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. Introducao
O plano curricular do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas na Faculdade de
Farmacia da Universidade de Coimbra, inclui a realizagado de um estdgio em Farmacia
Comunitaria. Neste estagio, € possivel aos alunos colocarem em pratica a componente teodrica
adquirida nos anos transatos, assim como terem um primeiro contacto com o meio

profissional, uma nova realidade para a maioria dos alunos.

A Farmacia Comunitaria, dada a sua acessibilidade a populagao, é na grande maioria das
vezes, o primeiro local a que os utentes recorrem, em caso de necessidade, sendo, deste
modo, o farmacéutico, o profissional de saide mais proximo do utente. Nas ultimas duas
décadas, o papel do farmacéutico tem sido preponderante na 4rea da Saude Publica.' Para além
da administragao de medicamentos, da gestao da terapéutica, detecao de doentes de risco e
doengas precoces, determinagao de parametros bioquimicos, cabe ainda ao farmacéutico, a
promogio da literacia em saude.'

A escolha da farmadcia recaiu sobre a Farmacia Isabel Folhas (FIF), por sempre ter
considerado uma farmacia de prestigio e aprendizagem constante, com uma variedade de
servigos disponiveis aos utentes. O meu estagio realizado na FIF teve inicio dia | de abril de
2019 e foi concluido no dia 3| de julho de 2019, sob orientagao da proprietaria e diretora
técnica, Dra Isabel Folhas.

O presente relatorio, redigido no ambito do plano de estagio realizado, tem como
principal objetivo ser uma sinopse do mesmo. Em primeiro lugar, comego por apresentar e
contextualizar brevemente a farmacia onde realizei o estdgio. Seguidamente apresento a
analise SWOT do meu estagio, que integra os pontos fortes (Strenghts), os pontos fracos

(Weaknesses), as Oportunidades (Opportunities) e, também, as ameagas (Threats) sentidas.



2. Contextualizacao da farmacia

Tabela |1 — Contextualizagio da FIF

FARMACIA ISABEL FOLHAS

ABERTURA 1969
LOCALIZACAO R. Carolina Michaellis, 20F, Solum, 3030-
324 Coimbra
HORARIO DE 9h-20h (Segunda a sexta)

FUNCIONAMENTO %h-13h (Sabado)

PROPRIEDADE Dr? Isabel Folhas

DIRECAO TECNICA Dr? Isabel Folhas

Dr? Anténio Pais Pereira, Dr® Susana
FARMACEUTICOS Ganho, Dr* Raquel Monteiro, Dr* Nélia
Oliveira, Dr? Inés Quinteiro, Dr? Bruna
Blanco
TECNICOS DE FARMACIA Dr* Zaida Ferreira

Idosos que que habitam nas mediagoes e

POPULACAO ALVO as suas familias

Para além do horario habitual, descrito na tabela |, a FIF realiza servicos permanentes.
Estes servicos sao rotativos com outras farmacias e ocorrem de 20 em 20 dias, de acordo
com o calendario de servigo das farmacias da zona, disponibilizado no més de dezembro no

site da Associagao Nacional de Farmacias (ANF).

Em dia de servico, para além do horario de funcionamento normal, a farmacia esta

aberta ininterruptamente até a hora de encerramento do dia a seguir.
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3. Analise SWOT

l. Pontos Fortes

Localizacdao da farmacia e horario de funcionamento

Antigamente designada Farmacia Solum, a FIF localizada no centro da cidade de
Coimbra, encontra-se numa zona privilegiada da cidade. Para além de estar situada num local
de facil acesso e de ter estacionamento disponivel e paragens de autocarro imediatamente a
frente, localiza-se estrategicamente perto de duas escolas primarias, duas escolas secundarias,
uma escola superior, um grande centro comercial e no seu redor bastantes habitagoes.

Pela sua dedicagao e disponibilidade prestadas incessantemente a populagao, a FIF
contempla um grande nimero de clientes fidelizados, para além dos ocasionais. Esta fidelizagao
dos utentes acaba por permitir a equipa realizar um acompanhamento terapéutico eficaz, assim
como seguir as alteragoes de medicagao que o médico possa realizar, ficando o historial
medicamentoso sempre registado.

O horario de funcionamento é de segunda a sexta-feira entre as 9h e as 20h e aos
sabados das 9h as | 3h, fechando aos domingos e aos feriados. Uma vez que a farmacia recebe
trés remessas de encomenda por dia, faz com que um produto em falta que seja encomendado
da parte da manha para um cliente, e se estiver disponivel no distribuidor, chegue a farmacia
logo ao inicio da tarde, assim como um produto que seja encomendado durante a tarde, chega
ainda durante a tarde. Desta maneira, a FIF zela para que nao faltem os medicamentos aos

seus utentes, permitindo uma gestao eficiente de stock.

Equipa altamente qualificada

A equipa da FIF tem uma forte qualificacao a nivel farmacéutico, sendo constituida na
sua maioria por farmacéuticos, dotados de grande profissionalismo, o que me permitiu adquirir
conhecimentos essenciais ao longo do meu estagio e muitas aprendizagens fulcrais para o meu
futuro. Todos os profissionais na FIF tém um objetivo comum: satisfazer ao maximo os seus
utentes e promover a saude.

O trabalho em equipa é uma mais-valia permitindo que exista cooperagao entre os
diferentes elementos e o estagio foi também fundamental neste ponto, uma vez que, com a
entreajuda sentida na equipa, proporciona um bom ambiente, traduzindo-se num bom
atendimento. Aprendi que o crescimento e evolugao em grupo se refletem também no

crescimento individual.
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Sem excecao, foi de destaque todo o empenho e amabilidade demonstrados por toda
a equipa para comigo, durante o meu periodo de estdgio. Fizeram com que me desenvolvesse,

nao sé enquanto futura farmacéutica, mas também a nivel pessoal.

Excelente infraestrutura e instalacoes

A FIF, localizada num espago grande e amplo, distribui-se por dois andares e contem
as seguintes divisoes: espago dedicado ao atendimento, gabinete do utente, zona de recegao
de encomendas, dois gabinetes, duas zonas dedicadas ao armazenamento, duas casas de banho,

um laboratério e uma copa.

Sala de atendimento

No piso inferior esta localizada a sala de atendimento, bastante ampla, constituida por
cinco balcoes de atendimento, cada um implementado com computador, de forma a
proporcionar um atendimento individual, sistema de atribuigao de senhas, com o objetivo de
facilitar o ordenamento consoante a hora de chegada (sobretudo nas horas de mais
movimento, bastante comum na farmacia) ou conforme seja considerado atendimento geral
ou prioritario, dois monitores televisivos, um com a numeragao das senhas e o balcao ao qual
os clientes se deverao dirigir e outro composto por publicidades apelativas. Existe também
uma gondola e um expositor no centro do espago de atendimento com produtos sazonais.
Durante o meu periodo de estagio esta zona destinou-se sobretudo a protetores solares. Em
cada balcao encontra-se material apelativo, como testers ou expositores, chamando a atengao
enquanto as pessoas aguardam. Atras de cada balcao existem prateleiras de exposicao de
produtos, inacessivel ao publico, constituidas por MNSRM, distribuidos de forma légica, uma
zona dedicada sobretudo a puericultura e uma a produtos de veterinaria. Existe ainda, em

lineares ao redor da sala de atendimento expositores com produtos de dermofarmacia e

» . i ® ® ® Auina® \/ion ®
cosmética, organizados por marca: Uriage™, A-DERMA”, La Roche-Posay ™, Avéne™, Vichy",
Galenic®, Lierac® SkinCeuticals®, entre outras. Em gavetas, e por ordem alfabética,

encontram-se MNSRM em comprimidos e capsulas, assim como emplastros, ampolas, saquetas

€ Xaropes.

Gabinete do utente
No gabinete do utente sao feitas as administragoes de injetaveis, medi¢cao da tensao

arterial, medicdo dos parametros bioquimicos (glicemia, colesterol total, colesterol HDL,

12



hemoglobina, acido urico e triglicéridos). E também no gabinete do utente que se realizam as
trocas de seringa nos devidos recipientes e onde, em caso de necessidade, o farmacéutico
consegue proporcionar um ambiente com privacidade se tiver de observar alguma queixa

visivel no utente.

Zona de rececao de encomendas
Nesta zona encontra-se o computador destinado a dar entrada da encomenda, o robot
que retirou um pouco de espago a esta zona, o armario de frio seco destinado aos

medicamentos do frio e um quadro com circulares e comunicagoes internas.

Gabinetes
O primeiro gabinete destina-se sobretudo a gestao da farmacia e as reunides com
delegados de informagao médica. Geralmente, o segundo gabinete dedica-se as consultas de

nutrigdo que ocorrem semanalmente na FIF.

Laboratoério
O laboratério é o local de preparagao de todos os medicamentos manipulados. Nele,
estao todos os materiais necessarios a sua preparagao, assim como as matérias-primas, quer

para venda, quer para uso préprio no medicamento manipulado.

Armazenamento

Na FIF existem duas zonas dedicadas ao armazenamento. Uma zona no cimo das
escadas com material de maior dimensao, como pensos, compressas, fraldas, alguns xaropes
e colutdrios, seringas, entre outros. O armazém, bastante espagoso, contem armarios com
portas de vidro e estantes com manivela rotativa. A organizagao é por categoria: MSRM,
genéricos e de marca; MNSRM, genéricos e de marca; xaropes; solares; suplementos

alimentares, entre outros.

Planificacdao do estagio

No inicio do estagio comecei por aprender a rececionar encomendas, em que tinha de
ser confirmado o PVP, as quantidades recebidas, o prazo de validade, o valor faturado e as
condi¢oes de embalagem. No final, procedia a arrumagao dos medicamentos que nao eram

colocados no robot, segundo a regra “first in, first expired”. Esta tarefa foi fundamental para que
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pudesse rapidamente aprender o local correto de arrumagao dos produtos. Quando
terminava a minha tarefa no back-office, aproveitava para me dedicar ao atendimento
observacional. Nesta fase, fui também aprendendo o funcionamento do sistema Sifarma 2000°.
O primeiro contacto com o utente foi através da determinagao de parametros bioquimicos e
antropométricos. Por fim, passei a fase de atendimento e aconselhamento ao balcao, atividades
nas quais fui guiada e auxiliada até adquirir alguma autonomia. Aprendi as diferengas entre as
receitas eletronicas e manuais e os cuidados a ter quando estamos perante uma receita manual,
ou seja, devemos ter atengao a validade da receita, a assinatura do médico, presenga do
numero de utente ou de beneficidrio, existéncia de rasuras e nimero de medicamentos
prescritos. Foi também nesta fase que aprendi o procedimento a executar quando temos
planos especiais de comparticipagao.

Para mim, o facto da planificacao do estagio ter decorrido neste molde, permitiu que
pudesse passar sucessivamente pelas diferentes etapas e aprender de forma encadeada os

procedimentos numa farmacia, tendo sido uma grande vantagem no meu estagio.

Automatizaciao na farmacia

Aquando do comeg¢o do meu estagio, a inovagao na FIF foi algo que me despertou a
atengao. Observa-se uma vontade de crescer e evoluir, otimizando muitas tarefas com a ajuda
da evolugao tecnoldgica.

Os trés pontos de destaque tecnologico sao o robot, o CashGuard e o PharmaShop24,

tendo, cada um deles, uma relevancia e notoriedade extremas no papel desempenhado.

Robot

O robot modular CUBE+, relativamente recente na FIF, tem um papel preponderante
no desenvolvimento das atividades da farmacia. E um robot modular dedicado sobretudo a
espagos mais pequenos e que permite otimizar o maximo de espaco Util, gerindo o
aprovisionamento de caixas de medicamentos, consoante as suas dimensoes.

