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RESUMO

O cancer € uma das doencgas que mais afligem a populagao a nivel mundial. No Brasil,
as politicas publicas fortalecem o sistema unico de saude (SUS) a universalidade no
atendimento da populagédo, através dos centros especializados de oncologia. Em
Floriandpolis, temos um atendimento especializado localizado no Hospital
Universitario da UFSC, com um ambulatério e uma farmacia satélite da quimioterapia
(FSQT). Na assisténcia farmacéutica, a diluicdo dos quimioterapicos para tratamento
dos pacientes sdo realizadas diariamente pelos farmacéuticos do setor, um processo
que ainda pode ser aprimorado. Assim, para auxiliar o cotidiano do farmacéutico, é
necessario desenvolver uma proposta de uma ferramenta tecnoldgica, sobre a
diluicdo dos quimioterapicos disponiveis na FSQT. Para tal feito, é preciso uma tabela
de dilui¢gdes atualizada, contendo as caracteristicas essenciais para a manipulagao.
Assim, foi buscado nas bases de dados oficiais as informacdes, e a partir dela, foi
montado um banco de dados. Este, foi utilizado para criar uma proposta de como deve
ser o sistema informatizado. O produto final pode resultar numa melhoria na qualidade
das diluigbes, na seguranga do paciente e na prevengao de eventos adversos. Esta
proposta sera sugerida ao hospital universitario para ser implantada nos moldes do
sistema da EBSERH, atendendo as necessidades que o setor apresentou, na
informatizacao da diluicdo dos quimioterapicos.

Palavras-chave: Quimioterapia; Tratamento Farmacolégico; Informatizagdo em

Saude.



ABSTRACT

Cancer is one of the most prevalent disease that afflict the population worldwide. In
Brazil, public policies strengthen the public health system and universal service to the
population, through specialized oncology centers. In Florianopolis there is a
specialized care located at the University Hospital, with an outpatient clinic and a
chemotherapy satellite pharmacy. In pharmaceutical care, the dilution of
chemotherapy drugs to treat patients is carried out daily by the sector's pharmacists,
a process that can still be improved. Therefore, to assist the daily routine of the
pharmacist, it is necessary to develop a proposal for a technological tool targeting the
dilution of chemotherapy drugs available in the pharmacy. To achieve this, an updated
dilution table is needed, containing the essential characteristics for manipulation. Thus,
the information was searched in official databases, and from there, a database was
created. This was used to create a proposal for how the information system should be
implemented. The final product can result in an improvement in the quality of dilutions,
patient safety and the prevention of adverse events. This proposal will be suggested
to the University Hospital to be implemented along the lines of the EBSERH system,
meeting the needs presented by the sector staff, in the computerization of the dilution
of chemotherapy drugs.

KEY woRDs: Chemotherapy; Pharmacological Treatment; Health Informatization.
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1 INTRODUGAO

1.1 Oncologia

Dentre todos os desafios enfrentados pela saude publica mundialmente, o
cancer se destaca como o principal. Esta doenca € uma das principais causas de
morte em todo o mundo. Em 2020, foram registrados 19,2 milhdes de novos casos e
9,5 milhdes de mortes relacionadas ao cancer. Na América Latina e no Caribe, o Brasil
se destaca como o pais com 0 maior numero de casos diagnosticados em 2020,
representando 592.212 casos (40%), e 259.949 ¢6bitos (36,4%). Além disso, a taxa de
mortalidade por cancer aumenta com a idade do individuo (OMS, 2023).

Para o ano de 2023, estima-se que o Brasil tera 704.080 novos casos de
neoplasias malignas, de acordo com dados do Instituto Nacional de Céncer (INCA),
enquanto Santa Catarina devera registrar 39.600 novos casos de cancer. Para a
cidade de Florianopolis, a estimativa € de 4.670 novos casos de cancer (BRASIL,
2022).

Apds a implementacao e fortalecimento do Sistema Unico de Saude (SUS) com
politicas especificas para o enfrentamento do cancer, atualmente, todos os estados
brasileiros contam com pelo menos um centro de referéncia em oncologia
devidamente habilitado. Nessas unidades, os pacientes tém acesso a uma gama
completa de servicos, desde exames diagnosticos até procedimentos cirurgicos
complexos. A garantia desse atendimento é estabelecida pela Portaria n° 868, de 16
de maio de 2013, que institui a Politica Nacional de Prevengéo e Controle do Cancer
(BRASIL, 2013). Essa normativa € de suma importancia, pois estipula que o
tratamento oncoldgico deve ser conduzido em instituicbes de saude capacitadas,
como as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) ou
os Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON). Tais
centros devem prover cuidados especializados e abrangentes aos pacientes com
cancer, englobando diagndstico, estadiamento e terapéutica da doencga. A qualidade
desses servigos é regida pelas diretrizes da Portaria SAES/MS n° 1399, de 17 de
dezembro de 2019, que enfatiza a seguranga do paciente e redefine os critérios e
parametros para a habilitacdo dessas instituicdes no ambito do SUS.

Assim, cabe as secretarias estaduais e municipais de saude a gestdo do
tratamento pelo SUS, sendo incumbidas de coordenar o cuidado dos pacientes. Isso

implica na definicdo dos estabelecimentos de saude qualificados para receber os
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pacientes do sistema publico de saude por meio da Rede de Atencado Basica,
direcionando-os conforme as necessidades especificas de cada caso (BRASIL, 2019).

Na regido Sul, em Santa Catarina, os seguintes municipios estdo credenciados
para oferecer esses servigos: Blumenau, Chapeco, Criciuma, Floriandpolis, Itajai,
Jaragua do Sul, Joagaba, Joinville, Lages, Porto Unido, Rio do Sul, Sdo Bento do Sul
e Tubarao.

Em Floriandpolis, temos cinco centros especializados:

e Centro de Pesquisas Oncologicas - CEPON (Servigco de Radioterapia de
Complexo Hospitalar e Servico de Oncologia Clinica de Complexo
Hospitalar);

e Hospital Governador Celso Ramos (Unacon com servigos de Radioterapia
e de Hematologia);

e Hospital Carmela Dutra (Hospital Geral com Cirurgia Oncolégica);

e Hospital Infantii Joana de Gusmao (Unacon exclusiva de Oncologia
Pediatrica);

e Hospital Universitario/Universidade Federal de Santa Catarina - Empresa
Brasileira de Servigos Hospitalares (HU/UFSC-EBSERH) (Unacon com
servico de Hematologia e Oncologia).

Os hospitais em Floriandpolis que oferecem terapia farmacolégica séo o
CEPON e o HU/UFSC-EBSERH. Apesar da infraestrutura de saude consolidada no
Brasil, tem-se notado um aumento significativo na incidéncia de cancer (CID-10,
capitulo 2) no pais, como demonstrado pelo aumento do numero de Autorizagdes de
Internagao Hospitalar (AlH) registradas no ambito do SUS (Figura 1). Conforme dados
do Sistema de Informacgdes Hospitalares do SUS (SIH/SUS), entre 2008 e 2023, houve
um aumento de 85,39% nas internacdes hospitalares relacionadas ao cancer. Por
outro lado, o numero de Obitos por esta mesma causa, registrados através de
certidées de o6bito (disponiveis no Sistema de Informagao de Mortalidade - SIM/SUS)
entre 2008 e 2022, teve um crescimento de magnitude menor, totalizando 45,52%.
Importante destacar que os dados referentes aos o6bitos de 2023 ndo estdo
disponiveis nas bases de dados do DATASUS.
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Figura 1. Quantidade de Internagdes hospitalares e ébitos relacionados a cancer
(capitulo 2 CID-10) registrados entre 2008 e 2023, Brasil.

Internacdes Hospitalares SUS e Obitos devido ao Cancer, Brasil, 2008-
2023
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Fonte: DATASUS,2024

Esses dados destacam uma tendéncia crescente, sublinhando a necessidade
de melhorar o servigo de atendimento a esses pacientes. Embora seja importante
ampliar a cobertura de atendimento, também sao essenciais melhorias no processo
assistencial que possam ser implementadas de forma rapida, eficiente e econdémica,
com o auxilio da tecnologia e da gestéo.

A quimioterapia é de suma importancia dentro do campo da oncologia, dada a
incidéncia significativa de céanceres diagnosticados e os desafios inerentes ao
tratamento de cada tipo de doenca. Além disso, esta especialidade carece de ensaios
clinicos nessa area pois enfrentam barreiras devido a complexidade e raridade dos
casos, falta de recursos financeiros e critérios de elegibilidade. (UNGER et al., 2016;
NIPP; HONG; PASKETT, 2019). Portanto, a assisténcia farmacéutica desempenha
um papel crucial na garantia da seguranga, eficacia e bem-estar dos pacientes em
tratamento.

A terapia quimioterapica parenteral é prescrita de maneira individualizada, o
que evidencia sua complexidade, possivel toxicidade e a importancia do preparo e
administragao precisos dos medicamentos. Nesse contexto, a qualidade do servigo
farmacéutico no preparo dos medicamentos a serem diluidos é fundamental para

garantir a eficacia e seguranga nos cuidados oncologicos. Além disso, a
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implementacgao de ferramentas de dados e tecnologias na pratica farmacéutica tem o
potencial de otimizar os processos de preparagdo, diluicdo e dispensagao de
quimioterapicos.

A Farmacia Satélite da Quimioterapia (FSQT), localizada no andar térreo do
HU, proximo ao ambulatorio de Quimioterapia, desempenha um papel crucial no
atendimento aos pacientes em tratamento. Para os pacientes em tratamento de
quimioterapia intravenosa, ha o setor de diluicdo dos quimioterapicos, situado dentro
do ambulatorio da quimioterapia.

Atualmente, algumas operag¢des no setor sdo executadas manualmente e
poderiam ser otimizadas com a sistematizacédo, incluindo o uso de ferramentas
tecnoldgicas. A avaliagédo da prescricao médica e o calculo da diluigdo do farmaco séo
realizados manualmente pelo farmacéutico, assim como a confecgdao manual dos
rétulos da quimioterapia para cada diluicdo. Portanto, uma ferramenta é necessaria
para garantir a padronizagdo no processo de avaliagcdo da prescricdo e maior
eficiéncia e qualidade no processo pré e pés-diluicao.

Essa ferramenta pode ser atualizada e revisada anualmente, conforme a
necessidade do servico, como a inclusdo de novos farmacos ou marcas de
laboratorios. Além disso, ela pode ser integrada ao sistema atualmente gerido pelo
hospital, o Aplicativo de Gestao para Hospitais Universitarios (AGHU), com potencial

para expansao para outros hospitais da rede.



