utilizado no
armazenamento nos servicos clinicos. O gabinete da qualidade esta a trabalhar nesse sentido e

para se centralizar o armazenamento dos mesmos, conforme indicado na norma.

Outra das sinaléticas adotadas passa por colocar sinais de STOP sempre que os medicamentos
tenham nome ortografico ou fonético semelhantes, os denominados medicamentos LASA (sound
alike, look alike). Para além disso, no seguimento da NOC da DGS n° 020/2014, foi elaborada uma
lista dos medicamentos LASA apresentada no anexo 8 e adotado o método Tall Man Lettering que
consiste em salientar com letras mailGsculas a parte que melhor permite distinguir os
medicamentos LASA.

5. Nutricao

O estado nutricional condiciona a evolucao da patologia e como tal a prevencao da desnutricao
dos doentes é uma preocupacao de todos os profissionais de salde. Sempre que os utentes nao

conseguem satisfazer as suas necessidades nutricionais através da ingestao de alimentos, recorre-
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se a nutricao artificial. No decurso do meu estagio pude aprender mais acerca dos produtos de

nutricdo entérica e parentérica.

Cada vez mais se opta pelo recurso a nutricao entérica em detrimento da nutricdo parentérica, ja
que € mais fisioldgica, esta associada a menos complicacdes e é menos dispendiosa. Os
suplementos alimentares, conforme definido no decreto-lei 118/2015, sao géneros alimenticios
que visam complementar ou suplementar a alimentacdo devido ao seu conteldo em certas
substancias.® Na ULSG existe uma grande variedade de suplementos alimentares, nomeadamente
suplementos liquidos, suplementos com textura tipo pudim, leites, farinhas e espessantes. Estes
suplementos sao adequados para determinadas condicoes, existindo suplementos especialmente
desenvolvidos para diabéticos, suplementos enriquecidos em arginina para doentes com Ulceras
de pressao e suplementos hipercaldricos para idosos com dificuldades em deglutir.

Quando os doentes nao apresentam a capacidade de assimilar através do trato gastrointestinal
recorre-se a administracdo de bolsas de nutricdo parentérica com ou sem eletrolitos, por via
intravenosa. Explicaram-me que para os clinicos decidirem qual a bolsa a prescrever tém em
conta fatores como a quantidade de azoto, valor energético, osmolaridade e volume que
consequentemente influenciam o tipo de veia a selecionar, ou seja, para solucées com
osmolaridade 800-900 miliosmol/litro a administracdo é feita numa veia periférica,
habitualmente a veia braquial, ja as solucdes com osmolaridade superior tém de ser
administradas numa veia central como a jugular ou a subclavia, conforme descrito no Manual de
Nutricao Artificial.”

6. Material de penso

Nos ultimos anos houve um grande avanco cientifico na area do material de penso. O
farmacéutico hospitalar, em colaboracao com médicos e enfermeiros, seleciona qual o material a
adquirir de entre a multiplicidade de ofertas disponiveis. Para a selecao consideram-se fatores
como a indicacdo, apresentacao, preco unitario, dimensao e possibilidade de corte.

Observei o material de penso primario, que esta em contacto com o leito da ferida, e secundario,
destinado a fixar outros pensos. Procurei saber a indicacao e mecanismo de acao de cada tipo de
penso, para isso consultei o Manual de material de penso com acdo terapéutica e esquematizei a
informacao conforme apresento no anexo 9.8

7. Gases medicinais

O decreto-lei 176/2006, de 30 de agosto de 2006, consagra os gases medicinais como
medicamentos e como tal a aquisicao, armazenamento e distribuicao dos mesmos em ambiente
hospitalar encontra-se sob a alcada dos SF.° Foi-me explanada a intervencdo do farmacéutico

hospitalar no circuito dos gases medicinais em meio hospitalar.
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Os gases medicinais existentes na ULSG sao:

o Oxigénio - para oxigenoterapia

o Didxido de carbono - usados nas cirurgias abdominais e oftalmicas para ampliar a
estabilizar as cavidades por insuflacao

S Ar medicinal - que corresponde a uma mistura de gases usados para substituicdo do ar
atmosférico durante terapias de ventilacao ou anestesia. Na ULSG existe uma central que
produz ar medicinal e também algumas garrafas para o caso da central avariar.

< Protoxido de azoto - para inducdo de analgesia ou sedacao de recuperacao rapida.

Os gases medicinais na ULSG sao distribuidos em cilindros ou através de sistemas de canalizacao.
As garrafas tém capacidade de 50, 10 ou 3 litros e asseguram a distribuicdo nos servicos que nao
possuem o sistema de rampa ou quando o mesmo avaria e sempre que € necessario transportar

um doente.

Na rececdo dos cilindros de gases e no carregamento das cisternas € verificada a existéncia dos
certificados de analise que atestam a qualidade e conformidade dos mesmos, apresento um

exemplo no anexo 10.

0 armazenamento dos cilindros é feito no exterior das instalacoes dos SF. O local € bem
ventilado, protegido da luz solar direta, da chuva, da humidade e relne condicbes que evitam a
queda dos mesmos a impedem o acesso aos mesmos por parte de pessoal nao autorizado, o que
se encontra de acordo com as normas de armazenamento definidas no Manual de Gases
Medicinais. "

A empresa fornecedora possui um sistema de telemetria que sempre que a quantidade nas
cisternas se encontra abaixo do nivel definido em conjunto com os SF, aciona automaticamente
um pedido de abastecimento. No final de cada més é emitida uma nota de encomenda com a

totalidade de quilogramas fornecidos no carregamento das cisternas.

8. Farmacotecnia

8.1 Manipulados nao estéreis

Aquando da rececéo das matérias primas estas sdo acompanhadas por certificados de analise que
atestam a sua qualidade e conformidade com a farmacopeia, para que seja garantida a seguranca
do doente.

Nao sao preparados muitos manipulados no HSM e os que sao preparados sao quase sempre 0s
mesmos, no ambito da pediatria e dermatologia. Assim, de modo a agilizar o processo ja existem
modelos de etiquetas e guias de preparacdo, onde apenas é necessario colocar o nome do

doente, numero de processo e a data. Durante o meu estagio preparei xarope comum para
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posteriormente ser usado quando necessario na preparacao de xarope de trimetoprim sempre que

prescrito pelo servico de pediatria.

Para a identificacao do lote de cada manipulado é seguido um cddigo composto por uma letra e 8
algarismos. A letra é atribuida por ordem alfabética consoante a ordem de preparacao desse dia,
isto é: a letra A corresponde ao primeiro medicamento manipulado, a letra B ao segundo e assim

sucessivamente. Ja os algarismos correspondem a data na forma de dia-més-ano.

8.2. Manipulados estéreis

Os Unicos manipulados estéreis preparados nos SF sao os citotoxicos. Os SF nao estao equipados
com camara de fluxo de ar horizontal pelo que ndo preparam outro tipo de manipulados estéreis.

As bolsas de nutricdo sao aditivadas nas enfermarias, apesar de estas ndo terem camara de fluxo
de ar horizontal, como seria adequado. Procede-se de modo a minimizar as contaminacdes,
contudo nao sao garantidas as condicdes ideais. Esta situacdo esta sinalizada e pretende-se
intervir no sentido de equipar os SF com camaras de fluxo de ar horizontal. Nao foi possivel ver a
preparacao nem aditivacdo com oligoelementos, vitaminas e/ou de nenhuma bolsa durante o meu
estagio. Foi-me explicado que a ordem de rompimento dos compartimentos e aditivacdo devem

cumprir as normas dos fornecedores.

8.2.1 Citotoxicos

No HSM sao preparados citotoxicos para o tratamento de tumores no tubo digestivo (vias biliares,
estomago, reto, colon, cego), uroldgicos (prostata e bexiga) e pulmao. Sao seguidos protocolos
especificos onde esta indicada a DCl, dosagem baseada na superficie corporal, velocidade de
perfusdo e periodicidade, entre os mais comuns estao acido folinico, 5-fluoruacilo e oxaliplatina
(FOLFOX) e acido folinico, 5-fluoruacilo e irinotecano (FOLFIRI).

No final de cada semana a equipa de enfermagem envia para os SF os ciclos previstos para a
semana seguinte. O farmacéutico elabora os guias de preparacdo (anexo 11) e etiquetas para
rotulagem a partir destas folhas e quando recebe por e-mail as prescricées dos protocolos para
cada doente a realizar nesse dia confirma se, de facto, correspondem ao previsto e se tal se
verificar imprime as mesmas. As etiquetas sao impressas em triplicado, de modo a que uma seja
colada no registo de preparacao, outra no soro e a terceira no papel de aluminio que envolve
todos os citotoxicos. Em cada etiqueta é colocado o nome do doente, nimero de ciclo, niUmero
de processo, data, regime quimioterapéutico (DCI e dosagem), volume total, duracdo da
perfusdo, via, forma farmacéutica e condicbes de conservacdo, conforme apresentado no anexo
12. Antes do inicio da preparacdo é feita a dupla conferéncia dos guias de preparacao e

etiquetas.
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E usado material protecdo que garante a seguranca do operador e a evita a contaminacdo das
preparacoes, nomeadamente farda, bata, 2 pares de luvas, toca, mascara para protecdo para
particulas solidas e liquidas (P3SL) e protecdo para os pés. Durante a manipulacao, o segundo par
de luvas deve ser trocado regularmente, entre 30 minutos a 1 hora e a mascara deve ser trocada

sempre que exista resisténcia em respirar.

A preparacao é feita numa camara de fluxo de ar vertical com filtros High Efficiency Particulate
Arrestance (HEPA), sob condicdes controladas de temperatura, humidade e pressao (negativa na
sala de preparacao) que sao registadas numa ficha tal como apresentada no anexo 13. Durante o
meu estagio manipulei levofolinato de calcio e observei ao pormenor todo o processo de
preparacao no interior da camara. Pulverizei todo o material, com alcool a 70°, e coloquei-o no
tranfer, enquanto observei a técnica a fazer a limpeza da camara sempre de cima para baixo, da

zona mais limpa para a zona mais suja. No é feita a limpeza seguindo a mesma logica.

Todas as preparagdes sdo registadas no Diario de Preparacdes (anexo 14), onde se indica a hora
de inicio e fim da manipulacao, a identificacdo do operador e de quem verificou o procedimento

e onde é colado um exemplar do rotulo identificativo de cada preparacao.

Semanalmente é realizado o controlo microbiologico ao qual eu assisti. Sao utilizadas 4 placas de
gelose de sangue: uma destinada a contactar com o ar da sala durante 4h, outra destinada a
contactar com o ar da camara durante 4h e duas para colocar as dedadas no final da
manipulacdo. Para além disso, sdo passadas zaragatoas no tabuleiro superior, inferior, carro de

apoio, bancada, paredes da camara, transfer e cadeira.

Nos SF ha um arquivo de procedimentos internos elaborado com base no manual de preparacdo
de citotoxicos do Conselho de especialidade de Farmacia Hospitalar, onde consta: plano de
limpeza, plano de atuacdo em caso de derrame ou exposicao acidental a citotoxicos, tratamento

e eliminac&o de residuos contendo citotoxicos, controlo ambiental e microbiologico.

Em caso de derrames ha procedimentos especificos de atuacdo e os mesmos devem ser
notificados de acordo com o anexo 15. Existem estojos de contencao que se localizam na sala
antecamara e no hospital dia de oncologia. Estes sao constituidos por uma bata de protecéo,
luvas, mascara, oculos de protecao, protecoes para os sapatos, informacdes de uso, instrucoes de
manuseamento, sinais de emergéncia, sacos para residuos, panos, pinca, pa e fita de sinalizacéo.
A ordem de colocacao do material de protecdo aquando de um derrame ¢ diferente da ordem de
colocacdo anterior a preparacao, isto porque em caso de derrame a esterilidade do produto ja
nao é uma preocupacao e o principal perigo sdo os aerossois formados, dai que a mascara seja a
primeira protecao a ser colocada.
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Os residuos contaminados pertencem ao grupo IV e como tal sdo incinerados apds serem
acondicionados em sacos vermelhos. No caso de materiais cortantes e perfurantes sao colocados
em contentores amarelos e posteriormente introduzidos nos sacos vermelhos, tal como descrito

no manual de preparacao de citotoxicos.™

9. Reembalagem

A reembalagem e é feita pelos técnicos com recurso ao aparelho auto-print Unit dose system.
Durante este processo os técnicos usam luvas para que seja garantida a seguranca a seguranca do
operador e do utente e no final do mesmo registam qual o medicamento reembalado e a
respetiva quantidade e se houve desperdicio de algum medicamento por ter caido ao chao ou por
ter sido esmagado pelo aparelho, por exemplo, com vista a assegurar a rastreabilidade do
procedimento.

Os medicamentos reembalados sdo etiquetados com DCI, dosagem, forma farmacéutica, via de
administracao, lote e validade. Também é feita a etiquetagem de blisters que ndo venham
corretamente identificados para serem distribuidos por dose unitaria.

10. Distribuicao

A distribuicdo tem como objetivo dispensar o medicamento certo, na dose, frequéncia e via
adequada, ao doente indicado, cumprindo assim a prescricdo médica. Isto implica o
estabelecimento de uma comunicacdo permanente com varios profissionais de salde e o
envolvimento dos farmacéuticos em equipas multidisciplinares. O acompanhamento desta area

ocupou quatro semanas do meu estagio.

10.1. Distribuicao individual diaria em dose unitaria (DIDDU)

A DIDDU consiste na distribuicdo da medicacdo por cama para um periodo de 24 horas. Na ULSG,
na sexta feira é enviada a medicacdo para 48 horas que corresponde ao periodo de fim de semana
em que os SF estdo encerrados, existindo apenas um farmacéutico em regime de prevencao via
contato telefonico.

Esta modalidade de distribuicao permite que se preparem dose exatas de cada medicamento para
cada doente, contribuindo para uma maior seguranca e para a diminuicao dos erros de medicacao
ao facilitar a monitorizacdo e racionalizacdo da terapéutica. Para além disso, permite que a

enfermagem despenda menos tempo com a medicacao e minimiza os desvios. ' 2

Os servicos da ULSG abrangidos por este tipo de distribuicao sao: cardiologia, cirurgia, medicina A
e B, ortopedia, pneumologia, psiquiatria, unidade de acidentes vasculares cerebrais (UAVC) e

unidade de cuidados intensivos polivalentes (UCIP).
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Na ULSG a prescricao € manual, e é levada aos SF em tickets que sdo copia dos originais que se
encontram na sala de enfermagem de cada servico. Sao ordenados em A, B, C, D sendo que o A é
o mais antigo e o D o mais recente. Nestes consta: servico, doente, médico, nimero
mecanografico, data, DCl, forma farmacéutica, dose, via de administracao e frequéncia, como se
pode observar no anexo 16. A prescricao manual dificulta a interpretacao da prescricao por parte
do farmacéutico, ja que por vezes a letra nao é legivel e muitas vezes faltam dados na receita.

Prevé-se que brevemente a prescricao passe a ser informatizada.

A prescricao na UCIP é uma excecdo ja que sao usadas folhas de prescricdo terapéutica
informatizadas que se encontram divididas nas seguintes secdes: identificacdo do doente,
identificacdo do médico, dia, hora, perfusdes, medicacdo fixa, antibioterapia, alimentacao

parentérica, alimentacao entérica e observacdes.

Todas as prescricoes sao validadas e revistas pelo farmacéutico, que elabora o perfil
farmacoterapéutico de cada doente ao inserir as prescricdes numa tabela do Microsoft Access,
ordenada pelo nimero de cama, onde consta o nome do doente, nome do médico, observacoes,
data de inicio da terapéutica, data de fim, DCI, dosagem, frequéncia e niUmero. Sempre que
exista alguma questdo que o farmacéutico queira ver esclarecida acerca da prescricao, dirige-se
ao servico, comunica com os enfermeiros e médicos e consulta o processo clinico, a fim de que a
seguranca do doente nunca seja posta em causa. As dividas podem passar pela identificacao do
doente, numero de cama, ou do médico; auséncia de posologia na prescricdo, nome do
medicamento com letra nado legivel, suspender terapia antibidtica ou manter, detetada
duplicacdo, prescricdo de medicamento que nado consta do formulario, interacdes
medicamentosas, duplicacées e contra-indicacées. Os técnicos preparam a medicacdo a partir
deste perfil farmacoterapéutico, em que cada gaveta corresponde a uma cama.

Em alguns servicos existem protocolos terapéuticos que orientam e uniformizam a prescricao
médica, acabando por facilitar a elaboracdo do perfil farmacoterapéutico de cada doente. A
titulo de exemplo, apresento no anexo 17 os protocolos do servico de ortopedia, relacionados
com a terapéutica antibiotica pré e pos-cirirgica, terapéutica preventiva de tromboembolismo,

analgesia pos cirurgica e terapéutica com inibidores da bomba de protées.

Antes das cassetes serem levadas para cada servico, é feita uma dupla conferéncia da medicacéo
por um farmacéutico que nao elaborou os perfis desse servico e por um técnico que nao tenha
preparado a medicacdo desse servico. O farmacéutico confere se o perfil corresponde a
prescricao efetuada e & o perfil de modo a que o técnico simultaneamente confira gaveta a
gaveta que a medicacao prescrita corresponde a medicacao que vai ser enviada. No final da dupla

conferéncia, os profissionais assinam uma ficha, apresentada no anexo 18, onde registam os erros
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detetados. Sempre que nao seja efetuada esta dupla conferéncia tera de ficar registado o motivo

pelo qual isso aconteceu em folhas proprias para o efeito, apresentadas no anexo 19.

Nos servicos clinicos encontram-se tabelas conforme apresentadas no anexo 20, onde os
enfermeiros registam os “erros de farmacia”, ou seja, os erros detetados nas cassetes de DIDDU

recebidas.

De modo a facilitar a comunicacao entre os SF e restantes servicos, elaborou-se uma tabela de
registo para manter todos os profissionais de saide informados acerca de possiveis alteracdes na
terapéutica, informagoes para doseamento de antibidticos e medicacdo que nao existe em stock,

que mostro no anexo 21.

As tarefas relacionadas com DIDDU ocuparam grande parte do meu estagio. Tive a oportunidade
de introduzir as prescricoes no sistema informatico, elaborar perfis farmacoterapéuticos, fazer
dupla conferéncia e de acompanhar os farmacéuticos aquando do esclarecimento algumas

questoes acerca das prescricoes junto de médicos e enfermeiros.

10.2.Distribuicdo tradicional

A distribuicdo tradicional tem como objetivo garantir que os servicos clinicos possuem stocks
minimos de medicacao e outros produtos que lhes permita fazer face a situacdes urgentes.

Neste tipo de distribuicao, o enfermeiro faz uma requisicao, via ALERT, com a quantidade que é
necessaria para completar stock do seu servico. O bloco operatorio, consulta externa, laboratério
de patologia clinica, unidade de cirurgia ambulatoria (UCA), viatura médica de emergéncia e
reanimacao (VMER) e urgéncia pediatrica possuem exclusivamente sistema de distribuicdo
tradicional. Ja os servicos cardiologia, cirurgia, medicina A e B, ortopedia, pneumologia,

psiquiatria UAVC e UCIP para além da DIDDU, apresentam também este formato de distribuicéo.

Os produtos sao enviados numa caixa semanalmente, a excecao da UCIP em que o envio é feito
duas vezes por semana. Os pedidos podem ser feitos até ao dia antes do envio para os servicos.

Antes de ser enviada para os servicos a medicacdo € conferida. Eu procedi a essa essa
conferéncia acompanhada por um farmacéutico e um técnico e fiz o registo da mesma nas
tabelas adequadas a esse fim que apresento no anexo 22.

10.3.Distribuicdo por stocks nivelados

Tem por fim garantir o acesso imediato ao medicamento, pela colocacao de maletas de
medicacdo nas enfermarias de servicos como a ginecologia, obstetricia, pediatria, unidade de

cuidados intensivos coronarios e urgéncia.
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0 nivel de stock deve ser definido por uma equipa multidisciplinar e deve ter em conta o nimero
de doentes e as previsdoes de consumo baseadas em anos anteriores. Na reposicao por niveis sao
os SF que fazem requisicao ao contarem o nimero de medicamentos em cada gaveta e colocarem

os que faltam para que o nivel esteja completo.

Durante o meu estagio conferi a medicacdo juntamente com o farmacéutico responsavel e fiz o

registo da mesma na ficha apropriada (anexo 23).

10.4.Distribuicdo de medicacao urgente

Por vezes, ha pedidos feitos por via ALERT que surgem com uma sinalética de urgente, nos casos
em que excecionalmente ocorre rotura de stock na enfermaria. Nestes casos, € o assistente

operacional de cada servico que se dirige aos SF para ir buscar a medicacao.

10.5.Distribuicdo em ambulatério

O farmacéutico responsavel pela distribuicao em ambulatério aquando da dispensa fornece todas
as informagdes relativas a terapéutica, de modo a promover o uso racional da mesma e a

fomentar a adesao a terapéutica.

