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INTRODUCAO

Segundo a Organizacdo Mundial de Sadde (OMS), o
objetivo principal da assisténcia sanitaria é permitir que
0 paciente receba o diagndstico correto e as medidas te-
rapéuticas que contribuam para a obtencdo de um estado
‘6timo de sade’, de acordo com os conhecimentos atuais
da ciéncia médica e dos fatores bioldgicos do paciente,
concomitantemente a menores custos e riscos possiveis
consequentes do tratamento(BRASIL, 1994).

Nesse contexto, o papel da farmacia hospitalar, es-
tabelecido pelo Conselho Federal de Farmacia, por meio
da Resolugdo 308/97, é de garantir o uso seguro e racio-
nal dos medicamentos prescritos pelo profissional médico,
além de responder a demanda das necessidades de medi-
camentos dos pacientes hospitalizados (APAGITO, 2005).
Assim, a farmacia hospitalar influencia diretamente na
diminuicdo dos erros de medicacdo, evento evitavel que,
de fato ou potencialmente, pode levar ao uso inadequado
de medicamento, que pode ou nao lesar o paciente. 0 erro
pode estar relacionado a pratica profissional, a produtos
usados na area de salide, a procedimentos, a problemas
de comunicacdo, incluindo-se prescricao, rotulos, em-
balagens, nomes, preparagdo, dispensacdo, distribuicao,
administracdo, educacdo, monitoramento e uso de medi-
camentos (ROSA, 2003).

Desse modo, é essencial que seja implantado um
sistema de distribuicdo de medicamentos que seja agil e
seguro para unidades, para facilitar a provisao de servicos
a pacientes e a distribuicdo de medicamentos, o arma-
zenamento e a comunicagcdo com os demais setores da
farmacia (SPORPIRTIS, 2008). Entre a farmacia e o pacien-
te existe o corpo de enfermagem e os médicos, que sdo
clientes indiretos, mas que preenchem o ciclo que integra
desde a geracdo da receita ou pedido até a chegada do
produto e sua respectiva utilizacdo (SANTOS 2006).

Nas instituicoes hospitalares, o contato direto do
servico de farmacia com as unidades de internacdo e de-

mais servicos acontece principalmente, por meio do setor
de distribuicdao, uma das principais fun¢des desempenha-
das pela farmacia hospitalar (GOMES E REIS, 2000). Tais
sistemas sdo divididos em dois grandes grupos: o tradicio-
nal e o moderno. O primeiro inclui o coletivo, o individua-
lizado e o misto, e segundo inclui a Dose Unitéria (GOMES
E REIS, 2000).

Dentre os sistemas, a Dose Unitaria, é o mais ra-
cional e oferece melhores condicdes, mais seguranca
para uma adequada terapia medicamentosa do paciente,
reduzindo a incidéncia de erros, utilizando-se mais efe-
tivamente os recursos profissionais, e ainda pode gerar
economia de gastos com medicamentos de 25% a 40%
(GOMES E REIS, 2000). Na sistematica de distribuicao de
medicamentos por esse sistema, as doses sdo distribuidas
pela farmacia em embalagens individuais a cada paciente,
para um periodo de 8, 12, 24 horas ou mais, para que
ndo ocorra o acimulo de doses a serem preparadas pela
farmacia. Adicionalmente, o enfermeiro (a) ndo manipula
os medicamentos, e este esta restrito a administracao cor-
reta ao paciente, nos horarios preconizados na prescricao
médica (MAIA NETO, 2005).

Ja na dose individualizada, a copia da prescricdo
médica é recebida pela farmacia, sendo que o farmacéu-
tico prepara ou supervisiona a doses para cada paciente
em particular, pelo qual serd utilizado por um periodo de
24 horas ou mais, sendo encaminhadas para o setor de
enfermagem ou demais setores que entregam a copia da
prescri¢do. Este tipo de sistema apresenta algumas des-
vantagens como aumento de potencial de erros de admi-
nistracdo de doses e consumo excessivo de tempo da equi-
pe de enfermagem na preparacdo e separacdo das doses
(MAIA NETO, 2005).

A dindmica de funcionamento consiste em dosagem
terapéutica de uma determinada forma farmacéutica, de-
vidamente identificada com nome genérico, forma farma-
céutica, concentracdo da dose, lote, validade, instrucdes
particulares, se possivel, cédigo de barras, e pronta para
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ser administrada (Torres et al., 2007). Diferentemente,
quando o conteddo da embalagem do medicamento cor-
responde as especificacdes da prescricdo médica, é deno-
minada dose unitaria (RIBEIRO, 1991).

Quanto a logistica de implantacdo do sistema de
distribuicdo por dose unitaria, os equipamentos estao di-
retamente relacionados com o tipo de servico prestado,
ndmero e tipos de doses a serem embaladas, espaco dis-
ponivel, recursos humanos e financeiros (RIBEIRO, 1991).