Este equipamento tem capacidade para cerca de 14000 medicamentos, contudo este
valor nao é de todo exato, uma vez que os diferentes medicamentos contemplam diferentes
dimensoes e, assim, o tamanho total disponivel esta dependente do tamanho dos produtos.
Os medicamentos destinados ao robot sao sobretudo MSRM, uma vez que é obrigatorio nao
estarem ao alcance do publico.

Geralmente, aquando da recegao da encomenda, os medicamentos sao colocados
numa janela com locais individuais para cada medicamento. Antes de colocarmos no espago
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destinado aquele medicamento, informamos o robot qual o seu prazo de validade e passamos
o codigo do produto, de forma a rastrear todos os medicamentos que estao no robot,
minimizando os erros. O prazo de validade é de maior importancia, uma vez que quando
requisitarmos, no atendimento, um medicamento, o robot puxara aquele que tiver prazo de
validade inferior, de modo a escoar primeiro as validades mais curtas. E possivel colocar 76
caixas uma vez que existem esses lugares (70 destinadas ao tamanho normal e 6 para o caso
das caixas de maiores dimensoes).

Contudo, o robot, apesar dos seus privilégios pode condicionar o circuito normal da
farmacia quando bloqueia. Por vezes alguns produtos podem ficar bloqueados e tém de ser
retirados manualmente para que se possa proceder seguidamente a sua normalizagao. Apesar

de acontecer raramente, este bloqueio pode levar a destruigao parcial das caixas.

CashGuard

O CashGuard é um instrumento de facil utilizagao, pequeno porte e muito rapido e
eficaz. Permite que nao ocorram erros nos trocos e acaba por aumentar a produtividade, uma
vez que torna a antiga tarefa de conferir o dinheiro muito mais célere, algo vantajoso nao so

para a equipa, mas também para o utente.

PharmaShop24

Este equipamento permite que, fora do periodo de funcionamento da farmacia e muitas
vezes em situagoes de emergéncia, alguns produtos nao sujeitos a receita e nao
medicamentosos, estejam disponiveis ao utente. Através de uma pandplia de produtos,
sobretudo dispositivos médicos, o cliente escolhe pelo vidro qual o produto que pretende,
selecionando a tecla equivalente ao local do produto. De seguida coloca o dinheiro no espago
dedicado a esse fim.

Por vezes os utentes sentem vergonha ao comprar certos produtos e com a
implementagao do PharmaShop24, uma vez que nao existe um atendimento, o cliente sente-

se mais a vontade na sua compra.

Medicamentos manipulados

Por vezes é necessiria a execucio de medicamentos manipulados devido a
necessidades de ajuste na terapéutica para cada doente em particular, ou por vezes o facto da
estabilidade dos constituintes presentes ser muita curta, faz com que o medicamento tenha
de ser preparado no momento exato da toma. Estes medicamentos deverao ser preparados
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segundo as Boas Praticas de Farmacia, a fim de garantirem seguranca, qualidade e eficacia das
formulagoes.

Ao longo do estagio tive a possibilidade de acompanhar a preparagao de dois
medicamentos manipulados.

O primeiro foi a elaboragao de um creme destinado ao tratamento da sarna, composto
por ATL creme gordo e enxofre. O creme gordo através da sua agao hidratante e
regeneradora, em conjunto com a fungao bactericida do enxofre, conseguem regredir esta
doenca de pele.

O segundo foi também a preparagao de um medicamento de dermatologia, composto
por Cutivate (propionato de fluticasona) creme + nizoral (cetoconazol) creme. Para a
preparagao de 100g de creme foram utilizados 25mg de proprionato de fluticasona e Ig de
cetaconazol. Apos a pesagem das matérias-primas, os constituintes foram incorporados num
almofariz, assim como no manipulado descrito anteriormente, até obtengao de um preparado
homogéneo. De seguida, o preparado foi embalado numa caixa opaca, fechado e rotulado.
Passando a fase da verificagao, todas as caracteristicas organoléticas tém de estar de acordo
com o exigido, a preparagao tem de ser conforme esta descrito na Farmacopeia Portuguesa e
a quantidade tem de estar de acordo com a desejada. De seguida, procede-se ao calculo do
preco do medicamento manipulado, que é calculado conforme os critérios estabelecidos na
Portaria n® 769/2004, que varia consoante a formulagao e a quantidade. Por essa mesma razao
cada medicamento manipulado tem um preco que apenas podera ser calculado apés a sua
preparagio.’

Cada medicamento manipulado faz-se acompanhar de uma receita (Anexo | — Receita
de Medicamento Manipulado), na qual é obrigatorio constar a sigla FSA, ou seja, “Faga Segundo
a Arte”. E elaborada uma ficha de preparacio (Anexo Il — Ficha de Preparacio de Manipulado),
onde estao compreendidos todos os procedimentos importantes relativos a sua preparagao.
Aquando da dispensa do manipulado, o farmacéutico devera garantir que todas as informagoes
relativas ao medicamento, posologia/modo de utilizagao, prazo de validade e condigoes de
conservacio sio transmitidas ao utente.’

A preparacio de manipulados foi muita vantajosa e permitiu colocar em pratica

conhecimentos adquiridos anteriormente em Farmacia Galénica.

Programa de recolha de medicamentos ValorMed
A ValorMed é uma associagao sem fins lucrativos que assegura a gestao dos residuos

de embalagens vazias e medicamentos fora de uso. Os cidadaos levam os medicamentos que

16



passaram a validade ou que ja nao utilizam para a FIF e colocam no contentor destinado a esse
fim? Quando o contentor estd cheio, é encaminhado pelos distribuidores sendo,
posteriormente, reciclados ou incinerados.

A possibilidade do farmacéutico, com este sistema, poder agir como um agente de

saude publica € uma mais-valia nos dias de hoje.

Prestaciao de cuidados farmacéuticos

Diariamente a FIF recebe muitos utentes, fidelizados ou ocasionais, que procuram os
servigos farmacéuticos prestados. Com a prestagao destes cuidados, o farmacéutico consegue,
para além de aconselhar e esclarecer o utente, garantir a adesao a terapéutica com sucesso.

Para além da determinagao dos valores da pressao arterial, tive a possibilidade de, com
a monitorizagao de um farmacéutico da equipa, realizar testes bioquimicos para a medigao da
glicémia, colesterol total e colesterol HDL, segundo as normas descritas e recorrendo a

métodos espetrofotométricos com reagoes enzimaticas.

I. Pontos Fracos

Periodo de estagio curto

Na minha opiniao, apesar de a duragao do estagio ser de aproximadamente quatro
meses, penso que conseguiriamos tirar ainda mais partido se fosse mais tempo. Mais para o
final do estagio, o a vontade no atendimento é maior e ja nos sentimos mais capazes para
praticar, com menos receio de errar. Todos os dias aparecem situagoes ou aconselhamentos

novos, deste modo, considero que traria beneficio se fosse de maior duragao.

Sazonalidade

O facto do estagio se ter concentrado na primavera/verao fez com que estivesse mais
a vontade nalguns produtos relativos a essa época, como protetores solares, anti-histaminicos
e também anti-piolhos. Apesar de se venderem durante todo o ano, nesta altura vendem-se

menos descongestionantes e medicamentos para a gripe ou constipagoes.

Ill. Oportunidades

Formacoes complementares
Durante o periodo laboral, ocorrem frequentemente pequenas formagoes. Estas sao

previamente marcadas pelo delegado de uma determinada marca, consoante agenda da

17



farmacia. No dia marcado, o delegado faz-se acompanhar do material necessario, a fim de
esclarecer todas as duvidas que possam existir nos produtos ou até para fazer a apresentagao
de alguns produtos novos, a fim de facilitar o seu aconselhamento e posterior comercializagao.

Durante o meu periodo de estagio tive a possibilidade de estar presente em algumas
formagoes de solares ou mesmo repelentes, uma vez que eram das principais atragoes da

época.

Sabados e servicos noturnos

Durante o estagio tive a possibilidade de estar a trabalhar em alguns sabados assim
como em servigos noturnos. Sobretudo nos servigos noturnos, € possivel observar um publico
alvo diferente, ou seja, eram sobretudo ocorréncias das urgéncias, uma vez que as pessoas

procuravam a farmacia de servigo aberta, e nao clientes fidelizados da FIF.

Controlo de psicotropicos e estupefacientes

Ao contrario da restante medicagao, esta classe de medicamentos estd sujeita a uma
legislacio especifica. Estes medicamentos contendo substincias classificadas como
psicotropicas ou estupefacientes, exigem diferentes procedimentos. Assim, sé serao
dispensados caso o utente tenha consigo a receita e é exigido que fiquem registados alguns
dados do utente ou do seu representante, como o home, numero de identificagao e data de
validade do cartao de cidadao, idade, assim como do médico prescritor. Estes documentos
deverao ser arquivados por ordem de aviamento das receitas e enviados mensalmente ao
INFARMED até dia 8 de cada més.

No decorrer do estagio, foi possivel observar variadas vezes a dispensa deste tipo de

medicamentos.

Vendas online

Através do seu site, a FIF permite a compra de produtos nao sujeitos a receita médica.
Deste modo, para além de garantir comodidade aos utentes, uma vez que podem requisitar
os seus produtos sem terem de se dirigir a farmacia para o fazer, estao disponiveis descontos

frequentes e exclusivos para as compras online.
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IV. Ameacas

Parafarmacias e venda de MNSRM fora das farmacias

A implementagao da Lei n.° 38/2005, de 21 de junho, que permite a venda de MNSRM fora das
farmacias, por farmacéuticos, técnicos de farmacia, ou por funcionarios sem formagao especifica sob a
sua supervisao, levou a uma diminuicdo das vendas de medicamentos de bem-estar, cosméticos e
também MNSRM. Deste modo, as parafarmacias tornam-se atrativas pela sua variedade de produtos,

promogoes e em relagao ao PVP praticado. Sao, assim, uma ameaga para as farmacias.

Medicamentos esgotados

Uma situagao que pude presenciar, tanto no inicio quando comecei a dar entrada de
encomendas e também na fase de atendimento ao publico, era a grande quantidade de
medicamentos esgotados e sem qualquer previsao de tempo de chegada. Muitos destes
medicamentos destinam-se ao tratamento de doengas cronicas e, portanto, nao podem deixar
de ser tomados. Aconteceu algumas vezes, por exemplo, com o Micardis Plus® (telmisartan +

hidroclorotiazida), que esteve esgotado durante bastante tempo. Neste caso, era explicado
aos utentes, que para nao falharem a medicagao, teriam de optar por uma das alternativas a
este medicamento, ou seja, poderiam levar o medicamento genérico ou o Pritor Plus®, uma
vez que eram medicamentos equivalentes. Neste caso, os doentes tinham medicagao
alternativa ao medicamento esgotado, contudo, aconteceu também nao haver nenhum

medicamento que substituisse o medicamento indisponivel.

4. A importancia do farmacéutico

O farmacéutico, como profissional de saiude, tem variadas fungoes bastantes
preponderantes na saude e no bem-estar do utente. Para além de todo o ato respeitante a
cedéncia do medicamento, como a informacao dos efeitos adversos, as suas contraindicacoes,
posologia, modo de utilizagdo, também a escolha do medicamento, o aconselhamento,
acompanhamento e a garantia da adesao a terapéutica fazem parte do dia-a-dia de um
farmacéutico, tornando-o um profissional de saude indispensavel a populagao.

De seguida, realc¢o alguns episodios que demonstram o valor do farmacéutico enquanto

primeira escolha.

