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Manipulação de medicamentos Manipulação de medicamentos estéreis em FHestéreis em FH
 Prof. Mario Jorge Sobreira, Prof. Mario Jorge Sobreira, MScMSc
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IntroduçãoIntrodução•• AA manipulaçãomanipulação emem FHFH éé umauma atividadeatividade especialespecial..•• VantagensVantagens dodo setorsetor dede manipulaçãomanipulação hospitalarhospitalar::
 controlarcontrolar aa administraçãoadministração dede medicamentos,medicamentos,diminuirdiminuir oo desperdíciodesperdício dede medicamentosmedicamentos ee dededinheirodinheiro ee promoverpromover quedaqueda considerávelconsiderável nosnoscustoscustos dada empresaempresa comcom aa introduçãointrodução dedecustoscustos dada empresaempresa comcom aa introduçãointrodução dedemedicamentosmedicamentos queque podempodem serser manipuladosmanipuladosinternamenteinternamente..
 •• AjusteAjuste dede dosedose dede medicamentosmedicamentos requerrequermanipulaçãomanipulação específicaespecífica queque nãonão podepode serserexecutadaexecutada emem qualquerqualquer locallocal ee porpor qualquerqualquerpessoapessoa..
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ManipulaçãoManipulação
 •• AA manipulaçãomanipulação dede produtosprodutos estéreisestéreis requerrequeraa diluiçãodiluição ouou aa reconstituiçãoreconstituição dessesdessesprodutos,produtos, comcom posteriorposterior transferênciatransferência dasdassoluçõessoluções (ou(ou suspensões)suspensões) aa dispositivosdispositivos dedeadministraçãoadministração parenteralparenteral estéreis,estéreis, comocomoadministraçãoadministração parenteralparenteral estéreis,estéreis, comocomoseringasseringas ee agulhasagulhas.. DosDos dispositivos,dispositivos, ososmedicamentosmedicamentos podempodem serser administradosadministradosdiretamentediretamente aoao pacientepaciente ouou adicionadosadicionados aasoluçõessoluções parenterais,parenterais, para,para, então,então, seremseremadministradosadministrados aoao pacientepaciente..
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Manutenção da esterilidadeManutenção da esterilidade
 Depende da(o):Depende da(o):
 1.1. UtilizaçãoUtilização dede produtosprodutos ee dispositivosdispositivos
 previamentepreviamente estéreisestéreis;;
 2.2. TécnicaTécnica dede manipulaçãomanipulação;;
 3.3. AmbienteAmbiente emem queque aa manipulaçãomanipulação seráserá
 realizadarealizada..

Page 5
						
						

Manutenção da integridade químicaManutenção da integridade química
 Depende da(s):Depende da(s):
 1.1. CompatibilidadeCompatibilidade entreentre osos componentescomponentes dada
 misturamistura;;misturamistura;;
 2.2. TécnicaTécnica dede preparopreparo;;
 3.3. CondiçõesCondições dede armazenamentoarmazenamento..
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Central de Misturas IntravenosasCentral de Misturas Intravenosas
 •• AA administraçãoadministração parenteralparenteral dede umauma preparaçãopreparaçãoestérilestéril compreendecompreende asas viasvias intravenosaintravenosa (ou(ouintravascular),intravascular), intramuscular,intramuscular, subcutâneas,subcutâneas,intradérmicaintradérmica,, intraintra--articular,articular, intratecalintratecal ee qualquerqualqueroutraoutra viavia queque excluaexclua oo tratotrato gastrointestinalgastrointestinal (oral(oralouou enteralenteral)) ,, aa pelepele ouou aa mucosamucosa (tópico)(tópico)..ouou enteralenteral)) ,, aa pelepele ouou aa mucosamucosa (tópico)(tópico)..
 •• AA criaçãocriação dede umauma CMI,CMI, aoao mesmomesmo tempotempo quequeelevaeleva aa segurançasegurança dosdos medicamentosmedicamentosadministradosadministrados aoao paciente,paciente, disponibilizadisponibiliza aa equipeequipedede enfermagemenfermagem parapara dedicardedicar--sese àà assistênciaassistência aoaopacientepaciente..
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Objetivos da CMIObjetivos da CMI
 Assegurar que todos os medicamentos injetáveis Assegurar que todos os medicamentos injetáveis sejam:sejam:
 •• TerapêuticaTerapêutica ee farmacologicamentefarmacologicamente apropriadosapropriadosaoao pacientepaciente;;
 •• LivresLivres dede contaminantescontaminantes microbiológicosmicrobiológicos;;•• LivresLivres dede contaminantescontaminantes microbiológicosmicrobiológicos;;•• LivresLivres dede partículaspartículas ee outrosoutros contaminantescontaminantes
 tóxicostóxicos;;•• PreparadosPreparados emem exatidãoexatidão nana composiçãocomposição;;•• IdentificadosIdentificados ee dispensadosdispensados adequadamenteadequadamente..
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Composição das Misturas Composição das Misturas IntravenosasIntravenosas
 •• AsAs misturasmisturas intravenosasintravenosas sãosão soluçõessoluções compostascompostasdede umum ouou maismais aditivosaditivos diluídosdiluídos emem soluçõessoluçõesparenteraisparenterais..