Adicionalmente, para a unitarizagdo de doses em
farmacia hospitalar é essencial uma unidade de farmaco-
técnica com instalagdes adequadas, equipamentos espe-
cializados, materiais necessarios e formas e dosagens para
uso em dose unitaria. Além disso, o preparo, o fracio-
namento e a reembalagem dos medicamentos devera ser
realizadas em condicdo ambientais-fisicas e teconoldgi-
cas e com capacitacdo profissional adequada ao grau de
complexidade da manipulagao proposta, seja ela estéril ou
nao-estéril (NOVAES E RIBEIRO, 2007).

Para a SBRAFH (Sociedade Brasileira de Farmacia
Hospitalar), o funcionamento de uma unidade de far-
macia sugere no minimo, os seguintes ambientes: area
para administracdo, area para armazenamento e area de
dispensacdo e orientacdo farmacéutica. Existindo outros
tipos de atividades, como: manipulacdo de nutricdo pa-
renteral, manipulacdo, fracionamento e reconstituicao de
citostatico e misturas endovenosas; manipulacdo de ra-
diofarmacos e outras; estas deverdo contar com ambien-
tes especificos para cada uma dessas atividades, e estas
unidades podem dispor de ambiente privativo e recursos
para atividade de informacdo sobre medicamentos e cor-
relatos (GOMES E REIS, 2000).

Infraestrutura do setor de farmacotécnica

Nas areas de farmacotécnica ndo-estéril e estéril,
devem ser empregados materiais de acabamento que tor-
nem as superficies monoliticas, com menor niimero pos-
sivel de ranhuras ou frestas, mesmo ap6s o uso e limpeza
fregliente. Para as areas de manipulacdo é recomendado,
pelas boas normas de fabricacao, salas com cantos e roda-
pés arredondados. (SPORPIRTIS, 2008).

As paredes devem ser pintadas em cor claras com
tinta acrilica ou epéxi, iluminacdo artificial ou natural
através de janelas fechadas e deve obter um sistema de
circulagdo de ar, composto por um ventilador insulflador
de ar filtrado e outro para realizar a exaustdo. (GOMES E
REIS, 2000).

Devera possuir areas e instalacoes adequadas e su-
ficientes ao desenvolvimento das operagdes, e todos os
equipamentos e materiais de forma organizada e racio-
nal, impedindo os riscos de contaminacdo, misturas de
componentes e garantindo a seqiiéncia das operagoes. No
local de armazenamento, manipulacdo e do controle de
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qualidade devera ser protegidos contra a entrada de aves,
insetos, roedores ou outros animais e poeira. A farmacia
devera dispor de um “Programa de Controle Integrado de
Pragas e Vetores”, com os respectivos registros, devendo a
aplicacao dos produtos serem efetuada por empresa licen-
ciada para este fim perante os 6rgaos competentes. Nos
ralos devera ser sifonados e com tampas escamotedveis.
(MELLO, 2007).

A instalacdo de ar-condicionado em setores que
desenvolvem atividades de farmacotécnica estéril deve
ser conforme a norma ABNT NBR 7526 sendo importante
para obter os requisitos exigidos pela tecnologia de salas
limpas, ja nas dependéncias da Farmacia Hospitalar deve
seguir as normas da ABNT NBR 6401. (SPORPIRTIS, 2008).

Para uma infraestrutura adequada, a farmacia hospi-
talar devera dispor de equipamentos e instalacdes qualifi-
cadas para o armazenamento de medicamentos e produtos
farmacéuticos, embalagem e fracionamento de medica-
mentos, manipulacdo estéril e nao-estéril e distribuicao
de medicamentos e correlatos. (SPORPIRTIS, 2008).

0 estabelecimento deve possuir infraestrutura ade-
quada as operagdes correspondentes, dispondo de todos
os equipamentos e materiais de forma organizada, com o
objetivo de evitar os riscos de contaminacdo, misturas ou
trocas de medicamentos, sem prejuizo das demais normas
sanitarias vigentes. A sala destinada as atividades de pre-
paracdo de dose unitaria ou unitarizada de medicamen-
to deve estar devidamente identificada e suas dimensdes
devem estar compativeis com o volume das operacoes,
devendo possuir bancada revestida de material liso, re-
sistente e de facil limpeza, a pia com agua corrente ins-
trumento cortante, equipamentos, utensilios, vidrarias e
demais materiais para uso exclusivo nas atividades de pre-
paracdo de dose unitaria ou unitarizada de medicamento
e que permita sua limpeza e sanitizacdo, a lixeira com
tampa, pedal e saco plastico, devidamente identificado.
(MELLO, 2007).

Unitarizacao de doses ou fracionamento

A unitarizacdo de doses em servicos de saide é um
procedimento realizado sob responsabilidade e orientacao
do farmacéutico, que consiste na subdivisdo da embala-
gem primaria do medicamento em fracdes menores, a par-
tir da sua embalagem original, mantendo os seus dados de
identificacdo e qualidade. (MELLO, 2007).