Caso |
Utente do sexo feminino, com cerca de 40 anos, diz estar com infecdo urinaria uma

vez que é algo recorrente acontecer-lhe e refere estar com sinais e sintomas. Solicita o
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antibidtico que ja utilizou pois estda com muito desconforto e nao quer perder tempo no
médico. Expliquei a utente que a toma dos antibioticos deve ser limitada, pois leva ao aumento
de resisténcias, e s6 devem ser tomados em caso de realmente necessidade. Deste modo,
aconselhei a utente a beber dgua em abundancia, impedindo a acumulagao de bactérias, referi
um produto de higiene intima que deveria utilizar, disse que deveria evitar usar roupa
demasiado justa e a roupa intima deveria ser de algodao. Sugeri a toma de uma capsula de
manha e outra a noite de um produto com arando vermelho, Cysticlean®, durante |5 dias.

Caso aos sintomas se agravem aconselhei a consultar o médico.

Caso ll

Utente do sexo feminino, procura algo para combater os piolhos da filha que tem 10
anos de idade e também para prevenir que a filha de 8 anos apanhe também piolhos.

Aconselhei a utente um conjunto da Paranix®, com um champo de tratamento, para a
filha mais velha, com a capacidade de sufocar e desidratar os piolhos e as |éndeas numa so
lavagem, e um champo de prevengao que deve ser utilizado a cada 2-3 dias, durante duas
semanas, nao so para as duas filhas, mas também para os familiares em contacto com a crianga

com piolhos.

Caso lll

Utente masculino de nacionalidade chinesa, com cerca de 25-30 anos que apenas falava
um pouco de inglés, entrou na farmacia e evidenciou bastante prurido e desconforto na pele,
com vermelhidao local e comichao, por todo o corpo. Referiu que se tinha mudado para uma
casa com madeira velha ha recentemente pouco tempo.

Foi aconselhado um gel de duche protetor apaziguador, La Roche Posay Lipikar Gel
Lavant®, para utilizar no quotidiano e acalmar a pele. Simultaneamente, recomendei um anti-
histaminico, mais direcionado para alergias cutaneas, o Tavegyl®. Este medicamento tem,
concomitantemente, um efeito anti-histaminico e antipruriginoso. Aconselhei a sua toma antes
da refeicao, de manha e a noite durante uma semana. Recomendei também a utilizacao de
Bolfo Casa Spray®, um inseticida destinado a colocar em casa, uma vez que o problema poderia
vir por exemplo de pulgas ou acaros, na madeira velha da casa. Aconselhei a colocar o spray
nos tapetes, cobertores, janelas, rodapés e na cama. Disse que deveria abrir as janelas para
arejar a casa e colocar toda a roupa, incluindo roupa da cama a lavar. Caso a alergia cutanea

nao passasse ao fim de uma semana, aconselhei a consultar um médico.
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5. Consideracoes Finais

Ao longo de todo o periodo de estdgio sinto que aprendi bastante, estive sempre
bastante motivada e nunca se tornou numa atividade monotona, uma vez que havia diariamente
situagoes novas, estimulando-me a desenvolver as minhas aptidoes dia apos dia.

Ao longo do estagio, que tanto contribuiu para a minha formagao e que nao vou
esquecer, aprendi que o farmacéutico deve focar-se no utente e no seu bem-estar, tratando-
o sempre com compreensao, amabilidade e muito respeito e humildade, gratificando-se todos
os dias por ser tratado com confianga pela populagao. Para além de todo o conhecimento
necessario para desenvolver a profissao, € necessaria também uma grande dimensao humana.

Sinto que cresci enquanto futura profissional de saide e também a nivel pessoal e
considero, sem duvida, este estagio a transigao ideal entre a conclusao do Mestrado Integrado

em Ciéncias Farmacéuticas e o inicio de uma vida profissional.
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7. Anexos

Anexo | — Receita de Medicamento Manipulado

Processade per computador - MedicineOne, versao 8.x - MedicineOne Life Sciences Computing S A.

#9 REPUBLICA
% PORTUGUESA

SAUE

NIRRT MM ED R

Guia de tratamento da prescrigdo n®: *2011000045480373005*

Data: 2019-07-16

Utente: Local de Prescrigdo: UCSP Celas
5 i . & 3 Prescritor:
Cédigo de Acesso e Dispensa: *182933* Cédigo de Opgao: *9817* S8EUlS
Telefone:
DCI/ Nome, dosagem, forma farmacutica, embalagem, posologia Quant ‘;’:;‘:2:"‘;:’0‘ Encurgos*

1 | Cetoconazol, Nizoral, 20 mg/g, Creme, Bisnaga - 1 unidade(s) - 30 g
Manipulado FSA e Mande, durante 29 dias(s)

Excegdo ) don.® 3 do art, 6.° - continuidade de tratamento superior a 28 dias 1 2019-08-15

i‘ Fluticasona, Cutivate, 0.5 mg/g, Creme, Bisnaga - 1 unidade(s) - 30 g

Manipulado FSA e Mande, durante 29 dias(s) Este medicamento custa-ihe, no

1 2018-08-15  maximo, € 3,40, podendo optar
Excogdo c) do n ® 3 do art. 6.° - continuidade de tratamento superior a 28 dias por um mais barato.

*Os pregos sio validos a data da prescrigdo. Para verificar se houve alteragdes nos pregos dos medicamentos:
*  Consulte «Pesquisa Medicamentos em www.infarmed.pt ou «Poupe na Receitan no seu telemovel
*  Conlacte a Linha do Medicamento 800 222 444 (Dias Uteis: 09.00-13.00 e 14.00-17.00)
*  Fale com o seu médico ou farmacéutico.

Pag. 1de
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Anexo Il - Ficha de Preparagio de Manipulado

FICHA DE PREPARACAO

vieaicamentos |
usados em [

Dermatologia |
|

Medicamento: Cutivate (propionato de fluticasona) creme + nizoral (cetoconazol) creme

Forma Farmacéutica: Creme

Data de preparagdo: 17/07/2019

Quantidade a preparar: 60 g

(Fax LEF 21 Out.2009)

Lote n2. 014/19

Teor em Substdncia activa: 100 g de creme contém 25 mg de propionato de fluticasona + 1 g de cetoconazol

Bibliografia consultada:
Fax LEF 210ut.2009
Matérias-primas
Matérias-primas N2 Lote
Cutivate creme SDSE

Nizoral creme 19AQ187

Preparacdo

Incorporar os dois constituintes em almofariz, até obter um aspecto homogéneo.

Origem

GSK

Johnson&Johnson

Farmacopeia

Quantidades
Para100g
50g 30g
50g 30g

Embalar a mistura em recipiente opaco, bem fechado e devidamente rotulado.

Rubrica da DT:

Data e Rubrica

Calculada Pesada  Operador Supervisor

30g

30g

Rubrica do Operador

Data 17/07/2019
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vieaicamentos
usados em

FARMACIA
ISABEL FOLHAS

i
\
FICHA DE PREPARACAO | Dermatologia
T T

Verificagdo
Resultado
N3o Rubrica do Operador
Conforme

Ensaio efectuado Especificacdo e

1 CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

1.1 Cor (verificar conformidade coma Branca
especificagdo)

1.2 Odor (verificar conformidade com = Inodora

a especificacdo)

1.3 Aspecto (verificar conformidade Homogéneo

com a especificacao)

2 CONFORME COM A DEFINICAO DA

MONOGRAFIA DA FARMAC. PORT.

3 QUANTIDADE
Tarar previ: o recip de di e, 60g (+5%)
em seguida, pesar com o respectivo contetido

O Oopg
O oo

O
[}

Aprovado [] [0 Rejeitado
Supervisor: Data: 17 /07/2019

Embalagem
Embalar o creme em recipiente opaco (FP Vil)

Capacidade do Recipiente: 90 g
Material de Embalagem Data de Aquisicdo ou n? da Factura Origem

Caixa plastica 90g 8204110271 Plural

Operador:
Nome, da e telefone do d

Nome do médico prescritor

ANOTACOES

24



| Ivieaicamentos

N i usados em
ISABEL FOLHAS ~
£LFD FICHA DE PREPARACAO l y 779@[@@}9!0@1 |
|
| |
Cilculo do preco gié venda
Matérias-primas: i ) "
" Prego de aquisigdo de uma
Embalagem existenteem | .4, quantidade unitéria
armazém 5 Preco da matéria-
Matbrias:pit (s/ va) Quantidade Factor X
=i Prego de ausar multiplicativo Pricns ikfiizady o
Quantidade aquisigio Quantidade Prego preparacdo
adquirida (s/IVA) unitaria
Cutivate creme 3,73 X|1 X = 373
Nizoral creme 4,87 Xi| 1 X = 4,87
X X =
X X
X X =
X X =
Subtotal A €38,60
HONORARIOS DE MANIPULAGCAO:
Forma Farmacéutica Quantidade F(€) Mm?pﬁti:ﬁm Valor
Valor referente a quantidade base 60g 5,03 X 9 = 45,27
creme
Valor adicional X X =
Subtotal B €45,27
MATERIAL DE EMBALAGEM:
Materiais de embalagem Preco de aquisi¢do (S/IVA) = Quantidade Mul:;::tivo Valor
Caixa de pldstico 0,51€ 1 X 1;2 = 0,61€
X =
X =

PRECO DE VENDA AO PUBLICO DO MEDICAMENTO MANIPULADO:

OUTROS CUSTOS INCORPORADOS:
Rétulo (s)

Dispositivos Auxiliares

Operador:

Preco de Aquisicdo
(C/IvA)

Supervisor:

Rubrica da DT:

Subtotal C  €0,61

(A+B+C)x 1.3 70,82

IVA 4,25
D €75,07
Quantidade = Valor Subtotais
Subtotal E

PRECOFINALD +E @ €75,07

Data 17/07/2019
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vieaicamentos
Ly |

usados em
ISABEL FOLHAS FICHA DE PREPARACAO | Dermatologia |

| PRAZO DE UTILIZACAO E CONDICOES DE CONSERVACAO:
| Condigdes de conservagdo: O creme é estavel, quando conservado a temperatura
| N o Operador:
_ambiente em recipiente opaco bem fechado. T

| Prazo de Utilizagdo: 30 dias

Operador:

Rotulagem

1. Proceder a elaboragdo do rétulo de acordo com o modelo descrito de seguida.
2. Anexar a esta ficha de preparacdo uma cdpia, rubricada e datada, do rétulo da embalagem dispensada.