 AditivosAditivosAditivosAditivos•• ÉÉ todatoda substânciasubstância adicionadaadicionada aa umauma soluçãosolução
 parenteralparenteral comcom finalidadefinalidade terapêuticaterapêutica.. PodemPodem sersermedicamentos,medicamentos, eletrólitos,eletrólitos, hemoderivadoshemoderivados,,farmaconutrientesfarmaconutrientes,, ouou quaisquerquaisquer outrasoutrassubstânciassubstâncias aprovadasaprovadas parapara usouso parenteralparenteral..

Page 9
						
						

Soluções ParenteraisSoluções Parenterais
 •• SãoSão soluçõessoluções injetáveisinjetáveis (estéreis(estéreis ee apirogênicasapirogênicas))parapara seremserem administradasadministradas porpor viavia parenteral,parenteral, comcomaa finalidadefinalidade dede promoverpromover reposiçãoreposiçãohidroeletrolíticahidroeletrolítica,, comocomo fontefonte dede energiaenergia ouou veículoveículoparapara administraçãoadministração dede aditivosaditivos..
 •• SoluçõesSoluções parenteraisparenterais acondicionadasacondicionadas emem•• SoluçõesSoluções parenteraisparenterais acondicionadasacondicionadas ememrecipientesrecipientes dede dosedose única,única, comcom capacidadecapacidadeinferiorinferior aa 100100 mL,mL, sãosão classificadasclassificadas comocomosoluçõessoluções parenteraisparenterais dede pequenopequeno volumovolumo (SPPV),(SPPV),ee comocomo soluçõessoluções parenteraisparenterais dede grandegrande volumevolume(SPGV)(SPGV) sese osos recipientesrecipientes acondicionaremacondicionaremvolumesvolumes iguaisiguais ouou superioressuperiores aa 100100 mLmL..
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Tipos de Soluções ParenteraisTipos de Soluções Parenterais
 •• SoluçõesSoluções injetáveisinjetáveis dede cloretocloreto dede sódiosódio 00,,99%% sãosãocomercialmentecomercialmente conhecidasconhecidas comocomo soluçõessoluções fisiológicas,fisiológicas,isotônicasisotônicas emem relaçãorelação aoao sanguesangue.. SãoSão utilizadasutilizadasprincipalmenteprincipalmente parapara reposiçãoreposição hidroeletrolíticahidroeletrolítica ouou comocomoveículoveículo parapara infusãoinfusão dede medicamentosmedicamentos..
 •• SoluçõesSoluções injetáveisinjetáveis dede glicoseglicose sãosão utilizadasutilizadas•• SoluçõesSoluções injetáveisinjetáveis dede glicoseglicose sãosão utilizadasutilizadasprincipalmenteprincipalmente nana concentraçãoconcentração dede 55%% (isotônica)(isotônica) paraparareposiçãoreposição hídrica,hídrica, comocomo fontefonte dede energiaenergia (carboidrato)(carboidrato) ououveículoveículo parapara infusãoinfusão dede medicamentosmedicamentos..
 •• SoluçõesSoluções dede RingerRinger ee RingerRinger comcom lactatolactato sãosão utilizadasutilizadasprimariamenteprimariamente parapara reposiçãoreposição hidroeletrolítícahidroeletrolítíca.. SãoSãoisotônicas,isotônicas, masmas possuempossuem umauma concentraçãoconcentração menormenor dedesódiosódio (hipossódicas)(hipossódicas)..
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Tipos de Administração IntravenosaTipos de Administração Intravenosa
 •• ExistemExistem trêstrês tipostipos dede administraçãoadministraçãointravenosaintravenosa::
 1.1.A IV direta (A IV direta (bolusbolus););2.2.A infusão intermitente;A infusão intermitente;3.3.A infusão contínua.A infusão contínua.
 A indicação de uma delas depende das A indicação de uma delas depende das características do medicamento a ser características do medicamento a ser
 administrado e/ou da condição clínica do administrado e/ou da condição clínica do paciente.paciente.
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Instabilidade e IncompatibilidadeInstabilidade e Incompatibilidade
 •• OO termotermo instabilidadeinstabilidade éé normalmentenormalmente aplicadoaplicado aa reaçõesreaçõesquímicasquímicas irreversíveisirreversíveis (hidrólise(hidrólise ee oxidação)oxidação) queque podempodemresultarresultar emem compostoscompostos químicosquímicos nitidamentenitidamente diferentesdiferentes(produtos(produtos dede degradação),degradação), queque tantotanto podempodem serserterapeuticamenteterapeuticamente inativos,inativos, quantoquanto exibirexibir algumaalguma toxicidadetoxicidade..
 •• UmaUma misturamistura intravenosaintravenosa éé ditadita incompatívelincompatível quandoquando ososfármacosfármacos prescritosprescritos nãonão podempodem serser misturadosmisturados comcomfármacosfármacos prescritosprescritos nãonão podempodem serser misturadosmisturados comcomsegurançasegurança.. AA incompatibilidadeincompatibilidade podepode ocorrerocorrer entreentre doisdoismedicamentos,medicamentos, umum medicamentomedicamento ee aa SPGVSPGV ouou umummedicamentomedicamento ee oo recipienterecipiente..
 •• AsAs incompatibilidadesincompatibilidades podempodem serser visíveisvisíveis sese asas reaçõesreaçõesquímicasquímicas resultaremresultarem emem mudançasmudanças físicas,físicas, comocomo alteraçõesalteraçõesdede cor,cor, turvação,turvação, produçãoprodução dede gasesgases ee precipitaçõesprecipitações..Entretanto,Entretanto, algumasalgumas sósó sãosão detectadasdetectadas porpor meiomeio dede métodosmétodosanalíticosanalíticos..