2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Desenvolver uma proposta de uma ferramenta tecnolégica para otimizar o
processo de consulta e tomada de decisdes das informacdes sobre a diluigdo dos
medicamentos quimioterapicos na Farmacia Satélite de Quimioterapia (FSQT) do
Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa Catarina (HU/UFSC-
EBSERH).

2.2 Objetivos Especificos

e Descrever a metodologia atual empregada pela FSQT no processo de
diluicdo dos medicamentos utilizados no tratamento de quimioterapia;

e Realizar uma pesquisa nas bases de dados disponiveis para obter
informagdes atualizadas sobre as caracteristicas fisico-quimicas e
farmacologicas dos quimioterapicos, visando atualizar e aprimorar a tabela
de uso atualmente em vigor;

e Propor um plano de padronizacao e informatizacdo do processo de diluigao
dos medicamentos quimioterapicos, visando aumentar a eficiéncia, a

segurancga e a precisdo no manejo desses farmacos.



3 CONTEXTUALIZAGAO DO TEMA

3.1 Abordagens terapéuticas e modalidades farmacoldgicas

Existem trés abordagens principais para o tratamento do cancer: excisao
cirurgica, irradiagdo e tratamento farmacolégico. O tratamento farmacologico
compreende a quimioterapia, hormonioterapia e terapia bioloégica. Essa modalidade
terapéutica pode ser empregada isoladamente ou como complemento a outras formas
de tratamento. Os farmacos citotoxicos utilizados na quimioterapia atuam de maneira
nao seletiva em todas as células, apresentando uma margem limitada de seletividade.
No entanto, recentemente, houve uma ampliagdo no escopo da terapia
anticancerigena, incluindo substancias que visam tanto a regulagdo hormonal do
tumor em crescimento quanto o controle defeituoso do ciclo celular (DEBELA et al.,
2021; ANAND et al., 2023).

No caso dos farmacos anticancer citotoxicos, € aplicado um principio
semelhante ao utilizado em tumores de crescimento rapido, visando maximizar a
destruicdo das células cancerigenas com o minimo de danos ao paciente. As
micrometastases, em particular, mostram-se altamente sensiveis a quimioterapia, o
que justifica seu uso como terapia adjuvante apés a remocéao cirurgica (MOKHTARI et
al., 2017).

Os farmacos anticancer podem ser categorizados em:

¢ Agentes alquilantes;
¢ Antimetabdlitos;
¢ Antibidticos citotoxicos;

¢ Derivados de plantas;

Além das categorias mencionadas, destaca-se que a classe dos farmacos
anticancer abrange uma variedade mais ampla de agentes terapéuticos, incluindo
agentes hormonais, terapias direcionadas e imunoterapias. Estas subclasses
adicionais englobam diferentes farmacos que visam aspectos especificos do
crescimento e disseminagdo do cancer, muitas vezes atuando por meio de
mecanismos (MIN et al., 2022).

Para a administracdo dos protocolos de quimioterapia, € comum utilizar a
dosagem em mg/m?, o que requer a obtencgao da altura e do peso do paciente para

calcular a superficie corporal (SC).
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Com base na superficie corporal do paciente, a dose do quimioterapico é
calculada multiplicando-a pela dose basica. No entanto, algumas drogas
quimioterapicas possuem uma dose fixa, independente da superficie corporal,
enquanto outras sdo prescritas com base no peso corporal (ALMEIDA, 2017;
FRAZIER et al., 1998; MATHIJSSEN et al., 2007).

Figura 2: Célculo da Superficie Corporal (SC), em m?.

SC =

peso (kg) x altura (cm)
3600

Os esquemas terapéuticos podem ser realizados diariamente, semanalmente,
quinzenalmente, a cada 3, 4, 5 ou 6 semanas. Ao completar a administracdo de um
esquema terapéutico, considera-se que um ciclo foi aplicado. Portanto, a
quimioterapia € administrada em ciclos que consistem na aplicagdo de um ou mais
medicamentos em intervalos regulares (BRASIL, 2022).

Exemplo:

Esquema CMF modificado — intervalo de 3/3 semanas:

C = CTX = ciclofosfamida 600 mg/m2 |V dia 1

M = MTX = metotrexato 40 mg/m2 IV dia 1

F = 5FU = fluorouracila 600 mg/m2 IV dia 1

Assim, para um paciente com SC de 1,72 m?, a dose de CTX a ser aplicada
seria de 1.032 mg, MTX 68,8 mg, 5FU 1032 mg.

Ha diversas vias de administracdo para esses farmacos, abrangendo a
administracao oral, subcuténea, intramuscular, topica, intra-arterial, intracavitaria,
intraperitoneal, intratecal, intrapleural, endovenosa e intravesical. Em relagdo aos
objetivos, a quimioterapia citotéxica é classificada como curativa, adjuvante,
neoadjuvante, paliativa e sinérgica (KIM; JESUS, 2024).

No entanto, nem todos os pacientes sao candidatos ideais para receber
quimioterapia citotoxica. Portanto, o paciente deve preencher certos critérios minimos

para ser considerado apto:

a) Menos de 10% de perda de peso corporal desde o inicio da doenga;

b) Auséncia de contraindicagdes clinicas para os farmacos selecionados;
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c) Auséncia de infecgao ativa ou infecgdo controlada;

d) Avaliagao do status funcional do paciente, utilizando o indice de Karnofsky e a
Escala de Performance ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group)
(ALMEIDA, 2017; MUNIZ et al., 2023).

Os protocolos de tratamento para pacientes oncolégicos abrangem a
prescricao de multiplos medicamentos, com o objetivo de eliminar as populagdes de
células tumorais, mitigar reagdes adversas, prevenir e tratar complicagbes
relacionadas a doenca e a terapia, tudo isso visando proporcionar conforto ao paciente
e reduzir o risco de mortalidade. Nesse cenario, a atuagao do servigo farmacéutico
torna-se crucial e fundamental, especialmente no preparo e na administragdo dos

medicamentos por infus&o ao paciente (GHANEM et al., 2021).

3.2 Caracterizacao do Servico da Farmacia Satélite da Quimioterapia do Hospital

Universitario

O Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de Sao Thiago da
Universidade Federal de Santa Catarina, administrado pela Empresa Brasileira de
Servigos Hospitalares (HUPEST/UFSC-EBSERH), possui um perfil assistencial de
hospital geral de média e alta complexidade. Inaugurado em 1980, € o unico hospital
federal de Santa Catarina e esta localizado no municipio de Floriandpolis, que possui
uma populacao estimada de 537.213 habitantes, de acordo com o censo do IBGE de
2022. O hospital € de natureza publica e integra o SUS, oferecendo atendimento
gratuito. E uma referéncia para a Grande Florianépolis e, em algumas especialidades
e patologias complexas, é referéncia para todo o Estado de Santa Catarina. O
HUPEST tem uma grande demanda na area de cancer e realiza cirurgias de grande
porte em diversas especialidades. Conta com 208 leitos ativos disponibilizados para
tratamento clinico e cirurgico aos usuarios do SUS, e mensalmente realiza em média
720 internagdes, 456 cirurgias e 120 partos (MINISTERIO DA EDUCACAO, 2023).

O setor de farmacia hospitalar é dividido em duas unidades: a Unidade de
Dispensagao Farmacéutica (UDIS), composta por 15 farmacéuticos, 28 técnicos de
farmacia, 2 auxiliares de farmacia e 2 administrativos, e a Unidade de Farmacia Clinica
(UFCLI), composta por oito farmacéuticos. As farmacias satélites da UDIS, que

funcionam 24 horas, sao a farmacia do centro cirurgico e a farmacia da emergéncia
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Dentro do organograma, a Farmacia Satélite da Quimioterapia (FSQT)
pertence a UDIS e é composta por mais trés farmacias satélites: Farmacia Satélite da
Internacao (FSI), Farmacia Satélite da Emergéncia (FSE), Farmacia Satélite do Centro
Cirargico (FSCC), além da Central de Diluicdo/Semi-Industrial e uma Farmacia Central
(FC).

A FSQT é composta por 3 farmacéuticos, sendo 1 da EBSERH (40 h) e 2 do
RJU (30 horas e 30 horas), e 2 técnicos em farmacia da EBSERH (40 h). O horario de
funcionamento da farmacia € das 7:00 as 19:00, de segunda a sexta-feira, quando é
prestado o atendimento farmacéutico ambulatorial e preparo das infusbes. Nos
demais dias, a farmacia opera em esquema de plantao, realizando apenas o preparo
das infusdes.

A FSQT esta localizada no térreo do HUPEST, préxima ao setor de infusao da
Quimioterapia e aos consultérios médicos, na area J do hospital. Seguindo a
hierarquia da EBSERH, a farmacia faz parte da UDIS, que compde o Setor de
Farmacia Hospitalar (SFH), subordinado a Divisdo de Apoio Diagndstico e Terapéutico
(DADT) e a Geréncia de Atencéo a Saude (GAS), que, por fim, é responsavel perante

a Superintendéncia do hospital, conforme escala de trabalho abaixo.

Figura 3: Organograma de trabalho HU/UFSC-EBSERH.
ESCALAS DE TRABALHO HU-UFSC/EBSERH

Geréncia de Atencdo 3
Salide (GAS)

Divisio de Apoio Diagndstico e Divis3o de Gestdo do Cuidado
Terapéutico (DADT) (DGC)

Divis3o Médica (DMED) Divis3o de Enfermagem (DENF)

Setor de Farmécia Hospitalar Setar de Apoio Diagnéstico e | | Unidade Multiprofissional . Unidade de Apoio 4 Gestio em
(SFH) Terapéutico (STDT) (umuLTY Setor de Paciente Critico (STPC) Enfermagem (UAGENF)
Unidade de Hematologia,
— noterapia e Oncologia
(UHHO)
Unitisde de DlipsRsacho Usicade e iagtic;por | | Unidade de Saide daMulher | S—— Unidade de Urgéncia e Unidade de Ambulatério
Farmacéutica (UDIS | e & Disgiticos (umut) : r
utica (UDIS) Especializadas (UDIDE) Emergéncia (UUE) (uAMB)
Unidade de Saide Mental
(USME)
Unidade de Farmdcia Clinica "
- | . Unidade de Laboratorio de Unidade de Especialidades o
(UFCLI) Andlises Clinicas (ULAC) 1 Clinicas { UEC) | Unidade de Terapia Intensiva

Adulto (UTIAD) Sobreaviso Enfermagen

Unidade da Crianga e do

Adolescente (UCA)

Unidade de Anatomia

Patoldgica (UAPAT) }— Unidade de Hospital-Dia (UHDI) Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal (UTIN)

‘| Unidade de Clinica Cirirgica
(UCIR)

Unidade de Sistema Urinario
(USUR)

Unidade do Sistema Digestivo
[USD)

& b

UFSC  uFsc

(Fonte: EBSERH, 2023). Acesso em: 11 dez. 2023.
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O servigco na FSQT envolve o atendimento de pacientes que necessitam de
tratamento quimioterapico, seja ele curativo, adjuvante ou paliativo. Os pacientes
podem ser encaminhados para este servico através do ambulatério, mediante
regulagdo, ou internados, apos atendimento na emergéncia, transferéncia, entre
outros. Tanto no ambulatério quanto na internacdo, o perfil de atendimento é
composto por pacientes da oncologia clinica e onco-hematoldgica.