Médico Prescritor:

FARMACIA
ISABEL FOLHAS
Direcgdo Técnica: Isabel Maria Fresco Costa Folhas Identificacdo do doente:
R. Carolina Michdellis, 20 D —F - 3030-324 COIMBRA
Telef. 239404543 Fax 239780829
DENOMINACAO DO MEDICAMENTO Cutivate (propionato de fluticasona) creme + nizoral (cetoconazol) creme

100 g de creme contém 1 g de 25 mg de propi Data de Preparag3o: 17/07/2019
de fluticasona

Posologia:
Quantidade dispensada: 60 g Prazo de utilizagdo: 30 dias

C a i em bem fechada

Medicamento _ Manter fora do alcance das criancas

| N@ Lote: 014/19

Preco: €75,07 Operad
Unidade Ke he deg 4 dg &
FACTOR 13 16 19 22 25 28
F i Pomad: i ditas, gele: da: activas e Até100g-FX3 Cada g adicional
Semi-sdlidas sistemas pré-preparados industrialmente. . -Fx0,01
Pastas Até100g-FX4,5 Cada g adicional
~Fx0,01
Cremes Até100g ~Fx9 Cada g adicional
~Fx0,015
Formas Farmacéuticas  Soluges, formas liquid: d activas em sist e Até 100 g/ 100 m) Cada g / ml adicional
Liquidas n3o estéreis industrialmente -Fx3 ~Fx0,005
Xaropes Até 100g/ 100 mi Cada g/ ml adicional
-Fx9 ~Fx0,005
Suspensdes Até 100 ¢ / 100 mi Cada g / mi adicional
-Fx4,5 ~Fx0,007
EmulsSes Até 100g / 100 ml Cada g / mi adicional
-Fx9 —Fx0,013
Papéis medi Até 10 unid. ~F x6 Cada papel adicional
Solidas -Fx01
Capsulas Até 10 unid. ~ F x4,5 Cada papel adicional
-Fx0,01
Pés compostos At6100g —Fx3 Cada g adicional
~Fx0,003
Granulados Até100g —Fx4,5 Cada g adicional
—Fx0,013
Comprimidos Até10cp. —Fx6 Cada cp. adicional
-Fx0,1
Supositdrios e Gvulos Até 10 unid. ~F x6 Cada sup. / 6v. adicional —
Fx001
Formas farmacéuticas  Solugdes estéreis Até 100 g/ 100 ml Cada g / ml adicional
liquidas estéreis -Fx4,5 ~Fx0,005
SolugBes injectiveis Até 10amp.—Fx6 Cada amp. adicional
—-Fx0,1
Suspensdes injectaveis Até 10amp.~Fx85 Cada amp. adicional
-Fx0,14

Rubrica da DT: Data 17/07/2019
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| Ivieaicamentos
FARMACIA

dos em
ISABEL FOLHAS s
FICHA DE PREPARACAO Dermatologia
i \
Médico Prescritor:

FARMACA

ISABEL FOLHAS

Direcgdo Técnica: Isabel Maria Fresco Costa Folhas Identificagdo do doente:

R. Carolina Michaellis, 20 D — F - 3030-324 COIMBRA
Telef. 239404543 Fax 239780829
DENOMINAGAO DO MEDICAMENTO Cutivate (propionato de fluticasona) creme + nizoral (cetoconazol) creme

100 g de creme contém 1 g de I+ 25 mg de propi Data de Preparagao: 17/07/2019
de fluticasona
Posologia:
Quantidade dispensada: 60 g Prazo de utilizacdo: 30 dias
Conservar a i em bem fechada
Medicamento _ Manter fora do alcance das criangas
Ne Lote: 014/19
Prego: €75,07 [o] di
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LISTA DE ABREVIATURAS

API - Active Pharmaceutical Ingredient

CEO - Chief Executive Officer

CIPP - Controlo Integrado de Pesagens de Produgao
CQ - Controlo de Qualidade

DAG - Desenvolvimento Analitico e Galénico

FFUC - Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra
IPC - In Process Control

LCQ - Laboratério de Controlo de Qualidade

MICF - Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas
PSA - Produto Semi-Acabado

QP&C - Qualidade do Produto e Compliance

RF/MBR - Registo de Fabrico/Manufacturing Batch Record

SOP - Procedimentos Operacionais Normalizados
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l. Introducdo

O Farmacéutico, ao longo da sua formagao adquire conhecimentos que lhe dao acesso
a um vasto leque de saidas profissionais. No ambito da conclusao do Mestrado Integrado em
Ciéncias Farmacéuticas (MICF) da Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra (FFUC),
existe a possibilidade de realizar outro estagio, como na area de IndUstria Farmacéutica, para
além de Farmacia Comunitaria. De entre as muitas areas que sao abordadas ao longo do curso,
a Industria Farmacéutica foi uma das que me despertou maior interesse.

Dentro do ramo da Industria Farmacéutica, o meu estagio foi realizado no setor da

Fabricagao.

Considero este estagio uma oportunidade de consolidar as componentes teoricas
adquiridas ao longo dos anos anteriores com a pratica profissional, nomeadamente as unidades

curriculares de Tecnologia Farmacéutica e Garantia e Gestao de Qualidade.

O estagio realizado na Bluepharma teve a duragao de |2 semanas, tendo sido iniciado

a 7 de janeiro de 2019 e concluido a 29 de margo de 2019.

O presente relatorio, redigido no ambito do plano de estdgio realizado, tem como
principal objetivo ser uma sinopse do mesmo. Em primeiro lugar, comeco por apresentar e
contextualizar brevemente a empresa onde realizei o estagio e a organizagao estrutural da
mesma. Seguidamente, apresento a analise SWOT do meu estagio, que integra os pontos
fortes (Strenghts), os pontos fracos (Weaknesses), as oportunidades (Opportunities) e, também,

as ameagas (Threats) sentidas.
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2. Contextualizacao da Empresa
A Bluepharma é uma empresa Farmacéutica, sediada em Coimbra, Portugal, com um
crescimento notavel ao longo dos seus |8 anos, apds a aquisi¢ao das instalagoes da Bayer, por
parte de um grupo de profissionais do setor farmacéutico.
Caracteriza-se pelo seu prestigio, tanto a nivel nacional como internacional. A sua
atividade percorre todo o ciclo do medicamento, focando-se nas areas da investigagao,
desenvolvimento e inovagao; producao de medicamentos (proprios e para terceiros) e

comercializagao de medicamentos genéricos.

3. Analise SWOT

l. Pontos Fortes

Formacoes/Acolhimento na empresa

Ao longo dos trés meses na Bluepharma, foram varias as formagoes para recentes
colaboradores que tive a possibilidade de integrar. Nestas formagoes apresentaram-nos a
empresa, o seu funcionamento e os diferentes departamentos. Foi também realizada uma visita
guiada as instalagoes, incidindo nos departamentos de fabricagao, embalagem, armazém e
laboratérios. Tivemos, também, sessoes que abordaram a Seguranga no Trabalho,
Farmacovigilancia, Assuntos Regulamentares, Sistemas de Informagao, Investigagao,
Desenvolvimento e Inovagao e Evolugao da Bluepharma. Adicionalmente, tivemos ainda uma
sessao de acolhimento com o CEO da empresa, Dr. Paulo Barradas, na qual nos foi resumida

a historia de vida da Bluepharma.

Acolhimento no setor da fabricacao

Desde o inicio fui sempre muito bem acolhida no meu setor. Comecei por visitar a
fabricacao e ler a documentacao necessaria, nomeadamente o Manual de Acolhimento, as
normas gerais e os Procedimentos Operacionais Normalizados (SOP). De seguida, comecei a
acompanhar de perto os processos de fabrico, o que me ajudou muito, na fase seguinte,
quando comecei a contactar com os Registos de Fabrico (RF/MBR). Em relagao ao ambiente,
colocaram-me sempre a vontade para expor as minhas duvidas e foram-me sempre dadas as

explicagoes necessarias.
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Contacto proximo com os processos de fabrico

Ao longo do estagio tive a oportunidade de acompanhar de perto os processos de
fabrico, permitindo uma aprendizagem mais aprofundada. Nao sé6 pelo facto de haver uma
equipa dinamica de operadores mas também por existirem diferentes processos de fabrico a
ocorrerem simultaneamente, considero o contacto proximo com o setor bastante
enriquecedor.

Nas instalagoes da Bluepharma, S.A sao produzidas formas farmacéuticas sélidas orais,

mais precisamente, capsulas e comprimidos.

Seguidamente, sao descritas etapas pertencentes ao seu processo de fabrico e em

anexo, encontram-se figuras representativas das suas salas.

Abertura da ordem de fabrico

Todos os processos de fabrico tém inicio com a abertura de uma ordem de fabrico.
Esta ordem ¢é aberta em sistema SAP, de seguida é impresso o registo de fabrico respetivo ao
lote a ser produzido, sao efetuados os calculos reais de quantidades a serem pesadas
(adequado ao teor de agua e grau de pureza dos lotes de APl e excipientes). Finalmente, a
ordem encontra-se aberta e as matérias-primas necessarias sao, entao, libertadas pelo

armazém em direcao as salas de pesagem.

Pesagem de matérias-primas, produto intermédio e produto semi-acabado (PSA)
No total existem 3 salas de pesagem: duas destinadas a pesagem de matérias-primas
(compostas por uma balanga de chao e uma de bancada) e uma destinada a pesagem de

produto intermédio e produto semi-acabado.

Regra geral as pesagens sao realizadas via SAP-CIPP (Controlo Integrado de Pesagens
de Producao), apés a aprovagao das matérias-primas pelo LCQ e a sua libertagao pelo
armazém. De forma a evitar erros, cada matéria-prima € rastreada consoante o seu numero
de lote e codigo. De modo a evitar contaminagao, no momento da pesagem, esta realiza-se
sempre com uma ordem sequencial l6gica, em que o API é o ultimo componente a ser pesado.
Pelo mesmo motivo, dentro de cada sala de pesagem, apenas se pode encontrar a matéria-

prima a ser pesada no momento.

Contudo, quando se trata da pesagem de aguas purificadas, por exemplo, para a
preparagao da solucao de granulagao ou da suspensao de revestimento, excecionalmente,
estas sao realizadas segundo uma pesagem manual, nao sendo via SAP-CIPP.
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Granulacao

A granulagao é o processo de fabrico que permite a obtengao de granulos a partir de
uma mistura de pos com propriedades adequadas para a obtengao de formulas solidas orais.
Alguns dos seus principais objetivos sao garantir a uniformidade de conteido de PA em
formulagoes de baixa dosagem e permitir obter formulagoes de libertagaio modificada. A
granulagao atua ao nivel da densidade, melhora as propriedades de escoamento, torna a
compressao mais eficiente, dai ser utilizada quando n3o é vantajoso recorrer a compressao

direta.

Granulacao Humida

A Bluepharma possui nas suas instalagoes duas salas de granulagao hidmida, com
diferentes autonomizagoes. Na sala mais automatica, o circuito percorrido pelo produto é
fechado, ou seja, € um percurso em série, no qual nao existe contacto com o meio ambiente
(Misturadora/Granuladora GLATT VG 600, Moinho/Granulador Cénico GSF 180, Secador de
Leite Fluido GLATT WS Combo, Coluna de descarga PCS 150). Na sala menos automatizada,
os equipamentos nao estao ligados entre si, estando o produto em contacto com o meio
ambiente (Misturadora/Granuladora LODIGE, Granuladora ALEXANDERWERK R300,
Secador de Leite Fluido GLATT WST 60, Granuladora FREWITT MF-6, Granuladora
FREWITT OW 3).

O processo de granulagao envolve quatro etapas principais:

|. Preparagao da solugao de granulagao;

2. Amassamento/Granulagao;

3. Secagem (em secador de leito de ar fluido);
4

Calibragao/Regularizagao/Moagem dos granulos.

Granulaciao Seca
Este tipo de granulacio é utilizado para produtos mais sensiveis a humidade. E utilizada
uma compactadora - ALEXANDERWERK WP 50, na qual o p6 é forgado a passar entre dois
rolos, formando uma placa que é posteriormente triturada.

Mistura

A mistura de pds é um processo fundamental para assegurar a distribuicao homogénea
do PA, seja através de dois ou mais soélidos (mistura de pos) ou de sélidos e liquidos

(granulagao humida). Na Bluepharma existem duas salas destinadas a mistura, idénticas, mas
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com diferente capacidade, uma delas estd equipada com um misturador automatico BOHLE
PM 1000 (compativel com contentores entre |00L e 1200L) e a outra com um misturador
automatico BOHLE PM 2000 (compativel com contentores entre 800L e 2000L). Ambos
utilizam pas de mistura, a fim de criarem correntes cross-over, otimizando a homogeneidade da

mistura.

Compressao

Os comprimidos de administragao oral sao formas farmacéuticas solidas obtidos pelo
processo de compressao de uma mistura de pos ou granulados, compostos por uma ou mais
SA e diversos excipientes. Neste processo sao utilizadas prensas rotativas, instrumentadas e
equipadas com jogos de pungoes e matrizes adequado ao produto a comprimir. Nas
instalagoes da Bluepharma existem 6 compressoras:

-2 Kilian TX com 40 pungoes do tipo EU-B;
-1 Kilian TX com 26 pungoes do tipo EU-D;

-2 Kilian Synthesis 500 com torre intercambiavel para pun¢oes EU-B/EU-D/outros,

consoante a necessidade;
-1 korsch XL 400 com 29 pungoes do tipo EU-D.