Tendo um importante papel para a promocao do uso
racional de medicamentos, pois permite disponibilizar o
produto adequado para uma finalidade terapéutica espe-
cifica, em quantidade e dosagens suficientes para o trata-
mento. (ANVISA).

0 fracionamento e a dispensacdo devem ser realiza-
dos no mesmo estabelecimento, sendo exclusivo para o
este fim. Os medicamentos fracionaveis devem vir em em-



balagens desenvolvidas para que nao permitem o contato
do medicamento com o meio externo até a sua utilizacao
pelo usuario final. Além disso, os dados de identificacdo
(nome do produto, concentragdo do principio ativo, n° de
registro, lote, prazo de validade etc.) deverdo constar na
unidade individualizada do medicamento. (Anvisa).

Os medicamentos nas apresentacdes de frasco-am-
pola, ampola, seringa preenchida, flaconete, saché, enve-
lope, blister e strip podem ser fracionados e dispensados
de forma fracionada.

Os medicamentos prescritos devem ser embalados
em embalagem plastica transparente, cujas dimensdes
podem variar de acordo com a quantidade de medicamen-
to, ou com os horarios de administracdo de doses. (MAIA
NETO, 2005). E entre os materiais utilizados incluem lami-
nados, vidros e aluminios. (GOMES E REIS, 2000).

Para o sistema de distribuicao de dose unitaria, o
fracionamento ou reembalagem de medicamentos, deve
se efetuar em condicdes semelhantes ao do fabrican-
te, para impedir uma possivel alteracdo de estabilidade
como a contaminagao microbiana ou cruzada. (GOMES e
REIS, 2000).

Formas farmacéuticas nao-estéreis

Uma demanda elevada das formas farmacéuticas es-
truturou uma farmacotécnica adaptativa para atender a
necessidades do sistema de medicamentos por dose uni-
taria, por isso elevou o fracionamento e reembalagem,
possibilitando a obtencdo da personalizacdo de doses em
atendimento ao sistema de medicamentos, como os soli-
dos, semi-sélidos e liquidos. (SPORPIRTIS, 2008).

A secdo de farmacotécnica ndo-estéril é de grande
importancia para o servico da Farmécia Hospitalar, pois
propicia a manipulacdo intra-hospitalar de medicamentos
atendendo as prescri¢des especiais ou medicamentos in-
disponiveis no mercado, contribuindo diretamente para a
assisténcia ao paciente. (SPORPIRTIS, 2008).

0 setor de manipulacdo é destinada ao preparo de
medicamentos. Nesta area deverd existir um ambiente
para paramentacdo e um lavatdrio com sabdo e toalha
descartavel, o seu interior devera ser subdividido em
laboratérios de manipulacdo de sélidos, semi-sdlidos e
liquidos.

Unitarizacao de formas farmacéuticas sélidas

As formas sélidas farmacéuticas sdao os comprimi-
dos, capsulas e drageas, e estes representam o maior vo-
lume de produtos a serem fracionados, os po6s devem ser
fracionados somente sobre condicdes especiais, por um
profissional habilitado e com todo o aparato técnico e de
embalagens que sdo necessarios; (RUBINSTEIN, 2006).

A indistria farmacéutica nao oferece ao mercado
brasileiro formas farmacéuticas sélidas em doses unita-

rias, por isso implanta-se um setor de fracionamento de
sélidos em farmacia hospitalar. (GOMES E REIS, 2003).

A adesdo de fracionamentos pela inddstria foi qua-
se nula, devido a complexidade operacional do processo,
pelo qual foi requlamentado a RDC 80 da Anvisa, permi-
tindo o fracionamento de medicamentos, mas inGmeras
formas farmacéuticas nao sdo passiveis de fracionamento.
(BRASIL,1994).

0s medicamentos acondicionados em blisteres e en-
velopes serdo fracionados sem ser retirado do invélucro
original, que é a embalagem priméria. O fracionamento
procedera através de cortes da embalagem primaria com
tesoura, para a individualizacdo dos medicamentos.

Na embalagem em blister, deve possuir um verso
opaco que permita imprimir informacdes e o outro de-
vera ser de material transparente, sendo que o mesmo
deva permitir facil remocao do medicamento. (GOMES E
REIS, 2000).

Apbs o fracionamento, deve ser acondicionada a em-
balagem primaria fracionada em embalagem secundaria
para fracionados, para a manutencdo de suas caracteris-
ticas especificas, na qual deve conter rotulo referente ao
medicamento fracionado (RUBINSTEIN, 2006).

Para o acondicionamento em embalagem secunda-
ria, deve-se usar uma maquina seladora para a selagem
individual de cada fracionado, com as devidas identifica-
¢oes com rotulos autocolantes (GOMES E REIS, 2003).