Quando o paciente requer internacéo, ele é admitido na Clinica Médica 2 (CM
2), que dispde de onze leitos exclusivos para atender a essa demanda. Sdo internados
pacientes que necessitam de quimioterapia intravenosa, exigindo infuséo e,
principalmente, devido aos cuidados intensivos necessarios pelo protocolo, conforme
a complexidade do medicamento e a possibilidade de reacbes adversas.

O servico de farmacia clinica do hospital faz a conciliagdo medicamentosa dos
pacientes internados, analisando as prescrigdes diarias e prestando auxilio a equipe
médica e de enfermagem. Semanalmente, sdo feitas reunides para discussao dos
casos desses pacientes internados, ao qual participam os farmacéuticos das unidades
das duas unidades, UFCLI e UDIS.

Segue abaixo a relagdo dos medicamentos quimioterapicos disponiveis na
FSQT. As tabelas fornecem uma lista detalhada dos medicamentos disponiveis,
organizados por suas classes terapéuticas e formas de apresentacédo. A Tabela 1
apresenta uma lista de medicamentos quimioterapicos de administragao oral.

A tabela 3 inclui os farmacos quimioterapicos de administragdo endovenosa.

Os farmacos adjuvantes para administracéo oral e endovenosa estao listados
nas Tabelas 2 e 4, respectivamente.

Por fim, para manejo da dor associada ao cancer, é fornecido ao paciente
medicamentos que fazem parte do protocolo clinico e diretrizes terapéuticas de dor

cronica, observada na Tabela 5.
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Tabela 1:

Farmaco
Cloridrato de

Farmacos disponiveis na FSQT para uso oral.
Classe

Apresentaciao
Inibidor da trombopoiese

Nome comercial
Comprimido 0,5 mg

Agrylin®
anagrelida
Anastrozol Antineoplasico Comprimido revestido 1 mg Arimidex®
Capecitabina Antineoplasico Comprimido revestido 150 mg Xeloda®
ou 500 mg
Ciclofosfamida Agente alquilante Comprimido 50 mg Endoxan®
monoidratada
Clorambucila Agente alquilante Comprimido 2 mg Leukeran®
Dasatinibe Inibidor da tirosina Comprimido 20 mg ou 100 mg Sprycel®
quinase
Exemestano Inibidor da aromatase Comprimido 25 mg Aromasin®
Hidroxiuréia Antimetabdlito Capsula 500 mg Hydrea®
Mesilato de imatinibe Inibidor da tirosina ~ Comprimido 100 mg ou 400 mg Gleevec®
quinase
Cloridrato de melfalana Agente alquilante Comprimido 2 mg Alkeran®
Mercaptopurina Antimetabdlico Comprimido 50 mg Purinethol®
Metotrexato de sddio Antimetabdlico Comprimido 2,5 mg Trexall®
Cloridrato de nilotinibe Inibidor da tirosina Cépsula 200 mg Tasigna®
monoidratado quinase
Citrato de tamoxifeno ~ Modulador seletivo de Comprimido 20 mg Nolvadex®

receptores de estrogénio
Tretinoina

Retinoide 10 mg Vesanoid®

Fonte: Bulario eletrénico da ANVISA (Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/).

Acesso em 10 de margo de 2023.


https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/
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Tabela 2: Farmacos adjuvantes de uso oral
Farmaco Classe Apresentagéao Nome comercial
Amoxicilina + Antibidtico - Comprimido 500 mg Augmentin®, Clavulin®
clavulanato de potéssio lactdmico/aminopenicilina +125 mg

Azitromicina Macrolideo 500 mg Zithromax®, Azitrom®
Cloridrato de Fluoroquinolona 500 mg Cipro®, Ciloxan®
ciprofloxacino
Dexametasona Corticosteroide 4 mg Decadron®
Cloridrato de Antagonista de Receptor 8 mg Zofran®
ondansetrona de Serotonina

Prednisona Corticosteroide 20 mg Deltasone®

Voriconazol Triazol 50 mg Vfend®

Fonte: Bulario eletrénico da ANVISA (Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/).

Acesso em 10 de margo de 2023.

Tabela 3: Farmacos disponiveis na FSQT para quimioterapia endovenosa
Farmaco Classe Apresentagao Nome comercial
Acido zoledrénico Bisfosfonato 4 mg (po¢ liofilizado) Zometa®
Sulfato de bleomicina Antibidtico 15 Ul (p¢ liofilizado) Blenoxane®
Bortezomibe Inibidor de proteassoma 3,5 mg (po liofilizado) Velcade®
Carboplatina Agente alquilante 450 mg (10 mg/mL) Paraplatin®
Ciclofosfamida Agente alquilante 1000 mg (po liofilizado) e Endoxan®,
200 mg (po liofilizado) Cytoxan®
Cisplatina Agente alquilante 50 mg (1 mg/mL) Platinol®
Citarabina Antimetabdlito 500 mg (100 mg/mL) e Cytarabine®
1000 mg (100 mg/mL)
Cladribina Antimetabdlito 8 mg (1 mg/mL) Leustatin®
Dacarbazina Alquilante 200 mg (po liofilizado) DTIC-Dome®
Daunorrubicina Antraciclina 20 mg (p¢ liofilizado) Cerubidine®
Docetaxel Taxano 20 mg (20 mg/mL) e 80 mg Taxotere®
(20 mg/mL)

Doxorrubicina Antraciclina 50 mg (2 mg/mL) Adriamycin®
Doxorrubicina Antraciclina 50 mg (po liofilizado) Adriamycin®
Etoposideo Podofilotoxina 100 mg (20 mg/mL) VP-16®,

Etopophos®
Fludarabina Antimetabdlito 50 mg (po liofilizado) Fludara®
Sulfato de vincristina Alcaloide da vinca 1 mg (1 mg/mL) Oncovin®

Fonte: Bulario eletrénico da ANVISA (Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/).

Acesso em 10 de margo de 2023.


https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/
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Tabela 4: Farmacos adjuvantes para administragao endovenosa

Farmaco Classe Apresentagao* Nome comercial
Dexametasona Corticosteroide 4 mg/mL* Decadron®,
Dexasone®
Filgrastim Fator estimulador de coldnias 300 mcg/mL* Neupogen®

de granulécitos

Folinato de calcio Antagonista do acido félico 50 mg** Leucovorin®
Mesna Agente quimioprotetor 400 mg (100 mg/mL)* Mesnex®
Ondansetrona Antagonista do receptor 5-HT3 8 mg (2 mg/mL)* Zofran®

* Solugdo injetavel pré-preparada; ** P9 liofilizado reconstituido com agua estéril para injegdo. Fonte:
Bulario eletrénico da ANVISA (Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/). Acesso em
10 de margo de 2023.

Tabela 5: Opidides dispensados na FSQT.

Farmaco Classe Apresentagao* Nome comercial
fosfato de codeina Analgésico opidide 30 mg Tylex®
sulfato de morfina Analgésico opidide 10 mg, 30 mg Dimorf®
sulfato de morfina Analgésico opidide 10 mg/mL Dimorf®
metadona Analgésico opidide 10 mg Mytedom®

Solugéo injetavel pré-preparada; ** Po liofilizado reconstituido com agua estéril para injecdo. Fonte:
Bulario eletronico da ANVISA (Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/). Acesso em
10 de margo de 2023.



https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/
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3.3 Diluigdes dos quimioterapicos

A cabine utilizada no setor de diluigdes dos quimioterapicos € de seguranga
biolégica Classe Il tipo B2 (Figura 4), e fica localizada em uma sala separada do fluxo

de atendimentos dos pacientes, mas dentro do ambulatério da Quimioterapia.

Figura 4: Cabine de Seguranca Biolégica Classe Il B2 utilizada na FSQT

e
———

Fonte: setor da FSQT (2024)

As etapas prévias a diluicdo dos quimioterapicos, seguem o seguinte fluxo:

O farmacéutico recebe da equipe de enfermagem da quimioterapia a prescricao
do paciente, contendo o medicamento, a posologia, dosagem, numero de ciclos,
superficie corporea, assinatura e carimbo do médico. Entéo, é realizada a analise da
terapia escolhida pelo médico, se ha previsibilidade de medicamentos para o paciente
realizar todos os ciclos, quais interacoes e reagdes adversas. O farmacéutico utiliza
uma tabela de diluicbes, que é uma ferramenta padrdo para consulta dos
quimioterapicos e suas caracteristicas fisico-quimicas, com observag¢des importantes
para garantir o melhor preparo na diluicao e seguranga do profissional manipulador e
do paciente que ira receber a infusdo. A tabela utilizada atualmente pela FSQT, foi
elaborada pelos farmacéuticos do setor, com a pesquisa nas bases de dados (bulas,
monografias), contendo as caracteristicas fisico-quimicas dos quimioterapicos. Com
esta tabela, é possivel realizar o calculo da diluicdo, que é o volume suficiente do

farmaco para atingir a concentragdo determinada pela prescricdo. O farmacéutico
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preenche o rétulo (Figura 5), que sera um importante identificador apos o preparo da

infusdo, garantindo a seguranca e qualidade de todo o processo.

Figura 5: Modelo de rétulo da quimioterapia

hﬁ SERVICO DE FARMACIA HOSPITALAR
= FARMACIA SATELITE DA QUIMIOTERAPIA
Paciente:_ Reg:
Clinica: Leito:
Equipo: E Fs PVCF Simples
Agente: Irritante Vesicante Néo Irritante
MEDICAMENTO DOSE (MG) (ML)
PACLITAXEL 144 24
Diluente: 500 ML SF 0,9% Tempo de infusdo:
Estabilidade: 24 g Total: 524,00 mL
Temperatura: 15-30°C Data:
Farmacéutico:

*ADVERTENCIA: Medicamento CITOTOXICO!