Durante o meu estagio acompanhei a dispensa em ambulatorio para o tratamento de doencas
cronicas, sendo as mais frequentes: doencas do foro oncologico, esclerose multipla, hepatite C e
artrite reumatoide. Acompanhei também a dispensa de medicacdo em contexto de cirurgia de
ambulatorio, sendo uma das mais frequentes a cirurgia oftalmica, com base em fichas com
protocolos pré-definidos de anti-inflamatorios, analgésicos e antieméticos, basta assinalar,
preencher o nimero de unidades e assinar. Sao impressas etiquetas com DCl, dose, dias e
frequéncia para colar nos medicamentos. O farmacéutico tira copia dessas fichas e arquiva-as nos
SF.

O horario de atendimento coincide com o horario de funcionamento dos SF.

O facto do espaco fisico e organizacdo do mesmo ndo é a mais indicada pois ndo garante a
privacidade dos utentes na dispensa em ambulatorio.

As receitas normalmente sao prescritas de modo a que seja assegurada a dispensa de medicacao
até a data da proxima consulta, na maior parte das vezes 6 meses depois. Nestes casos as
receitas ficam armazenadas nos SF. A dispensa € mensal habitualmente, contudo em casos
pontuais devidamente autorizados e em que se justifique por exemplo devido a distancia entre a
residéncia e o HSM, podera ser dispensada medicacdo para mais tempo. Nas receitas o
farmacéutico coloca o nimero de unidades dispensadas, a data e a sua assinatura e quem levanta

a medicacao coloca o seu home completo e a data no verso da mesma.
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Na primeira vez que o utente se dirige aos SF para levantar a medicacao tem de preencher um
termo de responsabilidade (anexo 24), bem como um cartao que deve acompanhar o utente ou o
cuidador sempre que se desloquem aos SF. Na parte exterior do cartao em forma de livro consta
0 nome do doente, nimero do cartdo de utente e nimero do cartdo de cidadao, a identificacao
do médico prescritor, consulta de especialidade. No interior é identificado o farmaco por DCI,

bem como a dosagem, a quantidade dispensada, a data e a assinatura do farmacéutico.

Todas as dispensas sdao registadas informaticamente, onde consta o numero de processo, a
identificacdo do utente, médico, especialidade, data de dispensa, farmacéutico responsavel pela
dispensa, DCI, dosagem e quantidade.

10.6. Distribuicao para os cuidados primarios

As requisicoes dos centros de salde sao feitas via sistema Alert ERP e posteriormente validadas
pelo farmacéutico responsavel pelos cuidados primarios. Seguidamente o técnico prepara a
medicacdo e da saida dos produtos no sistema. Os produtos sao conferidos antes de serem
enviados para os centros de saude. Tive oportunidade de acompanhar todo este processo durante

o0 estagio.

A calendarizacao das distribuicoes para cada centro de salide encontra-se programada, sendo que
cada um dos centros de salde recebe medicacdo uma vez por més. Para se efetuar o transporte
dos produtos até aos centros de salde é preenchida uma guia de transporte, onde consta o centro
de salde a que se destina a entrega, nimero de embalagens, condicdes especiais de conservacao,
data, assinatura do representante dos SF, identificacdo do motorista, hora de saida dos SF e
posteriormente no centro de salde sera colocada a hora de chegada e assinada por quem ira
receber a encomenda.

A grande maioria dos produtos enviados para os centros de salde sao vacinas, material de penso
e produtos farmacéuticos destinados a serem distribuidos em consultas de planeamento familiar.
Os métodos contracetivos mais dispendiosos, como os anéis vaginais requerem uma justificacao
por parte do clinico. O farmacéutico apenas pode criar a requisicao no sistema informatico depois
da justificacao ter sido autorizada pelo diretor clinico. No caso dos dispositivos intrauterinos
(DIU), tem de ser enviada para os SF uma ficha com o nome da utente e nimero de processo,

pelos custos que acarreta e também por uma questao de controlo do tempo de utilizacao.

Os SF sao também responsaveis pela distribuicao de vacinas para os centros de saude. O
farmacéutico em conjunto com o enfermeiro chefe de cada centro de salde atualiza 1 a 2 vezes
por ano o nivel de stock. A reposicao mensal de stocks baseia-se na consulta das inoculacoes
feitas no més anterior pela consulta do programa do Sistema de Informacdo Nacional dos

Cuidados de Saude Primarios (SINUS). Os SF enviam para os centros de saude as incluidas no
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plano nacional de vacinacdo (PNV), que apresento no anexo 25. Este sofreu alteracdes em
2017, entre as quais: vacinacdo contra a tuberculose (BCG) apenas nos grupos de risco;
vacinacdo da gravida contra a tosse convulsa (Tdpa); antecipacdo da idade de vacinacéo
contra Sarampo, Parotidite epidémica, Rubéola, difteria, tétano, tosse convulsa, poliomielite
(VASPRDTPaVIP) para os 5 anos; nova vacina combinada hexavalente aos 2 e 6 meses de idade
contra difteria, tétano, tosse convulsa, Haemophilus influenzae b, poliomielite, hepatite b
(DTPaHibVIPVHB); vacina de nove valéncias contra o virus Papiloma humano aos 10 anos de idade
e vacina contra o tétano e difteria (TD) aos 10, 25, 45, 65 anos e depois de 10 em 10 anos.

Uma vez que, pela analise dos dados do ano anterior se verificou que era enviado um grande
numero de suplementos alimentares para centros de salde, no inicio de 2017 a dispensa destes
nos cuidados primarios foi suspensa até serem aprovadas medidas que permitam um uso racional
dos mesmos. Assim, no final do meu estagio, passaram apenas a ser enviados suplementos
alimentares para os utentes que cumpram determinados requisitos, nomeadamente: a existéncia
de prescricao que justifique a necessidade clinica de suplementacao e declaracao de insuficiéncia

econdmica.

Sempre que haja a necessidade de efetuar pedidos urgentes estes sao feitos telefonicamente ou
por mail. O farmacéutico faz a requisicdo no sistema, valida-a e alerta os técnicos para a

urgéncia na preparacao da mesma-

Esta programado que, no decorrer do ano 2017, o farmacéutico responsavel pelos cuidados
primarios se desloque a todos os centros de salde para verificar as condicoes de armazenamento

da medicacao.

10.7.Circuitos especiais de distribuicao

10.7.1. Hemoderivados

Os medicamentos derivados do plasma humano apresentam um circuito especial de distribuicao,
0 qual eu acompanhei variadissimas vezes. A sua requisicdo, distribuicio e administracdo é
contemplada no Despacho n.° 1051/2000 e fica registada em impresso proprio constituido por
duas vias, “Via Servico” “Via Farmacia”, apresentadas no anexo 26. A “via de farmacia” é

arquivada em local proprio de modo sequencial, divido por servico.'?

Na requisicdo consta o quadro A, onde é feita a identificacao do doente e médico prescritor e o
quadro B, onde é apresentada a justificacao clinica, ambos preenchidos pelo servico requisitante.
O farmacéutico valida a prescricdo e preenche o quadro C aquando da dispensa, onde consta:
tipo de hemoderivado, quantidade, lote, laboratério de origem e nimero de certificado atribuido
pelo INFARMED (CAUL - certificado de autorizacao de utilizacao de lotes de medicamentos). Na

ULSG cada farmacéutico é responsavel pela dispensa dos hemoderivados requisitados nos servicos
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gue estdo a seu cargo. No caso do plasma humano o farmacéutico procede ao descongelamento
num banho a 35°C ap6s o mesmo ser retirado do frigorifico que se encontra a -40°C, procede a
validacao, preenchimento do quadro C, etiquetagem dos produtos, colocacdao dos mesmos e da
“Via de Servico” dentro de um saco transparente devidamente fechado e com o nome do servico
escrito no exterior. A “Via Servico”, designada por quadro D é preenchida pelo enfermeiro

responsavel pela administracdo e posteriormente arquivada no processo clinico do doente.

O plasma é um dos hemoderivados mais frequentemente dispensado, sendo que a sua prescricao
é orientada pela NOC 009/2012 onde esta esquematizada a ordem de preferéncia de
administracao do grupo ABO das unidades de plasma a transfundir.™

10.7.2. Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos (MEP)

A dispensa deste grupo de medicamentos exige um controlo mais rigoroso devido ao seu potencial

abusivo.

Apesar dos MEP virem prescritos nos tickets, ndao sao inseridos na tabela de construcao de perfil
farmacoterapéutico.

A aquisicao, através do anexo VIl constante na portaria 981/98, o armazenamento em cofre com
dupla fechadura e a distribuicdo controlada para os servicos que possuem stock de MEP é da
responsabilidade dos SF e visa garantir a seguranca e impedir o uso destes para fins nao

terapéuticos. *

A distribuicdo de MEP para os servicos € registada no modelo n°1509 designado por Anexo X,
referente a portaria 981/98, que é de venda exclusiva da Imprensa Nacional Casa da Moeda. As

folhas de requisicdo sao autocopiativas.*

Cada requisicao “Anexo X” apenas pode conter uma substancia ativa, na qual o Enfermeiro
preenche a identificacdo do doente e respetivo nimero de processo clinico, dosagem do
medicamento administrado, data da administracao e assinatura de quem administrou. Sempre
que exista desperdicio de um MEP, tal deve ser registado no campo das observacoes.

Os pedidos de MEP para repor o stock dos servicos clinicos sao feitos com 1 dia de antecedéncia
pelos enfermeiros-chefe, por telefone. O farmacéutico vai ao cofre buscar a medicacao pedida. A
medicacao é colocada num saco transparente e com a identificacao do servico no exterior. No dia
seguinte o enfermeiro desloca-se aos SF e confirma se a medicacdo no saco corresponde a
medicacao pedida e procede ao preenchimento na requisicao. Quando os enfermeiros se
deslocam aos SF trazem o registo do anexo X original da requisicao anterior, o qual é validado
pelo farmacéutico. Se se verificar conformidade, o original é entdo arquivado na capa dos SF
onde se encontra o duplicado, ordenados por ordem sequencial decrescente.
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Durante o estagio acompanhei a farmacéutica responsavel pelos MEP na preparacdo da medicacao

pedida por cada servico e na validacao e arrumacao dos originais do anexo X entregues.

10.7.3. Citotoxicos

Apos o término da preparacdo de citotoxicos, o farmacéutico contacta o hospital dia de oncologia
para que o auxiliar se desloque aos SF e transporte a mala térmica com os citotoxicos
devidamente acondicionados e identificados.

11. Visitas médicas

No HSM o farmacéutico integra uma equipa multidisciplinar, composta por médicos, enfermeiros
e assistentes sociais, que semanalmente avalia o diagnostico, situacao clinica, evolucdo de cada

doente, terapéutica instituida e procedimento a seguir.

Participei nas visitas médicas dos servicos de ortopedia e cirurgia, em que a equipa se desloca
cama a cama discutindo cada caso e também na visita médica de pneumologia, realizada numa
sala em que toda a equipa se relne em circulo e onde existe um grande ecra que permite a
observacao e analise de raio-x e tomografias axiais computorizadas (TAC) com grande resolucao e

qualidade de imagem.

Acompanhei atentamente a intervencao do farmacéutico, nomeadamente no que diz respeito a
instituicdo e manutencdo de regimes de antibioterapia, esclarecimento de dlvidas nas

prescricoes e proposta de alternativas terapéuticas.

12. Farmacocinética

O efeito obtido ap6s a administracdo de uma determinada quantidade de farmaco varia de
individuo para individuo. Esta variabilidade inter-individual no que concerne a dose-resposta é
explicada na maioria das vezes pelas diferencas em termos farmacocinéticos. Deste modo, torna-
se imperativo individualizar o tratamento farmacologico e, para tal, recorre-se a monitorizacdo
das concentracbes séricas, por forma a minimizar a toxicidade e aumentar a eficacia dos

farmacos.

Para que se estabeleca o regime posologico mais adequado a cada doente, na ULSG procede-se ao

doseamento de aminoglicosideos (gentamicina) e vancomicina.

Existe um manual para monitorizacdo de antibioticos elaborado pelos SF onde estdo registados os
horarios de recolha de amostras, os horarios de seguimento da monitorizacao e os intervalos de

concentracdo no estado estacionario, pico e vale indicados, tal como apresento no anexo 27.
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Acompanhei o processo de doseamento de antibi6ticos que tem inicio no levantamento de dados
(peso, altura, horario das administracoes e dose) por parte do farmacéutico responsavel por cada
servico quando recebe os tickets de medicacao desse dia.

Seguidamente, o enfermeiro procede a recolha das amostras de sangue que sdo enviadas para
analise no laboratorio. Através do programa Modulab o farmacéutico acede aos valores de
concentracdo no pico, no vale e no estado estacionario. E também consultado o valor da
creatinina sérica a fim de se calcular informaticamente a clearance da creatinina com base na
formula de Cockcroft-Gault. Isto porque € necessario fazer-se um ajuste de dose de
aminoglicosideos caso se trate de um doente com insuficiéncia renal, tal como registado no

manual para monitorizacdo de antibioticos, apresentado no anexo 28.

Posteriormente o farmacéutico introduz no programa PKS o nome do doente, sexo, idade, peso e
altura, farmaco, historial de administracdes, clearance da creatinina, bem como o valor do pico e
vale no caso da gentamicina e do vale e concentracdao no estado estacionario no caso da
vancomicina. Comparam-se os valores obtidos nas analises laboratoriais com os intervalos
indicados dada a condicao clinica do doente. Assim, se o valor obtido estiver acima do indicado,
existe o risco de toxicidade e o farmacéutico faz a simulacdo no programa considerando uma
diminuicao de dose ou aumento do intervalo entre administracées. No caso de o valor obtido ser
inferior ao intervalo, significa que a terapéutica ndo esta a ser eficaz e, portanto, deve-se
considerar o aumento de dose ou da frequéncia de administracao. Deste modo, o farmacéutico
elabora um relatorio a ser entregue ao médico onde propde o regime terapéutico mais indicado a
instituir. Caso haja alteracdo do regime posologico deve fazer-se nova monitorizacdo nas 48h
seguintes. No caso de os valores obtidos pela analise das amostras de sangue se encontrarem
dentro dos intervalos estipulados e, consequentemente, ndo ser necessario fazer-se ajuste de
dose, efetua-se uma nova monitorizacao sempre que haja alteracdes significativas na situacao

clinica do doente ou, apos 4 dias no caso da gentamicina e 7 dias no caso da vancomicina.

13. Farmacovigilancia

Uma das funcdes do farmacéutico hospitalar passa pela farmacovigilancia, ou seja pela detecéo e
notificacdo de reacdes adversas por forma a ser possivel avaliar a relacdo de causalidade,
incidéncia e gravidade das mesmas. Durante o meu estagio ndo realizei nem acompanhei a
notificacdo de nenhuma reacdo adversa, mas fui alertada para a importancia de o fazer enquanto

profissional de saude e de trabalhar na consciencializacdo dos utentes para esta tematica.
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14. Comissdes Hospitalares

A existéncia de comissoes hospitalares que constituam érgaos de apoio técnico especializados nas
respetivas areas de intervencdo é fundamental para a garantia da qualidade dos servicos

prestados aos doentes.

No decorrer do meu estagio explicaram-me as principais funcoes das comissdes hospitalares nas

quais os farmacéuticos estavam inseridos.

A comissdao de farmacia e terapéutica (CFT) é constituida por 3 farmacéuticos e 3 médicos e
reine mensalmente. Compete a CFT pronunciar-se sobre a aquisicdo de medicamentos nao
constantes no formulario e sobre a introducdo de novos produtos no mesmo; reunir feedback em
relacdo a eficacia, seguranca e custos dos farmacos com AUE; elaborar em conjunto com os
servicos clinicos protocolos terapéuticos; analisar o consumo dos diversos produtos e custos
associados a cada servico. Expuseram-me alguns dos temas tratados na Ultima reuniao
nomeadamente a adverténcia quanto a necessidade de, logo que possivel, alterar a terapéutica
injetavel para a oral ja que acarreta menos custos, maior facilidade de administragdo, menor
risco de desenvolver infecoes como consequéncia. A comissdao trabalhou também na
consciencializacao quanto ao preco muito elevado de alguns materiais de penso, esclarecimento
de questdes quanto a indicacdo do uso dos mesmos, possibilidade de corte e armazenamento apos

abertura.

Duas das farmacéuticas da ULSG fazem parte da comissao de controlo de infecado que tem como
missao implementar medidas de acordo com o programa de prevencao e controlo de infecoes e
de resisténcia aos antibidticos (PPCIRA), criado pelo despacho n° 2902/2013, de 22 de fevereiro

de 2013, devido ao aumento das resisténcias a antibioticos. '

Esta comissao tem como objetivo reduzir a taxa de infecdes associadas aso cuidados de salde e
vigiar o consumo de antibioticos de modo a promover o uso responsavel dos mesmos. Neste
sentido, desenvolveu-se uma ficha de justificacdao (anexo 29) que tem de ser obrigatoriamente
preenchida aquando da prescricito dos seguintes antibidticos: linezolide, meropenemo,
teicoplanina, colistina, daptomicina, ceftazidima, amicacina. Para o ano de 2017 as intervencoes
prioritarias passam pelo desenvolvimento de auditorias internas em cada servico para avaliacao
da implementacao dos protocolos de higiene e pela criacao de protocolos em cada servico no que
diz respeito aos desinfetantes e antisséticos a usar em cada situacdo. Foi-me explicado uma
intervencao fundamental realizada no ano de 2016 no que diz respeito a uma superinfecao por
clostridium difficile em que se desenvolveram protocolos de atuacdo aquando da chegada as
urgéncias de doente com diarreia, de modo a que a colheita e resultados sejam feitos o mais

rapido possivel para evitar a contaminacao de outras pessoas. Foi-me também explicado que uma
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das maiores dificuldades nesta intervencao foi saber qual o desinfetante que permitia uma eficaz
eliminacao de esporos, ai terem identificado como prioridade para o ano de 2017 o programa de
desinfetantes e antisséticos adequados a cada caso.

Na constituicdo da comissao de ética para a saude também é obrigatdria a presenca de um
farmacéutico na equipa de trabalho. Tem como foco a zelar pela salvaguarda da dignidade
humana na prestacdo de cuidados de salde. Embora nao haja nenhum ensaio clinico a decorrer
na ULSG no periodo do meu estagio, foi-me explicado que uma das funcdes da comissao de ética
para a saude caso estes estivessem a decorrer é salvaguardar a protecdo dos participantes e
garantir o cumprimento dos principios postulados na Declaracao de Helsinquia e Convencéo de
Oviedo.
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Capitulo 3 - Estagio em Farmacia

Comunitaria

1. Contextualizacao

O farmacéutico desempenha um papel essencial na promocdo da salde e bem estar da
populacdo. Cada vez mais a farmacia se afirma como o local de primeira escolha do utente para
resolver questdes de salde caracterizadas por sintomas ligeiros e esclarecer dividas em relacao
ao tratamento de patologias cronicas. Deste modo, o farmacéutico apresenta-se um profissional
de salde de facil acesso e com uma posicao privilegiada para contatar com a populagdo e assim

promover a literacia em saude, o uso racional da terapéutica e habitos de vida mais saudaveis.

A componente de estagio em farmacia comunitaria foi desenvolvida na Farmacia Holon Covilha
(FHC). Tive a oportunidade de estagiar num total de 453 horas num local que prima pela

promocao da saude e satisfacao do cliente.

A farmacia localiza-se nas proximidades do Centro Hospitalar Cova da Beira, tornando-a um local

de facil acesso e muito movimentada, o que justifica o seu horario alargado (8-24horas).

A FHC faz parte de um grupo de farmacias que tém proprietarios em comum, assim, a
comunicacdo e interacdo entre esta farmacia, a Farmacia Pedroso e a Farmacia Diamantino é
uma constante.

A Farmacia em que estagiei pertence a uma rede nacional de farmacias que partilham a mesma
marca, imagem e atitude perante os utentes. O grupo holon é constituido por farmacias
modernas, profissionais e focadas no bem-estar do cliente.

2. Recursos humanos

A equipa é composta por 8 farmacéuticos e 2 técnicos de farmacia. As funcées de cada membro
estao definidas de acordo com o organograma que apresento no anexo 30. Para cada setor de
acdo (lideranca, marketing e comunicacao, projetos e servicos, intervencdo farmacéutica,
produtos holon, atendimento, portefélio e qualidade) existem dois elementos responsaveis.

Apesar as funcdes de cada elemento estarem perfeitamente definidas, os colaboradores da FHC

estabelecem entre eles uma relacdo de cooperacao e interajuda, o que estabelece uma dinamica
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de trabalho que se traduz na prestacdo de servicos de salde de qualidade. Esta politica de
trabalho foi-me transmitida desde o primeiro dia.

Para fazer face as necessidades de uma sociedade cada vez mais exigente e também mais
envelhecida, é fundamental que a equipa seja altamente formada, em aprendizagem constante,
motivada e focada no bem-estar do cliente. Os recursos humanos da FHC enquadram-se nestes
padroes que em grande parte sdo os responsaveis pelas boas praticas de trabalho na farmacia. A
constituicdo da equipa vai de encontro ao decreto-lei 171/2012, de 1 de agosto de 2012, onde é
referido no capitulo IV, artigo 23°, nUmero 3, que “os farmacéuticos devem, tendencialmente,
constituir a maioria dos trabalhadores da farmacia”. !

A direcado técnica esta a cargo do Dr. Jacinto Campos que planeia, dirige e coordena todas as
tarefas inerentes ao desenvolvimento da atividade farmacéutica, garante a prestacdao de
informacdes a todos os utentes de modo a promover o uso racional do medicamento e assegura

que todos os produtos dispensados estao em bom estado de conservacao.?