Apos verificagao da limpeza da sala e do material, a compressora, material acessorio,
bem como o despoeirador e o detetor de metais sio montados. Este ultimo serve para detetar
e rejeitar comprimidos que possam conter particulas metalicas, como limalhas, provenientes
dos pungoes, matrizes, ou até de outros componentes metalicos de processos anteriores. No
final da montagem é verificado o sistema de rejeicao automatico de comprimidos fora dos

parametros de tolerancia da maquina.

A alimentacao da compressora pode ocorrer de duas formas: manual ou vertical,
embora na maioria das vezes a alimentacao pretendida seja a vertical, através das bocas de

alimentagao instaladas no andar de cima, em que o p6 escoa por gravidade.

De seguida, iniciam-se os ajustes de forma a obter comprimidos com as caracteristicas
pretendidas descritas no Registo de Fabrico. Apenas quando os comprimidos se encontrarem
com os parametros devidos é iniciada a compressao. Os comprimidos obtidos na fase de
ajustes sao rejeitados e quantificados. Apods inicio da compressao, sao realizados varios
controlos, a fim de garantir a conformidade do produto com as exigéncias especificadas para

o produto. Estes controlos durante o processo (IPC - in process controls, com frequéncia
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definida no RF, incluem: tempo de desagregacao, friabilidade, peso unitario, dureza, espessura,
comprimento e controlo otico. Sdo também controlados parametros da sala, como

temperatura, humidade relativa e a pressao diferencial.

Encapsulacao

A produgao de capsulas na Bluepharma corresponde ao enchimento de capsulas, com
misturas de pos ou granulados, sendo para isso utilizadas encapsuladoras: ZANASI PLUS 85E
(até 85 000 capsulas/hora) ou BOSCH GKF 2500 (até 150 000 capsulas/hora). A semelhanca
do processo de compressao, a alimentagao pode também ser manual ou vertical (por
gravidade). Tem acoplado, para além do detetor de metais, um sistema de rejeicao de capsulas
vazias ou pouco cheias. Na encapsulagao sao também realizados IPC’s de peso das capsulas e
das capsulas vazias, sendo também necessario verificar se o fecho das capsulas esta a ser

efetuado da maneira desejada e se ha libertagao de po.

Revestimento

Apos a compressao, alguns comprimidos sao, ainda, revestidos, com o objetivo de
modificar o aspeto, as propriedades organoléticas, proteger a SA/produto ou, ainda, o perfil
farmacocinético. Apos término da compressao, os comprimidos sao pesados e é em fungao
deste peso que é calculada a quantidade de suspensao de revestimento necessaria para o
revestimento dos comprimidos. Na Bluepharma existem duas maquinas destinadas ao
revestimento: a WALTHER PILOT para menores quantidades e a GLATT GS SMART 350
para maiores quantidades. Estas maquinas de revestimento possuem uma bacia perfurada
rotativa onde os comprimidos sao depositados e pulverizados seguidamente. Simultaneamente
ocorre a fase de secagem, a temperaturas e pressoes controladas. O final da fase de
revestimento ¢é atingido quando os comprimidos atingem o valor alvo de peso, medido através

de IPC’s sucessivos a medida que nos vamos aproximando do peso ideal descrito no RF.

Registos de Fabrico

Ao longo do meu estagio tive bastante contacto com os RF/MBR. Estes registos
acompanham a producao de cada lote de medicamento e, consequentemente, auxiliam a
rastrear a seguranca, qualidade e eficacia do produto.

Como referido anteriormente, o registo propriamente dito é impresso aquando da
abertura da Ordem de Fabrico. Nele constam todos os procedimentos a ter em conta pelos
operadores, bem como todas as informagdes relevantes que devem ser cumpridas e
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devidamente registadas (temperaturas, valores de pressao, tempo real decorrido, sao alguns
exemplos de indicagoes a registar que deverao ser devidamente preenchidas em tempo real).
Apos pesagem do PSA, cabe ao LCQ proceder a amostragem e analisar o lote em questao.
Concluido o processo de fabrico, é da responsabilidade dos supervisores farmacéuticos
analisar o Registo de Fabrico e, mediante a conformidade ou nao dos passos, sera aberto ou
nao um desvio ao RF. Estes desvios, quando existem, sao reportados e justificados na
plataforma Ennov Process. Antes do lote prosseguir para a fase seguinte, sao calculados os
valores de rendimento e o RF é parcialmente digitalizado, de modo a ser automaticamente

partilhado com o QPC, CQ e Embalagem.

Auditorias

Ao longo do estagio, foram varias as auditorias a Bluepharma nos diferentes setores.
Tive a oportunidade de acompanhar uma auditoria de uma empresa Indiana ao setor da
Fabricagao que me permitiu perceber o funcionamento e o tipo de perguntas colocadas pelos

auditores.

I. Pontos Fracos

Caréncia de computador de trabalho

Durante o meu estagio nao me foi fornecido computador de trabalho, pelo que foi
complicado perceber o sistema de trabalho, pois nao pude acompanhar a interligacao entre
os diferentes departamentos com a Fabricagao. Sem computador tornou-se também mais

limitado o conhecimento e dominio das plataformas utilizadas.

Instalacoes Incapacitantes
Ao longo dos anos, a empresa Bluepharma sofreu um enorme crescimento, contudo
as instalagoes nao acompanharam as mudancas. Estao previstas mudancgas pela administragao

e um aumento do espac¢o dedicado a Fabricagao, contudo sem data apontada.

Ill. Oportunidades

Experiéncia na area da Induastria Farmacéutica
A passagem pela Industria foi uma mais-valia para o meu percurso. Foi importante o

contacto real com a Fabricagao em si, algo que sempre me despertou grande curiosidade.
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Contacto com o Kaizen Institute
Ao longo do estagio, tive a oportunidade de conhecer, participar e ajudar em alguns

projetos de melhoria continua implementados pelo Kaizen Institute, algo inovador para mim.

IV. Ameacas

Contratacdo de profissionais de diversas areas

Durante o meu estagio, apercebi-me que, apesar de se tratar de uma industria
farmacéutica, os profissionais provinham de ramos muito distintos, como: bioquimica,
engenharia quimica, biologia, denotando alguma competicao com profissionais formados em

Ciéncias Farmacéuticas por vagas.

4. Consideracoes Finais

Tendo em conta que o MICF é um curso bastante tedrico devido a exigéncia necessaria
ao desempenho da profissao, o estagio curricular no 5° ano é considerado de extrema
importancia, pois € a primeira oportunidade que existe de contacto com um ambiente mais
profissional e onde podemos aplicar alguns dos conhecimentos tedricos adquiridos nos anos

anteriores.

O estagio curricular permite-nos escolher a area desejada e, sabendo que a Industria
Farmacéutica representa uma area muito competitiva, € uma mais-valia da parte da FFUC
permitir-nos a possibilidade de realizagao deste estagio, sendo muito vantajoso a fim de
complementar a nossa formagao. Para além disso, ficamos também com uma nogao das
qualidades necessarias para engrenar neste ramo, entre as quais, responsabilidade, capacidade
de liderar e tomar decisoes, espirito critico e rigor em todos os processos, a fim de obtermos

produtos com qualidade, eficacia e seguranca.
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Anexo |

Figura 2 — Sala de Mistura

Figura 5 — Sala de Revestimento

Figura 4 — Sala de Compressao

39



PARTE
11

MONOGRAFIA INTITULADA

““Testes point-of-care e sua aplicacdao no

diagnostico do VIH”

Orientada pelo Professor Doutor Anténio Jesus



Resumo

Os testes point-of-care (POCT) ou testes rapidos de diagndstico surgiram como
resultado de uma necessidade de evolugao na prestagio de cuidados de saude, aliada ao
desenvolvimento tecnologico. Caracterizam-se pela sua simplicidade e rapidez, podendo ser
executados por qualquer profissional de saude, ou mesmo pelo proprio doente no seu local
de atendimento.

O farmacéutico comunitario funciona como elo de ligagao privilegiado entre o doente
e a promogao da saude, estando apto a acompanhar o utente e auxiliando no rastreio,
diagnostico e monitorizagao de farmacos com seguranga, eficacia e qualidade, uma vez que

possui, seguramente, as competéncias necessarias para tal.

A implementagao do POCT no ambito da farmacia comunitaria é, assim, considerada
uma mais-valia para os cuidados de salide do doente, bem como para o farmacéutico, enquanto
profissional, podendo este tirar partido das suas competéncias e coloca-las ao servigo do bem-

estar do utente.

Palavras-chave: Point-of-care Testing (POCT); Farmacia Comunitaria; Cuidados

Farmacéuticos; Farmacéutico; VIH.
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Abstract

Point-of-care testing (POCT) or rapid diagnostic tests are the result of a combined
evolution in health care delivery coupled up with a technological rise. Characterised by their
simplicity and quick results, they can be done by any health professional or even by the patient
in any consultation location.

The community pharmacist acts as a privileged link between the patient and health
promotion, being able to guide the patient through medical screening, diagnose and safe drug

administration, effectiveness and quality, since they certainly have the skills necessary for this.

The implementation of POCT in your local pharmacy is not only beneficial to the
patient health care but also to the pharmacist as a health professional, who can take advantage

of their skills, as these provide additional data when looking after the patients.

Keywords: Point-of-care Testing (POCT); Community pharmacy; Pharmaceutical Care;
Pharmacist; HIV.
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l. Introducao

Nos primoérdios da medicina, eram raros os testes de diagnostico realizados no local
de atendimento ao doente. (|) Nessa altura, o doente tinha de aguardar varias horas ou até
mesmo dias pelo resultado da analise proveniente do laboratério de andlises clinicas, que
embora fosse bastante preciso, envolvia normalmente um procedimento analitico moroso. (2)

A necessidade de transformagao e evolugao no que concerne a prestagao de cuidados
de saude, tendo em conta o aumento significativo de doengas cronicas junta da populagao no
mundo ocidental, aliado ao desenvolvimento tecnologico em diversos dominios cientificos,
permitiu a introdugao de novas metodologias de diagndstico. (3) Apareceram, deste modo, os
testes de diagnostico descentralizados, habitualmente abreviados por POCT (do Inglés Point-
of-Care Testing). (1) Estes testes sao realizados no local de atendimento e de prestagao de
cuidados ao doente, e tém como principal objetivo providenciar um resultado rapido e fora
do ambiente laboratorial. (4) Podem ser executados por quaisquer profissionais de salde,
como sejam médicos, farmacéuticos, enfermeiros, entre outros, ou mesmo pelo proprio

paciente, uma vez que muitos destes testes hao exigem treino prévio em laboratério. (5)

Nos dltimos anos, em Portugal, o envelhecimento da populagao, o aumento da
incidéncia de doengas cronicas (diabetes, doengas cardiovasculares), bem como a adogao de
estilos de vidas pouco saudaveis, tém obrigado a um maior controlo face ao diagnostico, assim
como a prevengao e controlo da doenca. Através da oferta de servicos de salde mais
avancados e a melhoria das condigoes gerais de vida da populagao, o nosso pais conseguiu
atingir uma esperanc¢a média de vida que se cifra, atualmente, nos 80 anos, cinco anos superior
ao que era ha vinte anos atras, sendo também superior a esperanga média de vida da Uniao

Europeia. (6)

Numa altura em que a concorréncia no setor farmacéutico, sobretudo na farmacia
comunitaria, tem vindo a aumentar, é também de salientar as redugdes sucessivas do preco
dos medicamentos e das suas margens de comercializagao. Tais medidas, fizeram com que o
setor das farmacias tenha atravessado, nos ultimos anos, uma crise econémica, levando ao
encerramento de inumeros estabelecimentos. Como forma de superar esta dificuldade, o
farmacéutico passou a valorizar ainda mais o atendimento ao utente, nomeadamente no que

respeita ao acompanhamento e monitorizagao de doengas cronicas.
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2. Point-of-Care Testing (POCT)
2.1. Definicao