Figura 6: Fluxograma do fluxo de diluicdo dos quimioterapicos.

Diluicdo aprovada
- ) Colsulta a Tabela de Calculo da Diluicdo com
Recebimento da Prescricao Analise da Terapia ~, | Diluigdes para Verificar Base na Concentragao Verificacdo da adequacdo
pela Equipe de Enfermagem Prescrita pelo Médico | Caracteristicas dos ; Determinada pela da diluicdo
Quimioterapicos Prescricao

Diluicdo ndo aprovada

Fonte: elaborado pela autora(2024).

No ano de 2023, estima-se que tenham sido manipulados em média 387 doses
de medicamentos para aplicacdo intravenosa na FSQT, totalizando 4.644
manipulacdes no ano. Em 2022 este dado era de 3.636 manipulagdes, o que mostra
um aumento de 21,7% de um ano para outro.

De acordo com a RDC/ANVISA n° 220, que aprova o Regulamento Técnico de

funcionamento dos Servigos de Terapia Antineoplasica:



Medicamento Fabricante
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“Toda terapia antineoplasica deve apresentar rotulo com as
seguintes informagdes: nome do paciente, n.° do leito e registro
hospitalar (se for o caso), composicdo qualitativa e quantitativa
de todos os componentes, volume total, data e hora da
manipulagdo, cuidados na administragdo, prazo de validade,
condicbes de temperatura para conservacdo e transporte,
identificacao do responsavel pela manipulagdo, com o registro
do conselho profissional”. (ANVISA, 2004)

a0

Figura 7: Exemplo do n]edilc_amentpupljepgmicina na tabela de dilui¢oes atual

Diluigde bilidade apés diluigio Patenclal | Reage | Estabilidadel[ |

Reconstituinte

Ts:‘:SM Diuants V::EQ Tamga (h) Tampasatu Folossanelval Irritantel | com | mixima mgimL | OBSERVAGAO

e ) ra(*C} Vesicante | PVC em solugio

Ache

Maizlar

15U, pé liof. -
ampola

IV, IM, IP ou
sC

SF 09 % dgua
bacteriosttica ou
dgua para injeldvals

24 15-30

15U em 5 mL (3 SF0.9% 100 24 SR N N N

\

SF09% ou Agua
para injetdvais

UlienL} Irritarite
NA - ampala

A terapia quimioterapica parenteral € prescrita de forma individualizada, o que

denota sua complexidade, possivel toxicidade e a necessidade do preparo e

administracdo dos farmacos da maneira mais exata possivel. Nesse contexto, a

qualidade do servigo farmacéutico no preparo dos medicamentos a serem diluidos é

necessaria para assegurar a eficacia e seguranga nos cuidados oncologicos e uma

tabela de diluig6es atualizada € uma ferramenta essencial para que se consiga

atingir uma exceléncia nesse processo.




4 METODOLOGIA

Trata-se de uma pesquisa exploratéria, aplicada e documental, que buscou
solucionar um problema especifico vivenciado pelo pesquisador, um relato de
experiéncia profissional. Pretendeu-se estudar o problema vivenciado para propor
solugdes aplicadas que se baseiam em informagbes obtidas em documentos e
literatura.

De forma a cumprir os objetivos determinados, decidiu-se pelo plano de agéo
ilustrado por fluxograma na Figura 8. Ressalta-se que os testes de funcionamento e
ajustes ndo serao realizados neste trabalho, haja visto que esta pesquisa buscou
fornecer uma proposta de sistema e a sua implementacao depende da validagao e
ajustes posteriores por parte da EBSERH e equipe técnica. Cada uma das metas

segue detalhada a seguir:

Figura 8: Diagrama de fluxo das acdes a serem realizadas pela pesquisa

Banco de dados

i & Tabela de diluigao
Bulas e instrugdes G informatizado

do fabricante
1 2 .
9 9 Y

Desenvolvimento /

Testes de
funcionamento

Funcionalidades

Necessidades do desejadas da proposta de

Ajustes no sistema
senvico

%>

sistema

. T T —

Trabalho posterior

Fonte: elaborado pela autora (2024).

4.1 Meta 1 - Buscas as bases de dados utilizadas na pesquisa e atualizagao da

tabela

O elenco dos medicamentos quimioterapicos foi escolhido de acordo com a
Lista dos Medicamentos padronizados no HU/UFSC-EBSERH, e que sao diluidos em
cabine de seguranca biolégica na farmacia satélite da quimioterapia. Os

medicamentos pesquisados seguem listados no Apéndice A.
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As variaveis envolvidas no processo de atualizagdo sao as seguintes:

Fabricantes: escolhidos no minimo dois laboratérios com registro valido na
ANVISA;

Apresentacgao: de acordo com a bula de cada laboratério e a padronizagao do
HU/UFSC-EBSERH,;

Administragao: de acordo com o laboratorio;

Reconstituigao: reconstituinte utilizado e respectivo volume, de acordo com o
laboratorio, se for o caso de substancia ndo diluida;

Estabilidade poés-reconstituicao: dos medicamentos que foram
reconstituidos, quanto tempo e qual a temperatura ideal para armazenamento;
Diluigao: Diluente e volume utilizados conforme a bula do medicamento;
Estabilidade pés diluicao: Tempo e temperatura ideais até a aplicagao da
dose;

Fotossensibilidade: exposi¢cao a luz, conforme as caracteristicas do farmaco;
Potencial Irritante/Vesicante: conforme as caracteristicas do farmaco;
Reacao com PVC (policloreto de vinila): interfere diretamente na eficacia do

farmaco quando diluido.

Estes elementos sdo considerados essenciais para manter a qualidade e

seguranga na diluicdo dos medicamentos. Demais variaveis foram utilizadas de

acordo com a tabela inicialmente usada.

As

bases de dados e literatura utilizada foram:
Manual Farmacéutico Hospital Albert Einstein  (disponivel em:

https://aplicacoes.einstein.br/manualfarmaceutico/Paginas/Relacao-

Medicamentos.aspx);

Monografias  disponiveis na plataforma  Stabilis (disponivel em

https://www.stabilis.org/): Informag¢des atualizadas sobre estabilidade em

solugdes simples (temperatura de armazenamento, conservagao, estabilidade,
reacao ao PVC);

Bulario Eletronico da ANVISA (disponivel em https://consultas.anvisa.gov.br/) ;

Guia  Farmacéutico do  Hospital Sirio-Libanés  (disponivel em

https://quiafarmaceutico.hsl.org.br/).



https://aplicacoes.einstein.br/manualfarmaceutico/Paginas/Relacao-Medicamentos.aspx
https://aplicacoes.einstein.br/manualfarmaceutico/Paginas/Relacao-Medicamentos.aspx
https://www.stabilis.org/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://guiafarmaceutico.hsl.org.br/
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4.2 Meta 2: Banco de dados informatizado

A partir da tabela recentemente atualizada, desenvolveu-se um banco de dados
informatizado. Este banco sera a fonte primaria consultada no sistema proposto,
acessivel de maneira online, eliminando a necessidade de utilizar tabelas impressas
ou arquivos de planilha. E importante ressaltar que, ao estar disponivel online,
facilitara a atualizagao periédica da tabela de forma centralizada e uniforme, evitando
a existéncia de multiplas versées em operacao. O banco de dados resultante deve ser

hospedado na nuvem e manter uma comunicacgéo direta com o sistema proposto.

4.3 Meta 3: Necessidades do servigo e funcionalidades desejadas

A metodologia atual de uso de planilhas fisicas tem se mostrado insuficiente
em alguns aspectos, evidenciada na vivéncia do setor de diluicdo quimioterapica.
Essas fragilidades constatadas foram avaliadas, buscando-se produzir
funcionalidades ao sistema que possam sana-las. Essa avaliagcao foi feita pela
pesquisadora, com base em seu conhecimento técnico, vivéncias dentro do setor e
troca de informagdes com os profissionais que foram usuarios do sistema. Pretendeu-
se assim, montar uma proposta de sistema adequado, voltado a pratica do cotidiano
dos profissionais envolvidos na diluicao.

Em posse das demandas/necessidades dos profissionais responsaveis pela
diluicao, as possiveis funcionalidades do sistema foram documentadas, sendo objeto
de estudo ao desenvolver o sistema inicialmente, ndo sera possivel garantir a
implementacgao, devido a possiveis incompatibilidades entre a plataforma escolhida
para apresentar a proposta do sistema e o sistema proprietario em uso pela EBSERH.

Assim, essas funcionalidades extras sdo sugestdes, porém altamente indicadas.

4.4 Meta 4: Desenvolvimento da proposta do sistema

Pretendeu-se criar uma prévia visual da proposta de sistema, evidenciando-se
as informagdes contidas na tabela atualizada e as funcionalidades indicadas
demandadas pelos profissionais usuarios. Para tanto, pretendeu-se apresentar
graficamente a disposigao das telas do sistema, de forma a esclarecer a interagéo do
usuario com o sistema. Sugere-se que a versao final do sistema seja programada e

adequada ao sistema utilizado no hospital, de forma a facilitar sua implementagéo. A



32

programacao e desenvolvimento final do sistema final deve estar condicionada aos

ajustes e aprovacao da EBSERH.

4.5 Testes de funcionamento e ajustes do sistema

Esta etapa ndo sera realizada neste trabalho, mas deve ser realizada antes da
futura implantagdo do sistema final no servico na FSQT, no qual conforme a
necessidade sera aprimorado e gerado novas atualizagdes. Para realizagdo desta
etapa, sera necessario envolvimento da EBSERH e equipe técnica, que devera

viabilizar o uso dos dados construidos e instrugdes definidas neste trabalho.



5 RESULTADOS

Cada uma das metas foi atingida durante a pesquisa e seus resultados serao

detalhados conforme as etapas anteriormente propostas.

5.1 Situacao da tabela antes da pesquisa

A tabela de diluicbes é fixa do setor da FSQT, porém constantemente os
farmacéuticos tém que pesquisar nas bases de dados se tem alguma atualizagao dos
farmacos, ou para inclusdo de novos farmacos. Essas atualizagbes sao “anotadas” na
folha extraoficialmente, porém nao ha uma publicagao oficial no hospital desta tabela,
€ um documento informal, ndo esta inclusa em nenhum manual ou Procedimento
Operacional Padrao (POP). Portanto ndo ha uma periodicidade de atualizagao dela,
ja que ela é utilizada a mesma desde que foi adquirida.