Page 13
						
						

Homogeneização e Homogeneização e SequênciaSequência de de aditivaçãoaditivação
 •• DuranteDurante aa adiçãoadição dede eletrólitoseletrólitos ouou medicamentosmedicamentos ààumauma SPGV,SPGV, sese nãonão houverhouver homogeneizaçãohomogeneização dadasoluçãosolução entreentre aa adiçãoadição dede umum aditivoaditivo ee outro,outro, aa altaaltaconcentraçãoconcentração locallocal dede doisdois ouou maismais medicamentosmedicamentospodepode propiciarpropiciar aa degradaçãodegradação dede componentes,componentes, ououmesmomesmo aa formaçãoformação dede precipitadosprecipitados..mesmomesmo aa formaçãoformação dede precipitadosprecipitados..
 •• OO estabelecimentoestabelecimento dede umauma ordemordem dede aditivaçãoaditivação evitaevitaaa reaçãoreação entreentre osos componentescomponentes dede umauma misturamisturaintravenosa,intravenosa, poispois éé possívelpossível separarseparar componentescomponentesqueque podempodem interagirinteragir entreentre sisi aoao máximo,máximo, dede modomodo aaaumentaraumentar asas chanceschances dosdos mesmosmesmos seremseremsolubilizadossolubilizados satisfatoriamentesatisfatoriamente..
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pH das misturas intravenosaspH das misturas intravenosas
 •• OO plasmaplasma humanohumano éé levementelevemente alcalinoalcalino (pH(pH 77,,44)).. ÉÉrecomendávelrecomendável queque umauma soluçãosolução injetávelinjetável apresenteapresente pHpHfisiológicofisiológico.. AlgumasAlgumas vezes,vezes, porém,porém, sese fazfaz necessárionecessário oousouso dede soluçõessoluções injetáveisinjetáveis comcom característicascaracterísticas ácidasácidas ououalcalinasalcalinas..
 •• UmaUma dasdas causascausas maismais comunscomuns dede incompatibilidadeincompatibilidade nasnasmisturasmisturas intravenosasintravenosas éé aa associaçãoassociação dede doisdoismisturasmisturas intravenosasintravenosas éé aa associaçãoassociação dede doisdoismedicamentosmedicamentos queque requeremrequerem valoresvalores conflitantesconflitantes dede pHpHnana soluçãosolução finalfinal parapara suasua própriaprópria estabilidadeestabilidade..
 •• AA capacidadecapacidade tamponantetamponante dede umauma soluçãosolução correspondecorresponde ààsuasua habilidadehabilidade emem resistirresistir àà alteraçãoalteração dede pHpH quandoquando umaumasubstânciasubstância ácidaácida ouou alcalinaalcalina éé aditivadaaditivada aa elaela..
 •• AsAs SPGVSPGV queque contêmcontêm lactatoslactatos ee acetatosacetatos possuempossuem altoaltopoderpoder tamponantetamponante..
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Diluição das Misturas IntravenosasDiluição das Misturas Intravenosas
 •• SoluçõesSoluções hipertônicas,hipertônicas, porpor mecanismomecanismoosmótico,osmótico, podempodem causarcausar sensaçãosensação dede ardorardorouou danodano aoao endotélioendotélio dosdos vasosvasos (flebite),(flebite),enquantoenquanto asas soluçõessoluções hipotônicashipotônicas podempodemacarretaracarretar aa liselise dede hemáciashemácias..acarretaracarretar aa liselise dede hemáciashemácias..
 •• AA definiçãodefinição dodo volumevolume dada soluçãosolução aa serserinfundidainfundida dependedepende dada condiçãocondição dodo pacientepaciente..
 •• AA estabilidadeestabilidade dede algunsalguns medicamentosmedicamentospodempodem serser dependentedependente dada suasuaconcentraçãoconcentração finalfinal nana soluçãosolução..
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Efeito da luz sobre as misturas Efeito da luz sobre as misturas intravenosasintravenosas
 •• AlgunsAlguns medicamentosmedicamentos sofremsofrem degradaçãodegradaçãofotolíticafotolítica ((fotólisefotólise),), queque éé aa catálisecatálise dede umaumareaçãoreação dede degradaçãodegradação (oxidação(oxidação ee hidrólise)hidrólise)pelapela luzluz..
 •• AA luzluz ultravioletaultravioleta éé maismais deletériadeletéria queque aa luzluz dodo•• AA luzluz ultravioletaultravioleta éé maismais deletériadeletéria queque aa luzluz dododia,dia, ee esta,esta, porpor suasua vez,vez, éé maismais deletériadeletéria queque aaluzluz florescenteflorescente..
 •• ParaPara dispensardispensar medicamentosmedicamentos queque sãosãoaltamentealtamente sujeitossujeitos àà fotodegradação,fotodegradação, devedeve--seseenvolverenvolver oo recipienterecipiente dede administraçãoadministração ememumauma embalagemembalagem opacaopaca..