3. Espaco fisico

Tal como definido pelo artigo 28° do Decreto-lei 75/2016, de 8 de novembro de 2016, as
farmacias devem divulgar de forma visivel o nome do DT, horario de funcionamento, escalas de
turnos das farmacias do municipio, descontos que concedam nos precos dos medicamentos, os
servicos farmacéuticos prestados e respetivos precos e ainda a existéncia de livro de

reclamacoes, normas cumpridas pela FHC.?

No exterior da FHC encontra-se inscrito o vocabulo “farmacia”, bem como o simbolo “cruz
verde”, os quais estdo iluminados quando a farmacia esta de servico, conforme definido no artigo
28° do Decreto-lei 75/2016, de 8 de novembro de 2016.2

E um espaco bastante amplo em que é garantida a acessibilidade a cidadaos portadores de
deficiéncia.

A planta da FHC apresentada no anexo 31 permite constatar que a farmacia apresenta todas as
areas definidas como obrigatoérias no Artigo 2.° do anexo da Deliberacdo n.° 1502/2014, de 3 de
julho e que as areas minimas exigidas de acordo com o artigo supracitado sdo largamente

ultrapassadas.?

Quanto ao espaco fisico interior este pode ser dividido em zona de publico e zona de acesso
restrito aos recursos humanos.

A zona de puUblico tem 5 balcdes de atendimento, um deles destinado ao atendimento sentado
para situacoes de maior complexidade, idosos, gravidas e doentes com dificuldades motoras.

Atras dos balcoes de atendimento encontram-se lineares onde os medicamentos ndo sujeitos a
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receita médica (MNSRM) estao expostos. Os utentes tém acesso direto a uma vasta gama de
produtos organizados por lineares, nomeadamente: dermocosmética, cosméticos capilares, saude
sexual, dispositivos médicos, salde oral, cuidados de pernas e pés, produtos ortopédicos,
primeiros socorros, plataforma produtos holon, bebé e mama. Existem ainda gabinetes para
atendimentos que requeiram mais privacidade, consultas, medicao de parametros bioquimicos e

administracao de injetaveis. Os utentes tém também a sua disposicdo instalacdes sanitarias.

Fazem parte das areas de acesso exclusivo aos membros da equipa o robd, area técnica, armazém
de excedentes, escritorio, laboratorio, arrumos, instalagcdes sanitarias e espaco de formacao onde
ocorrem as reunides de equipa e onde, ocasionalmente, podem ser realizadas palestras

destinadas aos utentes.

4. Recursos informaticos e fontes de informacao

A FHC esta equipada com o software informatico Sifarma2000, o qual representa uma grande
mais valia, ja que consiste num suporte onde o farmacéutico podera obter informagdes muito
Uteis no decorrer do atendimento, como reagdes adversas, contraindicacdes, posologia e
interacoes. De realcar também o contributo deste programa no que diz respeito ao seguimento
farmacoterapéutico ao permitir criar fichas de cliente onde é possivel registar patologias,
parametros bioquimicos, historial terapéutico e outras observacdes que possam ser Uteis em
futuros atendimentos. Para além disso, este sistema permite a impressao de etiquetas com o
regime posoldgico para colar em cada medicamento onde podem ser adicionadas algumas
chamadas de atencdo que promovem o bom uso do medicamento e a salude do utente, dos quais
destaco: “Tome até ao final da embalagem” para os antibioticos, “Meca regularmente a sua
tensao arterial” no caso dos anti-hipertensores, “Agite bem antes de tomar” para as suspensoes
preparadas na farmacia, “Guarde no frigorifico” para medicamentos que requerem essas
condicdes de conservacao. Este software representa uma ferramenta de trabalho essencial para a
gestdo e organizacao da farmacia, pois permite efetuar e receber encomendas, gerir devolugoes,
consultar stocks e historial de vendas, controlar prazos de validade entre outras funcoes.

Para além disso, a FHC possui o robé Rowa Vmax que assegura o armazenamento da maioria dos

produtos.

Todos os computadores tém acesso a internet o que permite a qualquer altura fazer consultas
rapidas e, deste modo, esclarecer duvidas que possam surgir, nomeadamente pela consulta do
site do INFARMED.

Para a garantia da seguranca foi implantado na farmacia um sistema de videovigilancia.
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Tal como regulamento pelo artigo 37° do Decreto-lei 75/2016, de 8 de novembro de 2016, a FHC
tem nas suas instalacoes a farmacopeia portuguesa, a qual ndao é habitualmente consultada, ja

que a farméacia nao prepara medicamentos manipulados. #

5. Aprovisionamento e armazenamento

A gestdo cuidada dos stocks constitui um parametro essencial para o bom funcionamento da

farmacia.

E essencial encontrar o equilibrio entre o que é economicamente viavel e rentavel e a capacidade
de satisfazer as necessidades e pedidos solicitados pelos clientes que englobam uma imensa

panoplia de produtos.

A escolha dos produtos e quantidade a ter em stock requer que o farmacéutico tem em conta
inUmeros fatores, entre os quais a rentabilidade de cada produto, a rotatividade do mesmo (
muitas vezes influenciada por fatores sazonais, campanhas publicitarias ou mesmo
divulgacdo/promocao na farmacia), caracteristicas da farmacia como espaco para

armazenamento e localizacao, bem como as caracteristicas dos clientes.

O processo de rececao de encomendas, armazenamento, controlo de prazos de validade e
devolucdo de produtos ndo conformes ocupou as primeiras semanas de estagio e foi (til para
perceber todo o funcionamento de backoffice, rever as indicacoes, reacoes adversas, posologias e
contraindicacoes de alguns principios ativos e saber a localizacao dos produtos.

5.1. Aquisicao

A FHC trabalha sobretudo com dois armazenistas: OCP Portugal e Alliance Healthcare.
Pontualmente sao feitas encomendas a outros armazenistas, nomeadamente no que diz respeito a
medicamentos de uso veterinario. De referir também que, por vezes, sdo feitas encomendas
diretamente ao laboratério. O critério de selecao passa sobretudo pela escolha do fornecedor que
pratica o preco mais baixo ou que apresenta uma campanha promocional mais vantajosa e

consegue fazer a entrega em tempo Gtil.

O processo de aquisicao e elaboracao de encomendas é fulcral para o bom funcionamento da
farmacia, ja que uma boa gestdo de encomendas permite evitar roturas de stocks e obter maior
lucro. O SIFARMA 2000 tem grande utilidade também neste ambito, pois sugere os produtos a
incluir na encomenda diaria, com base nas vendas realizadas no dia anterior e no stock existente

na farmacia.

0 objetivo do processo de aquisicao é garantir que o utente tem sempre acesso a medicacao que
precisa quando se desloca a farmacia. Nos casos em que isto ndo acontece, faz-se uma

encomenda instantanea durante o atendimento, sempre que o produto esteja disponivel, e
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informa-se o utente quanto a hora prevista da chegada do mesmo, efetuando-se uma reserva em
nome do utente que garante que o mesmo tera a sua medicacdo logo que a encomenda seguinte
chegue a farmacia, o que habitualmente representa o prazo de poucas horas.

Quando a farmacia ndo tem na sua posse um dos medicamentos abrangidos no anexo da circular
informativa N.° 019/CD/100.20.200, de 15 de fevereiro de 2015, pode ativar uma via excecional
de aquisicdo, a chamada via verde. Desta forma, e perante a apresentacao de uma receita
médica valida, a farmacia faz uma encomenda via verde ao distribuir que possui stock reservado

para este canal de distribuicao.®

A requisicao de MEP segue um procedimento especial, esta tem de ser assinada pelo DT da
farmacia e pelo DT do armazém. O original fica arquivado durante 3 anos na farmacia e o

duplicado e triplicado sao enviados para o fornecedor.

5.2. Rececao de encomendas

A FHC recebe diariamente 5 encomendas vindas da OCP Portugal e Alliance Healthcare,
ocasionalmente recebe também encomendas vindas dos proprios laboratorios ou de outros
fornecedores.

E priorizada a rececdo e arrumacdo de medicamentos que necessitam de refrigeracéo, tal como

dos medicamentos que se encontram reservados.

No separador “rececao de encomendas” do SIFARMA 2000 procede-se a entrada dos produtos.
Introduz-se o preco total da fatura, em seguida lé-se o codigo de barras de cada produto e
verifica-se a validade do mesmo. No final é necessario confirmar o nimero total de unidades e se

0 preco corresponde ao preco da fatura.

Nesta fase os produtos sdo separados consoante sejam de robd, para armazenar na zona de

publico ou reservas.

O sistema permite a impressao das etiquetas com os precos nos produtos que nao sao de robot
que serao colocadas nos mesmos de modo a nao tapar informacdes importantes, como a

identificacao, indicacao e validade.

As encomendas nas quais constem psicotropicos e benzodiazepinas vindas da Alliance Healthcare
vém acompanhadas de um documento onde consta a DCl e a quantidade envida. Ja no caso das
encomendas através da OCP este documento s6 é enviado no final de cada més. Os mesmos sao
arquivados para que a entrada fique registada, por forma a existir um controlo apertado de

stocks.
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5.3. Devolu¢des

Durante o meu estagio elaborei notas de devolucdes por diversos motivos, entre as quais produtos
nao conformes devido a embalagens danificadas, produtos que nao vinham faturados com o preco
de portefélio do grupo holon, produtos pedidos por engano e produtos com validade reduzida.
Assim, na area de gestdo de devolucdes do SIFARMA 2000, é necessario indicar qual o fornecedor
a que se destina a devolucao, qual o produto, respetivo preco e lote e o motivo pelo qual se
pretende fazer a devolucdo. Ao finalizar este processo, é emitida uma nota de devolucdao em
triplicado. Cada exemplar é assinado e carimbado pelo farmacéutico que elaborou a devolucao. O

original e o duplicado acompanham o produto a devolver, ja o triplicado é arquivado na farmacia.

A regularizacdo das devolucdes pode ser feita através da emissao de uma nota de crédito ou pela
troca por produtos conformes.

Conforme previsto na alinea 4 do artigo 34° do decreto lei n°75/2016, de 8 de novembro de 2016,
os medicamentos ou outros produtos que aguardam devolucdo para o fornecedor encontram-se
segregados dos restantes e devidamente identificados.

5.4. Armazenamento

A grande maioria dos medicamentos é armazenada no rob6 Rowa Vmax. Para que os produtos
sejam colocados no robd, é necessario recorrer ao SIFARMA2000 na secao das encomendas e
selecionar-se a reposicao em robo. Os produtos sao colocados “um a um” apos se fazer a leitura
do codigo de barras e a introducao do prazo de validade. A existéncia do robo é uma grande mais
valia, pois permite ao farmacéutico focar-se no utente durante o atendimento, ndo havendo a
necessidade de se ausentar para procurar os medicamentos pretendidos, o que permite um
atendimento mais personalizado e simultaneamente mais rapido, que é apreciado pelos utentes.
Para além disso, a sua utilizacdo permite minimizar os erros com trocas de medicamentos,
facilita o controlo de stocks e possibilita uma eficaz gestdao de espaco, pois possui uma

capacidade imensa de arrumacao num pequeno espaco.

Cada produto tem registado na sua ficha no SIFARMA 2000 o local de armazenamento, 0 que me
foi particularmente util nas primeiras semanas de estagio para memorizar e identificar mais

rapidamente o local de armazenamento de cada produto.

Atras de cada balcdo estdao colocados armarios, onde se armazenam os produtos que devido as
suas dimensdes ou forma ndao podem ser arrumados no robd. Existem também lineares que
permitem que os clientes facilmente visualizem MNSRM, nomeadamente medicamentos de uso
veterinario, medicamentos para o tratamento de mialgias, medicamentos para tratamento de
constipacdes, produtos para limpeza e manutencdao da saude ocular e auditiva, suplementos

alimentares e produtos para o tratamento de alteracdes gastrointestinais transitorias.
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Estao dispersos por toda a farmacia lineares que permitem o acesso dos clientes a produtos de
cosmética, dispositivos médicos, cuidados de pernas e pés e produtos destinados ao cuidado dos
bebés e futuras/recém maes.

Os produtos de cosmética capilar encontram-se separados dos demais produtos cosméticos. Os

cosmeéticos encontram-se divididos por marcas e organizados em gamas.

Os dispositivos médicos encontram-se divididos por funcdes, nomeadamente dispositivos
destinados a recolha de fluidos corporais (pensos, fraldas), dispositivos destinados a imobilizacao
de partes do corpo e/ou aplicacao de forca de compressao (colares cervicais, joelheiras e pulsos
elasticos, meias de compressao), dispositivos utilizados para suporte externo do utente
(auxiliares de marcha), dispositivos de contato com a pele lesada ou criacao de uma barreira
sobre a mesma (pensos, adesivos, ligaduras), dispositivos com funcdo de medicdo (termometros,
medidores de tensao) e dispositivos usados na contracecao/prevencao de doencas sexualmente

transmissiveis (preservativos).

Todos os produtos sdo armazenados de acordo com o principio “first expire, first out”, ou seja os
produtos sdo organizados de modo a que os que tém prazo de validade mais curto sejam os

primeiros a ser dispensados.

Tal como referido no Manual de Boas Praticas em farmacia comunitaria, as farmacias tém de
assegurar que as condicbes de temperatura e humidade cumprem as exigéncias definidas para
cada produto.® A FHC faz parte de um grupo de farmacias nas quais esta a ser implementado um
sistema de gestdao de qualidade, do qual faz parte a monitorizacdo com recurso a
termohigrometros, de modo a garantir a conservacdo e estabilidade dos medicamentos. O
controlo dos registos dos termohigrometros é feito semanalmente e sempre que existam desvios
aos intervalos as causas devem ser identificadas, que poderao ser estores abertos, sensor do
frigorifico esquecido no leitor. As justificacdes, bem como as medidas a adotar para evitar que

ocorram novamente desvios sdo arquivadas na farmacia.

Na FHC estao colocadas 4 sondas para monitorizacao dos produtos armazenados a temperatura
ambiente: armazém de excedentes, robd, area plblica de dermocosmética e zona de MNSRM.
Existe ainda uma sonda para monitorizar a temperatura (2 a 8°C) dos produtos refrigerados. No
frigorifico o sensor é colocado em posicoes diferentes e em prateleiras diferentes todas as
semanas, de acordo com o esquema no anexo 32. Aquando do registo dos valores fica também

registada a posicao em que o sensor ficou colocado durante essa semana.

5.5. Controlo dos prazos de validade

No inicio de cada més, recorrendo ao SIFARMA 2000, retira-se uma lista dos produtos cuja

validade irad terminar no prazo de 2 meses. Seguidamente verifica-se a validade de cada produto
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constante na lista e, no caso de a validade ser mais longa, faz-se a correcao das validades no
sistema. Isto porque nem todos os produtos com o mesmo cddigo tém a mesma validade e o
sistema assume sempre a validade mais curta de entre todos eles.

Os produtos cujo prazo de validade ira acabar no periodo de 2 meses sao colocados em local
proprio, devidamente identificado. Assim, no caso de se tratarem de tomas Unicas ou
tratamentos de curta duracdo para iniciar de imediato, a equipa esta alerta para que se priorize
a venda dos mesmos. Quando a venda destes ndo é possivel faz-se uma devolucdo para o

fornecedor para que este efetue um crédito ou envie um novo produto.

6. Dispensa de medicamentos

Uma vez que o farmacéutico é o especialista do medicamento, deve ter como foco o uso racional
do mesmo, por forma a promover o bem-estar do utente. Uma das principais ideias que me
fizeram transmitir ao longo do estagio € que o farmacéutico deve ter uma atitude ativa durante a
dispensa e néo se limitar a fazer uma simples venda. Assim, foi-me transmitido desde o inicio do
estagio que no ato da dispensa o farmacéutico questionar o utente, mostrar interesse no seu
problema, alertar e inferir acerca de possiveis efeitos secundarios, garantir que o utente sabe o
que vai tomar e como vai tomar e complementar todas estas informacdes com medidas nao

farmacologicas que complementem a terapéutica.

0 ato da dispensa é a tarefa mais visivel do farmacéutico uma vez que o coloca em contacto com

o publico e, portanto, precisei de uma preparacao prévia de varias semanas até a iniciar.

A dispensa de medicamentos pode ser classificada em dispensa de medicamentos sujeitos a

receita médica e MNSRM.

6.1. Receita médica

O farmacéutico tem como responsabilidade validar a prescricao médica. Ao analisar a receita, o
farmacéutico procura confrontar a terapéutica com a historia clinica apresentada pelo utente,

pesquisa possiveis interacbes médicas, erros de posologia e contra-indicacoes.

Durante o meu estagio interpretei diversos modelos de receitas médicas, designadamente
receitas manuais e eletronicas (materializadas e desmaterializadas), onde verifiquei o correto
preenchimento dos diversos campos (numeracao; local de prescricao; prescritor; identificacao do
utente; entidade financeiras responsavel; linha de prescricao; identificacdo dos medicamentos
com DCI, forma farmacéutica, dosagem, apresentacdo, posologia e niumero de embalagens;
justificacao técnica, quando necessario; regime especial de comparticipacao; data de prescricao;

assinatura do prescritor). 7
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As receitas eletronicas desmaterializadas representaram a grande maioria das receitas com que
contactei ao longo do estagio, em grande parte em virtude do despacho n° 2935-B/2016 de 25 de
fevereiro de 2016, que tornou obrigatoria a prescricdo exclusiva em receita eletronica
desmaterializada no sistema nacional de salde a partir de 1 de abril de 2016.% Apercebi-me que
estas sdo da preferéncia dos utentes que as consideram muito praticas, para isso contribuem
varios fatores, nomeadamente: cada linha de prescricdo pode conter até 6 embalagens no caso
de medicamentos de longa duracao, que podem ser dispensadas onde e quando o utente precisar
ao longo dos 6 meses de validade; estas receitas podem incluir diferentes tipologias de produtos
de saude; a guia de tratamento pode ser impressa, enviada por correio eletronico ou por short
message service (SMS), o que facilita o acesso a mesma em qualquer altura.

Embora de forma menos frequente, também tive oportunidade de validar e dispensar receitas
manuais, cada vez menos frequentes. A prescricao pode ser feita manualmente sente que se
verifique uma das seguintes excecoes: a) faléncia informatica, b) inadaptacao fundamentada do
prescritor, devidamente confirmada e validada pela ordem, c) prescricdo no domicilio, d) até 40

receitas por més.

Ao longo do estagio fui treinando a interpretacao deste tipo de receitas. Antes de me iniciar no
atendimento ao balcao, analisei e ordenei alguns lotes de receituario, por forma a familiarizar-
me com este tipo de receitas e a ficar mais alerta para os parametros que tenho que verificar
durante o atendimento. Aquando da validacdo das receitas manuais verifiquei se estas nao
continham rasuras, diferentes caligrafias ou escrita com duas canetas diferentes. Para além disso
analisei se estas continham e todos os elementos necessarios corretamente apresentados,
designadamente: identificacao do local de prescricao ou respetiva vinheta; vinheta identificativa
do prescritor; especialidade médica; marcacdo da excecdo que justifica a prescricdo manual;
nome e numero de utente; entidade financeira responsavel; regimes de comparticipacdo e
descricdo dos respetivos despachos; identificacdo do medicamento com DCI, forma farmacéutica,
dosagem, apresentacdo, posologia, nUmero de embalagens escrito por extenso e em cardinal;

possiveis justificacoes; data de prescricao e respetiva validade e assinatura do médico prescritor.

Diariamente ¢é feita a conferéncia de receituario, que eu tive oportunidade de acompanhar, onde
€ novamente verificada a conformidade da receita, qual o plano de comparticipacao aplicado e

se a medicacdo dispensada corresponde a medicacéo prescrita.

Qualquer que seja o tipo de receita, regra geral a identificacdo do medicamento é feita por DCI,
contudo podem ocorrer casos em que a prescricao pode conter o nome comercial, como quando
se trata de medicamentos de marca sem similares ou sempre que o médico justifique com uma
das seguintes situacdes: a) medicamento com margem ou indice terapéutico estreito, b)

intolerancia ou reacao adversa prévia a um medicamento com a mesma substancia ativa mas de
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outra marca comercial, c) tratamentos de continuidade com duracao prevista superior a 28 dias.
De referir que, no caso de ser referida a justificacao c) o utente pode optar por medicamentos
com a mesma substancia ativa, forma farmacéutica, dosagem e tamanho de embalagem
semelhantes ao prescrito, sempre que o preco do medicamento selecionado seja inferior ao do

medicamento prescrito.”