Para o fracionamento dos produtos sem invélucro
unitario, que sao acondicionados em embalagens malti-
plas, é necessario utilizacdo de luvas (troca a cada pro-
duto), mascaras, méscaras de carvao ativado e recipientes
(bandejas plasticas/aco) cobertos com compressas previa-
mente esterilizadas. Coloca-se na bandeja o nimero de
comprimidos capsulas ou drageas a serem fracionados, por
intermédio de espatula, colher ou pinga, introduz no saco
plastico os comprimidos, capsulas ou drageas, realizando
assim o fechamento dos produtos na maquina seladora,
identificando com rdtulos autocolantes, acondicionamen-
to em quantidades padrdo, para o armazenamento ou en-
vio para a dose individual/unitaria. (GOMES E REIS, 2003).

Na manipulacdo de formas farmacéuticas sélidas, as
capsulas gelatinosas duras e os papéis sdao os de maior
importancia. O fracionamento de p6 consiste no envase
deste em papel devidamente dobrado, sendo um tanto tra-
balhosa e requer pericia e exatiddo por parte do manipu-
lador. Este tipo de forma farmacéutica é administrada, via
oral, e o conteldo do papel pode ser disperso em liquidos,
COmo suco e sopa, para a degluticdo e administracdo em
sonda. Na manipulacdo de capsulas pode ser feita a partir
de farmacos puros, conteddo de uma capsula ou compri-
midos industrializados. (GOMES E REIS, 2003).

Podem ser fracionados em doses personalizadas os
comprimidos e as capsulas, quando uma dose deve ser
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administrada em relacdo ao peso do paciente. O compri-
mido simples de acdo e desintegracdo imediata, e sem
revestimento aplica a técnica de manipulacdo em capsula.
Da mesma maneira é aplicado em capsulas cujo contetido
seja o pd do farmaco ou sua mistura do adjuvante. No caso
de comprimido revestido por filme ou por drageamento,
sao gastrorresintentes e ndo devem ser fracionados, pois
a trituracdo destréi a pelicula gastrorresistente, com isso
diminui a protecdo do farmaco, se for revestido apenas
para mascarar o sabor desagradavel ou pela fotossensibili-
dade do farmaco, pode ser triturado e seu pd encapsulado.
(GOMES E REIS, 2003).

Na rotulagem deve conter:

e DCB ou, na sua falta, DCI, em letras mindsculas,
ou nomenclatura boténica (género e espécie), no caso de
fitoterapicos;

e Concentracdao da substancia ativa por unidade
posoldgica, com excecao de medicamentos com mais de
quatro farmacos;

¢ Data de validade ap6s submissdao do produto ao
preparo de dose unitdria ou a unitarizacdo de doses.
(més/ano);

* Nome do farmacéutico responsavel pela atividade
de preparacdo de dose unitaria ou unitarizada ou respec-
tivo CRF;

¢ \lia de administracdo, quando restritiva;

e Namero, codigo ou outra forma de identificacdo
que garanta a rastreabilidade do produto submetido a pre-
paracdo de dose unitaria ou unitarizada e dos procedi-
mentos realizados. (MELLO, 2007).

Unitarizacao de formas farmacéuticas semi-sélidas

As preparacdes semi-solida como pomadas, pastas,
cremes e géis sdo de uso externo, possuindo em sua maio-
ria acdo local (anti-inflamatéria, Analgésica, antiflngica,
e outras). Devera ser feita a aplicacdo de pomadas, cre-
mes e géis sobre a pele, sendo realizada por friccao até o
desaparecimento da mesma na area a tratar. Nao devera
retirar o creme do pote com o dedo, e sim utilizando uma
espatula, pois essa atitude podera contaminar o produto
(FERREIRA, 2000).

Estes tipos de formas farmacéuticas devem ser re-
acondicionados em recipientes de plastico, aluminio ou
vidro, como pote, tubo e seringa, cuja capacidade va-
rie de 5 a 30g, muito bem tampados e rotulados (MAIA
NETO, 2005).

Para a unitarizacdo de formas farmacéuticas se-
mi-sélidas o manipulador selecionara a receita e a ficha
de manipulacdo a ser preparada por ordem de prazo de
administracdo ao paciente. Confere a prescricio médica
para a realizacdo de seu preparo, inicialmente é separado
os potes e de matérias-primas, veiculos e bases que se-
rdo utilizados na manipulacdo. Observa-se caracteristicas
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fisico-quimicas dos principios ativos e dos veiculos ou ex-
cipientes (solubilidade, estabilidade, pH de estabilidade,
incompatibilidade farmacotécnicas, etc.). Em seguida é
realizada a homogeneizacdo, incorporando os principios
ativos diretamente ou pré-diluido no veiculo ou excipien-
te. O produto é embalado e rotulado para sua identifica-
cdo. (FERREIRA, 2000).