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Efeito da temperatura sobre as Efeito da temperatura sobre as misturas intravenosasmisturas intravenosas
 •• AA temperaturatemperatura éé umum importanteimportante fatorfator nanaestabilidadeestabilidade dasdas misturasmisturas.. OO calorcalor aumentaaumentaaa velocidadevelocidade dede reaçãoreação dada maioriamaioria dasdassoluções,soluções, queque geralmentegeralmente sãosão maismaisestáveisestáveis sobsob refrigeraçãorefrigeração..estáveisestáveis sobsob refrigeraçãorefrigeração..
 •• AlgunsAlguns medicamentosmedicamentos nãonão devemdevem serserrefrigerados,refrigerados, pois,pois, emem baixasbaixas temperaturastemperaturaspodempodem sofrersofrer reações,reações, comocomo precipitaçãoprecipitação..
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Interações com recipientesInterações com recipientes
 •• AA escolhasescolhas dodo recipienterecipiente devedeve considerarconsiderar asasparticularidadesparticularidades dosdos aditivosaditivos queque farãofarão parteparte dadamisturamistura intravenosaintravenosa..
 •• TiposTipos dede interaçõesinterações::1.1. AbsorçãoAbsorção –– oo aditivoaditivo extraiextrai componentescomponentes dodo
 recipienterecipiente parapara aa solução,solução, geralmentegeralmente substânciassubstânciasrecipienterecipiente parapara aa solução,solução, geralmentegeralmente substânciassubstânciasconhecidasconhecidas comocomo plastificantes,plastificantes, queque sãosão tóxicastóxicas aoaoserser humanohumano..
 2.2. AdsorçãoAdsorção –– oo aditivoaditivo sese adereadere àà paredeparede dodo recipiente,recipiente,diminuindodiminuindo suasua concentraçãoconcentração nana soluçãosolução aa serserinfundida,infundida, fazendofazendo comcom queque nãonão sejaseja atingidoatingido oo efeitoefeitoterapêuticoterapêutico desejadodesejado..
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Minimizando incompatibilidadesMinimizando incompatibilidades
 •• SempreSempre queque possível,possível, devemdevem--sese usarusar soluçõessoluçõesrecémrecém--preparadas,preparadas, parapara assegurarassegurar aaadministraçãoadministração dede umum produtoproduto maismais estávelestável..
 •• VerificarVerificar condiçõescondições dede armazenamentoarmazenamento dosdosprodutosprodutos queque nãonão serãoserão utilizadosutilizados imediatamenteimediatamenteprodutosprodutos queque nãonão serãoserão utilizadosutilizados imediatamenteimediatamenteapósapós oo preparopreparo..
 •• UtilizarUtilizar oo menormenor númeronúmero dede aditivosaditivos possívelpossível ememumauma mesmamesma soluçãosolução..
 •• ConsiderarConsiderar pHpH dosdos aditivos,aditivos, presençapresença dede íonsíonsdivalentesdivalentes emem soluçõessoluções ee poderpoder tamponantetamponante dedemedicamentosmedicamentos ee soluçõessoluções..
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Fontes de informação sobre Fontes de informação sobre estabilidade e compatibilidade de estabilidade e compatibilidade de
 misturas intravenosas.misturas intravenosas.
 1.1. BulasBulas;;2.2. TabelasTabelas dede compatibilidadecompatibilidade;;2.2. TabelasTabelas dede compatibilidadecompatibilidade;;3.3. LivrosLivros dede referênciareferência ee revistasrevistas
 especializadasespecializadas;;4.4. BancoBanco dede dadosdados eletrônicoeletrônico..
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Ambiente para manipulação de Ambiente para manipulação de medicamentos estéreismedicamentos estéreis
 •• ÉÉ umum importanteimportante fatorfator envolvidoenvolvido nonoprocessoprocesso dede garantiagarantia dada qualidadequalidade..
 •• OO controlecontrole dodo ambienteambiente emem queque éé realizadarealizadaaa manipulaçãomanipulação baseiabaseia--sese nono conceitoconceito dedequeque microorganismosmicroorganismos podempodem serserqueque microorganismosmicroorganismos podempodem sersercarregadoscarregados porpor partículaspartículas emem suspensãosuspensão nonoarar e,e, portanto,portanto, contaminandocontaminando asas soluçõessoluçõesemem frascosfrascos ee ampolasampolas abertas,abertas, assimassim comocomoosos pontospontos críticoscríticos dosdos dispositivosdispositivos dedeadministraçãoadministração..
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Risco de contaminaçãoRisco de contaminação
 •• OO riscorisco dede contaminaçãocontaminação dosdos produtosprodutos estéreisestéreis podepode estarestarrelacionadarelacionada aosaos seguintesseguintes fatoresfatores::
 1.1. ContaminaçãoContaminação préviaprévia dasdas matériasmatérias--primas,primas, recipientesrecipientes eedispositivosdispositivos dede transferênciatransferência dede soluçõessoluções;;
 2.2. FalhasFalhas nono processoprocesso dede limpezalimpeza ee manutençãomanutenção dosdosequipamentosequipamentos ee instalaçõesinstalações;;equipamentosequipamentos ee instalaçõesinstalações;;
 3.3. FalhasFalhas nono processoprocesso dede limpezalimpeza dosdos uniformesuniformes ouou dedeparamentaçõesparamentações;;
 4.4. FalhasFalhas nana técnicatécnica dede manipulaçãomanipulação;;5.5. ComplexidadeComplexidade dada manipulaçãomanipulação;;6.6. TempoTempo ee condiçõescondições dede armazenamentoarmazenamento dodo produtoproduto
 acabadoacabado..