6.2. Planos de comparticipacao

A comparticipacdo de medicamentos pode ser efetuada através de um regime geral e de um
regime especial, que se aplica a determinadas patologias ou grupos de doentes. No regime geral
de comparticipacao, o Estado paga uma percentagem do medicamento tendo em conta o escalao
em que o mesmo se insere, sendo que essa percentagem comparticipacao corresponde a 90% no
escalao, 69% no escalao B, 37% no escalao C e 15% no escalao D, de acordo com o artigo 2° da
portaria 195-D/2015, de 30 de junho de 2015. A divisdo em escaldoes € feita consoante a
classificacdo farmacoterapéutica do medicamento. Quando na receita vem referido o despacho
que consagra o regime especial de comparticipacao a comparticipacao do estado no preco dos

medicamentos por cada escalao ¢ superior.” °

De entre os planos de comparticipacao, aqueles com que eu mais vezes e deparei foram o plano
01 que se trata do regime habitual de comparticipacdo por parte do Servico Nacional de Saude;
plano 45 que se trata da comparticipacao pelo sistema nacional de salde acompanhado de
despacho/portaria; plano 48 associado aos pensionistas; plano 49 associado a pensionistas quando
acompanhado de despacho/portaria; plano 99 para todas as receitas eletronicas sem erros. Com
menos frequéncia por vezes surgiam planos de outras entidades (camara municipal de lisboa,
bancarios do sul e ilhas) ou seguradoras. Nesses casos € necessario arquivar uma copia do cartdo
da entidade/seguradora anexada a receita, no verso da qual se imprime o registo da medicacao

dispensada assinado pelo utente.

No inicio do corrente ano houve uma nova alteracdo no regime de comparticipacdo dos
medicamentos para os trabalhadores e pensionistas que beneficiam do Fundo Especial de
Seguranca Social do Pessoal da Indlstria de Lanificios, que representam uma percentagem
consideravel da populacao da Covilha. Aquando do meu periodo de estagio, esta alteracao ainda
era muito recente, pelo que a tive de me inteirar bem acerca da mesma para a poder explicar
aos utentes. A portaria n° 287/2016, de 10 de novembro de 2016, define que, sempre que haja
pelo menos um medicamento genérico no mercado, é formado um grupo homogéneo. A este fica
associado um preco de referéncia baseado na média dos 5 medicamentos de preco mais baixo que
estejam comercializados. Por conseguinte, sempre que exista um grupo homogéneo, o estado
comparticipa a 100% sobre esse preco de referéncia. Assim, sempre que o utente opte por um

medicamento de preco superior ao preco de referéncia tera de pagar a diferenca de valor."
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6.3. Dispensa de medicamentos estupefacientes e psicotrépicos

A dispensa de MEP requer uma atencao redobrada devido ao potencial abusivo inerente a estas

moléculas.

Nas receitas eletronicas materializadas e manuais, os MEP tém de ser prescritos isoladamente,

isto é, a receita médica nao pode incluir outros medicamentos.

Durante o estagio procedi a dispensa de algumas destas substancias em que é requerido o
preenchimento dos dados de identificacdo do doente e/ou representante (nome, data de
nascimento, nimero e data de validade do catdo de cidadao/carta de conducao/passaporte),
nimero da prescricdo, identificacdo da farmacia, do medicamento e quantidade e data. E entdo
gerado um registo de dispensa que fica arquivado no dossier destinado a esse fim. O DT ou outro
farmacéutico registado no INFARMED envia mensalmente ao INFARMED o registo de saida destas

substancias acompanhado da digitalizacao das receitas manuais.

6.4. Dispensa de medicamentos ndo sujeitos a receita médica
No despacho n° 17690/2007, de 23 de julho de 2007, a automedicacao é definida como a

utilizacdo de MNSRM de forma racional, com vista ao tratamento de condicdes transitorias e nao
graves, com o aconselhamento opcional de um profissional de salde. Neste mesmo despacho sao

referidas quais as situacoes passiveis de automedicacéo.

A automedicacao € uma pratica crescente, quer seja devido a questdes economicas quer seja por
falta de disponibilidade para recorrer a uma consulta médica, aliado ao facil acesso a
informacodes sobre medicamentos e patologias na internet e publicitacao de MNSRM nos meios de
comunicacao social. Todos estes fatores podem desencadear uma perigosa banalizacao do uso do
medicamento. Como tal, é fundamental que o farmacéutico despiste possiveis situacdes que
requeiram encaminhamento médico e que promova a correta utilizacdo dos medicamentos.

Durante o meu estagio dispensei por varias vezes MNSRM, procurando sempre recolher
informacdes sobre a sintomatologia e inicio da mesma, medidas ja instituidas, patologias

concomitantes e terapéutica seguida.

Aquando da dispensa de MNSRM para além de informar acerca da posologia e duracao do
tratamento procurei também indicar medidas ndo farmacologias e alertar para a importancia de

consultar um médico em caso de persisténcia dos sintomas.
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7. Aconselhamento e dispensa de outros produtos

de saude

O farmacéutico deve ser um profissional com conhecimentos muito abrangentes e
constantemente atualizados, a fim de saber aconselhar os todos os produtos passiveis de serem
vendidos em farmacia comunitaria. Estes encontram-se descritos no artigo 33° do decreto-lei
n°75/2016, de 8 de novembro de 2016 como medicamentos, substancias medicamentosas,
medicamentos e produtos veterinarios, medicamentos e produtos homeopaticos, produtos
naturais, dispositivos médicos, suplementos alimentares e produtos de alimentacao especial,
produtos fitofarmacéuticos, produtos cosméticos e de higiene corporal, artigos de puericultura e

produtos de conforto.

Durante o meu estagio tive oportunidade de melhorar os meus conhecimentos no que concerne a
dermocosmeética, que confesso ser uma das vertentes para as quais me sentia menos preparada
no inicio do estagio. A FHC trabalha com varias marcas de dermocosmética, designadamente:
eucerin, a-derma, mustela, ducray, avéne, caudalie, lierac, filorga, rene furterer, phyto e
klorane. Dada a imensa diversidade de produtos, as primeiras semanas de estagio foram
fundamentais para explorar as gamas pela analise produto a produto, bem como para observar o
aconselhamento feito pelos farmacéuticos perante cada caso que surgia. Para além disso, o grupo
holon desenvolveu protocolos de aconselhamento, para diversas condicbes nomeadamente
problemas de pele, com os quais pude aprender muito. Durante o estagio apercebi-me que uma
das patologias dermatoldgicas para as quais mais frequentemente era solicitado aconselhamento
farmacéutico era a pele atopica e que ndo existia nenhum protocolo de atendimento
desenvolvido pelo grupo. Deste modo, desenvolvi o protocolo presente no anexo 33 para fazer
face a esta lacuna, e contribuir para um aconselhamento mais personalizado, o mais adequado a
cada caso, tendo também em conta os produtos que dao mais lucro a farmacia.

Diariamente aconselhei e dispensei outros produtos, detalhadamente: suplementos alimentares,
entre os mais frequentes a levedura de arroz vermelho, nos casos em que o colesterol estava um
pouco acima do limite, magnésio a utentes que se queixavam com mialgias ou que faziam muito
desporto; produtos para bebés inclusive produtos dietéticos infantis; produtos para higiene oral
considerando as preferéncias dos consumidores e as suas condicdes particulares, como uso de
aparelho, protese dentaria, gengivas sensiveis; meias de compressao, seguindo as especificacoes
dadas pelo fornecedor relativamente aos locais a medir para escolher o tamanho adequado;
produtos ortopédicos para as mais variadas finalidades, sejam elas imobilizacao pods-cirdrgica,
compressao no sentido de dar mais conforto e minimizar a dor em consequéncia de lesdes;
dispositivos médicos, como preservativos, termémetros, camaras expansoras, entre outros.
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8. Interacao Farmacéutico-Utente-Medicamento

Antes de me iniciar no atendimento ao publico, houve toda uma preparacao prévia que consistiu
na observacao dos atendimentos realizados por todos os membros da equipa e no estudo do
manual de atendimento e protocolos de atendimento do grupo holon. A observacao atenta e
pormenorizada da postura, metodologia e atitude perante situacoes inesperadas por parte de
cada membro da equipa foi muito frutifera ao nivel dos conhecimentos adquiridos e permitiu-me
ir ganhando confianca a fim de me sentir preparada quando comecei a atender, cerca de 1 més e
meio apos o inicio do estagio.

Esta tarefa que se assume como importantissima no contexto da farmacia comunitaria, exigiu de
mim uma aprendizagem constante em termos de conhecimentos cientificos, dominio de todas as
ferramentas do programa informatico, postura e linguagem a adotar perante cada utente, sempre
com vista a satisfacdo do cliente. Vou passar a apresentar alguns casos praticos que surgiram
durante o meu estagio:

- Caso pratico 1:

O meu primeiro aconselhamento a que tive de dar resposta surgiu quando nao esperava. Num dos
primeiros dias de estagio atendi um telefonema de uma utente que perguntou se tinhamos 6leo
de cravo. Perguntei para que efeito era, ao que a utente respondeu que era para a dor de
dentes. Perguntei se ja tinha tomado alguma medicacao para aliviar a dor e qual a posologia, ao
que a senhora respondeu que tinha tomado Brufen antes do pequeno almoc¢o, mas que nao tinha
tido qualquer efeito na dor. Sugeri a senhora marcar uma consulta no dentista e até la fazer
ibuprofeno 400, 3 vezes ao dia apos as refeicoes. Aconselhei também que passasse na farmacia a
fim de adquirir dentispray pela sua acao anestésica local.

A atuacao perante este caso pratico baseou-se na observacao de alguns atendimentos que ja

tinha tido oportunidade de assistir e nos conhecimentos teoéricos adquiridos ao longo do curso.
- Caso pratico 2:

No decorrer do estagio tive oportunidade de dispensar a pilula contracetiva de emergéncia. A
principal dificuldade com que me deparei foi o facto de quem se deslocar a farmacia ser o
homem, o que dificultou a colocacdo das questdes necessarias para saber se realmente se
justificava a venda. Nesses casos, solucionei o assunto pedindo ao cliente que realizasse uma
chamada telefonica, a fim de questionar a mulher acerca de questdes fundamentais, entre as
quais: ha quantas horas teve lugar a relacao sexual ndo protegida, em que altura do ciclo se
encontrava, se toma contractivos orais e se houve alguma falha nas tomas, se ja tomou
anteriormente contracetivos orais de emergéncia e quando, se tem alguma patologia ou alergia

diagnosticada e se toma alguma medicacao. Nos casos em que tal se justificava, dispensei o
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contracetivo de emergéncia. Verifiquei um grande desconhecimento por parte dos utentes acerca
do intervalo de horas entre o qual a contracecdo de emergéncia consegue ser eficaz e que na

maioria dos casos em que era solicitada a venda, a mesma nao se justificava.

0 meu papel nestes atendimentos foi sobretudo apelar ao uso racional da pilula contracetiva de
emergéncia, alertando os riscos associados a toma repetida da mesma e, nos casos em que se
justificava, sugerir a uma consulta de planeamento familiar para avaliar qual o método

contracetivo mais adequado a cada mulher.
- Caso pratico 3:

Durante o meu estagio um senhor apresentou-me uma receita médica de daflon com a posologia
de 1 comprimido 2 vezes ao dia. Ao ver esta posologia, aconselhei ao senhor fazer a elevacao
periodica dos membros inferiores e tonificar as pernas diariamente com um jato de agua fria, no
sentido do tornozelo para as ancas, seguido de uma massagem a fim de ativar a circulacao. Foi
entao que o senhor me disse que o motivo pelo qual lhe havia sido prescrito daflon tinha sido uma
crise hemorroidaria. Expliquei-lhe que a posologia indicada nesses casos € 2 comprimidos 3 vezes
ao dia durante 4 dias, depois passa a 2 comprimidos 2 vezes por dia durante 3 dias e
posteriormente inicia o regime de manutencao que é 1 comprimido 2 vezes ao dia. Certifiquei-me
que esta embalagem representava o inicio do tratamento (ndo se tratava do regime de
manutencao). Assim, aconselhei ao senhor seguir esta posologia € uma vez que o senhor se
queixava de muitas dores sugeri procto-glyvenol, pela sua acdo anestésica local.

Este caso deixou-me alerta para a importancia de confrontar a prescricao médica com a historia

clinica apresentada sempre que valido uma receita médica.
- Caso pratico 4:

Ainda na fase de observacao de atendimentos, pude acompanhar detalhadamente o processo de
comunicacdo do farmacéutico com o prescritor para esclarecer questdes relacionadas com a
terapéutica prescrita. Na receita constava a seguinte medicacdo: brimica, inderal, filotempo e
lepicortinolo. Ao validar a receita, a farmacéutica apercebeu-se da prescricao de um agonista B-2
de longa acao (formoterol) e bloqueador B nao cardiosseletivo (propranolol), o que a levou a
questionar o utente em relacao a situacdo de salde para a qual a terapéutica havia sido indicada.
Para esclarecer a situacao a farmacéutica telefonou ao médico para confirmar se era de facto
para seguir aquela terapia, ja que o inderal iria provocar broncoconstricdo, o que poderia ser
extremamente prejudicial dado que o doente tinha sido diagnosticado com doenca pulmonar
obstrutiva cronica. O médico indicou que o inderal foi prescrito porque durante o internamento
constataram que a frequéncia cardiaca do utente estava aumentada, possivelmente devido ao

formoterol, e que para evitar que o mesmo ocorra apds a alta indicou a toma de inderal 10mg, 2
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vezes por dia. O médico optou por manter a prescricdo, a qual foi dispensada ao utente. A
farmacéutica explicou a situacao ao utente e alertou-o de modo a que, caso sinta falta de ar, se
desloque de imediato ao hospital.

Este quarto caso permitiu-me perceber qual a atitude a tomar em situacoes semelhantes, como
se deve abordar o clinico, como adaptar o discurso para que o utente perceba os riscos que corre

e simultaneamente promover o uso responsavel e consciente do medicamento.

Durante o estagio, dispensei alguns medicamentos sujeitos a receita médica sem a apresentacao
da receita médica, sempre apos confirmar que se tratavam de situagdes pontuais de urgéncia em
que os utentes nao possuiam receita para levantar a medicacdo habitual para tratamento de
doencas cronicas. A fim de rastrear quais as situacdes em que se justifica essa dispensa é
essencial dialogar com o utente, considerar os riscos para a salude do mesmo ao suspender a
terapéutica, verificar no historico da ficha de acompanhamento se realmente se trata de
terapéutica habitual e quando foi a ultima vez que o utente se deslocou a farmacia para comprar
a medicacdo. Para a recolha destas informacoes foi fundamental ter a ficha de cliente no
SIFARMA2000 criada e atualizada. Sempre que se justificava, realizei uma venda suspensa que
ficava associada a ficha do cliente até que este viesse regularizar a situagdo com uma receita
médica.

9. Preparacao de medicamentos

9.1. Medicamentos manipulados

Durante muitos anos a farmacia foi um local privilegiado para a producao de medicamentos,
contudo, com o desenvolvimento da industria farmacéutica tém havido uma diversificacdo nas
formas farmacéuticas e dosagens disponiveis para cada principio ativo, o que levou a diminuicao

da prescricao de manipulados e, consequentemente, da sua producao nas farmacias.

Na FHC n&o sao preparados medicamentos manipulados, uma vez que o laboratério é a Unica area
da farmacia que ndo esta certificada. Ja que a FHC faz integra o grupo de farmacias onde esta a
ser implementado o sistema de gestao de qualidade, os manipulados aqui dispensados devem ser
preparados num laboratério certificado. Deste modo, quando é solicitada a preparacdo dos

mesmos, esta é feita na Farmacia Diamantino.

Durante o meu estagio nao tive oportunidade de preparar nenhum medicamento manipulado,
contudo quando visitei a Farmacia Diamantino foi-me explicado que todas as matérias-primas se
fazem acompanhar de boletins de analise que garantem que estas se encontram em conformidade
com a Farmacopeia Portuguesa. Pude observar as ultimas receitas de manipulados preparados
que se tratavam sobretudo de cremes e pomadas receitados por dermatologistas. Foi-me

explicado como se calcula o preco dos manipulados e tive oportunidade de simular o PVP de um
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dos ultimos manipulados dispensados na farmacia, com recurso a folha de calculo apresentada no

anexo 34.

9.2. Preparacao extemporanea

Existem medicamentos que requerem uma preparacao extemporanea, devido a problemas de

estabilidade fisica ou quimica que afeta a conservacao dos mesmos.

Preparei por diversas vezes antibioticos para uso pediatrico, seguindo as instrucdes registadas

pelo laboratdrio na embalagem ou no folheto informativo.

Neste ambito é fulcral informar os utentes acerca de condicdes particulares de conservacao,
como refrigeracao entre 2 a 8°C, e frisar que as suspensoes devem ser agitadas antes de

administradas, para garantir a uniformidade de dosagem em cada administracao.

9.3. Preparacao individualizada da medicacao

A FHC faz a preparacao individualizada da medicacao (PIM) para 5 utentes.

Na farmacia Diamantino os utentes sdo maioritariamente idosos polimedicados e muitos deles
tém dificuldade em tomar corretamente a medicacdo, dai que o servico PIM seja muito
requisitado e, por esta razao, foi la que pude ajudar na preparacdao semanal das pillbox

descartaveis.

Cada pillbox contem 28 compartimentos organizados em 7 linhas, correspondentes aos dias da
semana, e 4 colunas que representam as diferentes alturas do dia, normalmente identificadas
com jejum, pequeno almoco, almoco, lanche, jantar, deitar e, no caso dos utentes que nao
sabem ler pictogramas alusivos. Em cada pillbox esta registado o nome do utente, nimero de
telefone, data de nascimento, nome da farmacia, contacto telefdnico, identificacdo do

farmacéutico que preparou e nome do médico assistente.

Para cada utente esta preenchida uma tabela terapéutica que se encontra arquivada em local
proprio na farmacia e contém o nome, nimero de cliente, cddigo nacional do produto (CNP), DCI,
lote, validade, dosagem, posologia, forma do comprimido/capsula, cor, observacdes e médico

prescritor.
Usei luvas para a preparacao das caixas de PIM para garantir a seguranca durante o processo.

Para alguns medicamentos existe a necessidade de serem embrulhados em papel de aluminio,
como é o caso dos medicamentos fotossensiveis, comprimidos efervescentes e medicamentos de
cheiro intenso (ciclosporina). Em outros casos a necessidade de embrulhar os medicamentos pode
dever-se a situacoes particulares inerentes aos proprios utentes e ao regime posoldgico. E o caso

de uma utente que toma omeprazol ao jantar e este vai sempre embrulhado na prata para que
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saiba que € para tomar 30 minutos antes do jantar, ao contrario dos restantes comprimidos que

estdao no mesmo compartimento que sao para tomar apos o jantar.

Foi uma tarefa que me permitiu aperceber-me da complexidade de alguns regimes terapéuticos e
me motivou a inferir acerca das patologias, perante a visualizacdo de cada tabela terapéutica.

9.4. Preparacao de medicacao no Lar Santa Casa da Misericérdia
da Covilha

Ao longo do meu estagio colaborei com os enfermeiros do Lar da Santa Casa da Misericordia na
preparacao da medicacao dos utentes.

Semanalmente, é preparado um carrinho de medicacdo para cada bloco de quartos. A cada
gaveta corresponde um utente. Estas estao divididas em 7 colunas correspondentes aos dias da
semana e 5 linhas, correspondentes as diferentes alturas do dia. A preparacao da medicacédo é
feita tendo por base as tabelas terapéuticas que sdo revistas pelos clinicos sempre que ha

alteracoes na medicacao.

Ja que a grande maioria dos utentes toma muita medicacao, esta tarefa exigiu muita atencao e a
confirmacao de cada cassete no final de cada preparacao. Como ocupou as semanas iniciais do
meu estagio foi Util para relacionar o principio ativo ao nome comercial e rever a indicacao de

alguns farmacos.

10. Servicos Prestados

A FHC presta aos seus clientes uma grande variedade de servicos, como testes bioquimicos
(colesterol, triglicéridos, High Density Lipoprotein (HDL), glicémia, acido Urico) e medicdo de
parametros como a tensao arterial, peso, altura, indice de massa corporal (IMC) e percentagem
de massa gorda e administracao de injetaveis.

Para além disso, a FHC disponibiliza consultas de nutricdo, podologia, pé diabético,
dermocosmética e intervencdo farmacéutica. O meu papel a este nivel foi de identificacdo no
decorrer do atendimento de situacdes que requeriam encaminhamento para estes servicos e

marcacao de consultas.

Todos os servicos prestados sao realizados num ambiente tranquilo e adequado, onde estao
reunidas todas as condicoes de privacidade.

Durante o estagio procedi a medicdo da tensdo arterial e determinacao de glicémia, acido Urico,
colesterol, HDL e triglicéridos. Os parametros bioquimicos sdo determinados com recurso ao
aparelho Callegari™ CR3000, que se baseia na espectofotometria e, por isso é bastante rigoroso.

Fiz um aconselhamento personalizado com base nos resultados obtidos, aconselhei medidas nao
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farmacologicas nomeadamente em termos de alimentacao e atividade fisica adaptada a cada
utente e alertei para os riscos decorrentes da nao adesao a terapéutica destinada ao controlo de

doencas cronicas.

Auxiliei os utentes na medicao do peso, altura, IMC e percentagem de massa gorda na balanca
existente na farmacia, sempre que solicitada pelos menos. No seguimento destas determinacoes,
sempre que verifiquei essa necessidade, apresentei o servico de nutricao bem como os

suplementos alimentares que ajudam na perda de peso disponiveis na farmacia.

Existe um protocolo que estabelece a colaboracdo da FHC com a Advance care para a realizacao
de “testes de vida saudavel”, nos quais é avaliada a cotinina, tensao arterial, peso e altura.
Sempre que um novo cliente pretende efetuar um seguro de vida/salide, a empresa envia por e-
mail a requisicdo para a farmacia selecionada como preferéncia do utente. A determinacao da
cotinina na saliva permite avaliar a exposicao diaria ao fumo do tabaco, ja que esta € um

metabolito da nicotina. Acompanhei a realizacao destes testes a um utente.