Unitarizacao de formas farmacéuticas liquidas

As formas farmacéuticas liquidas para administracdo
oral sdo de grande importancia para pacientes com difi-
culdade de degluticdo (GOMES E REIS, 2003). Possui gran-
de versatibilidade para personalizacao de doses, mais sao
susceptiveis de apresentarem problemas de estabilidade e
contaminacdo microbiana. As de maior importéncia para
a farmacia de manipulacdo no hospital sdo as solucoes,
xaropes e as suspensdes (GOMES E REIS, 2003).

0s medicamentos de forma liquida (xarope, elixires,
etc), sao envasados em frascos adquados, cuja a capaci-
dade varia de 5 a 20 mL, bem tampados e rotulados.

Para a liberacdo do conteldo total etiquetado, o
envase deve ser suficiente, sendo aceitavel o acréscimo
de volume conhecido, dependendo da forma de enva-
se, do material e da formulacdo do medicamento. No
farmaco a sua concentracao deve ser especificada em
unidade de peso por medida (mg/ml; g/ml). Ndo deve
ser permitido a colocacdo de agulhas em seringas para
a administracdo oral. Os envases permitira a administra-
¢do de seu conteddo diretamente ao paciente. (GOMES E
REIS, 2000).

Suspensdes

Sdo sistemas dispersos bifasico na qual o principio
ativo (substancia responsavel pelo efeito terapéutico) é
insoldvel e, para sua administracdo na forma liquida pre-
cisa estar suspensa em um liquido. (FERREIRA, 2000).

Devendo ser acondicionadas em frascos de vidro am-
bar com tampa de rosca, sendo obrigatério em seu réotulo
a instrucdo de “Agite antes de usar”, para uma correta
adninistracdo. (GOMES E REIS, 2003).

Xaropes

Sdo formas que contém alta concentracdo de acl-
car, sendo contra-indicados para diabéticos. Caso seja
diabético avise ao farmacéutico para que a manipulacdo
do medicamento seja elaborada em outro veiculo que ndo
seja o0 aclcar. Se ocorrer a presenca de substancias soli-
das no fundo do frasco ou no liquido, cheiro diferente ou
desagradavel, mudanca da coloragdo, producdo de gases
no medicamento podem sinais de deteriorizacdo do medi-
camento. (FERREIRA, 2000). Devendo ser acondicionados
em frascos de vidro ambar com tampa de rosca do tipo
pilfer. (GOMES E REIS, 2003).



Elixir

E uma formulacdo de uso oral que contem alcool e
aclcar, sendo de coloracdo clara, adocicados e flavoriza-
dos. E o veiculo mais adequado para farmacos insoldveis
em agua, porém sollveis em misturas hidroalcéolicas.
Sendo menos doce e viscoso do que os xaropes e também
menos efetivos no mascaramento do sabor do farmaco.
Podendo conter sistemas diferentes de solvente e co-sol-
ventes, como, glicerina, sorbitol, propilenoglicol 400. Sua
graduacdo alcodlica pode variar entre 15 a 50° GL.

Vantagem: Dissolucdo tanto de principios ativos hi-
drossoliveis como também os soldveis em &lcool. (FER-
REIRA, 2000).

Solucoes

Sao preparacdes liquidas que contém uma ou mais subs-
tancias quimicas e fisicamente homogéneas de duas ou mais
substancia, sendo o solvente e maior quantidade e o soluto
em menor quantidade. As solucdes sdo formadas através de
combinacdes ligadas, liquidos e sélidos, que ao serem asso-
ciados resultam num produto final homogénio. Deve sempre
verificar a faixa de pH de estabilidade ( pKa) e efetividade do
farmaco, o comportamento do mesmo no veiculo escolhido (
interagdo0, hidrolise, oxidacao) (FERREIRA, 2000).

0 acondicionamento em geral em frascos de vidro
ambar munido de batoque conta-gotas e tampa de rosca.
(GOMES E REIS, 2003).

Unitarizacao de formas farmacéuticas estéreis

A administracdo de medicamentos por via paren-
teral corresponde a utilizacdo de uma via de acesso que
possibilita a administracdo de medicamentos a espacos
internos do organismo, incluindo vasos sanguineos, teci-
do e 6rgdos. (SPORPIRTIS, 2008) E estes medicamentos,
sao administrados por injecdo, infusao ou implante, por
isto, estas preparacOes devem ser excepcionalmente pu-
ras, isentas de contaminantes fisicos, quimicos e biolégi-
cos. (PEREIRA, L.F.C, et al., 2006).

0 uso desta via de administracdo envolve a mani-
pulacdo prévia de produtos farmacéuticos estéreis, sendo
que a manutencao de esterilidade é um fator que determi-
na seguranca ao paciente. (SPORPIRTIS, 2008; GUADARD,
A.M.Y.S, et al., 1994).