Page 23
						
						

Classificação dos Níveis de RiscoClassificação dos Níveis de Risco
 •• SegundoSegundo aa AmericanAmerican SocietySociety ofof HealthHealth--SystemSystem PharmacistsPharmacists (ASPH,(ASPH, 20002000)) ee aa USPUSP((20042004),), osos diversosdiversos processosprocessos dedemanipulaçãomanipulação dede produtosprodutos estéreisestéreis podempodemserser classificadosclassificados emem trêstrês níveisníveis dede riscoriscoserser classificadosclassificados emem trêstrês níveisníveis dede riscoriscooferecidooferecido aoao pacientepaciente::
 �� Nível 1 Nível 1 –– baixo risco.baixo risco.�� Nível 2 Nível 2 –– médio risco.médio risco.�� Nível 3 Nível 3 –– alto risco.alto risco.
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Classificação dos Níveis de RiscoClassificação dos Níveis de Risco
 Nível de risco
 Área de manipulação Sala de manipulação
 Áreas adjacentes (ante-sala)
 1 Classe 100 Área isolada (não classificada)
 Não obrigatório
 2 Classe 100 Classe 100.000 Não obrigatório
 3 Classe 100 Classe 10.000 Classe 100.000
 Quando as circunstâncias não permitemdeterminar com clareza a qual nível de riscopertence o processo de preparo de produtoestéril desejado, o ideal seria que fossemseguidas as normas referentes ao nível derisco de maior grau.
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Nível de Risco 1 Nível de Risco 1 –– Baixo RiscoBaixo Risco
 •• ProcessosProcessos dede preparopreparo queque utilizamutilizam componentescomponentes eedispositivosdispositivos dede transferênciatransferência estéreis,estéreis, sendosendopermitidos,permitidos, nono máximo,máximo, atéaté trêstrês aditivosaditivos porpor misturamistura..
 •• AsAs transferênciastransferências devemdevem serser realizadasrealizadas atravésatravés dedesistemasistema fechadofechado.. OsOs produtosprodutos nãonão podempodem serserposteriormenteposteriormente fracionadosfracionados..posteriormenteposteriormente fracionadosfracionados..
 •• ProdutosProdutos estéreisestéreis queque contenhamcontenham conservantesconservantespodempodem serser preparadospreparados emem lotelote parapara maismais dede umumpacientepaciente..
 •• ProdutosProdutos estéreisestéreis semsem conservantesconservantes sósó podempodem serserpreparadospreparados parapara umum únicoúnico pacientepaciente..
 •• ProdutosProdutos devemdevem serser administradosadministrados dentrodentro dede 2424horashoras..
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•• ProdutosProdutos envolvendoenvolvendo maismais dede trêstrês aditivosaditivos..•• ManipulaçõesManipulações realizadasrealizadas atravésatravés dede misturadoresmisturadores
 automáticosautomáticos..•• OsOs produtosprodutos estéreisestéreis semsem conservantesconservantes podempodem serser
 preparadospreparados parapara administraçãoadministração emem maismais dede umumpacientepaciente..
 Nível de Risco 2 Nível de Risco 2 –– Médio RiscoMédio Risco
 pacientepaciente..•• OsOs produtosprodutos preparadospreparados porpor transferênciastransferências realizadasrealizadas
 emem sistemassistemas fechadosfechados podempodem sofrersofrer fracionamentofracionamentoposteriorposterior parapara dispensaçãodispensação aoao pacientepaciente..
 •• ÉÉ possívelpossível oo preparopreparo emem reservatóriosreservatórios dede bombasbombasportáteisportáteis parapara administraçãoadministração porpor maismais dede umum diadia..
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•• UtilizamUtilizam componentescomponentes nãonão--estéreisestéreis emem seuseu
 preparo,preparo, comcom posteriorposterior esterilizaçãoesterilização dodo
 produtoproduto finalfinal ouou aa utilizaçãoutilização dede sistemasistema
 Nível de Risco 3 Nível de Risco 3 –– Alto RiscoAlto Risco
 abertoaberto dede transferênciatransferência durantedurante oo processoprocesso..
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RegulamentaçãoRegulamentação
 •• AtualmenteAtualmente asas açõesações dede manipulaçãomanipulação dedemedicamentosmedicamentos estãoestão regulamentadasregulamentadas pelapela RDCRDCnn..ºº 6767,, dede 0808//1010//20072007 –– ANVISA/MSANVISA/MS –– quequesubstituiusubstituiu aa RDCRDC nn..ºº 214214,, 1212//1212//20062006,, tornandotornando aamanipulaçãomanipulação umauma atividadeatividade dede ordemordem complexacomplexanana qualqual aa garantiagarantia dada qualidadequalidade dodo medicamentomedicamentomanipuladomanipulado éé oo pontoponto centralcentral..manipuladomanipulado éé oo pontoponto centralcentral..
 •• RDCRDC nn..ºº 4545 dede 1212//0303//20032003 –– ANVISA/MSANVISA/MS ––regulamentaregulamenta aa utilizaçãoutilização dasdas soluçõessoluções parenteraisparenteraisdede grandegrande volumevolume..
 •• RDCRDC nn..ºº 220220,, dede 2121//0909//20042004 –– ANVISA/MSANVISA/MS ––regulamentaregulamenta aa manipulaçãomanipulação dede antineoplásicosantineoplásicos..