A intervencdo farmacéutica é uma prioridade em todos os atendimentos efetuados na FHC. O

grupo holon classificou-a em trés niveis:

- Nivel 1 - que se destina a todos os utentes da farmacia, é efetuada por todos os colaboradores e

relaciona-se com a dispensa de MNSRM com base nos protocolos de aconselhamento holon.

- Nivel 2 - destina-se a todos os utentes com patologias ndo controladas. Avaliam-se as
necessidades dos utentes, realiza-se a medicacdo de parametros fisioldgicos e bioquimicos e faz-

se um aconselhamento personalizado.

- Nivel 3 - realizada em gabinete e engloba acompanhamento farmacoterapéutico, consulta
inicial para novos utentes aderentes ao servico PIM, consulta de cessacdo tabagica e de
aconselhamento ao viajante. E uma consulta paga em que todos os testes bioquimicos e
fisioldgicos que o farmacéutico considere pertinentes estao incluidos no preco da mesma.

No ambito do estagio realizei varias intervencoes farmacéuticas de nivel | e Il. Tive
oportunidade de acompanhar uma consulta farmacéutica (intervencao de nivel Ill), em que a
intervencao foi feita num utente com varias patologias cronicas nao controladas (hipertenso, com
excesso de peso, hipercolesterolemia). Foi feita a determinacao da tensao arterial, hemoglobina
glicada, glicemia, triglicéridos, HDL e colesterol total e foi realizada a revisdao de toda a
terapéutica pela analise do “saco da medicacdo” trazido pelo utente. As determinacées
confirmaram que nenhuma das patologias esta controlada. Foram identificadas falhas na adesao a

terapéutica oral e erros na administracdo da terapéutica injetavel (insulina). O utente nao
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trocava as agulhas apos administracdo e as mesmas apresentavam-se tortas. Foi-lhe explicado
que um dos fatores que pode estar a contribuir para os elevados valores de glicemia e
hemoglobina glicada poderia ser o facto de as agulhas estarem entupidas e que os “calos” que o
senhor referia ter nos locais de administracao podem ter origem no facto do senhor nao alterar
os locais de administracdo e de estar a usar agulhas tortas. A farmacéutica sugeriu a adocao de
medidas adaptadas a condicdo e habitos de vida relatados pelo utente que passaram por mudar a
agulha apos cada administracdo; alternar o local de injecdo e massajar com hidrante nos locais
com calo a meio do dia, nunca antes ou ap6s a administracao; ir mais vezes para a horta;
acompanhar a neta nos passeios pelo jardim e reduzir a ingestao dos 6 cafés que habitualmente
tomava para 1 de manhd e 1 a tarde, sem aclcar. Uma vez que o utente ndao mostrava
preocupacao em relacao as suas patologias a estratégia passou por o alertar para a possibilidade
de, caso ndo consiga controlar os valores de glicemia, ter de fazer insulina apos cada refeicao e
do risco de complicacbes mais graves que impliguem a cegueira ou mesmo amputacao de

membros. Foi agendada uma nova consulta, 1 més apos a implementacao das medidas.

Esta consulta foi Util para perceber como desenrolar uma conversa e simultaneamente conseguir
que o utente responda as questdes necessarias, identificar as prioridades de intervencao e
desenvolver estratégias adaptadas a cada caso para que o utente se consciencialize que é
fundamental implementar as medidas para melhorar a sua salde. Apercebi-me que é importante
definir metas, trabalhar um objetivo de cada vez, reforcar varias vezes a mesma ideia e no final
da intervencao fazer um resumo com as ideias chave.

11. Atividades

Cada vez mais o farmacéutico é chamado a sair da farmacia e ter um papel interventivo na
comunidade, este € um ideal com o qual me identifico. Como profissional de salde o
farmacéutico trabalha para a promocao do bem-estar e da salde, o que requer um contato
proximo e direto com a populacdo. O meu estagio foi muito produtivo a este nivel, ja que me
envolveu em imensas atividades, que permitiram quebrar a rotina e encarar cada semana de
forma diferente, esperando por novos desafios e novas aprendizagens. E gracas a atividades como
estas que a sociedade deixou de ver os farmacéuticos como meros “vendedores” e cada vez mais
nos vé como profissionais extremamente qualificados a quem podem facilmente recorrer sempre
que precisarem de aconselhamento ou de esclarecer alguma questao relacionada com a sua

saude.

11.1. Atividades de Formacao

Enquanto futura farmacéutica sei que é fundamental apostar continuamente na formacao e
aprendizagem, essa foi uma das ideias transmitidas ao longo do estagio. Por sugestao da farmacia

participei numa palestra promovida pela Pierre Fabre subordinada ao tema “Novidades 2017 e
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solares” onde fiquei a conhecer melhor os produtos, para que consiga aconselhar o produto certo

para cada situacao.

11.2. Promocao da saude oral junto das criancas

No dia 18 de abril colaborei numa acdo de promocao de salide oral na qual participaram criancas
de quatro centros de atividade e tempos livres. Vestida com a mascote do grupo holon, o
“Mimus”, interagi com as criancas tentando-lhes transmitir alguns cuidados que devem ter no dia

a dia para que tenham uma boa salde oral.

11.3. Feira da Saude Serra Shopping

No dia 22 de abril, a FHC promoveu a feira da saude no Serra Shopping em que cada participante
teve a oportunidade de participar numa série de rastreios e medicoes, nomeadamente:
determinacao da glicemia e colesterol total, rastreio nutricional, rastreio de podologia e

avaliacao do risco cardiovascular.
0 meu papel no decorrer na atividade foi abordar as pessoas e convidar a sua participacao.

Apos a atividade colaborei no calculo do risco cardiovascular com recurso a aplicacao heart score
& risk calculate e no registo dos resultados de cada secao num documento a ser entregue

posteriormente a cada um dos participantes.

11.4 Rastreios na Beira

0 nlcleo de estudantes de medicina da Universidade da Beira Interior (MedUbi) organiza
ocasionalmente a atividade “Rastreios na Beira” que visa promover o contato da populacao que
vive em meios rurais com os profissionais de salde e rastrear alguns parametros como a glicemia,
colesterol, tensao arterial e IMC. Pela primeira vez, esta atividade contou com a colaboracao de

farmacéuticos, na edicdo da mesma a 6 de maio em Alpedrinha.

0 meu papel foi sobretudo alertar para a importancia de aderir a terapéutica para controlar as
doencas cronicas e esclarecer algumas questdes relacionadas com a medicacdo colocadas por

quem nos abordava.

11.5. Rastreio pulmonar

Numa tarde de rastreios organizada pelo Centro d’atividades, a FHC esteve presente com rastreio

de dermocosmética e rastreio pulmonar.

Participei no rastreio pulmonar aplicando os questionarios de avaliacdo do risco de desenvolver

doenca pulmonar, grau de controlo da doenca pulmonar obstrutiva crénica e grau de controlo da
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asma apresentados no anexo 35. Estes questionarios funcionavam como triagem e, consoante a

pontuacao obtida no mesmo, encaminhava os participantes para a espirometria.

Para além disso, pude observar atentamente a intervencao de duas farmacéuticas que realizavam
as espirometrias, recordando a técnica aprendida no ambito do curso.

11.6. Rastreios no ambito do “Grande Prémio Serra da Estrela”
A FHC colaborou com a Associacao cultural da Bouca da organizacdo do “Grande Prémio Serra da

Estrela”, onde realizou rastreios de nutricao, podologia e cardiovascular.

Pude cooperar realizando medicao da glicémia e colesterol total.

11.7. Rastreio Cardiovascular

No ambito do més do coracdo, o grupo holon promoveu rastreios cardiovasculares, para pessoas
com idade entre os 40 e 65 anos sem doenca cardiovascular previamente diagnosticada.

Apliquei um questionario elaborado pelo grupo holon, que apresento no anexo 36. Fiz medicacéo
da pressao arterial e colesterol total e calculei o risco de cada participante vir a desenvolver uma
doenca cardiovascular fatal no prazo de 10 anos, com recurso a tabelas score.

11.8. Desnutricao no idoso

A FHC em colaboracao com o Centro d’Atividades promoveu um rastreio de avaliacao do estado
nutricional e risco de desnutricdo de varios idosos.

Nesta atividade apliquei o questionario Mini Nutricional Assessment, que se encontra no anexo
37.

12. Cartao Holon

A FHC tem um cartéo cliente, valido nesta farmacia, na farmacia Pedroso e farmacia Diamantino
em que é acumulado 1% do valor de cada compra em produtos cujo IVA seja a 6% e 5% do valor
em produtos com IVA a 23%. O valor em cartdo podera ser descontado em qualquer altura em
produtos de IVA a 23%.

Para a criacdo deste cartao € necessario que os dados do utente sejam inseridos no SIFARMA e
que seja obtido o consentimento informado para o seguimento farmacoterapéutico e para a
elaboracao do cartao. Esta foi uma das primeiras das tarefas que aprendi a realizar.
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13. Contabilidade e Gestao

Durante o meu estagio foi-me sugerida uma pesquisa relativa a evolucao das margens legais de
comercializacado e definicao do preco de venda ao publico (PVP) nos Gltimos 10 anos, a qual tive

oportunidade de debater com o responsavel pela gestao da FHC.

Um dos marcos mais importantes neste ambito e que ainda vigora € o decreto lei 19/2014 que
compreendeu uma maior valorizacdo da componente fixa em detrimento da variavel no que
concerne a definicdo das margens de comercializacao, o que contribui para a valorizagdo do ato
farmacéutico em si, independentemente do valor dos medicamentos dispensados. Para além
disso, representou um incentivo a dispensa de medicamentos mais baratos, o que favoreceu o

crescimento do mercado dos genéricos com as caracteristicas que hoje lhe reconhecemos.'?

A gestdao da farmacia assume-se como vital para a sustentabilidade e componente lucrativa
inerente. Neste sentido, sao definidos mensalmente objetivos que orientam a equipa para
priorizar a venda de determinados produtos. A meta pode passar por aumentar o nimero de
unidades vendidas, aumentar a cota de mercado dentro do grupo homogéneo ou aumentar o cross
selling. No inicio de cada més ¢ enviado para todos os membros da equipa uma apresentacao com
os 20 produtos a serem trabalhados, a definicdo das metas e as caracteristicas que poderao ser
usadas como argumento durante a venda. No back office é colocado um quadro com estes
objetivos para que possa ser consultado sempre que existam dlvidas. A meio do més sao
colocados os valores ja alcancados para que a equipa possa ter um feedback do seu trabalho e no
final do més sdo colocados os resultados alcancados. Esta iniciativa permite que toda a equipa se
envolva e trabalhe em prol do mesmo proposito.

A componente da faturacdo é crucial para o bom funcionamento da farmacia. O receituario
correspondente ao sistema nacional de salde é enviado para o centro de conferéncia de
faturacdo por correio, acompanhado por uma guia de remessa, até ao dia 5 de cada més. O
receituario correspondente a outras entidades é enviado para a Associacdo Nacional de Farmacias
que se encarrega de o enviar para os organismos correspondentes. De referir que sempre que se
verifique alguma gralha as receitas sdo devolvidas a farmacia e esta tem a oportunidade de
proceder a correcdo da mesma. Tive oportunidade de organizar os lotes de receituario,
acompanhar o processo de elaboracao das guias de lote e de envio dos mesmos.

14. Valormed

A FHC aderiu ao programa valormed que tem como missao assegurar a recolha e destruicao de
produtos farmacéuticos, acondicionamento e folhetos informativos por forma a garantir a

qualidade ambiental e satde publica.
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Ao longo do estagio contribui para a recolha, consciencializacdo para esta tematica, fecho e

pesagem dos contentores.

15. Sistema de gestao da qualidade

0 grupo Holon decidiu implementar o sistema de gestdo da qualidade num grupo de farmacias do
qual a FHC faz parte. Este sistema baseia-se no modelo PDCA (Plan, Do, Check, Act), ou seja,
planear, executar, verificar e atuar e visa a melhoria continua. Sao definidos objetivos,
metodologias, acdes e métodos para avaliacdo. Anualmente sdo feitas auditorias internas que

visam identificar nao conformidades e oportunidades de melhoria.

O objetivo final é prestacao de um servico de exceléncia a comunidade, em que a chave passa
por equipas qualificadas, especializadas, dedicadas e motivadas. Durante o estagio tentei
integrar-me e envolver-me neste espirito, apresentando uma atitude profissional, com vista a
trabalhar as minhas qualificacoes por forma a realizar atendimentos pautados pela satisfacao do

ciente.
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Anexos

Anexo 1: Formulario de notificacao de reacoes adversas a cosméticos

Nunca deixe de notificar por falta ou incerteza de alguns detalhes

A - NOTIFICADOR

B — PRODUTO OU INGREDIENTE SUSPEITO

Nome:

Especialidade

(Preencher pelo profissional de saude):

Nome completo, incluindo marca:

Hosp./Clinica/Consult.

(Preencher pelo profissional de saude):

N.° serie ou lote:

Telef:

E-mail:

Tipo de produto (por ex.: baton, sabonete, creme):

Data de preenchimento:

Fabricante/Distribuidor:

C - UTILIZADOR Morada:

ID: Idade: Sexo: MO FO Contacto:

(iniciais de todos

0S nomes)

D - EFEITO INDESEJAVEL

Descricéo

Tratamento (se aplicavel)

Inicio dos sinais/sintomas / / Duragéo Data da observacéo: / /

Evolucéo

Produtos concomitantes
(medicamentos, etc.)

Reacdes anteriores
conhecidas

Associacéo causal

Muito provavel

a

Provavel

N&o claramente

Pouco provavel

O atribuivel [J O

Excluido

a

E — INVESTIGACAO ALERGOLOGICA (se aplicavel)

Ingredientes/Alergenos

Método

Tempo de leitura

Resultados

Comentéarios

F - COMENTARIOS OU DADOS ADICIONAIS

- Anexo 2: Retas de calibracao com os diferentes solventes
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- Anexo 3: Rotulos dos champos comercializados analisados

Equacéo da reta R?

A (90% acido acético 0,4% | Ml A = 64450,72 c - 3389,62 0.9990
0

¢ 10% metanol) CMI A-44113.60c- 859488 | 0.9987

B (50% é&cido acético 0,4% | Ml A =58504.41 c + 220.99 0.9997
0

€ 50% metanol) cMI A=39024.46 c + 1087.34 | 0.9998

C (70% acido acético 0,4% | Ml A =60335.47 c + 569.94 0.9997
0

e 30% metanol) CMI A=35279.00 c + 325434 | 0.9995

Amostra 1 - Tresemmeé color revitalizante

Amostra 2 - Linic anticaspa controlo de oleosidade

Eitar ol contacto
Evitar

4 arin, Came
o

. Dim,
Digy et

ate, Gu.r 3]

Sead 0y 1 . uar Hydrox, imoni i janthus
;hdo,l' Lactic Actg Mic)'apl'cvpyltnmomum Chloride, Helian

hus Off;

G 92 S
LU

, e, Linalool, C1 77891.

Condicionador Cor R
RESemmé Cor Revit

0, Mica, Parfum (Fragrance), PEG-45M. Phen
m:‘;'“s (Rosemary) Leagf Extract, Silica, Sodium
ydroxide, TEA-Dodecylbenzenesulfonate: '~

EA

cont con los ojos. En caso de contacto, lavar con abundante g2
v 05 olhos. Em caso de contacto, enxaguar abundantement®
',A%l{a (Water), Sodium Laureth Sulfate, Cocamxdoa;.»
lla Sinensis (Green Tea) L eaf Extract, Carbomer, Citrc A
iconol, Disodium EDTA, Ethylhexyl Methoxycint®

83



Amostra 3 - Herbal Essences Nude

Amostra 4 - H&S anticaspa sensitive
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- Anexo 4: Relacao entre o niUmero de camas de cada hospital e o niUmero de profissionais

Manual de Boas Praticas em Farmacia Hospitalar - Ordem dos Farmacéuticos

CAPACIDADE DO HOSPITAL 200 CAMAS 500 CAMAS 800 CAMAS
NUMERO DE PROFISSIONAIS NO QUADRO Farmacéutico | Téc.Farm. Farmacéutico | Téc.Farm. Farmacéutico | Téc.Farm.
4 4 14 13 23 22
Director de Ser\rigo" - Especialista em FH. 1 - 1 - 1 -
Chefe de Divisao’ - Especialista em FH. 0 - 1 - 2 -
Aquisigdo / Recepgdo TPiDS 1 1 1 1 1
Informagéo TP 0 TP 0 1 0
Distribuigdo Unitaria 3 3 7 8 1 13
Classica / Rep.stocks TP T 1 2 1 3
Ambulatdrio TP 0 1 0 2 0
Farmacotecnia Citotoxicos TP P 1 1 1 1
Nutricdo Parentérica TP ™ 1 1 1 1
Galénicas TP P TP TP 1 2
Garantia de qualidade / Controlo de qualidade TP TP TP TP 1 12

'DS-DIRECTOR DE SERVICO ‘CD-CHEFE DE DIVISAO “TP-TEMPO PARCIAL ‘EXCLUSIVAMENTE NO CONTROLO DE QUALIDADE

Manual de Boas Praticas em Farmacia Hospitalar - Ministério da Saude

RECURSOS HUMAN

AREAS

| " | ToT [ ADM [ A

Selecgdo e aquisicio de medicamentos

Recepcio de medicamentos e produtes de salde
Armazenagem de medicamentos e produtos de salde

em geral

Preparago de medicamentos “Férmula padronizada”

Preparaciio de solugées estéreis

r 50 de closti

Reembalagem de medicamentos™

Preparacio desinfectantes™
Controlo de medicamentos

Distribuicdo de medicamentos a doentes intemados

Distribuicio de medicamentos a doentes em ambulatonio

Informacio de medicamentos
Farmadia dlinica
Farmacowgilincia

Ensaios dinicos

N.? minimo de recursos humanos aconselhado

Nota:

1(TP)

1(TP)
1(TP)
1(TP)
1(TP)

1(TP)

1
1(TP)
1(TP)
1(TP)
1(TP)
1(TP)

1

2

8

* Hospital com sistema automatico de distribuigio de medicamentos
** 0 responsavel & sempre um farmacéutico

[TP) — Tempo parcial, podendo responder pela execugao de outras actividades
SC - Servigo clinico até 80 camas

1
1

1(TP)
1(TP)
1(TP)

1(TP)

85



86

- Anexo 5: Justificacao de prescricao de medicamentos extra-formulario

C
v

HOSPITAL SOUSA BARY

~JUSTIFICACAO DE RECEITUARIO DE

O

EDI NTOS EXTRA-FOR 0
Hospital ou Consulta de__ Servigo ' Sala___ Cama
Nome » Diagnéstico_
= « Prescrigio do dia ___de de19_
P . ! '
Medicamento _ /5, o oo o Dosagem ____.
Forma Farmacéutica N R Posologia __ .
. Duragiio do tratamento_______" ' . L
JUST
Nao existe no Formulério nenbum medicamento co a mesma finalidade terapéutica ?

Caso existam, por que considera adequado o medicamento qus requere,

Tratando-se de um antibiético.

1) Foi possivel isolar o gérmen ¢ ef mqrnvaib%grama?;(hemvg,soaﬁwiindicatos
antibibticos actives.) __. .- ¢ N o Lo
2) Nito foi possivel.

a) Por ser urgente o inicio da erapéutica ?,
b) Por ser insuficiente 0 apo; laboratorial ?

Outras informag8es que julgue teis,

R
-

i, i

e

Assinatura__

Infoymacfio dos Servigos Farmacéuticos.