Point-of-care testing (POCT) sao testes de diagnostico realizados no local de
atendimento do doente. (7) Podem ser efetuados nos mais diversos locais, como por exemplo,
nas unidades de cuidados intensivos, farmacias comunitdrias, ambulancias, ou mesmo em casa.
(8) Em muitos casos, podem ser executados por individuos sem treino laboratorial e
caracterizam-se pelo beneficio que o encurtamento do tempo de resposta e facilidade de
utilizagao proporcionam. (5) Este tempo de resposta (turnaround time, TAT) refere-se ao
intervalo de tempo que medeia entre o momento de requisigao do teste pelo médico até a
decisao de tratamento pelo mesmo. (5) Deste modo, com a minimizagao do TAT, o POCT
tem a capacidade de promover uma otimizagao no diagnodstico de doengas sendo uma mais-
valia na decisao do tratamento a iniciar, podendo mesmo ser decisivo em situagoes criticas.
Contudo, este método de diagndstico nao deve ser visto como uma substituicao do ensaio

efetuado no laboratério centralizado, mas sim uma extensao do mesmo. (2)

2.2. Evolucdo histérica

Os primeiros testes de diagnostico in vitro foram realizados por médicos da antiga
Mesopotamia e Egipto, no ano 400 d.C., com o objetivo de confirmar suspeitas de furdnculos.
Somente no século XVIIl comegou a dar-se alguma importancia ao diagnostico de doengas,
apos a criagao do primeiro laboratorio hospitalar, em Inglaterra. (2)

Os primeiros aparelhos point-of-care surgiram no século XX, por volta de 1980. Eram
medidores simples de glicose que vinham substituir a medigao através da glicosuria, que era
considerado um teste pouco preciso. Com a introducao dos novos aparelhos de medicao de
glicose, o diabético passou a ter a oportunidade de monitorizar os seus proprios valores de

glicose, mesmo estando em casa, com o objetivo de ter um maior controlo sobre a doenga.
(1

Foi na década de 90 que os aparelhos simples de medi¢cao da glicose emergiram em
ambiente hospitalar, com a finalidade de controlar os doentes diabéticos durante a sua estadia
no hospital. Com uma simplicidade e rapidez inalcangavel pelo laboratorio centralizado, foi

deste modo que os testes rapidos de diagnostico comegaram a expandir-se. (1)

Para além dos medidores de glicose no sangue, um dos testes rapidos de diagnostico
mais antigos e ainda hoje utilizado ¢é o teste de gravidez executado em casa. (2) Este teste é

realizado através da dosagem da hormona da gravidez, a hormona hCG (gonadotrofina
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coridnica humana), produzindo resultados suficientemente sensiveis e bastante rapidos, ao

contrario da analise sanguinea realizada no laboratorio central. (8)

Atualmente os testes de diagnostico simples, rapidos e faceis de transportar tém

sofrido um grande crescimento, tendo-se estimado um aumento do seu mercado de 9,3%

entre 2013 e 2018. (9)

2.3. Aplicacoes Clinicas

Nos dias que correm, existe uma panoplia de testes POCT disponiveis no mercado,
entre os quais se destacam: teste da glicose, coagulagao, marcadores cardiacos, hemoglobina
glicada (HbAlc), teste de gravidez, teste de doengas infeciosas, entre muitas outras aplicagoes.
(1,8)

Desde o nascimento, com a realizagao do conhecido teste do pezinho, bem como ao
longo da vida, sao varios os momentos em que se recorre aos testes rapidos. (2) Com o
aumento da prevaléncia das doengas cronicas, aliado ao envelhecimento da populagao, a
avaliagao do estado de saude deve ser algo a primar. (6) Assim, é importante conhecer a
informagao que podemos retirar do diagnostico in vitro ao longo da evolugao da doenga. Desde
a predisposicao genética, como ponto de partida, identificando precocemente individuos em
risco, a monitorizagao do tratamento, avaliando os seus resultados, passando pelo diagnostico
de prevencao, diagndstico, prognostico e pela selecao da terapéutica, sao varias as etapas nas
quais o diagndstico in vitro tem um papel essencial nos cuidados de saude prestados a
populagao. (2) Estima-se que em 2014, cerca de 48,8% dos médicos e enfermeiros utilizava
testes point-of-care mais do que uma vez por dia, e 70,3% aplicava-os na monitorizagao

terapéutica. (10)

2.4. Implementacdao do POCT em Farmacia Comunitaria

Em 2017 existiam, aproximadamente, 14 423 farmacéuticos ativos no nosso pais, um
numero 2,5% superior ao registado em 2016 e 12,5% superior a 2012. Cerca de 59% desses
profissionais exercem a sua fungao em farmacias comunitarias. Em Portugal existe, em média,

um farmacéutico por cada 714 habitantes. (1 1)

Em 1990, definiu-se cuidado farmacéutico como o processo de cooperagao com o
utente, com o objetivo de monitorizar o seu estado de salde e, juntamente com os restantes

profissionais de saude, adequar o seu plano terapéutico mediante a necessidade. (13) Assim,
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com o desenvolvimento de novas tecnologias para o diagndstico in vitro, o farmacéutico passou

a dispor de servigos inovadores que puderam ser prestados na farmacia comunitaria. (3)

A primeira questiao que devera ser colocada ao executar a avaliagao terapéutica de um
novo tratamento € a sua eficacia. (14) Estara este a ter os resultados esperados? Através da
implementagao dos testes rapidos de diagnostico nas farmacias € possivel compreender se o
tratamento esta a corresponder, ou nao, ao que se esperava. Caso esteja a sortir o efeito
desejado, o doente sentira uma motivagao e satisfagao extras, sendo muito importante o seu
afinco no tratamento ou controlo da doenga. Caso nao esteja a alcangar o objetivo terapéutico
desejado, o farmacéutico deverd, através de aconselhamento nao-farmacoldgico, como
alteragao do estilo de vida, por exemplo, ou, caso necessario, encaminhamento para outro
profissional de saude, continuar a dedicar-se, motivando o doente e focando-se sempre no

seu bem-estar.

Com a implementagao dos testes rapidos nas farmacias comunitarias, o doente
consegue ter acesso a um resultado no momento exato em que realiza o teste, podendo
monitorizar com mais frequéncia e com seguranga, os parametros a controlar, evitando assim

idas desnecessarias ao médico e aproximando-o, ao mesmo tempo, da promogao da sua saude.

Antes da implementagao de um novo teste rapido numa farmacia, o diretor técnico e
a sua equipa deverao efetuar uma anadlise SWOT, avaliando os pontos fortes, pontos fracos,
oportunidades e ameacas decorrentes da introducio desse teste. (15) E importante identificar
o tipo de populagao, se € uma populagao mais envelhecida, ou por outro lado, se é uma
populagao mais juvenil, quais as doengas mais incidentes naquele local, existem ou nao outros
estabelecimentos de salde com os mesmos testes implementados, entre outros fatores. (15)
E também necessario garantir que o dispositivo médico de diagndstico in vitro usado para
realizagao do teste va de encontro as necessidades daquela populacao especifica e que este se
adeque ao espago disponivel na farmacia, devendo esta conter um gabinete adequado para
realizagao do teste. Devem ser avaliadas as varias opgoes, entre os diferentes dispositivos
existentes no mercado, analisando o custo-efetividade, bem como identificar possiveis

complicagoes que poderao advir da sua instalagao. (15)

De forma a ser vantajoso relativamente ao laboratorio centralizado, estes dispositivos
deverao preencher alguns requisitos: (1) facilidade de interpretagao dos resultados analiticos
de forma a que o teste possa ser realizado por qualquer pessoa; (2) portabilidade do
dispositivo de modo a permitir a medicio em locais diferentes; (3) resultado estavel,

independentemente do ambiente onde é efetuado o teste; (4) manutengao econdmica, entre
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outros. (l4) Contudo, sera importante, pelo menos, numa fase inicial, que exista
acompanhamento de um laboratoério clinico, de forma a garantir a validagao do POCT antes
da sua utilizagao, bem como treino de operadores e controlo de qualidade (ex: calibragao do
dispositivo POCT). Estes critérios sao essenciais aquando da implementagao de um novo teste

rapido de diagnostico. (16)

2.5. Impacto Financeiro

O estudo do impacto financeiro do POCT pode ser algo controverso. Se por um lado
se reconhece que o valor por teste, comparativamente ao tradicional laboratério centralizado,
€ superior, por outro lado, o impacto positivo nos cuidados de saide do doente sao bastante
significativos. (14)

Com o uso de POCT, uma das grandes vantagens € a poupanga de tempo. A frequéncia
de consultas médicas diminuiu, conseguindo o médico dar mais consultas no mesmo periodo
de tempo, uma vez que consegue, na maioria das vezes, obter o resultado do teste de
diagnostico pretendido no momento exato da consulta, nao tendo de readmitir novamente o
doente, algo comum quando o diagndstico ocorria em meio laboratorial. O tempo de
internamento nos hospitais diminuiu, uma vez que se verificou que com o POCT o diagnostico
tornava-se mais rapido e apropriado, permitindo tomar decisdes rapidas em momentos

cruciais. (15, 17) Indiretamente, estas agoes levam a um impacto financeiro positivo.

Para além do beneficio direto para o doente e publico em geral, o POCT tornou-se,
também, financeiramente vantajoso para a farmacia, representando uma fonte de lucro e

atraindo e fidelizando os seus clientes.

3. POCT versus Ensaios Centralizados

O diagnostico laboratorial centralizado compreende fases mais complexas e
demoradas do que os testes point-of-care. Para além do local de andlise, no laboratorio
descentralizado, as etapas compreendidas e os procedimentos inerentes siao diferentes do
comum laboratério central. (2)

A figura | representa, em forma de diagrama, as diferengas no procedimento entre

POCT e os testes realizados em laboratorio tradicional.

No procedimento relativo ao laboratério centralizado, a implementagao de um ensaio
laboratorial é bastante mais complexa, dividindo-se em varias etapas (Figura |): prescrigao

efetuada pelo médico com a indicagao de quais as analises a realizar; preparagao do material
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para a colheita e transporte nos casos em que o laboratorio se encontra num local diferente
da recolha; produgao, que engloba a fase pré-analitica, analitica e pos-analitica; comunicagao
dos resultados ao paciente ou ao profissional de salde; e, em ultimo lugar, o diagnostico, em

que o prestador de cuidados analisa o resultado final e, em fungao deste, toma uma decisao.
)

Por outro lado, nos testes point-of-care, para a realizagao do ensaio, sao apenas
necessarias algumas etapas, como a requisicao do teste pelo médico, preparagao do material

e a colheita da amostra. (Figura 1) (2)

Na tabela | encontram-se as principais diferengas entre o ensaio centralizado e POCT.
A principal diferenga entre os tipos de diagnostico € o tempo de espera pelos resultados, ou
seja, um menor TAT no laboratério descentralizado. (17) Uma vez que o POCT nao
contempla a etapa de transporte nem um procedimento laboratorial complexo, como visto
anteriormente, tem a importante vantagem de proporcionar um acesso praticamente imediato
ao resultado, ao contrario do que acontece num laboratoério centralizado. (7) Em situagoes de
urgéncia, o tempo que os testes laboratoriais convencionais demoram pode mesmo ser crucial
e influenciar negativamente o trabalho do profissional de saude, enquanto que no caso do
POCT o tempo de resposta € quase imediato. Este beneficio € muito relevante, tanto para o

paciente como para o médico. (17)