 •• PortariaPortaria nn..ºº 272272 dede 0808//0404//19981998 –– SVS/MSSVS/MS ––regulamentaregulamenta aa terapiaterapia nutricionalnutricional parenteralparenteral..
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RegulamentaçãoRegulamentação
 •• ComoComo determinadetermina aa legislação,legislação, osos locaislocais dedetrabalhotrabalho sãosão específicos,específicos, asas matériasmatérias--primasprimas sãosão controladascontroladas quantoquanto àsàs suassuascaracterísticascaracterísticas físicofísico--químicasquímicas eemicrobiológicas,microbiológicas, osos medicamentosmedicamentos sãosãomicrobiológicas,microbiológicas, osos medicamentosmedicamentos sãosãopreparadospreparados conformeconforme umum procedimentoprocedimentooperacionaloperacional específicoespecífico ee vistosvistos comocomo umumlote,lote, asas condiçõescondições dede higienehigiene ee limpezalimpezaextremamenteextremamente rigorosasrigorosas ee oo pessoalpessoal devedeveserser treinadotreinado ee imbuídoimbuído dede todatoda aaresponsabilidaderesponsabilidade queque aa atividadeatividade requerrequer..
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Grupos de atividades desenvolvidas pelo Grupos de atividades desenvolvidas pelo Serviço de FarmáciaServiço de Farmácia
 Grupos Atividades / Natureza dos produtos
 manipulados
 Disposições a serem
 atendidas
 Grupo I Manipulação de medicamentos a partir de
 insumos / matérias primas, inclusive de
 origem vegetal
 RT e Anexo I
 Grupo II Manipulação de substâncias de baixo índice
 terapêutico
 RT e Anexos I e II
 Grupo III Manipulação de antibióticos, hormônios,
 citostáticos e substâncias sujeitas a
 controle especial
 RT e Anexos I e III
 Grupo IV Manipulação de produtos estéreis RT e Anexos I e IV
 Grupo V Manipulação de medicamentos
 homeopáticos
 RT e Anexos I (quando
 aplicável) e V
 Grupo VI Manipulação de doses unitárias e
 unitarização de doses de medicamentos
 em serviços de saúde
 RT e Anexos IV (quando
 aplicável) e VI
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•• AnexoAnexo II –– BoasBoas práticaspráticas dede manipulaçãomanipulação emem farmáciasfarmácias;;•• AnexoAnexo IIII –– BoasBoas práticaspráticas dede manipulaçãomanipulação dede substânciassubstâncias dede
 baixobaixo índiceíndice terapêuticoterapêutico;;•• AnexoAnexo IIIIII –– BoasBoas práticaspráticas dede manipulaçãomanipulação dede antibióticos,antibióticos,
 hormônios,hormônios, citostáticoscitostáticos ee substânciassubstâncias sujeitassujeitas aa controlecontroleespecialespecial;;
 •• AnexoAnexo IVIV –– BoasBoas práticaspráticas dede manipulaçãomanipulação dede produtosprodutosestéreisestéreis;;estéreisestéreis;;
 •• AnexoAnexo VV –– BoasBoas práticaspráticas dede manipulaçãomanipulação dede preparaçõespreparaçõeshomeopáticashomeopáticas;;
 •• AnexoAnexo VIVI –– BoasBoas práticaspráticas parapara preparaçãopreparação dede dosedose unitáriaunitária eeunitarizaçãounitarização dede dosesdoses dede medicamentosmedicamentos emem serviçosserviços dedesaúdesaúde;;
 •• AnexoAnexo VIIVII –– RoteiroRoteiro dede inspeçãoinspeção parapara farmáciafarmácia;;•• AnexoAnexo VIIIVIII –– PadrãoPadrão mínimomínimo parapara informaçõesinformações aoao paciente,paciente,
 usuáriosusuários dede fármacosfármacos dede baixobaixo índiceíndice terapêuticoterapêutico..
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Área de manipulação Área de manipulação
 NoNo BrasilBrasil nãonão háhá normatizaçãonormatização parapara aa áreaárea físicafísicadada áreaárea dede manipulaçãomanipulação.. Entretanto,Entretanto, aa SociedadeSociedadeEspanholaEspanhola dede FarmáciaFarmácia HospitalarHospitalar (SEFH)(SEFH)recomendarecomenda::
 ••20m2 para hospitais com até 250 leitos; 20m2 para hospitais com até 250 leitos; ••20m2 para hospitais com até 250 leitos; 20m2 para hospitais com até 250 leitos; ••30 m2 para hospitais com até 600 leitos; 30 m2 para hospitais com até 600 leitos;
 ••45m2 para hospitais com mais de 600 leitos45m2 para hospitais com mais de 600 leitos..
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AA farmáciafarmácia devedeve serser localizada,localizada, projetada,projetada, construídaconstruída ououadaptada,adaptada, comcom umauma infrainfra--estruturaestrutura adequadaadequada àsàs atividadesatividades aaseremserem desenvolvidas,desenvolvidas, possuindo,possuindo, nono mínimomínimo::
 a) área ou sala para as atividades administrativas; a) área ou sala para as atividades administrativas; b) área ou sala de armazenamento; b) área ou sala de armazenamento; c) área ou sala de controle de qualidade; c) área ou sala de controle de qualidade; d) sala ou local de pesagem de matériasd) sala ou local de pesagem de matérias--primas;primas;
 Área de manipulação Área de manipulação
 d) sala ou local de pesagem de matériasd) sala ou local de pesagem de matérias--primas;primas;e) sala (s) de manipulação; e) sala (s) de manipulação; f) área de f) área de dispensaçãodispensação; ; g) vestiários; g) vestiários; h) sala de h) sala de paramentaçãoparamentação; ; i) sanitários; i) sanitários; j) área ou local para lavagem de utensílios e materiais de j) área ou local para lavagem de utensílios e materiais de
 embalagem;embalagem;k) depósito de material de limpeza.k) depósito de material de limpeza.