A manipulacdo dos medicamentos de uso parenteral
requer o conhecimento das propriedades fisico-quimicas
do farmaco e dos excipientes, incluindo os veiculos nos
quais os medicamentos liofilizados serdo diluidos, de for-
ma a ndao comprometer a sua estabilidade, esterilidade,
apirogenicidade e qualidade da solucdo parenteral mani-
pulada. Estes fatores sdo determinantes na seguranga e na
qualidade da administracdo dos medicamentos ao pacien-
te, de forma a prevenir os possiveis erros de medicacdo
(PEREIRA, L.F.C, et al., 2006).

0s medicamentos de uso parenteral podem ser clas-
sificados como: solucdes, suspensdes, emulsdes, prontas
para injetar (de grande e pequeno volume) sendo estes
estéreis, pelos quais sdo definidos pela farmacopéia bra-
sileira, ou produtos liofilizados para reconstituicao com
um diluente adequado antes da administracao (PEREIRA,
L.F.C, et al., 2006).

Na medicacdo intravenosa existem vantagens, como
0 acesso direto no sistema circulatério, acesso para acdo
instantdnea de medicamentos em pacientes criticos, di-
minuicdo ou eliminacao dos efeitos do suco gastrico, as-
segurar a administracdo da concentracdo adequada de um
determinado medicamento, garantia do cumprimento da
terapia nos pacientes, e realizacdo rapida correcdo de de-
sequilibrio de fluidos e eletrdlitos e administrar solucdes
nutritivas. (PEREIRA, L.F.C, et al., 2006).

Central de misturas intravenosas

A administracao parenteral de uma preparacao esté-
ril compreende as vias intravenosa, intramuscular, subcu-
tanea, intradérmica, intra-articular, intratercal e qualquer
outra via que exclua o trato gastrintestinal (interal), a
pele ou a mucosa (tépico). (SPORPIRTIS, 2008; GUADARD,
AMY.S, et al., 1994).

As preparacdes de administragdes intravenosas cor-
respondem a mais de 90% da manipulacdo em uma central
de produtos estéreis, sendo conhecidas desta forma como
central de misturas intravenosas. (SPORPIRTIS, 2008;
GUADARD, A.M.Y.S, et al., 1994).

A criacdo da Central de Mistura Endovenosa significa
um avanco no servico de farmacia hospitalar. Este sistema
envolve uma perfeita integragao profissional entre as se-
guintes equipes: farmacéutica, médica e de enfermagem.
(PEREIRA, L.F.C, et al., 2006).

As principais justificativas de implantacdo de uma
central de misturas intravenosas sao de ordem técnica,
clinica e econdmica. As caracteristicas de ordem técnica
sdo as reducdes de erros de medicacdo, manutencao da
integridade fisico-quimica, garantia da técnica assépti-
ca, data de validade controlada, ampliar o conhecimento
técnico.

As caracteristicas de ordem clinica sao o estabeleci-
mento de métodos de administracdo das misturas intrave-
nosas, a reducdo dos efeitos adversos dos medicamentos,
a adequacao dos horarios da terapia intravenosa, a elabo-
racdo e o estabelecimento de protocolos terapéuticos, a
integracao da equipe assistencial, a analise de custo/ be-
neficio das misturas intravenosas, docéncia, investigacao
e publicacdo. Enquanto as caracteristicas de ordem eco-
némica envolvem a reducdo de custos da terapia intrave-
nosa, a reducao de custos com aquisicdo de medicamentos
e a economia pelo trabalho centralizado de preparo. (PE-
REIRA, L.F.C, et al., 2006).
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E de responsabilidade da farmécia a preparacdo dos
produtos estéreis, e estes devem ser isento de contami-
nantes (microbiolégicos, pirogénio, téxicos e particulas
estranhas), garantindo que os aditivos agregados nao per-
cam mais de 10% da atividade terapéutica desde a mani-
pulacdo até o término da administracao. (PEREIRA, L.F.C,
et al., 2006).

Esta sistematica de preparo dos medicamentos in-
travenosos melhora a qualidade do produto final, inserin-
do mais passos de controle entre medicamento prescrito
pelo médico e a administracdo deste pela enfermagem.
Ela centraliza a responsabilidade pelo preparo, controle
e dispensacdo de misturas parenterais, padronizam a ro-
tulagem das solucdes preparadas e garante uma condicdo
ambiental mais adequada ao processo de manipulacdo.
(SPROPIRTIS, 2008)

Composicao das misturas intravenosas

As misturas intravenosas sdo solucdes compostas
de um ou mais aditivos diluidos em solu¢des parenterais
(SPORPIRTIS, 2008). O aditivo é considerado toda subs-
tancia adicionada a uma solugdo parenteral com finalidade
terapéutica, podendo ser medicamentos, eletrélitos, albu-
mina, aminoacidos, carboidratos ou outras substancias que
sdo aprovadas para uso parenteral (SPORPIRTIS, 2008).