A e

v

Avenida Rafnha D. Amélla e 6300 Guarda

Tel, 222149 » Fax 211114

O Técnico Superior de Farmécla T




- Anexo 6: Listagem por ordem alfabética dos medicamentos armazenados nos SF

DCI BOLS Classe Terapéutica Indicacio FEIE Via Dosagem
Comercial 5 Farmacéutica
Medicamentos que atuam no
Acamprosato Campral sistema nervoso central: - Tratamento de manutencao da abstinéncia Comprimido oral 333 mg
de Calcio tratamento da dependéncia nos doentes alcool-dependentes Gastro
de drogas (analogo resistente
gabamimético)
- Terapéutica adicional, com a dieta em
Acarbose Antidiabéticos Orais doentes com Diabetes Mellitus Comprimido oral 50 mg
(inibidor das a-glicosidases)
Acenocumarol Anticoagulantes orais - - Tratamento e prevencao e doencas Comprimido oral 4 mg
antivitaminicos K .
tromboembolicas
Acetazolamida Carbinib Medicamentos usados no - Adjuvante no tratamento do glaucoma cronico o oral
simples Comprimido 250 mg

tratamento do glaucoma

(de angulo aberto), glaucoma secundario e pré-

operatoriamente no glaucoma agudo de angulo
fechado
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- Anexo 7: Lista de medicamentos de alto risco na ULSG

£F REPUBLICA ¢
PORTUGUESA {

SAUDE

SERVIGO NACIONAL
DE SAUDE

BBl S

TooaAE

SERVICOS FARMACEUTICOS

Lista de Medicamentos MARs

Data de Emissdo: 17 /01/ 2017

Data de Revisdo: 17 /01/2018

4 age ic
Adrenalina 1 mg/1 ml Sol inj 1 mi icardiaca IM IV SC
Dobutamina 250 mg/20 mi Solinj IV
Agonistas adrenérgicos Dopamina 200mg/5ml | Sol m} fr5ml IV
intravenosos Efedrina 50 mg/1 mi Solinjfr 1 mIMIV.SC
- Fenilefrina 10 mg/ml Sol inj IV.IM SC perfuséo
Isoprenalina 0,2 mg/1 ml Solinj IV
Noradrenalina 10 mg/10 ml Solinjfriv
Antagonistas adrenérgicos Esmolol 100 mg/10 ml Solinj fr IV
intravenosos Propranolol 1 mg/t mi Solinj fr 1ml IV
Cetamina 500.mg/10.ml Sol inj fr-IM IV
Diazepam 10 mg/2 ml Sol inj fr 2 ml M IV
Desflurano Liq inal Vapo fr 240 ml
Anestésicos gerais administrados Etom1¢ato 50 Eomrt?l%}?rrglosn?: ;C} frv
por via inalatoria e intravenosos | , 10mg/mi 20 ml | Emulinj fr 20 ml IV
2% 50 mi Emut inj fr 50 ml IV
Sevoflurano 250 ml Lig Inal Vapo fr
Tiopental Sédico | 500 mg Po Solinjfr IV
Adenosina 6 mg/2 ml Solinj fr IV
Amiodarona 150 mg/3 mli Solinj fr IV
Antiarritmicos intravenosos Atropina gg%%gomm“ gg: :gj g :le M1V SC
Esmolol 100 mg/10 ml Solinj fr IV
Lidocaina 2% Solinj 20 mi IV SC
Digoxina 0,5 mg/i2 ml SolinjfriV
L Levocarnitina 1 mg/5 ml Sol inj friv
Inotrépicos intravenosos Levossimendano. - | 12,5 mg/5 ml Solinj friv
Verapamilo 5mgl2 ml Sol inj fr2 miV
. 200 meg/2 mi Sol inj fr IV
Sedativos intravenosos de agéo Dexmedstomidina 1 mg/1§ml Sol in} friv
moderada Midazolam 15 mg/3 ml Solinj fr IM IV RECTAL
50 mg/10 ml Solinj fr IM IV RECTAL
- . 25 mg/2,5 mi Sol inj fr vV
Atractrio Besilato 50 mg/5 ml Sol infff IV
CisatracUrio Py
Bloqueadores neuromusculares - | Besilaio 10 mgl5mi Sol itV
Rocurono 50 mgf5 ml Sol in] fr IV
Suxamet6nio 100 mg/2 mi Sol inj friM IV
Anélogos da vasopressina Desmopressina | 4 mcg/1 mi Solinj fr IV
intravenosos Terlipressina 1mg P6 Sol inj fr IV

sBorade:

Dr. Jorge Aperta
Dra Anabela Canotitho
Estagiéria Diana Leite
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{3 REPUBLICA ™ SN SERVICO NACIONAL
A PORTUGUESA €, DE SAUDE

SAUDE ‘ i FE =

SERVICOS FARMACEUTICOS

Lista de Medicamentos MARs

Data de Emissao: 17 /01/2017 Data de Revisdo: 17/01/2018

Acenocumaro 4 mQ Comp
20 mg/0,2 mi inj ser 0,2mi SC
; L 40 mg/0,4m! inj ser 0,4 ml SC
Enoxaparina Sodica | g /0 6 mi inj ser 0,6 ml SC
Anticoagulantes 80 mg/0,8 ml inj ser 0,8 ml SC
100 mg/t mi inj.ser 1 ml SC
Heparina Sddica 20U.J./mi 3 mi Amp
P , 25000 U.L/5 mi Solinj fr IV SC
Varfarina 5mg Comp
Fondaparinux Sédico 2,5 mg/0,5 mi Sol injser IV SC
Inibidores do fator Xa ) 10 mg Comp
Ribaroxabano 15 mg Comp
Inibidores diretos da : 110 mg Caps
trombina Dabigatrang 75mg Caps
Alteplase 10 mg P6 Sol inj fr IV
Trombliticos P 50 mg P6 Sol inj fr IV
Tenecteplase 8000 U.l P6 Sol inj fr IV
enecteprase. 10000 U1 Po Sol inj fr IV
-Acido Acetilsalicilico 100 mg Comp
. 0,02 mg Po Sol inj frIA IV
Inibidores da Alprostadilo 0,5mg/t ml Solinj fr 1 mllV
glicoproteina lib/llla . 75mg Comp
g Clopidogret 300mg : Comp
Ticlopidina 250mg Comp
Nome Dosagem Fom}a .
Farmacéutica
Solugdes Cardioplégicas - | Nitroprussiato de Sodio 50 mg Pd solinj IV

Solugbes para dialise Solugdo Hemof Lactato 3 MMOL/L Sac 4750 ml | Hemodi IV
peritoneal e solugges para | Solugdo Polielect ;
hemodialise sem célcio 5000 mi Hemodi IV

Dr. Jorge Aperta
As Dra. Anabela Canotilho
N Estagiaria Diana Leite -

ULSG.SFARM.CI.002.00

66Q Conselho de Administragao
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REPUBLICA 4* SN SERVIGO NACIONAL
PORTUGUESA ¥, DE SAUDE

SAUDE R

SERVICOS FARMACEUTICOS

Lista de Medicamentos MARs

Data de Emissdo: 17 /01/ 2017 Data de Revisao: 17 /01/2018

... Citotoxicos de uso parenteral ouoral -
Nome Dosagem Forma Terapéutica
BCG 81 mg P6-Susp inj AMP lvesical
Bevac b 100 mg/4 ml Solinj fr IV
evacizuma 400 mg/16 mi Solinj fr IV
T 150 mg COMP__
Capecitabina 500 mg COMP
— 150 mg/15 mi Sol inj fr IV
arboplatina 450 mg/45 ml Sol inj fr IV
Cetuximab 100mg/50mi Solinj fr IV
. . 500 mg P6 Sol inj fr IV
Ciclofosfamida 1000 mg P6 Sol inj fr IV
Cisolating 50 mg/50 ml Sol inj fr IV
p 100 mg/100mi Solinj fr IV
Docetaxel 20 mg Solinj fr IV
80 mg Sol inj fr IV
- 10 mg P susp inj fr IV
Doxarrubicina 50 mg Po susp inj fr IV
Epirrubicina 10 mg/2 ml Sol inj fr IV Ivesical
pirTubic 50 mg/25 ml Sol inj fr IV Ivesical
25mg COMP
Erlotinib : 100.mg COMP
150 mg CoMmP
. 100 mg CAPS
Etoposido 20 mg/ml Sol nj fr 5 mi IV
Fludarabina 50 mg P6-Sol inj fr IV
Fluorouracilo 5 g/100ml Solinj IA IV fr
L 200 mg Solinj fr IV
Gemaitabina 1000 mg Sol inj fr IV
lrinotecano 40 mg/2 ml Solinj fr 2 mi IV
300mg/15ml Solinj fr IV
Metotrexato 50 mg/2 mi Solinj frIAIMIT IV
_— 5 mg/ml Sol inj fr 10 mi IV
Oxaliplatina 100mg/20mi Solinj fr IV
Panitumumab 20 mg/ml Solinj fr20 ml V-
100mg P6 conc Sol inj fr IV
Pemetrexedo 500 mg P6 conc Sol inf fr IV
0,25mg CAPS
Topotecano 1mg - CAPS
) . 20 mg CAPS
Vinorrelbina 30 mg CAPS

 Elaborado;
Dr. Jorge Aperta
Dra, Anabela Canotilho

Estagiaria Diana Leite

GGQ Conselho de Administracao

Y

Servigos Famactuticos
ULSG.SFARM.Ci.002.00 Pagina 3 de 6



#9 REPUBLICA
% PORTUGUESA

\ S N SERVICO NACIONAL
DE SAUDE
SAUDE & B 5

¥ B

SERVICOS FARMACEUTICOS

Lista de Medicamentos MARs

Data de Emisséo: 17/01/2017 Data de Revisao: 17/01/2018

Bupivacaina 50 mg/10 ml_| Sol inj fr Epidural IM SC
Bupivacaina Hiperbarica | 20 mg/4 ml Sol inj fr Intratecal

25mg/10 ml | Sol inj Epidural Intratecal
50 mg/10 ml_| Sol inj Epidural Intratecal

Medicamentos para Levobupivacaina
administragéo por via epidural

ou intratecal Morfina 10 mg/4 ml__| Solinj Epidural IM IV 8C '
Ropivacaina 2 mg/ml Sol inj 20 ml Epidural Perineural
7,5 mgiml Sol inj fr 20 ml Epidural Perineural
Sufentanilo 0,01 mg/2 ml | Sol INJ FR Epidural IV

Insulina Detemir 100 U/ml acgéio prolongada CART 3mi SC
Insulina Glargina 100 U.l./mi ap Sol inj 5ml SC
insufina Glulisina 100 U.l./m! agdo curta inj 10 mi SC
Insulina HUM. 100 U.I./ml ac&o curta inj 10 mi [V SC
Insulina HUM + Isofanica 30 + 70 U.L/mf inj 30 ml iM SC
Insulina Isof-100 U.1/ml agdo intermédia susp inj 3 mi SC

Insulinas (subcuténeas e
infravenosas) e antiabéticos

orais Acarbose 50 mg Comp
_Glibenclamida 5mg Comp
Gliclazida 30mg Comp LM
) 850 mg Comp
Metformina 1000 mg Comp
Sitagliptina 50 mg Comp
Alfentanilo 1mg/2mg | Solinjfr IV
35 megh Sist Transd 96H
Buprenorfina 52, 5mecg/h | Sist Transd 96H
70 mcg/h Sist Transd 96H
0,25 mg/5 ml | Sol inj fr IV
100 mcg COMP Sublingual
Analgésicos opiodides 200 mcg COMP Sublingual
intravenosos, transdérmicos e Fentanilo 12,5 meg/ | Sist Transd
de uso oral (incluindo pés 25 meghh Sist Transd
para concentrados para 50 megh Sist Transd
solugbes e formulagdes de 75 megh Sist Transd
libertagéo imediata ou 100 meg/h | Sist Transd
prolongada) 10 mg Comp LP
30 mg Comp LP
60 mg Comp LP
Morfina 100 mg Comp LP
10mg/imi__ | Sol Oral AMP
10 mg/5ml | Solinj Epidural IM IV SC
20 mg/ml Sol oral fr 20 ml

Dr. Jorge Aperta
_ Dra. Anabela Canotilho
&f '  Esfagiaria Diana Leite

Servigon Famschuticos
ULSG.SFARM.CI.002.00

e Conselho de Adrinistracao
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REPUBLICA ¢
PORTUGUESA §

| SN S SERVIGO NACIONAL
| DE SAUDE

SERVICOS FARMACEUTICOS

L& | W

Eyvanss

SAUDE

Lista de Medicamentos MARs

Data de Emisséo: 17 /01/2017

Data de Revisgo: 17/01/2018
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Petidina 50 mg/2 ml Solinj fr IM IV SC
Remifentanilo 5mg P6 Sol inj fr IV
(continuagéio) Sufentanilo 0,01 mgi2ml | Solinj fr Epidural IV
Analgésicos opidides 50 mg COMP LP
intravenosos, t_ransgiérmicps e Tapentadol 100 mg COMP LP
de uso oral {incluindo pos 150 mg COMP LP
para~concentrados~para 200 mg COMP LP
solugoes e formulagoes de 50 c i
libertagdo imediata ou mg omp 0rodisp
prolongada) 50 mg Caps LP
Tramadol 100 mg Caps LP
200 mg Caps LP
100 mg/2 ml__ | Solinj fr 2ml IM IV SC Caps L
Aminoécidos para : :
insuficientes hepéticos S00mi v
Solugbes para nutrigao Bolsa AP 5-6G N 1250-1500 mi =~ | com eletrolitos
ara =
A 1250-1500 ml | com eletrélitos
perentonea Bolsa AR-10GN 1250-1500 ml_ | sem eletrolitos
1500-2000 m! - | com eletrdlitos
Bolsa AR12-UGN 1500-2000 mi_ | sem eletrélitos
Meios de contraste Azul tripan 0,055% Sol oftalm 0,75 ml Seringa
intravenoso (contrastes . .
iodados) lobitridol 658,1 mg/ml | Sol inj 50 ml IV

Dr. Jorge Aperta

: GGQ Conselho de Administracio
- Dra. Anabela Canofilho ! aes0
Qj Estagiaria Diana Leite
ULSE?;XE{;A?TBBZOO Pagina 5 de 6



79 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

S N SERVIGO NACIONAL
DE SAUDE

SERVICOS FARMACEUTICOS

SAUDE

Lista de Medicamentos MARs

Data de Emissdo: 17 /01/2017 Data de Reviséo: 17/01/2018

Agua Bidestilada pkérya lrngagéo 3000 mifr

Agua estéril para inalagéo e

Agua destilada para iavagem 100 ml fr

irrigagao, em embalagens de volume

Agua destilada para lavagem 500 ml fr

igual ou superior a-100ml

Agua destilada para lavagem 1000 m! fr

Cloreto de Sodio hiperténico

- o "
(superior a 0,9%), solugdo injetavel Cloreto de sodio 20% Sol inj fr 20 mi IV
, 20% Sol inj fr 500 ml IV
Glicose hiperténica (20% ou 0 Solinifr20mi IV
superior), solugdo injetavel Glucose 0% oniem
30% Sol inj fr 500 mi IV

Cloreto de Potassio concentrado

A 1 0,
para solugio de perfusio Cloreto de Potassio 7.45% 10 ml

Fosfato monopotéssico, solugao Fosfato monopotéssico | 1,36 g/10 mi

Sol inj fr IV

injetavel
Sulfato de magnésio, solugdo -~ 0 -
injetavel Sulfato de magnésio 20% Sol inj fr 10 ml IM IV
Oxitocina, solugio injetavel Oxitocina 5UlM mi Solinjfr IV
Prometazina, solugdo injetavel Prometazina 50 mg/2 ml Sol inj fr 2 mi IM
Metotrexato, comprimido Metotrexato 25mg Comp

Dr. Jorge Aperta
_ Dra. Anabela Canotitho -
Q\j’ Estagiaria Diana Leite

Servigos Fammaciuticos
ULSG.SFARM.CI.002.00

66Q

" Conselho de Administragao

Pagina 6 de 6

93



Anexo 8: Lista de medicamentos LASA na ULSG

94

REPUBLICA 4 » SN SERVIGO NACIONAL
PORTUGUESA DE SAUDE
SAUDE
SERVICOS FARMACEUTICOS
Lista de Medicamentos LASA
Data de Emissdo: 17 /01/2017 Data de Revisgo: 17/01/2018
; MedicamentostAsA
Aciclovir GANGciclovir
aDRENAlina aTROPina/ aDENOsina
. fentanilo/ SUfentanilo/ REMIfentanilo/
ALfentanilo FLUMAZenilo
BROTIzolam/ CLOXazolam/ MEXazolam/
ALPRazolam MiDazolam/
aloPURINol halOPERIDol
amiNOFILina amioDAROna/ amLODIPina
BETAmetasona DEXAmetasona
BUpivacaina LEVObuvicaina/ ROPIvagaina/ MEPIvacaina/
LIDOcaina
CaLCTRiol caRVEDilol/ BISOPROIol
CAPTOpril LISINOpril/ ENALApril/ RAMIprit
cicloSPORINA CicloFOSFAMIDA
cLARITROMicina CIPROfloxacina
clomiPRAMINA cloroPROMAZina
BROMazepam/ Dlazepam/ FLURazepam/
CLONazepam LOpRazepam/pOXazepam P
cloNIDina cloZAPpina/ cloniXina
DOBUTamina DOPamina
DULoxetina FLUoxetina/ PARoxetina
flavoxato fluVOXAMina
fluVOXAMina fluFENAZina
geMCITABina geNTAMICina
gliBENCLAMida gliCLAZida
inFLIXimab ADALIMumab/ OMALizumab/riTUXimab/
TOCILIZUmab
lamlVUDina lamOTRIGina
levoMEPROMAZina levoTIROXina
metFORMINA metRONIDAZOL
MIFEpristone MISOprostol
morfina HIDROmorfona
niMOdipina niFEdipina
OLANZapina QUETiapina
OMEprazol PANTOprazol/ ESomeprazol
prednisoLOna prednisona
propRANOLol propOFol
rifamPlcina rifamicina/ rifaXIMina/ rifaBUTina
SiNvastatina ROSUvastatina
sulfaDlazina sulfaSSALazina
TOCILIZUmab ADALIMumab/ OMALizumab/
salbutamol + brometo de ipatrépio brometo de ipatrépio/ budesonida

: Dr. Jorge Aperta
Dra, Anabela Canotitho -
w Estagiaria Diana Leite

Servigas Farmacéuticos

ULSG.SFARM.CI.001.00

k Conselho de Administrat;éd ;
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8 REPUBLICA

PORTUGUESA €,

SERVICO NACIONAL
DE SAUDE

SAUDE
SERVICOS FARMACEUTICOS
Lista de Medicamentos LASA
Data de Emissao: 17 /0172017 Data de Revisgo: 17 /01/2018
= " Medicamentos LASA Antibacterianos =
cefAZOLINA
cefOXITINA
cefRADINA
Cefalosporinas cefTAZIDIMA
cefTRIAXONA
cefUROXIMA
cefOTAXIMA
CIPROfloxacina
LEVOfloxacina
Quinolonas MOXifloxacina
NORfloxacina
Ofloxacina

" Medicamentos LASA Tratamento do Cancro = -
BEVACizumab TRASTUzumab
CARBOplatina CiSplatina/ OXALiplatina
CICLOfosfamida lfosfamida
DOCEtaxel PACLItaxel

Dr. /'Jorgé Aperta
Estagiaria Diana Leite

-

Servigos Farmaciuticos
ULSG.SFARM.CI.001.00

Dra. Anabela Canotilho

: Consélho de Administracéo

GGQ

Pagina 2 de 2
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- Anexo 9: Listagem do material de penso existente na ULSG e respetiva indicacao

Indicacao

Tipo de material

Mecanismo

Controlo de exsudados

Alginato de calcio

- Grande capacidade de absorcao por capilaridade, devido a devido a troca
ionica entre o exsudado e os polimeros.
- Acdo hemostatica devido aos ides de calcio induzirem a formacao de

protrombina.

Carboximetilcelulose

Ao contactar com o exsudado sofre um processo de

hidratacao, transformando-se lentamente em gel.

Espuma de poliuretano

Trata-se de uma substancia hidrofilica e com grande capacidade de absorcéo

Espuma de poliuretano +

silicone

Alia o poder de absorcao a uma fixacao eficaz, mesmo sem aderir ao leito da
ferida.

Controlo de exsudados e

da infecao

Alginato de calcio + prata

A prata provoca a precipitacao das proteinas da parede celular
e membrana plasmatica das bactérias para além de inibir a replicacdo dos

microrganismos. O alginato absorve os exsudados e contribui para a hemostase.

Alginato de calcio + mel

0 mel possui acdo antimicrobiana devido a elevada osmolaridade e atividade
enzimatica. Esta acdo aliada a capacidade de absorver os exsudados permite o
controlo da infecao.

Carboximetilcelulose + prata

A medida que o exsudado é absorvido pela carboximetilcelulose, a prata é

libertada para o leito da ferida e exerce a sua acao bactericida.

Controlo de odor e da

infecao

Carvao ativado + prata

O carvao adsorve as substancias responsaveis pelo odor desagradavel e a prata
exerce efeito bactericida.

Granulantes/Epitelizantes

Hidrocoloide

Forma um gel que mantém o leito da ferida humido e evita a aderéncia.

Hidrogel

Promove um ambiente humido que facilita a granulacao

e a epitelizacao
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Interfaces

Gaze de vaselina

Protecao do leito da ferida devido as propriedades hidrofobicas ao facilitar a

remocao do material de penso

Interfaces e controlo da

infecao

Gaze impregnada com

iodopovidona

Associa a protecao do leito da ferida a uma acao bactericida do iodo ja que tem
a capacidade de se ionizar e assim penetrar e oxidar a parede celular das

bactérias.

Gaze impregnada com prata

Acdo bactericida em que é assegurada a protecao do leito da ferida aquando da

troca do penso.
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- Anexo 10: Certificado de analise de oxigénio liquido

GASIN IT A
~' Gases Industriais Unipessoal, Lda CERTIFICADO DE ANALISE
Grupo Carburos Metilicos S.A. GASES MEDICINAIS

Local de carregamento: SPO Prodedénci

: TANQUE TM110
Carregador: *__ ... .. Data e horada carga:  06/03/2017 07:10
Cisterna: CM79 Produto carregado em cisterna (Kg):  11.930
Carta de Porte: 399962334 : N°deLote:  PRT001TM110LOX170303/01084/1

Especificacdes Referéncia Anélise do Lote Andlise do Lote
A Tanque isterna
Identificagdo Positiva Monog. 0417, ens. C POSITIVA POSITIVA
Pureza (02) Min. 99.5 % viv PH. Eur. 2.5.27 99,94 99,94
Monéxido Carbono (CO) Méx 5 ppm v/v PH. Eur. 2.5.25 0,00 0,01
Diéxido Carbono (CO2) Max. 300 ppm /v PH. Eur. 2.5.24

0,20 0,30

Vapor de Agua (H20) Maéx. 67 ppm v/v PH. Eur. 2.5.28

Andlise aprovada por: Porerxpl - 06/03/2017

Aprovado para libertagéio. Confirmo que a informagéo contida neste Certificado é auténtica e correcta. O lote
(identificado neste Certificado) foi produzido e analisado nas instalagdes acima mencionadas de acordo com as
GMP’s e com os requisitos da Autorizagdo de Introdugéo no Mercado. A documentag¥o do lote relativa ao
processo de fabrico e de controlo de qualidade foi revista.