Tabela I. Comparagio entre ensaio centralizado e descentralizado (POCT)2

Ensaio centralizado POCT
. - . Ponto de socorro, casa,
Local de realizacdo do teste Laboratorio
farmacia, hospital
Operador que realiza o teste Profissional de saude Profissional de
saude/doente
Tipo de diagnéstico Centralizado Descentralizado
Precisdo do resultado Muito elevada Elevada
Rapidez do resultado Apos horas/dias Imediato

aTabela adaptada a partir da referéncia (2)
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Figura l. Comparacio de procedimentos, entre POCT e laboratério central. (Figura adaptada a partir
da referéncia). (8)
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Outra grande diferenga refere-se a amostra biologica utilizada para a realizagao do
teste de diagnostico. Por exemplo, nos testes point-of-care de hematologia, é feita uma picada
no dedo, ou no calcanhar no caso dos recém-nascidos. Deste modo, para além de uma técnica
muito menos invasiva que a tradicional colheita no laboratorio, é também necessario um
menor volume de amostra biologica. (17, 18) O facto de ser utilizada menos quantidade de
amostra pode ser muito importante, sobretudo em populagoes especificas, como é o caso dos

bebés, criangas e idosos, diminuindo a probabilidade de transfusoes sanguineas. (19)

3.1. Vantagens e Beneficios

Seguidamente, destacam-se as principais vantagens e beneficios deste tipo de teste
descentralizado. (8-10, 16, 17, 20, 21)

(a) Facilidade de manuseamento por serem equipamentos de uso simplificado com
poucos procedimentos; (b) portabilidade do instrumento, permitindo a realizagao do teste em
praticamente qualquer local; (c) permite a realizagao e a interpretagao dos resultados por
qualquer pessoa, quer seja profissional de saude, ou o préprio doente; (d) na maioria das
vezes, a amostra nao é transportada, providenciando maior rapidez no resultado; (e) usado
um pequeno volume de amostra, grande parte das vezes usa-se uma simples tira impregnada
com um reagente, na qual é colocada uma gota de sangue; (f) colheita de sangue ¢, regra geral,
menos invasiva com o uso de um pungao capilar; (g) grande diversidade de testes disponiveis,
para um enorme numero de doengas; (g) extremo relevo nas zonas rurais e pouco
desenvolvidas, nas quais é complicado o acesso a laboratoérios; (h) redugao no niimero de
hospitalizagoes, uma vez que um diagndstico rapido e eficaz, permite agir com brevidade,
sendo muitas vezes o tempo um fator crucial no diagnéstico de doengas; (i) para além do
diagnostico, permitem também um acompanhamento da progressao da doenga, bem como
acesso a monitorizagao de farmacos; (j) diminuicao da frequéncia as consultas médicas,
rentabilizando o tempo util do médico, assim como do utente que acaba por evitar também
deslocagoes; (k) em situagoes de desastres naturais, como por exemplo furacoes ou tsunamis

em que ha destruicao total de laboratoérios, estes instrumentos sao bastante valiosos.

3.2. Desvantagens e Limitacoes

Para além das vantagens, ha que ter em conta algumas desvantagens e limitagoes do
POCT. (10, 14, 22-24).

O facto de poder ser executado pelo proprio utente ou por qualquer profissional de

saude, devido a falta de experiéncia do operador, aumenta a probabilidade de erro, podendo
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originar resultados erroneos. Esta é uma das principais grandes desvantagens dos testes
descentralizados. Tanto nos laboratérios convencionais, como nos ensaios point-of-care, os
erros estao sempre suscetiveis de acontecer. O facto da sua execugao poder ser realizada por
pessoas nao treinadas e que nao dao a devida importancia a garantia e controlo de qualidade,
podera ser prejudicial. Estes testes de diagnostico devem ser realizados conscientemente e
com compreensao total de todos os procedimentos, de forma a minimizar os erros a cargo
do operador. Este deve estar alertado do que fazer se algo nao se proceder da forma esperada.
Atualmente, apesar das oportunidades de treino para a execugao destes testes serem escassas,
existe a possibilidade de aprendizagem online através de plataformas concebidas para essa

finalidade, a fim de certificar que todos os operados sao capazes de realizar os testes.

Apesar de um teste de diagnostico bem executado, a andlise dos resultados pode nao

ser efetuada corretamente.

A falta de controlo de qualidade e de deficiente calibragao dos dispositivos POCT pode
originar valores imprecisos e pouco exatos, induzindo o doente em erro com resultados nao
fidedignos. Apesar deste novo modelo de prestacao de cuidados de saude ser considerado,
nos dias de hoje, uma mais-valia, podera vir a comprometer a saude do doente se os resultados
nao forem confiaveis. Assim, para além da identificagdo dos possiveis erros inerentes a
realizagao do teste, da incorporagao das suas medidas preventivas, da monitorizagao e
calibragao de instrumentos e reagentes, € também obrigatoria a realizagao de AEQ (Avaliagao
Externa de Qualidade), de modo a avaliar a exatidio dos resultados. Em 2014, foi
implementado em Portugal a AEQ na area do POCT, com o objetivo de otimizar a qualidade,
bem como garantir a precisao e exatidao destes testes rapidos, aumentando, deste modo, o

seu desempenho.

Os operadores pouco treinados, podem estar, de certo modo, em risco, pois pode

ocorrer exposi¢ao a fluidos corporais que poderao estar contaminados.

Uma vez que se reflete numa tecnologia avangada, por vezes, a sua utilizagdo podera

tornar-se complicada para as populagoes de idosos.

Tendo em conta que estes testes podem ser realizados em ambientes diversificados, o

risco de interferéncias pode também afetar os resultados.

Um erro operacional comum no POCT ocorre durante a transcri¢cao dos resultados
do teste de diagndstico. Um estudo realizado pela equipa responsavel pelo POCT, da

Sociedade Canadense de Quimicos Clinicos, em 2014, concluiu que na maioria dos casos, os
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resultados eram anotados num cartiao do paciente. Contudo, ao analisarem a transcrigao dos
valores relacionados com a glucose, concluiram que cerca de 30% dos resultados eram
erradamente transcritos, enquanto que 12% nem sequer chegavam a ser transcritos para o
cartao do utente. Atualmente, em varios dispositivos POCT, € possivel evitar estes erros de

transcricao de resultados através do armazenamento de dados de forma automatica.

4. Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH)

4.1. Definicao e Prevaléncia

O Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH), tem a capacidade de comprometer o
sistema imunoldgico, aumentando a suscetibilidade a varias doengas oportunistas, uma vez que
enfraquece progressivamente as defesas do sistema imunitario, tornando-as ineficazes. Pode
ser transmitido por trés vias: contacto sexual, exposi¢ao a fluidos corporais infetados e da

mae para o feto (gravidez, parto ou amamentagao). (28)

Segundo o mais recente relatorio sobre a infecio VIH em Portugal, elaborado no
Instituto Nacional de Saiide Doutor Ricardo Jorge, na ultima década o numero de diagnésticos

desceu cerca de 40%. (29)

Contudo, Portugal continua com uma taxa de diagnostico tardio muito superior a da
Uniao Europeia, sobretudo em individuos heterossexuais, evidenciando-se a necessidade de
serem implementadas estratégias inovadoras, a titulo informativo, direcionadas, sobretudo, a

este grupo. (30)

4.2. Diagnostico e Rastreio

O diagnédstico tardio é, hoje em dia, um dos grandes desafios a combater. O atraso na
resposta ao VIH tem consequéncias bastante negativas, tanto no doente, como na salude
publica e no préprio sistema de saldde. Praticamente metade dos diagnosticos realizados sao
tardios, originando uma situagao clinica mais desfavoravel e dificil de tratar, bem como uma
menor esperanca e qualidade de vida, associado a um aumento consideravel dos custos de
saude. (31)

Para além de ser necessario melhorar as condi¢oes de triagem e diagnostico deste
virus, contribuindo para um diagnostico precoce e atempado, outras estratégias poderao

também ser tidas em conta, como por exemplo, a sensibilizagao realizada por profissionais de
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sallde bem como campanhas preventivas como é o caso do Programa Troca de Seringas (PTS),

promovido, em Portugal, pela Direcao Geral de Saude, ha cerca de 25 anos. (31,32)

Como forma de diminuir o aparecimento de novos casos de doenga, foi implementada
a possibilidade de realizagao de testes rapidos de rastreio de infegoes por virus da
imunodeficiéncia humana nas farmacias comunitarias, financiados pelo Programa Nacional para
a Infecao VIH/SIDA, de modo a encaminhar, o quanto antes, o doente para tratamento,

impedido a transmissao e, assim, a progressao da doenga na populagao. (33)

4.3. Teste point-of-care para o VIH

Os sintomas resultantes da infegao pelo VIH podem ser confundidos com os sintomas
da gripe, ou podem ser mesmo inexistentes durante varios anos, no caso de uma infegao por
HIV assintomatica. (34, 35) Desta forma, a Unica forma de confirmar se o individuo esta

realmente infetado, é a realizagao do teste ao virus da imunodeficiéncia humana.

O primeiro teste de diagnostico autorizado pela Food and Drug Administration (FDA)
ocorreu em [985. (35) Desde entao, varias geragoes de testes tém sido desenvolvidas,
existindo atualmente quatro geragoes de testes de anticorpos disponiveis para o VIH. O
crescente aperfeicoamento das geragoes de testes que vao surgindo no mercado, faz com que
a janela imunologica seja cada vez menor. (35) Por janela imunoldgica, entenda-se o periodo
de tempo que decorre desde a infegao até ao primeiro resultado reativo, ou seja, até ao
aparecimento de uma quantidade de anticorpos ao VIH detetdvel, correspondendo ao
aparecimento de sinais e sintomas. (35, 36) Estes anticorpos sao produzidos pelo organismo

como resposta a infegao provocada pelo virus e persistem para a vida.

4.3.1. Principios de Diagnéstico Biolégico
O periodo compreendido apés uma exposigao ao virus que leva a infe¢ao, denomina-

se periodo eclipse. Ocorre do dia 0 ao dia | | e nao é possivel detetar qualquer marcador de

VIH. (35, 37)

No periodo seguinte, entre a infecao por VIH até a detegao dos primeiros anticorpos,

ocorre a janela de seroconversao, geralmente do dia 0 ao dia 21. (35, 37)

Na infecao aguda por VIH, os primeiros anticorpos sao detetados entre os dias || e
21 (no maximo até ao dia 42). Geralmente por volta do dia |5 a proteina p24 (proteina 24)

atinge niveis detetaveis no plasma, até ao dia 50, em que desaparece por completo da corrente
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sanguinea, sendo por isso um bom marcador no diagndstico de infegoes consideradas
recentes. Tal como nas restantes infe¢oes, as proteinas IgM (Imunoglobulinas M) sao também

expressas e aparecem por volta do dia 20. (35, 37)

Por fim, o ultimo periodo de tempo, na infecao por VIH estabelecida, ocorre um
completo desenvolvimento de anticorpos IgG (Imunoglobulinas G), permanecendo ao longo

da infecio. (35, 37)

Na Figura 2, podemos observar o desenvolvimento serologico apds uma exposigao ao

virus que leva a infegao.

Periodo

Eclipse
P RNA

Dias decorridos ap6s disseminaciao da infecao

Figura 2. Evolucio seroldgica ap6s a infeg¢do por VIH. (Figura adaptada a partir da referéncia). (35)

4.3.2. Amostra Bioldgica
Independentemente do teste VIH a realizar, este nao necessita de qualquer preparagao

e pode ser realizado extraindo sangue da veia ou através de uma simples picada no dedo. (36)

Para além do sangue, outros tipos de amostras podem ser usadas. A escolha da amostra
depende de varios condicionantes, como sejam a logistica, o teste a utilizar ou mesmo o tipo
de populagao. Podem ser utilizados também o plasma ou até fluidos da cavidade oral.
Geralmente, a amostra bioldgica, no caso de um teste de VIH é uma gota de sangue total do
dedo ou fluidos orais. Contudo, estas amostras contém uma menor concentracao de
anticorpos e proteina 24 que o plasma. O plasma apresenta a desvantagem da sua recolha se

tornar mais invasiva, ao contrario dos fluidos orais ou da gota sanguinea do dedo. (38)
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4.3.3. Local do teste e sua Execucao

O teste ao VIH devera ser realizado por toda a populagao. Existem, no entanto, certos
comportamentos que tornam a sua execugao realmente necessaria, como é o caso do
contacto com sangue de outra pessoa, a partilha de seringas e as relagoes sexuais
desprotegidas.