As solucdes parenterais sdo solucdes injetaveis (esté-
reis e apirogénicas), onde esta promove a reposicao hidro-
eletrolica, com fonte de energia ou veiculo para adminis-
tracdo de aditivos. Estas solucdes sdo acondicionadas em
recipiente de dose (nica, com capacidade inferior a 100 ml,
sendo classificadas como solugdes parenterais de pequeno
volume (SPPV), e como solugdes parenterais de grande vo-
lume (SPGV) se os volumes forem acondicionados em volu-
mes iguais ou superiores a 100ml (SPORPIRTIS, 2008).

Manipulacao dos medicamentos em doses unitarias

A manipulacdo de medicamentos estéreis, nas Uni-
dades de Misturas Endovenosas, engloba o fracionamento
de medicamento de alto custo até a centralizacdo do pre-
paro de esquemas de soroterapia endovenosa. Os hospi-
tais que contém unidades de pediatria apresentam maior
demanda de fracionamento de medicamentos. Serdo ma-
nipulados nessa area colirios especiais para os servigos de
oftalmologia de alta complexidade (SPORPIRTIS, 2008).

Em hospitais em que sdo realizadas preparacdes de
estéreis é necessario organizar fluxos de solicitacdo e
distribuicdo das solucdes elaboradas. E as referidas pre-
paracdes serdo entregues junto com o medicamento no
sistema de dose unitaria (GOMES E REIS, 2000).

Sao exigidos na manipulacdo de estéreis locais com
laboratérios com alto indice de especializacdes, rotinas de
trabalhos complexas e altos niveis de organizacao, tecno-
logia e pessoal capacitado (GOMES E REIS, 2000).
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As solugdes de uso injetavel em que sera destinada a
dose (nica devem estar prontas para serem injetadas, po-
dendo, no maximo, serem diluidas em veiculo apropriado.
Apos a abertura da ampola, ndo é mais possivel manter o
ambiente hermeticamente fechado e, consequentemente,
perde-se suas propriedades. Portanto, ap6s sua abertura,
o contelido excedente que ndo foi utilizado devera ser
descartado, ndo devendo ser guardado em seringas ou ou-
tro recipiente que possa vir a causar contaminacao micro-
biolégica no medicamento. (PEREIRA, L.F.C, et al., 2006).

Os frascos-ampolas ou recipiente tipo multidose
possuem uma tampa de borracha, que permite vedacdo
absoluta com o auxilio de um lacre de aluminio. A qua-
lidade da tampa deve ser tal que permita varias perfura-
¢oes, com agulha de pequeno calibre, sem que haja altera-
cdo da solucdo quanto a sua concentracdo e esterilidade.
(TORRES, 2007, 2000).

Em servicos de salide uma pratica frequente é o re-
aproveitamento de medicamentos parenterais que estdo
acondicionados em frascos-ampola, e este pode ser desti-
nado a administracao em dose (nica ou dose mdltipla. Em
medicamentos cuja formulacdo apresente conservantes e
houver recomendacao de reutilizacdao pelo fabricante, é
denominado de frasco de dose midltipla. Os frascos-am-
pola que ndo contém conservante podem apresentar risco
de contaminacdo se forem perfurados varias vezes. Os me-
dicamentos acondicionados em frasco-ampola que serdo
reutilizados deverao possuir boas praticas de administra-
¢do, para ndo comprometer a qualidade e a seguranca.
(SOUZA, M.C.P, et al., 2008)

Deve ser considerado tecnicamente correto o uso dos
medicamentos contidos em frasco-ampola, até o término
de todo o seu conteldo, desde que mantidos em ambiente
apropriado, conforme recomendado pelo fabricante, mas
tornam-se necessarias as seguintes observacoes:

1. Promover adequada assepsia e secagem com gaze
no ponto de introducao da agulha;

2. N&o utilizar agulha de calibre tal que ndo permita
posterior vedacdo da borracha;

3. Desprezar o produto sem que ocorra qualquer al-
teracdo, ap6s a perfuracao da tampa de borracha;

4. Apbs o primeiro uso, devera ser armazenado a
temperatura adequada (conforme recomendado), com uma
compressa de gaze seca sobre a tampa, para evitar depésito
de particulas contaminantes; (PEREIRA, L.F.C, et al., 2006)

A agulha deve possuir tamanho apropriado, e esta
deve ser parte integral da seringa. A seringa deve estar
pronta para que o seu conteddo possa ser administrado
ao paciente, e deve-se também permitir facil manuseio e
visualizacdo de seu contelddo. A agulha deve estar prote-
gida de um material rigido e impenetravel, com preferén-
cia de um material rigido, para evitar possiveis acidentes.
(GOMES E REIS, 2000)