Colocando em pratica, o calculo da diluicdo é realizado da seguinte maneira:

Para uma prescricdo de uma dose de etoposideo 150 mg, com um frasco de
20 mg/mL, calcula-se o volume que deve ser aspirado do frasco para atingir a dose
de 150 mg. Neste caso seria 150 mg + 20 mL = 7,5 mL, ou seja, precisaria de 2 frascos
para atingir a dose prescrita. Este calculo do numero de frascos € importante ser feito
antes da diluicao, para verificar quanto sera utilizado na cabine.

Entdo, o volume de 7,5 mL é aspirado e adicionado numa bolsa de SF 0,9%
de 500mL, resultando num volume final da infusdo de 507,5 mL.
A tabela auxilia na consulta da apresentacao do farmaco, que ira fornecer o dado de
mg/mL que contém o frasco, e o volume da bolsa ideal para diluicdo do farmaco.
Além das caracteristicas essenciais como estabilidade, reconstituicao,

fotossensibilidade, necessarias para a diluicao.
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Figura 9: Exemplo da tabela utilizada atualmente na FSQT do HU/UFSC (primeira
pagina).

U pos Diluigao apés diluigio Potencial | Reage | Estabilidade/| |
Medicamento Fabricanta Apresentacio . Temparatur Volurme: Temperatu Initantel | com | miximamgimL | OBSERVAGAD
0 Reconslituinte Volume Tempo (h) arc) Diluente (m) Tempo (h)| al°C) Fotossensivel Vesicante| PVC em soluglo
Agua injetivess N
. UTILIZAR
Abatacepte 250 mq, pb Liof. - 1250 mg em 10 mL| Nao
(Orencia) Brisiol Faseo ampola v NAQ AGITAR 25 mgimL) 24 SR SF09% 100 24 TA FILTRO DE \itante 5
LINHANO
EQUIFD
e S hguametws  [sn_Emgmt)| usomeowto [ T g | a0 | s s
Acido Zoledrnico 0.8 mgimL_ sal. SFO9% Irr'idl.::be N
Elau Injetével - frasco v NA - solugao diluida USO IMEDIATO sG 5 “ 100 24 SR N
ampola § mL N
5 1* INFUSAD EM
20 mg/ml sol UTILIZAR 1000 ML,
M’L"':”n":“ Janssan Injetavel frasco W NA - sokugho diluida 2 SR sFog% |500-1000f 15 T4 | FLTRODE w:::m N INFUNDIR 50
(210 ampola § 0u 20 mL LINHANO MUM ATE 200
EQUIPD MLH, 2*
N
. UTILIZAR
Nifaslosulfase y . 1 mgimL, sol. . Nao
(Vimizi) Biomarin njotével, frasco 5 mL v NA - solucao diluida USQ IMEDIATO SF09% |100-250 24 SR FILTRO DE \itante N
LINHANO
EQUIFD
Agua injetivess S
. UTILIZAR
. 200 UL, pe-liaf. - Nao
Alfataligicerase | Biomanguinhos Fasoo ampcla v NAQ AGITAR 51mL USQ IMEDIATO SFO09% | 250-500 18 SR FILTRO DE iianie N
LINHANO
EQUIPO
Agua injetaves N
UTILIZAR
Alavetaglonrase | g, 400U, poliet - v 43mL usoMEDATO | sFogn | 100 2% sk | Fumope | M N
(Vpriv} frasco ampola NAD AGITAR Iitante
LINHANO
EQUIPO
o 1mgimL - ampola 10] N 1-2h . SF0,9% 24 TA .
Aesénio, iridxido Zodiac mL {méimo 4 h NA - solugao diluida NA - ampola SG5% 100 - 250 ] R N Irritante: N 01
Aa}amginau ) ?50.U\|'mL sal NA - sohugao diluida Nao
peguilada Servier InjetAvel - frasco W1-2h 48 TA SF09% 250 48 SR N itanie N
{Pegaspargase) ampola 5 mL NAQ AGITAR
Dr. Reddys « Agnférll.rﬂ.es 100 mg em 4 mL 1 TA " B SR
P Videz | 1pomgpo k.- ViGoROSAMENTE | (25 maimLi 2 SR ! " Mo |
fasco ampata W NAD USAR FILTRO {100 mg em 10 mL| USO IMEDIATO SF09% 50-100 f ™ fiante :JECD{;F:AI#\?E%
(dificilrments) HIDROFiLICO {10 mgimL ) RG - COMSG5%
120 mg, pé liof - i 120mgem 1,5
frasco amgola figua njetiveis mg (80 mg/mL)
Belimumabe NAOQ AGITAR - SF09% Nao Nao deve ser
[Benlysta) Gaxo 400 g, po el - w DEDAR s0mgemas | ° R RG 0 é SR N e | diliido em SG 5%
frasco ampola DESCANSAR ATE | mg (80 mg/mL)
DISSOLUCAD

Fonte: Bulario ANVISA; Manual farmacéutico Albert Einstein; Guia Farmacéutico Hospital Sirio

Libanés; Manual Farmacéutico 2018/2019 Oswaldo Cruz.

5.2 Buscas as bases de dados para atualizacédo do sistema

A prioridade na obtencdo de informacdes residia na consulta as bulas
farmacéuticas fornecidas pelos laboratorios. Quando tais informagdes ndo eram
encontradas, recorria-se a outras fontes de dados conforme delineado na
metodologia.

Em comparagdo com a versao anterior da tabela, procedeu-se a atualizacdes
visando refletir as evolugdes no cenario farmacéutico.

Observou-se, por exemplo, a descontinuacdo de alguns laboratérios e a
entrada de medicamentos genéricos no mercado. A citarabina, por exemplo,
anteriormente demandava um equipo comum, mas a atualizagdo revelou a
necessidade de um equipo fotossensivel. Além disso, foram incluidos na tabela novos
medicamentos como vinorelbina e carfilzomibe. No caso do triéxido de arsénio, a
descontinuagao do laboratério Zodiace implicou em mudancas nas especificagdes do
farmaco, agora comercializado pela Teva Farmacéutica®. Outras descobertas

incluiram a possibilidade de uso de diferentes diluentes para o brentuximabe e
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variagbes na apresentacdo do acido zoledrénico de acordo com o fabricante. A
epirrubicina foi removida da tabela devido a falta de padronizagéo no hospital. Todas

as atualizagdes realizadas estéo listadas na Tabela 6.

Tabela 6: Atualizacbes, adequacdes dos dados sobre diluigdo de quimioterapicos

na FSQT.
Farmaco Descrigao da atualizagao
Citarabina Necessidade de equipo fotossensivel em vez de equipo comum
Vinorelbina Inclusédo na tabela como novo medicamento
Carfilzomibe Inclusédo na tabela como novo medicamento

Trioxido de Arsénio  Mudangas nas especificagdes devido a descontinuagao do laboratério Zodiac®

Brentuximabe Possibilidade de uso de diferentes diluentes
Acido Zoledronico Variagbes na apresentagao de acordo com o fabricante
Epirrubicina Remogéao da tabela devido a falta de padronizagao no hospital

Durante a analise das bulas, constatou-se uma heterogeneidade significativa
na especificidade das informagdes fornecidas, especialmente em relagcdo a
reconstituicdo dos farmacos. Essa falta de padronizagao exigiu a complementacgao
das informagdes por meio de outras bases de dados.

De acordo com a RDC 47/2009, que estabelece regras para elaboracgao,
harmonizacao, atualizagao, publicacéo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos
para pacientes e para profissionais de saude, os medicamentos que necessitam de
diluicao devem conter as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e outras
caracteristicas do medicamento, inclusive apos a reconstituigdo e/ou diluigdo. Ou seja,
o fabricante deve especificar todas informagdes necessarias para manter a qualidade
do medicamento, principalmente no armazenamento e apds a reconstituicdo e
diluicao.

Na bula destinada aos profissionais de saude, o laboratério costumava fornecer
informagdes no segmento "Cuidados de Armazenamento do Medicamento". Durante
a analise, constatou-se que informagdes frequentemente ausentes nas bulas incluiam
a estabilidade apds a reconstituigao, o tipo de equipo necessario (fotossensivel ou
nao) e o potencial de irritagdo cutdnea em caso de contato.

Além disso, constatou-se diferencas entre as bulas referentes a diluicdo do
mesmo farmaco, revelando variacbes nos diluentes recomendados para sua

reconstitui¢ao.
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Ap0s as consultas aos fabricantes e analise das bulas, a tabela de diluigdes foi
devidamente atualizada, apresentando as informag¢des compiladas em um formato
visualmente atrativo e de facil leitura. Sugere-se que essa etapa de atualizacédo da
tabela deva ser feita periodicamente ou a pedido da area técnica, em caso de

alteragao nas informacgdes por parte do fabricante e/ou Anvisa.

5.3 Banco de dados informatizado

O banco de dados informatizado foi gerado reunindo as informagdes referente
a tabela de diluicbes em um arquivo formatado pelo programa Access (Microsoft
Corporation®, 2016). Este banco de dados é necessario para a criagdo do software
que ira suprir o sistema a ser utilizado para diluigao de citotoxicos.

Inicialmente, a tabela de diluic&do utilizada apresentava fragilidades (Figura 10).
Algumas células da planilha estavam mescladas, ou com informac¢des redundantes
em diferentes colunas, entre outros problemas. Buscou-se dispor os dados de forma
que cada linha (e assim entrada de dados) correspondia a suas proéprias e exclusivas
células. Tal processo se tornou necessario para facilitar seu uso por sistemas de

informacéao, que requer uma relacéo clara entre os dados.

Figura 10: Exemplos de células mescladas, campos com relagao errébnea ou
inconsisténcias, espagos em branco na planilha anterior.