O Director Técnico : Poreaxbl0-." = s

b Data: 06/03/2017

medicinal criogénico. Os tanqu s#io recipentes criogénicos fixos de ago inoxidével

Formato Caédigo iona
Tanques, 3.000 L - recipiente crigénico fixo 5111349
Tanques, 6.000 L - recipiente crigénico fixo 5111356
Tanques, 10.000 L - recipiente crigénico fixo 5111364
Tanques, 20.000 L - recipiente crigénico fixo 5111372
Tanques, 30.000 L - recipiente crigénico fixo 5111406

Gés para inalagdo

Os tanques devem ser ar dos em lugares bem ventilados, exclusivamente dedicados a gases medicinais. Este devem ser
armazenados em locais sem materiais combustiveis. E proibido qualquer contacto com gorduras ou outros hidrocarbonetos.

Os tanques devem estar protegidos do risco de choque, em particular de elementos de enchunento dc vazio e de seguranca
(vélvulas , manémetros), de fontes de calor ou ignigdo , de temperaturas superiores a 50°c de mat mbustivels

Exclusivamente para uso medicinal:
Evitar o contacto con gorduras, 6leos e hidrocarbonetos.
Nao fumar nas proximidades do Oxigénio.

TITULAR B DISTRIBUIDOR: Gasin II - Gases Industriais Unipessoal LDA - Rua do Progrmso 53 Peraf ta Apartado
3051 - 4451-801 Lega da Palmeira Telf. 229 998 300
FABRICANTE: SPO Lda. - Maia - Portugal - Tel. 00351229825971

Documento para o CLIENTE N° de Documento: % E
NOTA: A Gasin, I emite este certificado sob sua exclusiva responsabilidade . Nzo se fomecem garantias quanto & adequagZo deste informagio para alguma finalifade . Esta

m&xmwlo6fonmdlsoboprwnodzmﬂiuﬁodnmporwmumdnmiﬁndw

Imp. 5307b-2 GA-SPO-CDAGM-LOXMEC _cliente Nov.2014 Grupo AR A
i sy



- Anexo 11: Guia de preparacao de citotoxicos

SERVIGOS FARMACEUTICOS A
LIS | Guiade Preparagao - CARBOPLATINA +ETOPOSIDO |
= 28/28dlas
Servigo: Data: / /
Nome: Processo: Diagnéstico:

Carboplatina mg mL
3 : mL 1 hora
Glicose 5% 500 mL 500 mL
~ Etoposido mg mL
40 L 1 ho
Cloreto de m fa
Sédio 0,9% 250 mL 250 mL
D3 Etoposido caps mg
D5 Etoposido caps mg
REL

10020414 | Carboplatina 150mg/15mi sol inj
¥ 10024366 Carboplatina 450mg/45ml sol inj
10009631 | Glucose 5% 500mL

£ 10071210 Etoposido 100 mg/5 ml sol inj
10005451 Cloreto de sodio 0,9% 250 mi
10010313 Etoposido 100mg caps
D3eD5 -
10059755 Etoposido 50mg caps

Elaborado por: Verificado por: Observagdes
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- Anexo 12: Etiquetas de identificacao de citotoxicos

SERVICOS FARMACEUTICOS - ULS pA GUARDA, EPE

Nome: .- - T Ciclo: -
Processo: 20094086 Preparado a: 06/03/2017
30 Fluorouracilo ................. 3200mg/64mL

NACI 0,9% vouvreeremrcercerenrerecneseesneseaens 28mL
Volume Total: 92mL Perf.: 48 horas

Via: 1V Forma Farm.: sol.inj. Conservagéo: 48h <25°C



- Anexo 13: Ficha de controlo ambiental na preparacao de citotoxicos

1 SERVICOS FARMACEUTICOS
u.;mg Controlo Ambiental

. Servigos Farmacéuticos
Ty sty -

Critérios de Aceitagao: Diferencial de Press&o Sala Limpa/Antecmara: 10-15Pa
Temperatura: 20°C - 26°C  Humidade: 40+5% - 60+5%

: — _Meés: Marco/ 2017
~ Humidade Diferencial de  Assinatura
: = - Pressdo

13
14
15
16
17

20
21
22
23
24

27

; 28
29

30

SF.Imp.000.00 Pagina 1 de 1
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- Anexo 14: Diario de preparacao de citotoxicos

' SERVIGOS FARMACEUTICOS

’ - . 1 NN

< Diario de Preparacées N

OO . Servigos Farmacéuticos

Hora de Inicio: __- Hora Fim: Dia: ___/03/2017
PREPARAGOES DE CITOTOXICOS / ANTICORPOS MONOCLONAIS
Controlo
Ordem de N s " Libertagéo
Rétulo Preparagio Manipulagao Q&?:::Se de lote Recepgao
E|al;<:)|;ado Ven;”:::rado Man;lz\:‘lado Ven;i;ado Verificado por Vatidado por Rece;;c‘:)l:nado
N° Etiquetas tmp Ne° Etiquetas inutilizadas:

SF.Imp.000.00
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Anexo 15: Notificacdo de acidentes com citotdxicos

SERVIGOS FARMACEUTICOS

U.__S Notificacao de Acidentes com Citotoxicos

T Servigos Farmacéulicos

DERRAME: [ PEQUENA DIMENSAO < 5ML ] PICADA ACIDENTAL 0 OUTRA OCORRENCIA:
[1 GRANDE DIMENSAO > SML '

Nome: ‘ ' ' o ' Sexo:

oM OF
Morada: Contacto:
Fungéo: N.° Mec.:

Atividade:
O Recepcdo [ Transporte I Manipulaggo [ Limpeza ~ [lOutro:

Designagéo do(s) Citotoxico(s):

Forma do(s) Citotéxico(s):
[0 Produto original liquido [ Produto original po [ Produto reconstituido
[l Material contaminado O Outro

Breve descrigdo do acidente:

Descrigdo da leséo / Partes do corpo contaminadas:

Medidas adoptadas:

Médico contactado:

L

O Acidentado / Colaborador 0 Responsavel da Area/ Servigo

ULSG.FAR 1MP.000.00 Pagina 1de 1
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- Anexo 16: Tickets de prescricao

A/B/C/D

Servico Medicamento Forma Dose | Viade Frequéncia

Medicamentosa administracao

Doente

Cama

Médico

Numero

mecanografico

Data

- Anexo 17: Protocolos de prescricao no servico de ortopedia

- Protocolo Antibiotico - Periodo Pré e Pos-cirlrgico

o (Cefazolina - 1g na inducao da anestesia (2g se peso>86kg), seguido de 1g de 8/8h durante
24h

e Se for alérgico aos B-lactamicos: clindamicina 600mg na inducao, seguida de 600mg de
8/8h, durante 24h

e Se alérgico aos B-lactamicos e colonizado ou com antecedentes de infecao por MRSA:
vancomicina 1g na inducao da anestesia, seguido por 15mg/kg de 12/12h durante 24h.

- Periodo pos cirurgico

o Em situacoes particulares (fraturas expostas, quadro febril e todas as situacées que o
médico indicar como excecoes: Netilmicina 150mg de 12712h + cefazolina 1g de 8/8h,
durante o tempo que o médico prescrever.

- Protocolo de tromboembolismo na cirurgia ortopédica - Periodo pré e pods cirurgico

e Enoxaparina 40mg/0,4ml

o uma ampola de véspera

o manter durante o internamento
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- Protocolo de analgesia pos cirdrgico
e Paracetamol
o ev - 1g de 8/8h durante 24h
o oral - comprimido de 1g de 8/8h durante 72h
o oral - comprimido de 1g em SOS
e Metamizol
o ev -2g de 8/8h durante 24h
o oral - comprimido 575mg de 8/8h durante 72h
o oral - comprimido 575mg em SOS
e Tramadol + metoclopramida
o Tramadol ev 100mg de 8/8h + metoclopramida ev 10mg 8/8h, durante 24h
o Tramadol comprimido 50mg de 8/8h + metoclopramida 10mg de 8/8h, durante
72h
o Tramadol comprimido 50mg + metoclopramida comprimido 10mg, em SOS
- Protocolo Inibidores da Bomba de Protdes - Periodo Pré e Pos cirdrgico
e Pantoprazol 40mg ev - Antes do procedimento cirurgico. Caso nao tolere ou nao exista

indicacao em contrario, passadas 24h passa a oral - comprimidos de omeprazol 20mg

105



- Anexo 18: Registo de dupla conferéncia de DIDDU e erros detetados

REPUBLICA SN SERVICO NACIONAL
% PORTUGUESA DE SAUDE

SAUDE Servigos Farmacéuticos U=
Dupla Conferéncia DIDDU /20___
: ARMACS.‘:—_'E;{L-PEUTKO DUPLA CONFERENCIA TIPO DE ERRO (Ver Legenda)

DATA SERVICO VALIDACAO | EXECUCAO FARMaceuTico | TEcnico § 1.1} 1.2]1.3]1.4)15] 16121 ]22}31}32133134]41]142]43]144] 5

vALIDAGAO | ExECUcAO | FARMACEUTICO TECNico | 1.1 1.2)1.3]1.4115])1.6]21]22]3.1]32}33]|34}41]42143}44] 5

DATA

106



REPUBLICA SERVICO NACIONAL
PORTUGUESA 0 | SINS 5 siioe

SAUDE

Servigos Farmacéuticos

O

Distribuicéo: Legenda Para Dupla Conferéncia DIDDU

Data de Emissdo: 16/01/2017 Data de Revisdo: ~/ ~/ —

&

1.4 |Transcricdo de um medicamento diferente>ao presc;fto' ‘
1.2 |Preparacio de um medicamento diferente ao validado
1.3 ITroca de forma farmacéutica na vatidagéo

1.4 |Troca de forma farmacéutica na preparagao

1.5 |Preparacéo de medicamento néo validado

1.6

2.1

Validacdo de medicamento nao préscrito

Omissdo na transcricao

2.2

Omissdo na preparacao

Dose / Posologia validada superior a prescrita

3.1
3.2 |Dose / Posologia validada inferior a prescrita
3.3 |Dose / Posologia preparada superior a vatidada

Dose / Posologia preparada inferior a validada

4.1 |Dosagem validada superior a prescrita
4.2 |Dosagem validada inferior & prescrita
4.3 |Dosagem preparada superior a validada

4.4

Dosagem preparada inferior a validada

X

mlw

ULSG.SFARM.IMP.002.00

Pagina 1 de 1
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- Anexo 19: Registo de nao conferéncia de DIDDU

REPUBLICA SN Sk, /ICO NACIONAL 3
PORTUGUESA DE SAUDE

SAUDE . P
Servicos Farmacéuticos

Registo de Nao Conferéncia da DIDDU 120

Servigos nao conferidos pelas equipas \

Farmacéuticos: D Técnicos de Diagnostico e Terapéutica: D

Motivos:

Observagdes:

d

Pagina 1 de 1
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- Anexo 20: Registo de erros de DIDDU por parte dos servicos

REPUBLICA
PORTU GUESA

O|SN

SERVICO NACIONAL
DE SAUDE

SAUDE . P
Servicos Farmacéuticos
Registo de Erros na DIDDU
Servigo: 4]
. - Forma .
Cama Medicamento Auséncia Dose Farmacéutica Posologia Troca
Observagbes:
Enfermeiro
N° Mecanografico
Data Y S [

@

T T

Pagina 1de 1
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- Anexo 21: Folha de comunicacao entre os servicos clinicos e os servicos farmacéuticos

REPUBLICA SN SERVICO NACIONAL
PORTUGUESA DE SAUDE

SAUDE

Servigcos Farmacéuticos

Informacdo dos Servigos Farmacéuticos

Cama:

Cama:
Alteragdes da Terapéutica | cama:

Cama:

Cama:

Cama:

Cama.
Antibiéticos suspensos Cama:

Cama:

Cama:

Cama:

Cama:

Alteracdo da via de
administracéo Cama: __

Cama:

Cama:

Cama:

Cama:
Doseamentos Cama:

Cama:

Cama:

Cama:

Cama:

Medicagdo que nédo consta
no stock Cama. ___

Cama:

Cama:

Observagdes

>

Farmacéutico:

E’ pata: /| [

Sarciyes Funmburon
ULSG.SFARM.IMP.002.00 Pégina 1 de 1
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- Anexo 22: Conferéncia da distribuicao tradicional

@' REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

SAUDE

1 SN SERVICO NACIONAL
DE SAUDE Servicos Farmacéuticos

e . . . /20___
Conferéncia da Distribuicio Tradicional dos Servicos com DIDDU —_—
PRAZO DE | MEDICAMENTO NAO MEDICAMENTO CONFERENCIA
servicos | PREPARADO QUANTIDADE oA | VALIDADE | IDENTIFICADO (OC, PREPARADOZMEDICAMENTO | (.o 2 tico)/ DATA
POR /DATA | PREPARADA=VA EXPIRADO | Dosagem, Validade) VALIDADO
I B
]
PNEUMOLOGIA L
|
-
I R
PSIQUIATRIA I Sy
]
-
-
UAVC
I
]
-
]
- -
ucip |
]
— ]
I R
b= ’
e

. Pagina 2 de 2
ULSG.SFARM.PI1.002.00



- Anexo 23: Registo de conferéncia na reposicao por niveis

5 REPUBLICA ‘ S N SERVIGO NACIONAL
% PORTUGUESA ¥ | DE SAUDE
SAUDE . Servicos Farmacéuticos
Reposicio por Niveis /20___
MEDICAMENTO
PRAZO 5 MEDICAMENTO <
EPARADO UANTIDADE NAO IDENTIFICADO CONFERENCIA
SERVICOS | 'non IoATA. | PREPARADASNIVELADA Y ang | (D1, Dosagem, PR AR MENTO (Farmacéutico) / DATA
Validade)
7
/
GINECOLOGIA /
/
/
7
/
OBSTETRICIA /
/
/
7
/
PEDIATRIA 7
/
/
7
/
uaic /
/
/
Tervigmn Aurmabicn
Pagina 1 de 2

ULSG.SFARM.IMP.002.00
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- Anexo 24: Termo de responsabilidade a preencher para dispensa de medicacdo em ambulatério

dp infarmed

| AuteidadisNadonalido Meticamento
: PSR SR
|
t
i
Anexo 1
Modelo de Termo de Responsabilidade
Eu, . . , portador do C.C./B.IL n.¢ .
pelo presente declaro ter recebido toda a informagdo relevante ao uso e 3 conservagdo do(s)

medicamento(s) que comp&e(m) o meu tratamento e que periodicamente levanto na Unidade de Farmécia de
Ambulatério do hospital , responsabilizando-me pela boa utilizagéo do medicamento e por
garantir que os mesmos sio transportados e armazenados no domicilio de forma a garantir as
condigdes de conservagio que me foram indicadas. Responsabilizo-me também por qualquer extravio

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

O utente:

i

INFARMED - Autorldade N%)jona) do Medicamento e Produtos de Satde, Lp.

Parque de Sadde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Uisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 98 316 Websites wvw.inf d,pt E-malli

pt
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- Anexo 25: Plano Nacional de Vacinacao 2017

2 4 6 12 18 5 10 25 45 65 10/10

Nasc meses meses [meses meses meses anos anos anos anos anos anos

Hebatite B VHE 1

Infe¢bes por Haemophilus
influenzae b

Difteria, tétano, tosse convulsa* Td1 Td2 Td3 Td4 Td5..

linfegdes por Neisseria
meningitidis C

Sarampo, Parotidite epidémica,
Rubéola

WVASPR 1 VASPR 2

* Ac pravidas serao vacinadas contra a tosse convulsa, o tétano e a difteria (Tdpa) em cada gravidez
** pplicavel apenas a raparigas, com o esquema 0, & meses
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- Anexo 26: Registo da distribuicao de medicamentos hemoderivados

Numero de série 2209787 VIA FARMACIA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISIGAO/DISTRIBUIGAO/ADMINISTRACAO

(Arquivar pelos Servigos Farmacéuticos ™)

HOSPITAL
MINISTERIO l | [ l l J J
DA SAUDE  SERVICO
® Identificagdo do doente | QUADRO A
s (nome, n.° de identificagdo civil, n.” do processo,
-Médico — n. de utente do SNS)

(Nome legivel)

N.® Mec. ou Vinheta

Assinatura

Apor etiqueta autocolante, citografo ou outro. Enviar tantos autocolantes, com
y S S identificagdo do doente, quantas as unidades requisitadas.

Data

REQU'S]QAO/JUSTIFICAQAO CLiNICA (@ preencher pelo médico)

Hemoderivado QUADRO B

(Nome, forma farmacéutica, via de administragdo)

Dose/Frequéncia Duragéo do tratamento

Diagnéstico/Justificacéo Clinica

REGISTO DE DISTRIBUICAO N.° / "fa p pélos Servigos Farmacéuticos) [ QUADRO C
Hemoderivado/dose Quantidade Lote Lab. origem/Fornecedor N.° Cert. INFARMED

Enviado /L /. Farmacéutico N.° Mec.

(") Excecionalmente, o plasma fresco congelado inativado poderd ser distribuido e ter registo e arquivo nos Servicos de Imuno-Hemoterapia.

Recebido [/ Servigo requisitante (assi ) N.® Mec.

I. Instrugdes relativas a documentacio:

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

VIA SERVICO ~ A preencher pelo servigo requisitante e arquivar no processo clinico do doente.

VIA FARMACIA - Permanece em arquivo nos Servicos Farmacéuticos. Excecionalmente, a distribuicdo e

registo do plasma fresco congelado inativado, bem como o arquivo da via farmécia, poderd ser feito pelos
Servigos de Imuno-Hemoterapia.

Il. Instrucdes relativas ao produto medicamentoso:

a) Cada unidade medicamentosa fornecida sera etiquetada pelos Servigos Farmacéuticos com as respetivas
condicoes de conservagdo e identificagdo do doente e do servigo requisitante;

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

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

Despacho n.°

Modelo n." 1804 (Exciusvo da incM, 5 A) IINICIME



% Adultos
Vd: 0,3L/kg

i tl/2:2x |h

« Vale 5 - 30min

e—
antes da préxima
i ——

toma

C

« Pico 30min apés

PR TT T T e

a) Dose miltipla didria: monitorizar

nai 4* dose

b) Dose de intervalo alargado (cada

24W

Seguimento:

terminar a
perfusio de 112
————

hora

- —

a) se niveis normais: monitorizar

novamente aos 4 dias ou antes caso

ocorram alteracdes significativas da

situacio clinica do doente

b) se alteragdes de dose:

monitorizar nas 48h seguintes

Dose muiltipla didria:
Pico: 6 -10mg/L
Vale: 0,5 - 2mg/L

ose de intervalo alargado:

Pico: 15 - 20mg/L

pi L

2h po usio: < 3mg/L (Anexo II)
Vale: < 0,5mg/L

—————

Adultos
Vd: 0,62
0,15L/kg
tl/27+15h

o>

* Vale 5 - 30min

——
antes da proxima
e —

toma

« Perfusdo

continua: Css, a
qualquer hora no
membro colateral
. Pico, nio é
necessario na
pratica habitual,
sendo 2h apés a
perfusdo de |h

- Monitorizar vale antes da 4* toma

- 24h ap6s o inicio da dose de carga.

na perfusio continua
Pt L

Seguimento:
e
a) se niveis normais: monitorizar

novamente aos 7 dias ou antes caso

ocorram alteragdes significativas da

situacio clinica do doente

b) se alteragdes de dose:

R A
monitorizar nas 48h seguintes

Pico: nao é recomendada a sua

determinagio: 20-30mg/dL

Vale: 7-15mg/dL¥*

e ———
* em infecgSes complicadas
(endocardite bacteriana, osteomielite,

meningite e pneumonia nosocomial por

MRSA) recomendam-se niveis vale de
15-20mg/dL e picos de 30-40mgl/dL
(Anexo 1)

Css (perf. cont): 15-20mg/dL**

** am endocardite bacteriana,
osteomielite, meningite e pneumonia
nosocomial por MRSA recomenda-se

20-25mg/dL (Anexo |)

- Anexo 28: Monitorizacao de antibioticos em insuficientes renais

Farmaco

116

Dose com fungio renal normal 5 \Ajuste em in

suficiéncia renal (CICr |

7 mg/kg/dia

o —— e

mbL/mi
Dose Unica Dose Miuiltipla o -
Diaria Diéria 10-50 gL
_ 30-50: 7,5 mg/kg/24h
15 mgl/kg/dia 7.5 mg/kg/12h et 7,5 mg/kg/72h
10-30: 7,5 mg/kg/48h
4 5 mg/kg/dia
O r— 1,7 mg/kg/8h 1,7 mg/kg/12-48h 1,7 mg/kg/48-72h

A S
Tabela 2. Calculo das doses de aminoglicosideos



- Anexo 29: Justificacao de terapéutica antimicrobiana

@ REPUBLICA
% PORTUGUESA

: S NS SERVICO NACIONAL
DE SAUDE

JUSTIFICACAO DE TERAPEUTICA ANTIMICROBIANA

Identificagéo do Doente

Medicamento

Forma Farmacéutica Posologia

Duragéo do Tratamento

Justificagdo Clinica

Estudo Microbioldgico

Ndo O Justifique

Sim O Microorganismo

Data_  /_ |

Médico Responsavel

Informagéo dos Servigos Farmacéuticos

Despacho

Diretor dos Servicos Farmacéuticos

Diretor Clinico
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- Anexo 30: Organograma FHC

Relatério de Recursos Humanos e Qualidade de Servigo

FARMACIA: FARMACIA HOLON COVILHA e 3
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Anexo 31: Planta da FHC
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- Anexo 32: Esquema de colocacéo de sensor de temperaturas nas prateleiras do frigorifico

A
C

O w
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- Anexo 33: Protocolo de aconselhamento pele atopica

Pele atépica

Enquadramento

* A dermatite atopica € uma doenca cronica inflamatdria pruriginosa geralmente
associada a niveis elevados de IgE sérica.