As solucdes injetaveis, antes de sua aplicacdo, de-
vem ser inspecionadas visualmente, para deteccdo de par-
ticulas ou alteracdo na cor e devem ser consultadas, para
verificacdo desde que nao afete a estabilidade do medi-
camento, pois variam de acordo com suas propriedades
quimicas e fisico-quimicas. Cada farmaco deve ser tratado
de forma isolada e fontes especificas de informacao devem
ser consultadas. (PEREIRA, L.F.C, et al., 2006)

Para as preparacdes de estéreis (colirios, misturas
intravenosas, nutricdo parenteral e outros), ha a necessi-
dade de manter requisitos de qualidades, uma vez que ha
a complexidade de producao e preparo. Pois em relacdo
ao preparo, os é necessario alguns requisitos para a ma-
nutencdo de esterilidade como, instalacdo de camera de
fluxo laminar, fornecendo uma area limpa e adequada as
operagdes e adequar os materiais de envase, sendo estes
bolsas plasticas, frascos a vacuo, seringas, tampas e ou-
tros. (GAUDARD, A.M.Y.S, et al., 1994)

De acordo com Resolucdo 33 da ANVS, a estrutura
do laboratério para a manipulacdo de injetaveis deve con-
tar com uma infraestrutura adequada, contendo areas de
lavagem e esterilizagdo, pesagem, manipulacdo, envase,
esterilizacdo final, revisdo, quarentena, rotulagem e em-
balagem (GOMES E REIS, 2000).

Por sistema automatizado, acondiciona produtos de
sua fabricacdo, da linha de sélidos e liquidos orais em
embalagens unitarias individualizadas.

Utilizando maquina de termoformagem e moldagem
a frio de blister e maquinas de envelopar comprimidos,
capsulas e drageas nos processos produtivos, os produtos
da linha de sélidos fabricados na farmacia do HCFMUSP,
sao acondicionados em embalagens unitarias individuali-
zadas, de forma automatizada (TORRES et al., 2007).

Os produtos liquidos orais sdo acondicionados, por
meio de maquina dosadora, em unidades individualizadas.
0 preparo de doses unitdrias por sistemas automatizados
de produtos sélidos e liquidos, permite maior seguranca,
rastreabilidade e economia de escala (TORRES, 2007).

0 prazo de validade dos produtos submetidos a
preparacdo de dose unitaria varia de acordo com alguns
itens:

® No caso se ndo houver rompimento da embalagem
primaria o prazo de validade sera o determinado pelo fa-
bricante;

® Se houver o rompimento da embalagem primaria,
o0 prazo de validade sera,quando nao houver recomenda-
¢do especifica do fabricante, de no maximo 25% do tempo
remanescente constante na embalagem original, desde
que preservadas a seguranca, qualidade e eficacia do me-
dicamento;

® Na preparacdo de doses unitarias ou a unitariza-
cdo de doses por transformacdo/adequacdo ou subdivisao
da forma farmacéutica, quando ndo houver recomendacao

especifica do fabricante, o periodo de uso deve ser o mes-
mo das preparacdes extemporaneas.

0 prazo maximo para estoque dos medicamentos ja
submetidos a preparacdo de dose unitarizada é de 60 dias,
respeitada a forma farmacéutica e o prazo de validade es-
tabelecido. RDC67/07 (MELLO, 2007)

CONCLUSAO

A falta de conhecimento sobre a estabilidade, bio-
disponibilidade, armazenamento e preparo de medicamen-
tos causam erros frequentes de medicacdo em hospitais
que utilizam diferentes sistemas de distribuicdo de medi-
camentos, incluindo a Dose Unitaria.

A melhora no controle do processo de dispensacdo
de medicamentos ao paciente internado, proporciona
maior satisfacdo para o médico ao garantir que a tera-
péutica medicamentosa esta sendo cumprida segundo sua
orientacdo, para a equipe de enfermagem - ao reduzir
suas atividades burocraticas a favor da assisténcia ao
paciente e para o farmacéutico - ao permitir que seus
conhecimentos sejam empregados e reconhecidos como
importantes na recuperacao do paciente.

Alguns fatores reduzem erros de distribuicdo e admi-
nistracao de medicamentos de doses unitarias, entre estes
estdo: de acordo com a prescricdo médica, a dose do me-
dicamento é embalada, identificada e distribuida pronta,
para a administracdo ao paciente, ndo sendo assim mani-
pulada por parte da equipe de enfermagem; estando es-
tocados na unidade assistencial, somente os medicamen-
tos que atendem os casos de emergéncia, anti-sépticos
e as doses necessdrias para suprir as proximas 24 horas
de tratamento do paciente; por meio do registro farma-
coterapéutico do paciente e do registro de administracdo
do medicamento, a equipe de farmacia e de enfermagem,
realiza a dupla conferéncia do medicamento. (GOMES E
REIS, 2003)
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