S Estabilidade pos PR o PO Potencial Estabilidade/ [
1 - ~ e ‘ . ) Administra Reconstituigdo | reconstituicio Diluigao | Estabilidade apos diluicdo \ritantel Riage | maxima
ey Wo | ramiLaiie | npicocinages = = m o '
2 gae Reconstituinte Volume T || || e || SRS || TR ||| e | V| meE mg/mL em
N ra(c) {mL} (h) ura("C) 3 solugio
9 Dr. Reddys Agua injetveis L 1 A 3 SR
sc 00 mg em 4 A
10 Vidaza ° AGITAR mL (25 myimL) [ 2 R 1
100 mg pélicf. - VIGOROSAMENTE Mo
Azacitidina - N N
2> 13sc0 ampai3 w NAO USAR FILTRO| 100 mgem 10 SF0.9% T ritante
(difi ¢ )80 AT 50-100
" = _dl\c!:nenl HIDROFILICO mL { 10 mg/imL) USCIMEDIATO RG ! !
16 Sandoz . - NA- Bol
0 : 35 me A 1A - Bolus
i Bortezomibe Aceord 3,5 mg, pé it ¢ er;}g \ynie?;.’zgsua o fnn;r:ni i
35 - \ (25 o —— o —— —
ARMA | 1 ’ A s
18 (Velcade) SUN FARMA | frasco ampola ?7 ?7 ? ?7 8 T Iritante: N
' SF0.9 3 36mgema —
19 Dr. Reddys [woolus | SF0.9% oulgua | a5 mg em 35 3 ™ NA
(3-5seg.) para injetveis mL { 1 mg/mL)
56 Blau B0(= 24
20 mg/mL, sol IV - lento
57 Etoposiden ? 96 AL Q% 8= TA N Irritante
Farma ‘ mL ‘ min} ‘ | —_ 02
58 2 - (=] mgmLy
c | |
I - 200 mg em 5
65 Farmatin 200 mg, po lief - ‘ ‘ mL { 40 mgimL}
s Gencitabina, [, T=°r0 amnns SFNge i N ) X )
86 Soridrato da Aceord - e onmgemas| 2 T SF0g% | 250 24 ™ N Iritante | M
67 Eurofarma ID,DD mg. pé lof. - mL { 40 mgimL)
rasco ampola
78 Accord IT
— B A .
9 Tew ? —— c . . ) N | Nio o
80 Metotrexato Njsia M NA - solugdo dilvida 7 dias TA 24 TA S Iritante N 2,0 mgimL
L& 20 SFOG% | 250-
81 Blau v a0
SG5%RG| 1000

Fonte: elaborado pela autora (2024).

Além disso, algumas colunas foram reformatadas para integrar as instrugbes

nelas contidas. Por exemplo, as colunas "Tempo (h)" e "Temperatura (°C)",
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anteriormente separadas na coluna combinada "Estabilidade pss-reconstituicao”,

foram consolidadas. Isso se deve a forte relagcéo direta entre esses campos, tornando

desnecessaria a separacao. O mesmo procedimento foi adotado em outras colunas

com essa mesma relagao (onde a informagao de uma célula depende da outra).

Figura 11: Exemplo de reformatagédo de campos.

Estabilidade pos

reconstituicio

Estabilidade apds diluicie

Tempo (h)

Temperatura (*C)

Tempo (Temperatura)

Temperatura(*C)

Sulugﬁu pronta para
uso - USO IMEDIATO

Sulugﬁu pronta para
use - USO IMEDIATO

Sulugﬁu pronta para uso
- UsSO IMEDIATO

Estabiidade pds reconstituicio:
Tempo (Temperatura)

Estabilidade apos diluicdo:
Tempe (Temperatura)

Sulugﬁu pronta para uso
US0 IMEDIATO

Sulugﬁu pronta para uso
USO IMEDIATO

=24h 15a30°C 24h o Z2ag"C
NA - ampola - 24h TA

72h SR
MA - solucdo diluida |- 45h SR

>

=24h (15 a 30°C)

24h (2 a 8°C)

NA - ampola 24h (TA)
72h (SR}
MA - solucdo diluida 42h (SR}

Fonte: elaborado pela autora (2024).

Por fim, com os dados atualizados e reformatados, exportou-se a tabela para o

formato de base de dados do programa Access, adicionando-se uma chave de

identificacdo para cada registro. Acredita-se que a importagao para o sistema final a

ser elaborado seja facilitada, havendo uma relativa padronizacédo para uso como

banco de dados (Figura 12).

Figura 12: Base atualizada, acessada via Microsoft Access, a ser utilizada como
fonte de dados pelo sistema proposto.

Id » Medicament »

Fabricante =

Apresentacd = |Administi ~ |Reconstituin' ~

Volume

1 Acido Zoledréni Novartis
2 Acido Zoledrsni Libbs

3 Arsénio, triéxid: Teva Farmaceu

4 Asparaginase pe Lab. Servier do

5 Azacitidina  Dr. Reddys
6 Azacitiding  United Medical
7 Bleomicina  Ache

8 Bleomicina  Cipla BR

Janssen-Cilag
Sun Pharma

9 Bortezomibe
10 Bortezomibe

11 Brentuximabe  Takeda
12 Carboplatina  TEVA
13 Carboplatina  Blau
14 Carfilzomibe  Baxter

15 Ciclofosfamida
16 Ciclofosfamida

Baxter
Baxter

17 Cisplatina Accord
18 Cisplatina Bergamo
19 Citarabina  Accord
20 Citarabina  Accord

21 Cladribina
22 Daunorrubicina

Jansen - Cilag
Farmarin
Bergamo
Eurofarma
Chemicaltech
Chemicaltech

23 Dacarbazina
24 Dacarbazina
25 Docetaxel
26 Docetaxel

27 Docetaxel Glenmark

28 Ifosfamida BAXTER

29 Ifosfamida FARMARIN

30 .
Registro: 14 ¢ [1de a7 | b bl »

4 mg /100 mL
4 mg /100 mL

v
v

1 mg/mL - ampe IV 1 - 2 h (m NA - solugdo dil NA - solug&o dil NA - ampola

750 Ul/mLsol. [IV1-2h
100 mg pé liofil SC
100 mg pé liofil SC

15U, pé liof. - ¢

3,5 mg, pd liof. 1V/SC
3,5 mg, pé liof. 1V/SC
50 mg pé liof. - IV

NA - soluggo dil NA- solugdo dil Solug&o pronta Selugdo pronta Solugdo pronta Solugdo prenta Solugdo N&o

4gua para injeté 5 mL

« Estabilidade = Diluente

>24h (15 a 302C SF0,9% ou SG 5 100 mL

SF0,9% ouSG ¢

100 - 250

NA - solugdo dil NA - solugde dil NA - solugdo dil SF 0,9% ou SG 5 250

Agua injetaveis 100 mg em 4 m| 1h (>252C) NA
AGITAR OU RO’ 100 mg em 4 m| 22h (SR) NA

15 U, pé liof. - < 1V, IM, IP ou SF 0,9 % ou 4gu 15 Ul em 5 mL ( 24h (TA) SF0,9%

,IM, 1P 0U'SF 0,9 % ou 4gL 15 Ulem 5 mL (NA- ampola  SF0,9%

SF0,9% IV:3,5 mg em 3 8h (<25°C) NA - Bolus
SF0,9% IV: 3,5 mg em 3 8h (<259C) NA - Bolus
Agua injetéveis 50 mg em 10,5 124h (SR) SF0,9%, SG 5%
NA - solugdo dil NA - solug8o dil 24h (<252C) 5G 5%

10 mg/mL sol. 1 IV

10 mg/mL sol. 1 IV

60 mg v

200 mg, pé liof 1V

1000 mg, p6 lio IV

1 mg/mL, sol. Ir IV

1 mg/mL, sol. Ir IV

100 mg/mL, sol. IT

100 mg/mL, sol. SC, IV

1 mg/mL, sol. i IV

20 mg, pé liof. - IV

200 mg, pé liof 1v

200 mg, pé liof 1V

20 mg solugo, 1V

80 mgsolugdo, IV

80 mg/4 mL, sol IV

1000 mg, pé lio' IV répida
1000 mg, pé lio' IV répida

NA - solug&o dil NA- solugio dil 24h (<252C)

Agua para injet: 29 mL

Agua para injet: 200 mg em 10 n 24h (SR)

Agua para injet: 1000 mg em 50 24h (SR)
solugdo dil 7 dias (< 252C)
solugdio dil 7 dias (< 25°C)
solugo dil 7 dias (TA)
solug8o dil 7 dias (TA)
solug3o dil 8h (SR)

Agua injetéveis 20 mg em 10 m 48 (<252C ou SF SF 0,9 % ou SG ¢
s 200 mg em 20 n 8h (TA)
Agua injetaveis 200 mg em 20 n 36 (SR)
Diluente propric 20 mg (0,2 mL ¢ 8 (SR)
Diluente prépric 80 mg (2 mL co 8 (SR)
Diluente prépric 80 mg + 4 mL di 8 (SR)
SF0,9% ouSG 1000 mgem 25 24h (SR)
dgua p/ injetdve 1000 mg em 25 24h (TA)

NA-

N.
N.

> >

Agua injetd

- solug&o dil NA-
- solug&o dil NA-
NA-
NA -

soluggo dil NA-

soluggo dil NA-
solugio dil NA-

4gua p/ injetéve

24h (SR) ou 4h SG 5%

SF0,9%
SF0,9%

SF0,9%

SF 0,9% SG 5%
SF0,9% SG 5%
SF0,9 % SG 5%
5F0,9% 56 5%
SF0,9 % SG 5%

Kl

Pesquisar

NA

NA

100

100

NA - Bolus
NA - Bolus
150

250- 500

SF0,9% ou SG 5 250 - 500

50mL

SF 0,9% ou SG 5 250 - 500
SF0,9% ou SG 5 250 - 500

1000
1000

SF0,9% ou SG 5 250
SF0,9% ou SG 5 250

500

- 500
- 500
- 500
- 500
-500
- 500

SF 0,9% ou SG 5 500
SF 0,9% ou SG 5 500

~ |Volume (mL) + |Tempo (Tem = |Foto: = |Potencial Irri = |Reage = |Estabi v |OBSERVACA( =

CaE

Ndo Administrar em
24h(2282C) Nio Nio Na&o Administrar em
24h (TA)72h (SR S N N
48h (SR) s Nio Irritante N
NA N Nio Irritante N 25 mg/m Reconstituigdo:
NA N N&o Irritante N 25 mg/m Reconstituicdo:
Uso Imediato S Pode ser Irritan N N&o diluir em S
Uso Imediato S Pode ser Irritan' N Né&o diluir em S
NA - Bolus S Pode ser irritan’ N A estabilidade n
NA - Bolus 5 Pode ser irritan’ N A estabilidade n
24h (SR) N N3oIrritante N
24h (<252C) N N3o Irritante N < 270 M( A carboplatina i
24h («259C) N N&o Irritante N < 270 M( A carboplatina i
24h (SR) N NZoirritante N *NEo agitar
24h (SR) S Irritante N <1200 MG =25
24h (SR) s Irritante N AGITAR VIGORC
72h (<252C) S Irritante N N&o usar com a
72h(<250C) S Irritante N Nao usar com a
2h (TA) s N&o Irritante N FORNECER ITE
7 dias (SR) s N&o Irritante N AGULHA PARA ¢
24h (TA) s N3o Irritante N SG 5% DEGRAD,
48h (259C) s Vesicante N
8h (TA) s Irritante N 10 mg/m
24h (SR) s Irritante N 10 mg/m
5h (TA) N Irritante s 0,74 N&o Agitar
5h (TA) N Irritante S 0,74
6h (TA)48h (SR) N Irritante s 0,74
24h (TA) N Irritante N
24h (TA) N Irritante N

-
b

Fonte: elaborado pela autora (2024).
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5.4 Necessidades do servico e funcionalidades desejadas

Com a vivéncia da rotina no setor, foi constatada a necessidade maior de tornar
0s processos mais digitais e menos manuais. Diariamente sdo manipulados em torno
de 5 prescricbes de manhd e mais 5 a tarde, o que gera uma demanda de 10
manipulagdes diarias. Cada prescri¢ao, muitas vezes tem mais de um medicamento
quimioterapico prescrito (Figura 13), ou seja, pode ser necessario a diluicdo de mais

de um medicamento por paciente.