* A maioria dos casos manifesta-se em criancas com menos de 5 anos. Mais de 50%
das criangas com dermatite atopica desenvolvem asma ou outras manifestacoes
alérgicas.

Caracteristicas

* Bebé:
* A dermatite atopica pode comecar a manifestar-se por volta dos 2 meses de
idade

¢ rash acompanhado de pele seca, com escamas e muito prurido. Podem surgir
bolhas que ao serem rebentadas representam uma porta de entrada para
infecoes secundarias

* Afeta couro cabeludo e a face, especialmente as bochechas

¢ Crianga:
* A forma infantil de dermatite atopica caracteriza-se por vesiculas, exsudatos, e
crostas com escoriacoes.

* Geralmente afeta as dobras dos cotovelos e dos joelhos e progride parao
pescoco, pulsos e tornozelos

¢ Adulto:

* Manchas secas e vermelhas. Nos casos cronicos, a pele é seca, espessa e
liquenificada.
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Questoes a colocar

* Que sinais normalmente apresenta? Ha quanto tempo surgiram?

* Associa o agravamento dos sintomas a algum fator como variagdo de temperatura,
suor, stress, alergénios, roupas, cosméticos?

¢ Tem historia familiar de atopia?

* ]34 procurou um aconselhamento junto do dermatologista?
* Efetuou alguma medida terapéutica? Qual? Resultou?
 Estd a fazer algum cuidado de limpeza e tratamento atualmente?

Medidas nao farmacologicas

* Tomar banho de chuveiro com dgua morna e nao de imersao, ndao mais de 10
minutos.

* N3o esfregar com a toalha ao secar a pele

* Manter as unhas muito curtas, para evitar infecoes secundarias
* Usar vestuario de algodao

e Evitar 4gua com cloro e agua salgada
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Tratamento crénico

Prevencdo Protecéo Limpeza Cuidado Diéario Cuidado
solar Agudo

Cuidado diario

|
Limpeza

Mustela
Stelatopia

Tabela 1: Listagem dos produtos disponiveis na farmdcia para aconselhamento na dermatite atopica e respetivas margens de lucro para a farmdcia

Eucerin
AtopiControl

Ducray
Dexyane
Dexeryl

A-derma
exomega

Avene
xeracalm

Oleo de Locdo Oleo de Log&o Creme
limpeza para o limpeza para o para as
corpo corpo fases
Creme | 6.64€ Creme | 6.64€ | agudas
para o para o
rosto rosto
Gelde |6.77€ Creme 8.44€ Gelde |6.77€ | Balsamo |8.44€ | MeD | 6.79€
limpeza emoliente limpeza emoliente
Creme | 5.15€ Creme 5.08€
lavante emoliente
Gel 6.87€ Creme |7.83€| Creme A- Oleo de | 5.78€ | Balsamo | 7.05€
espuma emoliente barreira | Derma duche emoliente
Gel 5.78€ Leite 8.52€ Protect Banho | 5.33€
lavante emoliente AD emoliente
Oleode | 7.07€ | Creme | 6.96€ Oleode | 7.07€ | Balsamo | 6.62€
limpeza relipidante limpeza relipidante
Creme | 5.33€ Creme 5.05€ Oleo de | 2.73€ | Balsamo | 6.13€
lavante emoliente banho emoliente
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Tratamento cronico

I

- Avéne xeracalm dleo de
[limpeza

- A-derma exomega gel espuma

- Ducray dexyane gel de
[limpeza

— - A-derma exomega gel lavante

- Eucerin AtopiControl dleo de
[limpeza

- Mustela Stelatopia creme
[lavante

- Dexeryl creme lavante

Cuidado diario

- A-derma exomega leite
emoliente

- Ducray Dexyane creme emoliente

- Eucerin AtopiControl locdo para o
corpo

- A-derma exomega creme
emoliente

124

-Avéne xeracalm creme relipidante

- Eucerin atopiControl creme para
0 rosto

- Dexeryl creme emoliente

- Mustela Stelatopia creme
emoliente

Prevencao

- A-derma
exomega
creme
barreira

Protecdo Solar

-A-derma
Protect AD




Tratamento na crise

- Avéne xeracalm dleo de
[limpeza

- Ducray dexyane gel de
[limpeza

- A-derma exomega 6leo de
duche

- Eucerin AtopiControl dleo de
[limpeza

- A-derma exomega banho
emoliente

- Mustela Stelatopia 6leo de
lbanho

Cuidado diario

- Eucerin AtopiControl locdo para o
corpo

- Ducray Dexyane balsamo emoliente

- A-derma exomega balsamo emoliente

- Eucerin AtopiControl creme para o
[rosto

- Avene xeracalm balsamo relipidante

- Mustela Stelatopia balsamo emoliente

Cuidado agudo

- Ducray Dexyane MeD

- Eucerin AtopiControl
creme fases agudas
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- Anexo 34: Calculo do PVP de um manipulado
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Calculo do prego de venda

MATERIAS-PRIMAS:

rego di isica
embalagem existente em ﬂmgoda:: :z:;f;zg:
matérias-primas armazem unitaria (s/IVA) quantidade | factor |valor da matéria-prima
quantidade pregode  lquantidade ausar | multipli-|utilizada na preparagao
adquirida aquisigao unitéria prego cativo
(s/lVA)
;/,'\rpo; AR /100 L9 \_)«_‘N" x o XA [F © 9634
L - 1 3 - -~
X | Hovmalevone 30 PIAS 003k 60 [xfq) =8 (32044
)] . T 7 g \ " 2 -
slcola\ Al o 3C Y LG 03583 x 3o [xga)l= 4y SSILIGY
) ¥ T = T 7
X X =
X X
X X =
X X =
subtotal A 9 4 S 4
A 9
. 5% i G
HONORARIOS DE MANIPULAGAO: o W Q
N factor
forma far q F (€) multiplicativo valor
valor referente a quantidade base Pormuda LOO U G2 [x 3 = A Y g (3
¢
valor adicional X X =
subtotal B AM A6
1]
MATERIAL DE EMBALAGEM: =
i prego de aquisigao . factor
‘ma(erlals de embalagem (s/IVA) quantidade multiplicativo valor
Roo® Wnauedo  Calele, S . Yq x A x 1,2 = 6. s 38
4] v
X X 12 =
X x 12 =
X x 1,2 =
subtotal C L 53 X
PREGO DE VENDA AO PUBLICO DO MEDICAMENTO MANIPULADO: (A+B+C)x1,3 S Sq9 A
+WVA 3 4 64,4
o 6\ _oE
Y 6 ; A
DISPOSITIVOS AUXILIARES DE ADMINISTRAGAO:
dispositivo ___prego unitario quantidade valor
e
Operador: Supervisor:

~ S5

b
ER

FGP 2001 - 1* Adenda (2004)

Rubrica do Director Técnico

Data




- Anexo 35: Rastreio pulmonar
Questionario para avaliacdo do grau de risco de desenvolver doenca pulmonar obstrutiva

cronica

DPOC
QUAL O SEU GRAU DE RISCO?

Nome | | Sexo [ ] DatadeNascimentol 1

Questdes retiradas e adaptadas do site Global Initiative for Chionic Lung Disease (GOLD) - www.goldcopd.org

Se respondeu SIM a 3 ou mais questdes, fale com o seu farmacéutico. Um simples exame de
fungdo pulmonar (espirometria) permite detetar alteracBes na fungdo pulmonar.

Se respondeu NAO a maioria das questdes, mas é fumador, saiba que o fumo do tabaco é um
importante fator de risco. O seu farmacéutico pode ajuda-lo a deixar de fumar.

Parametros medidos Tipo de obstrucdo Encaminhamento
i Semobstrucio | Espirometria [_____]
el Comobstrucdo ] Cessacdo Tabagica

FEvi/FvC ] Grau Consulta Médica |

IMP1355v3 :
20/08/2016 Complemento a Intervengdo Farmacéutica Holon | Respirar Melhor 27

127



Questionario para avaliacdo do grau de controlo de doenca pulmonar obstrutiva cronica

128

DPOC
QUAL O SEU GRAU DE CONTROLO?

Codigo do utente |

* Quastiondrio pars avaliagdo da dispneia em utentes com DPOC. Adaptado da versia modificada do [Medical Research Council Dyspnoes Questionnaire (mMRE)

Habitos Tabdgicos:

[ ] Fumador Consulta médica ha mais de 6 meses? [ Sim [__] N&o
[ 1 N3o Fumador Vacina da gripe anual? [__J Sim [_] N&o
[ 1 Ex-fumador Vacina pneumocdcica? L] Sim [ Ndo

IMP135Sv3
20/08/2016 Complemento & Intervengdo Farmacéutica Holon | Respirar Melhor 28




Questionario para avaliacdo do grau de controlo de asma

ASMA
QUAL O SEU GRAU DE CONTROLO?

Cédigo do utente |

* Questionario CARAT para avaliaco do grau de controlo da asma e da rinite alérgica,

Habitos Tabdgicos:

[ 1 Fumador Técnica Carreta [

1 N&o Fumador Técnica Incorreta [

[ ex-fumador Vacina da gripe anual? [_] Sim [_] N3o

IMP135S5v3 ‘
20/08/2016 Complemento  Intervencdo Farmacéutica Holon | Respirar Melhor 29
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Anexo 36: avaliacao do risco cardiovascular

02/05/2017 ARCV | Qual o seu grau de risco?

ARCYV | Qual o seu grau de risco?

A avaliago do risco cardiovascular (ARCV), mediante a utilizagéo das tabelas SCORE (Systematic
Coronary Risk Evaluation) e da avaliagéo da Rigidez Arterial, permite a avaliagéo de risco global
considerando muiltiplos fatores de risco.

*Obrigatério

1. Farmacia *

Dados do utente

2. Nome (iniciais nome completo) ou Cédigo
do Utente *

*codigo da farmacia / iniciais do primeiro e
ultimo nome do utente / numeracéo sequencial
(ex.: D001112/AD/01)

3. Data nascimento *
Exemplo: 15 de dezembro 2012

4, Género *
Marcar apenas uma oval.

Feminino

) Masculino

Perfil Fisiopatolégico e Antecedentes Pessoais e Familiares

5. Patologias diagnosticadas *
Marcar tudo o que for aplicavel.

' Hipertensao
I Dislipidemia

| Diabetes mellitus

[
|
[
§ | DCV (EAM, sindrome corondrio agudo, revascularizagéo corondria ou outro procedimento
de revasculanzat;ao arterial, AVC ou doenca arterial periférica)

[L | Nenhuma

https://docs.google.com/a/grupo-holon.ptforms/d/1ZxoAlg3BTmF S3g6L6M Smj-sFt2F mU91PG65HbQzth7E/edit
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02/05/2017 ARCV | Qual o seu grau de risco?

6. O utente toma, de forma regular, medicamentos para: *
Marcar tudo o que for aplicavel.

| | Hipertenséo
| | Dislipidemia
| | Diabetes

[ | Nenhum

| | Outra:

7. Antecedentes familiares *

Assinalar se algum parente em primeiro grau (pais ou irmaos) apresenta:
Marcar tudo o que for aplicavel.

7[ Hipertensdo
| Dislipidemia
| Diabetes

J DCV (EAM, sindrome corondrio agudo, revascularizagéo coronaria ou outro procedimento
e revascularizago arterial, AVC ou doenga arterial periférica)

|
|
?
i
|
|

Habitos de Vida

8. Habitos Tabagicos *
Marcar apenas uma oval.

( ) Fumador
() Né&o fumador

( ) Ex-fumador

9. Atividade Fisica *

O utente pratica atividade fisica com regularidade?
Marcar apenas uma oval.

( ) Sim
( ) Néo
() NS/NR

10. Habitos alimentares (sempre que possivel, esta avaliagao deve ser realizada pelo
nutricionista): *

A alimentagé&o do utente é considerada
Marcar apenas uma oval.

( ) Equilibrada
() Nao Equilibrada
( ) NS/NR

SCORE

Risco a 10 anos de doenga cardiovascular fatal

Parametros fisiolégicos e bioquimicos
https://docs.google.com/a/grupo-holon.pt/forms/d/1ZxoAlg3BTmF S3g6L6M Smj-sFt2F m U91PGE5HbQzth7E/edit

2/4
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02/05/2017'

ARCV | Qual o seu grau de risco?
Avaliar os parametros fisiolégicos e bioquimicos necessarios a Avaliagéo do Risco Cardiovasular

11. IMC (Kg/m*2)
< 18,5: Baixo Peso | 18,5 - 24,9: Normal | 25 -
29,9 Excesso Peso | 30 - 34,9: Obesidade
classe | | 35 - 39,9: Obesidade classe |l

12. Perimetro Abdominal (cm)

13. Presséo Arterial Distélica (mmHg) *
14. Pressédo Arterial Sistélica (mmHg) *
15. Colesterol Total (mg/dL) *

16. Colesterol LDL (mg/dL)

17. Colesterol HDL (mg/dL)

18. Triglicéridos (mg/dL)

19. Classificagdo do Risco Cardiovascular
Com base nas tabelas SCORE

20. Risco cardiovascular *
Marcar apenas uma oval.

) Baixo (SCORE < 1%)
(") Moderado (SCORE 14 %)
) Alto (SCORE 5-9%)

() Muito alto (SCORE > 9%)

Intervengdes Farmacéuticas e Encaminhamentos

https://docs.google.com/a/grupo-holon.pt/forms/d/i1ZxoAlg3BTmF S3g6LEM Smj-sFt2F mU91PG65HbQzth7E/edit
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02/05/2017 ARCYV | Qual o seu grau de risco?

21. Intervengdes Farmacéuticas efetuadas *
Marcar tudo o que for aplicavel.

| Promogéo da ades&o a terapéutica
| Promogé&o de toma correta dos medicamentos
| Educagao alimentar

Promogé&o da atividade fisica

Nenhum

i
|
] Aconselhamento de medicamento ou outro produto de salde
| Outra:

22. Encaminhamentos efetuados *
Marcar tudo o que for aplicavel.

| Consulta farmacéutica
| Cessagao Tabéagica
| Nutriggo

Pé diabético

Nenhum

1
l
|
E
I
1

| Consulta médica
|
|

Outra:

23. Observagoes
Adicione aqui informagées que considera importantes para a anélise dos dados deste utente

24. Profissional de Satude
Nome do operador

Com tecnologia

E Google Forms

https://docs.google.com/a/grupo-holon.pt/forms/d/1ZxoAlg3BTmF S3g6L6M Smj-sFt2FmU91PG65HbQzth7E/edit 4/4
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TABELA SCORE - RISCO ABSOLUTO

Risco cardiovascular para adultos com idade igual ou superior a 40 anos e igual ou inferior a 65
anos (sexo feminino 3 esquerda e sexo masculino a direita).

MULHERES HOMENS

IDADE

65
60

55

50

40

Bl O © O OO O O

Fonte: Sociedade Portuguesa de Cardiologia "RecomendacBes da ESC/EAS para a abordagem
clinica das dislipidemias’, 2011.

IMP1745v1
20/08/2016 Complemento a Interveng&o Farmacéutica Holon | Doengas Cardiovasculares




- Anexo 37: Questionario para avaliacdo do estado nutricional em idosos

Mini Nutritional Assessment Nestlé

MNA®

Apelido:

Nutritioninstitute

Nome:

Sexo: Idade: Peso, kg:

Altura, cm: Data:

Responda a secgéo “triagem”, preenchendo &s caixas com os nameros adequados. Some os nimeros da secgdo “triagem”.
Se a pontuagao obtida for igual ou menor que 11, continue o preenchimento do questionario para obter a pontuagao indicadora de desnutrigao.

A Nos ditimos trés meses houve diminuigéo da ingesta
alimentar devido a perda de apetite, problemas digestivos
ou dificuldade para igar ou deglutir?

0 = diminuigdo grave da ingesta
1 = diminuigdo moderada da ingesta
2 = sem diminuig&o da ingesta O

B Perda de peso nos Ultimos 3 meses
0 = superior a trés quilos )
1 = n&o sabe informar
2 = entre um e trés quilos X : O
3 = sem perda de peso o . M

C Mobilidade
0 = restrito ao leito ou & cadeira de rodas
1 = deambula mas n#o é capaz de sair de casa

2 = normal D

D Passou por algum stress psicolégico ou dosﬁga aguydarnas
ultimos trés meses? . : : .
0 =sim 2= ndo

E Probl (&l

0 = deméncia ou depresséo graves
1 = deméncia ligeira
2 = sem problemas psicolégicos D

F Indice de Massa Corporal = peso.em kg / (estatura em m)?
0=IMC<19
1=19sIMC<21
2=215IMC<23.- -
3=IMC223 i o 0

Pontuagio da Triagem (subtotal, maximo de 14 pontos) O D

12-14 pontos: estado nutricional normal

8-11 pontos: sob risco de desnutrigdo

0-7 pontos: desnutrido

Para uma avaliagdo mas detalhada,continue com as perguntas G-R

Avaliacao global

G O doente vive na sua propria casa
(ndo em instituigao geriatrica ou hospital)
1 =sim 0=néo

H Utiliza mais de trés medicamentos diferentes por dia?
0=sim 1=néo

| Lesdes de pele ou escaras?
0 = sim 1 = ndo O

References
1. Vellas B, Villars H, Absllan G, e! al. Overview of the MNA® - Its History and
Challenges. J Nutr Health Aging. 2006; 10:456-465.

2. Rubenstein L2, Harker JO, Salva A, Guigoz Y, Vellas B. Screening for
Undernutrition in Geriatric Practice: Developing the Short-Form Mini
Nulritional Assessment (MNA-SF), J. Geront. 2001; 56A: M366-377

3. Guigoz Y. The Mini-Nutritional Assessment {MNA®) Review of the Literature - What
does it tefl us? J Nulr Heaith Aging. 2006; 10:466-487.

® Société des Produits Nestlé, S.A., Vevey, Swilzerland, Trademark Owners
© Nestié, 1994, Revision 2009. N67200 12/99 10M
Para maiores informagoes: www.mna-elderly.com

[

Quantas refeigdes faz por dia?

0 = uma refeigéo
1 = duas refeigdes

2 = trés refeigdes O
K O doente consome:
» pelo menos uma porgao didria de leite . _

ou derivados (leite, queijo, iogurte)? sim [ ngo[]
« duas ou mais porgdes semanais . =

T sim néo
de leguminosas ou ovos? O O
carne, peixe ou aves todos os dias? sim D néoD

.
0.0 = nenhuma ou uma resposta «sim»

0.5 = duas respostas «sim»

1.0 =trés respostas «sim» (mIm|

L O doente consome duas ou mais porgdes didrias de fruta
ou produtos horticolas?

0 = néo 1=sim |

M Quantos copos de liquidos (dgua, sumo, café, chj, leite) o
doente consome por dia?
0.0 = menos de trés copos
0.5 = {rés a cinco copos
1.0 = mais de cinco copos DD

N Modo de se alimentar
0 = ndo & capaz de se alimentar sozinho
1 = alimenta-se sozinho, porém com dificuldade
2 = alimenta-se sozinho sem dificuldade O

O O doente acredita ter algum problema nutricional?
0 = acredita estar desnutrido
1 = néo sabe dizer
2 = acredita ndo ter um problema nutricional O

P Em comparagio com outras pessoas da mesma idade,
como considera o doente a sua propria satde?
0.0 = pior
= néo sabe
1.0 = igual
2.0 = methor 04
Q Perimetro braquial (PB) em cm
0.0=PB<21
05=21<PB<22

1.0=PB>22 o

R Perimetro da perna (PP) em cm

0=PP<31

1=PP231 O
Avaliagdo global (maximo 16 pontos) DDD
Pontuagdo da triagem D DD
Pontuagéo total (maximo 30 pontos) D DD

Avaliagio do Estado Nutriclonal

de 24 a 30 pontos D estado nutricional nommal
de17:a23,5pontes - [] sob risco de desnutrigio
menos de 17 pontos [ desnutrido ™
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