Para além dos centros de saide e Centro de Aconselhamento e Detegao Precoce do
VIH (CAD), atualmente, ja é possivel realizar estes testes em farmacias ou laboratorios de
analises clinicas. (36) Em 12 de margo de 2018, surgiu a autorizagao para implementagao de
testes rapidos para rastreio de infe¢es pelo virus da imunodeficiéncia humana, sem prescrigao

médica obrigatéria, como medida de promogao e combate ao diagnostico tardio. (39)

Com a introdugao destes testes rapidos nas farmacias, a qualificagao e a preparagao
dos farmacéuticos para a sua elaboragao é assegurada pela Ordem dos Farmacéuticos, na
medida em que para além da realizagao do teste rapido, cabera também ao farmacéutico o
aconselhamento pré- e pos-teste, para além de reforgar questoes como a privacidade e a
confidencialidade. (39) Os farmacéuticos, apds estarem aptos para a realizagao dos testes e

interpretagao dos resultados, podem obter um certificado. (39)

Em relacao aos testes executados em ambiente laboratorial, o teste VIH realizado nas
farmacias tem a grande vantagem de conseguir eliminar, de certo modo, barreiras que a
populagao em geral sentia. (39) O facto de o resultado estar disponivel em cerca de 30
minutos, assim como a amostra poder ser obtida através de uma simples picada no dedo, ao
invés de recolha sanguinea pela veia, torna o teste point-of-care bastante apelativo. (39) Ao
mesmo tempo, o medo de discriminagao diminui segundo pacientes que realizaram POCT

para VIH que revelaram um nivel de aceitacao superior com a realizagao destes testes rapidos.

(40)

Por outro lado, a acessibilidade a laboratérios ou centros de saide em locais muito
afastados dos centros urbanos continua a ser escassa. Deste modo, a implementagao destes
testes nas farmacias, permite aumentar o acesso aos cuidados de salde pela maioria da

populagao. (41)
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4.3.4. Tipos de testes rapidos

Na Tabela 2 estao caracterizados alguns dos principais testes point-of-care disponiveis para

rastreio do VIH.

Tabela 2. Listagem de testes point-of-care para rastreio do VIH atualmente disponiveis?

Nome Comercial

Rastreio Distribuidor Fabricante
Registado
HIV Alere, Lda Alere Medical Co., Ltd. Alere - DETERMINE HIV
. 1/2 20 det
Hemovision, Lda.
HIV Alere, Lda Alere Medical Co., Ltd. Alere -DETERMINE HIV
Hemovision, Lda. 1/2 100 det
HIV Alere, Lda Alere Medical Co., Ltd. Alere HIV Combo, 100
Hemovision, Lda. tests
HIV Alere, Lda Alere Medical Co., Ltd. Alere HIV Combo, 20
. tests
Hemovision, Lda.
HIV bioMérieux Portugal, Lda. bioMérieux SA VIKIA HIV 1/2
HIV Bio-Rad Laboratoires, Lda Bio-Rad Genie Fast HIV 1/2
HIV Bio-Rad Laboratoires, Lda Bio-Rad Genie Fast HIV 1/2 - 25
testes
HIV Laboratorios Leti SL ORASURE TECHNOLOGIES ORAQUICK ADVANCE
INC RAPID HIV-1/2 antibody
test
HIV Alere, Lda Standard Diagnostics, Inc. SD BIOLINE HIV 1/2
i 3.0 30 tests
Hemovision, Lda.
HIV Dipromed-Comercializacdo Turklab Tibbi Malz. San. Tic. | Anti.HIV 1/2 Test
de Produtos Médicos, Lda A. S. WB/S/P
HIV PROETHOS - Solugdes Turklab Tibbi Malz. San. Tic. | INFO Anti HIV 1/2
técnicas consumiveis e A. S.
consultoria unipessoal, Lda
HIV CSP Saude Centro de Turklab Tibbi Malz. San. Tic. Info Anti- HIV 1/2 Test
Servigos Partilhados, S.A. A. S.
HIV nal von minden GmbH Turklab Tibbi Malz. San. Tic. | Info HIV Teste Cassete
A. S.
HIV MinhoMédica - Turklab Tibbi Malz. San. Tic. Teste Rapido de
Equipamento Médico e A. S. Diagndstico In Vitro
Hospitalar, Lda para deteccdo do anti-
HIV 1/2
HIV Hemovision, Lda Turklab Tibbi Malz. San. Tic. | Teste Rapido em

A.S.

a (Tabela adaptada a partir da referéncia). (42)

Cassete para HIV1 e 2
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4.3.5. Resultados do teste

Apos a execugao do teste, podemos obter um resultado reativo, niao reativo,
indeterminado ou invdlido. (41) Num teste considerado reativo, significa que foram
encontrados anticorpos anti-VIH| e anti-VIH2 e/ou o antigénio p24 e o utente podera estar
ja infetado. Ainda assim, € sempre necessario realizar uma confirmagao do mesmo. Apos este
resultado, serao encaminhados para consulta médica onde realizarao o teste de confirmagao
e caso se confirme o resultado é importante iniciar o tratamento o quanto antes. (41) Quando
o resultado é nao reativo, o doente nao esta infetado, contudo o teste devera ser repetido
mais tarde caso tenha havido contacto com fatores de risco num periodo recente, pois pode
encontrar-se dentro do periodo de janela imunoldgica. (41) Por dltimo, se o resultado do

teste for indeterminado ou invalido, este tera de ser repetido.

4.3.6. Principio de funcionamento

Um dispositivo bastante utilizado no rastreio do VIH ¢é o VIKIA VIH 1/2°. Este teste é
considerado de 3" geragao uma vez que a sua pesquisa se baseia em anticorpos anti VIH-1 e
anti-VIH-2. (36) O VIKIA é considerado um teste rapido de leitura visual, e o seu
funcionamento baseia-se na imuno-cromatografia. (44) Neste teste sao usados diferentes tipos
de amostra: soro, plasma ou sangue-total humano. (45) Na impossibilidade da realizagao do
teste no momento da recolha da amostra, o soro e o plasma tém a vantagem de poderem ser
conservados durante cinco dias, desde que a temperatura seja entre 2-5° C ou durante quatro

horas com temperaturas entre 15-37° C. (44)

O kit deste teste é constituido por uma bolsa de teste Unico selada que contém no seu
interior o dispositivo, pipeta e conta-gotas tampao para amostras de sangue total. (45) O
dispositivo de teste é de plastico e contém uma membrana cromatografica com peptideos de
sintese especificos de VIH-1 (por ex: gp4| dos grupos M e O) e de VIH-2 (gp36). (44) Durante
e execucao do teste, apos a recolha da amostra, esta é colocada num pogo especifico, como
podemos observar na figura 3, e migra por capilaridade ao longo da membrana. (44) Ai, ira
ocorrer a formagao de um complexo antigénio-anticorpo caso a amostra contenha anticorpos
anti-VIH, através da sua ligagao aos peptideos especificos destes tipos de virus presentes na
membrana. (44) Este complexo antigénio-anticorpo acaba por migrar e fixa-se aos peptideos
da membrana, ocorrendo a formacao de uma linha azulada na zona de teste, sinalizada com
“T”. (44) Este resultado apenas pode ser considerado reativo, caso o teste seja valido e a linha
de controlo, sinalizada com “C” passe de azul a vermelho. Se apenas aparecer surgir uma barra

na linha de controlo, o resultado é nao reativo. (44, 45)
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Figura 3. Pogo destinado a colocagido da amostra. Figura adaptada a partir da referéncia. (46)

Na Figura 4 podemos observar dois tipos de resultados possiveis: auséncia de
complexo antigénio-anticorpo (lado esquerdo da Figura), ou formagao de complexo (lado

direito da Figura). (45)

Teste ndo reativo Teste reativo

Figura 4. Interpretacio do teste VIKIA VIH 1/2®. (Figura adaptada a partir da referéncia). (45)

4.3.7. Procedimento em Farmacia Comunitaria

A realizagdo destes testes deve obedecer a 5 principios basicos definidos pela
Organizagao Mundial de Saude: consentimento, confidencialidade, aconselhamento, resultados
fidedignos e ligacao. Todos os testes devem ter como base estes principios. (43)

Quando o utente se dirige a farmacia a fim de realizar um teste rapido para o VIH, sera
acolhido por um elemento da equipa da farmacia, responsavel pelo seu encaminhamento até
ao local onde sera efetuado o teste, o qual deve ser reservado de forma a manter toda a
confidencialidade. (43) De seguida ocorre a fase de aconselhamento pré-teste, na qual o
profissional de salde devera clarificar todas as ddvidas que o utente possa ter. Caso o
resultado seja reativo, cabe ao farmacéutico explicar o seu significado ao utente, bem como a

necessidade de confirmagao do resultado e os cuidados a ter. O utente sera reencaminhado
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para uma consulta, apos o contacto com o SNS24, num hospital a sua escolha, levando consigo
o boletim com o resultado do teste point-of-care realizado. Ai, sera realizado um teste de
confirmagao. Caso o resultado seja novamente reativo, apos exames médicos, o doente
iniciara o tratamento. Deste modo, € possivel impedir a transmissao da infegao a outros
individuos, diminuindo assim a probabilidade de aparecimento de novos casos. Pelo contrario,
se o resultado for nao reativo, o seu significado devera ser igualmente explicado, devem ser
mencionadas as formas de prevengao e os fatores de risco, assim como a necessidade de
repetir o teste caso o utente tenha estado recentemente numa situagao de risco de infegao.

(43)

De forma a garantir um resultado fidedigno, a sua qualidade devera ser (ex: calibragao
dos dispositivos POCT) e todos os requisitos técnicos deverao ser cumpridos. A colheita e
os testes devem ir de encontro aos procedimentos especificos, os resultados deverao ser
registados no boletim do utente destinado a esse fim e o niUmero de testes executados devera

ser contabilizado para permitir a sua rastreabilidade. (43)

5. Conclusado

A Medicina, ao contrario das ciéncias exatas como a Matematica, € uma ciéncia
dindmica que se encontra em constante evolucao através de diversos processos de
experimentagao ao longo dos tempos. Os testes rapidos de diagnostico sao um exemplo vivo
da transformacgao que tem existido e do crescimento sentido na area da saude.

Para além de permitirem a monitorizagao dos farmacos utilizados em doentes cronicos,
possibilitando ao farmacéutico, como profissional de saide préximo do utente, o seu
aconselhamento e prontidao, o POCT possibilita um diagnostico precoce de diversas doengas,

sendo uma mais-valia, na medida em que propiciam uma melhor qualidade e esperanca de vida.

Apesar da precisao e exatidao dos testes point-of-care nao serem tao elevadas quanto
nos métodos laboratoriais ditos convencionais, eles sao cada vez mais usados em situacoes de
risco, em que o tempo é um fator crucial, sendo por isso, o fator tempo, aquele que distingue

os testes descentralizados dos testes centralizados.

A implementacao do POCT nas farmacias comunitarias tem permitido, cada vez mais,
a prestacao de cuidados de salde a toda a populagao, assegurando, deste modo, uma melhor
qualidade de vida. A introdugao destes novos servicos na farmacia comunitaria, torna-a, ainda

mais, num local de referéncia, confianga e partilha no que a saude diz respeito, permitindo ao
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farmacéutico ir mais além do ato de dispensar medicamentos, prestigiando tanto a profissao

como as farmacias.
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