Figura 13: Exemplo de prescrigdo com protocolo FOLFIRI
Irinotecano+Leucovorin+Fluorouracil):

——

| Soro Glicosado 5% 500ml Tl
Leucovorin 620 mg EV correr em 2 horas no D1 en
‘ * Soro glicosado 5% 250ml EV =
Fluorouracil 0 mg EV em bolus apos item )
7) Fluorouracil 3400 mg EV em BIC- correr
[8) Ondansetron 8mg lcp VO 8/8hs por 3 dia
) Filgrastim 300meg SC lamp 1x a0 ¢

Fonte: setor da FSQT (2024)

Na proposta do sistema, também foi contemplada a inclusdo de uma foto do
frasco ou rotulo do medicamento, permitindo a conferéncia pelo farmacéutico.
Atualmente, o rotulo € produzido manualmente (Figura 14), com base nas informacgdes
da prescricdo e na consulta a tabela pelo farmacéutico. Além disso, € necessario

calcular o volume a ser diluido do farmaco, de acordo com a concentragao prescrita
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pelo médico. Como parte do planejamento, foi idealizada uma forma de automatizar a

impressao do rétulo, permitindo a importagdao automatica das selecdes realizadas no

sistema.

Figura 14: Modelo de rétulo utilizado atualmente

h - - HU - QUIMIOTERAPICO
u Servigo de Farmacia
UFSC_\ - - A A ey
Paciente.. . « -. - -~ [V S WO o :
= 3~ 7
Clinica: Leito: Reg.: 2y e
Medicamento Dose
NLroh 2 xato 24
U B bnAa ZQ0 4
Dex A e > yUA 1
Diluente: ml Volume ﬁnal;ﬁ;@J_ml
Administracao: IV( ), IM( ), SC( ). ITX)
Vesicante ( ), Irritante ( ) ou Nao Irritante (\)
Fluxo ml/h gts/min; Tempo infusao:

" B 0 r'go uc
Estabilidade h; Temperatura_——' 7 =
Data do preparo-o S' IO% I7Lf h
Farm/CRF:

Enf/COREN:
Cod. 172026 Adverténcia: Medicamento citotoxico!

Fonte: setor da FSQT (2024)

Quando ocorrer a necessidade de diluir mais de um medicamento para uma

mesma infusdo, as instrucdes fornecidas pela tabela sdo seguidas com base no

farmaco que apresentar menor tempo de estabilidade e temperatura mais baixa,

quando aplicavel.

5.5 Desenvolvimento da proposta do sistema

A representacao grafica da tela do sistema encontra-se disposto na Figura 15.
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Figura 15: Exemplo da tela proposta para o sistema (Imagem)
Legenda

SISTEMA DE DILUICAO DE CITOTOXICOS et

IP Intraperitanial
1T Intratecal
n n Iy Intravenoso
Farmécia Satelite de _ HA Niose aplica
Quimioterapia - E) % - SC Subcutines
- _ L SF Soro Fisieldgico
u HU - PEST - UFSC E JQE E } LI S0 Soro glicssade

UFSC Versdo 0.1 SR Sob Refrigreragio

TA  Temperatura Ambiente

@ Medicamento @ Fabricante @ Apresentacao
|Gencitabina, cloridrato de v| |Ac|:|:||'|j V| |'|uuu mg, pé liof. - EA -
Informacgdes

@ Administragédo: [V
@ Reconstituicéo
© Reconstituinte: sFng%
@ Volume: 1000 mgem 25 mL { 40 mg/mL)
@ Estabilidade apos reconstituicao - tempo (temperatura). 24h (TA)
@ Diluicdo
Diluente: SF049%
Volume (ml): 50- 500
@ Estabilidade apds diluigdo - tempo (temperatura) 24h (TA)
© Fotosensibilidade? Mio
© Potencial Irritavel/Vesicante? Irritante
@ Reage com PVC? MNao
@ Estabilidade maxima (mg/ml em solugdo) 40 mg/mL

Observagdes Imagem

"risco de cristalizacao se refrigerar

Confirmar J

Fonte: elaborado pela autora(2024).

A disposicao das informacgdes e a interacdo com o sistema foram definidas para
otimizar a experiéncia do usuario. Optou-se por destacar apenas trés campos

(medicamento, fabricante e apresentagao), indicados por um icone vermelho. Nao é
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possivel avangar para a confirmagao sem que esses campos sejam selecionados. Ao

escolher um medicamento, € necessario selecionar o fabricante e, em seguida, a

apresentacao correspondente, para que todas as informacgdes relevantes (indicadas

por um icone verde) das selegdes aparecam. E importante observar que ao selecionar

um medicamento, apenas os fabricantes disponiveis devem ser exibidos, e 0 mesmo

principio se aplica a selecdo da apresentagao, garantindo que apenas opgoes

existentes sejam selecionadas. As informagdes marcadas com um icone verde nao

podem ser editadas, o que assegura a manutencao dos parametros padronizados na

base de dados. Qualquer alteracdo nessas informagdes deve ser feita por meio da

atualizagdo do banco de dados, que deve ocorrer periodicamente para incluir novos

medicamentos e modificar as instru¢cdes do fabricante.

Figura 16: Exemplo de como a lista de medicamentos, fabricantes e apresentacao

@ Medicamento

deve aparecer.

@ Fabricante @ Apresentacao

Acido Zoledrdnico

Acido Zoledrénico

Arsénio, tnoxido

Asparaginase pequilada (Pegaspargase)
Azacitidina

Bleomicina

Bortezomibe

Brentuximabe

Carboplatina

Carfilzomibe

Cirlnfnefamida

v

Ache

Baxter
Bergamao
Blau
Chemicaltech
Cipla BR

Dr. Reddys
Eurofarma

Farmarin

1000 mg, pé liofilizado - FA

Fonte: elaborado pela autora(2024).

Uma vez selecionado o medicamento, deve-se ler atentamente as instrugdes

importadas pela base de dados e prosseguir para os dados do paciente. Uma legenda

deve aparecer para consulta rapida quanto as siglas (Figura 17).



Figura 17: Legendas estao dispostas no canto superior direito.
| Legends

)S M

IhA
IF
IT
s
HNA
sC
SF
=1¢)
SR
TA

Frasco Ampala
Intramuscular
Intraperitenial
Intratecal
Intrawenaosa

HNia se aplica
Subcutineo

Saro Fizsialdgico
Saro glicosado
Sob Refrigreragio
Temperatura Ambiente

@ Anrecentaran
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Fonte: elaborado pela autora(2024).

Ao concluir a selecdo do medicamento desejado, o usuario deve clicar no botao

"Confirmar". Isso acionara uma mensagem contendo todas as informacdes

relacionadas a diluicdo especifica do medicamento selecionado (Figura 18). Apds

validar a prescricao e os dados da diluicdo planejada na tela de confirmacéo, o sistema

exibira dois botdes ao final da mensagem: "Confirmar e Imprimir Rétulo”, que levara o

usuario a visualizagao prévia do rétulo, e "Confirmar e Adicionar Outro Medicamento”,

que salvara o medicamento atual e retornara a pagina de selecdo do medicamento

em branco, permitindo a adi¢ao de outro item. O procedimento para a conferéncia do

préximo medicamento segue o mesmo padréo, possibilitando a adigdo de varios

medicamentos. Todos os medicamentos adicionados também devem ser confirmados

antes de prosseguir.
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Figura 18: Tela de confirmacéo.

Confirmacao:
verificar as informagdes abaixo anies de prosseguir

Medicamento

Fabricante

Apresentagdo

Administragdo

Reconstituinte

Yolume

Estabilidade pds reconstituicao
Diluente

Yolume

Estabilidade apds diluigdo
Fotossensivel

Potencial Irritantef Yesicante
Reage com PYC

Estabilidade maxima {mg/mL em solug3o)
OBSERVAGAD

(Cunfirmar e Imprimir rétulo}

Gencitahina, cloridrato de
Accard

1000 muo, pad liof. - FA

[ (20 ming

SFD04 %

1000 mg em 28 mL ¢ 40 mogimL)
24h (TA)

SF0Y %

a0 - 500

24h (TAS

NEN]

[rritarte

MED

40 mofmlL

*risco de cristalizagdo se refrigerar

[ Confirmar e Adicionar J

outro medicamento

Fonte: elaborado pela autora(2024).

O roétulo a ser gerado contém as mesmas informagdes encontradas no rétulo

manual atualmente utilizado. As informacbes atribuidas automaticamente pelo

sistema sao destacadas em vermelho (conforme mostrado na Figura 19), enquanto

0S campos que exigem preenchimento manual, como a assinatura e o CRF do

responsavel (que nao estao disponiveis no sistema), sdo apresentados em branco

para permitir a escrita. Esse processo atende a uma das necessidades identificadas

pelos farmacéuticos, além de evitar discrepancias entre as informagdes planejadas no

sistema e as prescritas no rétulo, bem como garantir a legibilidade da escrita.



Figura 19: Comparacgao entre o rotulo manual e o proposto a ser impresso

automaticamente.

+ HU - QUIMIOTERAPICO
Fawn

Servigo de Farmacia

h k= HU - QUIMIOTERAPICO
u Servigo de Farmacia
UFSC . - A 3
Paciente . _ L = —
Clinica Leito Reqg.-
Medicamento
A0 R
S0 M4
T 24 IL
L
Diluente ml Volume final
Administragao: IV( ), IM( ), SC( ) ITN)

Vesicante ( ),

Fluxo

Estabilidade:

Irritante () ou Néo Irritante ()

gts/min; Tempo infusao:

e, haeR R Y
h; Temperatura: ELr '% 0 o

Data do preparo: 03 fO% 17"’

Farm/CRF

Enf/[COREN

72026

Por fim, o rétulo deve ser impresso em um tamanho adequado para uso. Além
disso, acredita-se que seja viavel automatizar outros campos, dependendo da
padronizagao dos protocolos e/ou dos processos de trabalho do servigo, uma vez que
todos os campos estarao disponiveis na base de dados. Foi incluido um campo de

cédigo para registrar a relagdo com o planejamento realizado no sistema. Assim, sera

Adverténcia: Medicamento citotoxico!

UFSC
Paciente:
Clinica: Leito: Reg:
MEDICAMENTO DOSE
Gencliabina, cloridrato de 10mg
Diluente: SF0,9% ml Volume final:__ ml

Administracdo: () IV ( YIM ( )SC {()IT ()P
Vesicante { ) Irritante (X) Nao Irritante { )
Fluxo: ml/h gts/min  Tempo infisdo: h

Estabilidade:___24h h Temperatura Infusdo: ___TA* °C

Data do preparo: / 1] as 2 horas
Farm /CRF:

EnfJCOREN:

Cod:000001 *Risco de cristalizacdo se refrigerar

ADVERTENCIA: MEDICAMENTO CITOLOGICO

Fonte: elaborado pela autora(2024).

possivel rastrear a origem do rétulo dentro do sistema proposto.




6 DISCUSSAO

A segurancga do paciente é importante no contexto dos servigos de saude e
atendimento aos pacientes. E fundamental que os profissionais de saude sigam
protocolos rigorosos voltados para a promogéo da seguranga e qualidade dos servigos
oferecidos. Conforme destacado pelo Ministério da Saude por meio do Programa
Nacional de Seguranga do Paciente, a seguranga do paciente é reconhecida como
um dos seis pilares fundamentais da qualidade do cuidado em saude. Essa
preocupagao com a seguranca do paciente tem se ampliado globalmente, sendo
valorizada tanto pelos proprios pacientes quanto pelos gestores e profissionais de
saude, com o objetivo primordial de garantir uma assisténcia segura e de qualidade
(BRASIL, 2024; ROMERO et al, 2018; Lu et al, 2022).

A elaboragdo de uma ferramenta tecnoldogica para auxilio do profissional
farmacéutico na avaliagcado da prescrigao e calculos de diluicdo, assegura a prevencgao
de erros de diluicdo e garante a qualidade prestada pelo servigo no ambito hospitalar.
Estudos anteriores tém demonstrado os beneficios do uso de ferramentas
tecnoldgicas na seguranga do paciente (SAMADBEIK et al., 2022; NAIDU et al., 2019;
JAAM et al., 2021). Essas ferramentas facilitam a avaliagado de prescrigdes, ajudam
na identificacdo de potenciais erros de medicagao e contribuem para a reducéo de
eventos adversos relacionados a medicacdo (MUTAIR et al., 2021). Assim, a
implementagdo de uma ferramenta tecnoldgica para auxiliar o farmacéutico nao
apenas aumenta a eficiéncia do processo de diluicdo, mas também fortalece as
medidas de segurancga para os pacientes.

Os autores Ribeiro e Santos (2015), trazem algumas medidas que podem ser
aplicadas no servico, relacionadas com a seguranga do paciente: a prescricdo dos
quimioterapicos deve ser feita por médico oncologista/hematologista; desenvolver
protocolos informatizados contendo doses da terapia, e se for o caso da pesquisa
clinica envolvida; evitar o uso de abreviaturas; proceder com a rotulagem do
quimioterapico logo apos a diluicdo contendo os dados suficientes para garantir a
rastreabilidade do produto final (RIBEIRO; SANTOS, 2015).

Com a caracterizagdo do servigco farmacéutico e um levantamento dos
medicamentos quimioterapicos disponiveis na farmacia satélite da quimioterapia do

hospital, foi possivel buscar nas bases de dados as caracteristicas necessarias para
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diluicdo dos farmacos, de acordo com cada fabricante. A tabela foi atualizada com 34
quimioterapicos, destacando cada farmaco e seus respectivos fabricantes.

Devido a variabilidade das doses das prescrigcdes de quimioterapicos, que nao
sao fixas e podem variar de acordo com o paciente, mesmo que estejam sob o0 mesmo
protocolo, e até mesmo entre uma semana e outra de tratamento, € essencial diluir o
medicamento de acordo com a concentracdo prescrita pelo médico oncologista.
Durante o preparo da formula manipulada, as ampolas devem ser diluidas, e o
restante que sobra pode ser descartado ou armazenado adequadamente para
preservar a qualidade do produto. Isso implica que uma certa quantidade de
miligramas dos quimioterapicos manipulados seja descartada diariamente. Trabalhos
anteriores tém destacado as fragilidades e heterogeneidades presentes nos
processos relacionados a administragdo de quimioterapicos (KNEZ et al., 2010;
MATHAIYAN et al., 2015). Essas investigacbes ressaltam a necessidade de
padronizagao, tanto na prescricdo quanto na manipulagdo desses medicamentos, a
fim de garantir a seguranca do paciente e a eficacia do tratamento. Além disso,
apontam para a importancia de sistemas informatizados e protocolos claros para
reduzir erros de medicagao e promover uma assisténcia mais segura e eficiente.

Um estudo anterior realizado no Estado do Parana com pacientes que faziam
tratamento por um plano de saude, realizou um calculo do volume de quimioterapia
descartado em um periodo de dois anos. Neste periodo, foi constatado um
significativo descarte (63.824 mg), chegando a 602 mg por paciente e 49 mg por
aplicacao. E entado foi calculado que o residuo descartado produzido em dois anos
totalizou R$488.397,00 (HYEDA; COSTA, 2014).

O farmacéutico sendo capaz de armazenar e reaproveitar os farmacos que
possuem estabilidade, pode utilizar isso como uma estratégia de economia financeira
para o hospital.

Considerando que a quimioterapia sdo medicamentos de alto custo, em um
ano isso poderia estar causando algum impacto econdmico no sistema financeiro do
hospital.

Assim, a farmacia poderia estar adotando estratégias para prevenir situacées
que levem ao descarte dos farmacos, como:

I. reaproveitamento das doses que possuem estabilidade pds reconstituicao;
. agendamento para o mesmo dia dos pacientes que realizam o tratamento com

o mesmo farmaco, o que diminuiria as “sobras”;
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confirmagado com a equipe de enfermagem sobre a liberagdo do paciente a
realizar a quimioterapia no dia agendado;

dar preferéncia na selecdo dos medicamentos que possuem dosagens
menores para facilitar a diluigdo e gerar menos “sobras”;

manter a lista dos medicamentos padronizados atualizada, conforme for

conveniente para os tratamentos disponibilizados no hospital.

Outras fragilidades no processo de uso das planilhas iniciais foram constatadas,

sendo os seguintes pontos que foram alterados para compor a proposta do sistema:

VI.

VII.

VIII.

os medicamentos imunobioldégicos estavam na mesma lista dos
quimioterapicos;

falta de padronizacdo nas siglas e termos utilizados, o que tornava a tabela
mais complexa;

a listagem dos farmacos nao era padronizada de acordo com os da pratica da
quimioterapia HU/UFSC;

havia alguns espagos em branco (falta de informacgéo);

laboratérios desatualizados conforme a bula (a bibliografia ndo especificava o
ano);

farmacos que possuem alguma peculiaridade deveriam estar mais bem
identificados, a fim de prevenir algum erro na manipulagédo ou manuseio;

a tabela deveria ser disponibilizada para toda a equipe envolvida na
quimioterapia (médicos, enfermeiros, técnicos de enfermagem, farmacéuticos);
a tabela deve possuir um visual que facilite a pesquisa do medicamento e a

apresentacao das informagdes desejadas pelo profissional da saude;

Com o avancgo da tecnologia da informagao e comunicacgao, os administradores

de gestao hospitalar perceberam que a tecnologia da informacao é fundamental para

a tomada de decisdes gerenciais de forma objetiva e rapida. Uma das possibilidades

de melhoria das rotinas de uma gestdo hospitalar € a redugao de custos, pois ela

permite o aumento do controle de situagdes decisivas que envolvem tanto o paciente

em si quanto a economia financeira da prépria instituicao (PINOCHET et al., 2014)

Para auxiliar na elaboracdo do sistema, essa pesquisa foi cadastrada no

programa SINOVA da UFSC, que transforma ideias em fase inicial de operagao em

modelos de negdcios inovadores e sustentaveis.



7 CONCLUSAO

A informatizagdo em saude € uma realidade tangivel para diversos processos
que devem ser padronizados. Muitos setores vém se beneficiando de uma
simplificagdo na tomada de decisdo, quando embasada em conhecimento técnico e
gerida por documentos padronizados. Para nortear a diluigao de citotoxicos na FSQT
do HU/UFSC-EBSERH, néao foi diferente, onde as bulas e instrugcées do fabricante
foram compiladas em um banco de dados com acesso centralizado. Acredita-se que
tal feito pode conferir maior seguranga para o paciente, dificultando a ocorréncia de
eventos adversos relacionados a diluigdo dos medicamentos, melhor
reaproveitamento das doses, menos custo ao hospital e demais intercorréncias
potencialmente envolvidas.

Como perspectivas futuras, sugere-se que a proposta de sistema seja
implantada efetivamente ao sistema em uso na EBSERH, tendo como base as
informacdes atualizadas da tabela inicial que compdem a base de dados informatizada

criada e os critérios e necessidades evidenciadas pelos usuarios do sistema.



ANEXO A - LISTA DOS QUIMIOTERAPICOS DO HU/UFSC

1 | Acido Zoledrénico 19 | Folinato calcico (acido folinico)
2 | Arsénio, trioxido 20 | Fludarabina

3 | Asparaginaseb peguilada (Pegaspargase) 21 | Fluorouracila

4 | Azacitidina 22 | Gencitabina, cloridrato de
5 |Bleomicina 23 | Idarrubicina, cloridrato de
6 | Bortezomibe 24 | Ifosfamida

7 | Brentuximabe 25 | Irinotecano, cloridrato de
8 | Carboplatina 26 | Metotrexato

9 | Carfilzomibe 27 | Mitoxantrona

10 | Ciclofosfamida 28 | Oxaliplatina

11 | Cisplatina 29 | Paclitaxel

12 | Citarabina 30 | Pertuzumabe

13 | Cladribina 31 | Rituximabe

14 | Dacarbazina 32 | Trastuzumabe

15 | Daunorrubicina, cloridrato de 33 | Vimblastina, sulfato de
16 | Docetaxel 34 | Vincristina, sulfato de

17 | Doxorrubicina, cloridrato de 35 | Vinorelbina

18 | Etoposideo
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