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•• DeveDeve serser isoladoisolado dede possívelpossível contaminaçãocontaminação química,química,porpor partículaspartículas ouou poeirapoeira
 •• NãoNão devedeve conterconter materiaismateriais nãonão utilizadosutilizados paraparamanipularmanipular
 •• CaixasCaixas ee embalagensembalagens nãonão devemdevem serser abertasabertas nana áreaáreadede manipulaçãomanipulação (norma(norma internacional)internacional)
 •• DeveDeve conterconter umauma piapia parapara lavagemlavagem dede materiaismateriais ee
 Área de manipulação Área de manipulação
 •• DeveDeve conterconter umauma piapia parapara lavagemlavagem dede materiaismateriais eemãosmãos
 •• DesejávelDesejável controlecontrole dede umidadeumidade ee temperaturatemperatura•• DeveDeve serser bembem iluminadoiluminado•• DeveDeve serser limpalimpa diariamentediariamente ee nuncanunca diantediante aa
 manipulaçãomanipulação•• DeveDeve serser lisa,lisa, impermeável,impermeável, semsem volumesvolumes ouou frestas,frestas,
 limpalimpa antesantes ee depoisdepois dada manipulaçãomanipulação
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Recursos MateriaisRecursos Materiais
 •• Equipamentos: Equipamentos: 1.1.Balança de precisão; Balança de precisão; 2.2.Sistema de purificação de água;Sistema de purificação de água;3.3.Refrigerador ; Refrigerador ; 3.3.Refrigerador ; Refrigerador ; 4.4.Cabines de Segurança.Cabines de Segurança.•• Vidrarias.Vidrarias.•• Mobiliários.Mobiliários.
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A Manipulação EstérilA Manipulação Estéril
 •• AA manipulaçãomanipulação dede medicamentosmedicamentos estéreisestéreisexigeexige locaislocais comcom laboratórioslaboratórios altamentealtamenteespecializados,especializados, comcom rotinasrotinas dede trabalhotrabalhocomplexascomplexas queque demandamdemandam altosaltos níveisníveis dedeorganização,organização, tecnologiatecnologia ee pessoalpessoalespecializadoespecializado..especializadoespecializado..
 •• TrêsTrês classesclasses dede medicamentosmedicamentos quequedemandamdemandam esterilidadeesterilidade podempodem sersermanipuladosmanipulados nono hospitalhospital:: colírioscolírios eeinjetáveis,injetáveis, citostáticoscitostáticos ee nutriçãonutriçãoparenteralparenteral..
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Água para preparo de injetáveisÁgua para preparo de injetáveis
 •• AA águaágua éé aa principalprincipal matériamatéria--primaprima parapara ososmedicamentosmedicamentos injetáveisinjetáveis.. SegundoSegundo aaFarmacopéiaFarmacopéia BrasileiraBrasileira IV,IV, aa águaágua paraparainjetáveisinjetáveis devedeve serser destiladadestilada ouou purificadapurificada porporosmoseosmose reversareversa ee isentaisenta dede pirogêniopirogênio.. EmEmosmoseosmose reversareversa ee isentaisenta dede pirogêniopirogênio.. EmEmmedicamentosmedicamentos queque nãonão serãoserão submetidossubmetidos ààesterilizaçãoesterilização finalfinal devedeve--sese usarusar águaágua paraparainjetáveisinjetáveis estéreisestéreis parapara preparaprepara--loslos..
 •• NoNo casocaso dada águaágua sese destinardestinar aa produtosprodutosoftálmicos,oftálmicos, nãonão seráserá requeridorequerido oo testeteste dedeendotoxinasendotoxinas bacterianasbacterianas..
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BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIASPRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIAS
 •• AA farmáciafarmácia éé responsávelresponsável pelapela qualidadequalidadedasdas preparaçõespreparações estéreisestéreis emem todastodas asasetapasetapas..
 •• ÉÉ indispensávelindispensável oo efetivoefetivo monitoramentomonitoramento•• ÉÉ indispensávelindispensável oo efetivoefetivo monitoramentomonitoramentodede todotodo oo processoprocesso dede preparação,preparação, dedemodomodo aa garantirgarantir aoao pacientepaciente aa qualidadequalidadedada preparaçãopreparação aa serser administradaadministrada..
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1. TREINAMENTO1. TREINAMENTO
 2. SAÚDE, HIGIENE E CONDUTA2. SAÚDE, HIGIENE E CONDUTA•• Acesso restrito;Acesso restrito;•• Alto nível de higiene e Alto nível de higiene e degermaçãodegermação das mãos;das mãos;•• Exames oftalmológicos. Exames oftalmológicos.
 BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIASPRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIAS
 3. VESTUÁRIO3. VESTUÁRIO•• Trocar de uniforme a cada sessão de trabalho;Trocar de uniforme a cada sessão de trabalho;•• Os uniformes e calçados devem cobrir todo o corpo;Os uniformes e calçados devem cobrir todo o corpo;•• Os uniformes devem ser estéreis;Os uniformes devem ser estéreis;•• Troca de luvas;Troca de luvas;•• Lavagem e esterilização de uniformes.Lavagem e esterilização de uniformes.
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44.. INFRAINFRA--ESTRUTURAESTRUTURA FÍSICAFÍSICA
 •• salasala dede limpezalimpeza ee higienizaçãohigienização;;•• salasala ouou locallocal dede pesagempesagem;;•• salasala dede manipulaçãomanipulação ee envaseenvase exclusivaexclusiva;;
 BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIASPRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIAS
 •• salasala dede manipulaçãomanipulação ee envaseenvase exclusivaexclusiva;;•• áreaárea parapara revisãorevisão;;•• áreaárea parapara quarentena,quarentena, rotulagemrotulagem ee
 embalagemembalagem;;•• salasala dede paramentaçãoparamentação específicaespecífica
 (antecâmara)(antecâmara)..
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44.. INFRAINFRA--ESTRUTURAESTRUTURA FÍSICAFÍSICA --CuidadosCuidados
 •• ParedesParedes lisaslisas ee impermeáveisimpermeáveis revestidasrevestidas dedematerialmaterial resistente,resistente, possuindopossuindo cantoscantosarredondadosarredondados;;
 BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIASPRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIAS
 arredondadosarredondados;;•• PortasPortas;;•• TetosTetos;;•• TubulaçõesTubulações ee IluminaçãoIluminação;;•• ControleControle dede contaminaçãocontaminação ambientalambiental;;•• SanitizaçãoSanitização;;•• LavatóriosLavatórios ee ralosralos;;
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44.. INFRAINFRA--ESTRUTURAESTRUTURA FÍSICAFÍSICA -- CuidadosCuidados
 •• SalaSala dede limpezalimpeza ee higienizaçãohigienização dede medicamentosmedicamentos ––classeclasse ISOISO 88 ((100100..000000));;
 •• PassPass--throughthrough;;•• LimpezaLimpeza dasdas áreasáreas
 BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIASPRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIAS
 •• LimpezaLimpeza dasdas áreasáreas•• SalaSala dede pesagempesagem –– classeclasse ISOISO 77 ((1010..000000));;•• SalaSala dede manipulaçãomanipulação –– classeclasse ISOISO 77 –– devedeve serser
 dotadadotada dede filtrosfiltros dede arar ee possuirpossuir pressãopressão positivapositiva ememrelaçãorelação àsàs salassalas adjacentes,adjacentes, comcom fluxofluxo laminarlaminar ––classeclasse ISOISO 55 ((100100));;
 •• AA águaágua parapara enxágüeenxágüe dede ampolasampolas ee recipientesrecipientes dedeenvaseenvase,, devedeve terter qualidadequalidade dede águaágua parapara injetáveisinjetáveis..
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55.. EQUIPAMENTOS,EQUIPAMENTOS, MOBILIÁRIOSMOBILIÁRIOS EE UTENSÍLIOSUTENSÍLIOS•• OO arar injetadoinjetado nasnas áreasáreas classificadasclassificadas devedeve serser filtradofiltrado
 porpor filtrosfiltros HEPAHEPA;;•• ManutençãoManutenção preventivapreventiva ee corretivacorretiva;;•• SistemaSistema dede distribuiçãodistribuição dede águaágua;;•• OO mobiliáriomobiliário devedeve serser construídoconstruído dede materialmaterial liso,liso,
 impermeável,impermeável, facilmentefacilmente lavávellavável ee queque nãonão liberelibere
 BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIASPRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIAS
 impermeável,impermeável, facilmentefacilmente lavávellavável ee queque nãonão libereliberepartículaspartículas;;
 66.. MATERIAISMATERIAIS•• Aquisição,Aquisição, recebimentorecebimento ee armazenamentoarmazenamento;;•• AsAs matériasmatérias primasprimas adquiridasadquiridas devemdevem serser analisadasanalisadas;;•• DevemDevem estarestar regularizadosregularizados juntojunto àà ANVISA/MSANVISA/MS;;•• CertificadoCertificado dede análiseanálise dodo fabricantefabricante..
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77.. CONTROLECONTROLE DODO PROCESSOPROCESSO DEDE MANIPULAÇÃOMANIPULAÇÃO
 •• AA manipulaçãomanipulação devedeve serser realizadarealizada comcom técnicatécnicaasséptica,asséptica, seguindoseguindo procedimentosprocedimentos escritosescritos eevalidadosvalidados..
 •• DeveDeve existirexistir umum programaprograma dede monitoramentomonitoramento ambiental,ambiental,parapara garantirgarantir aa qualidadequalidade microbiológicamicrobiológica dada salasala dede
 BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIASPRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIAS
 parapara garantirgarantir aa qualidadequalidade microbiológicamicrobiológica dada salasala dedemanipulação,manipulação, comcom seusseus respectivosrespectivos registrosregistros..
 •• DeveDeve serser verificado,verificado, sistematicamente,sistematicamente, oo cumprimentocumprimentododo procedimentoprocedimento dede lavagemlavagem dasdas mãosmãos ee antebraçosantebraçosdosdos manipuladoresmanipuladores..
 •• DeveDeve serser verificadoverificado oo cumprimentocumprimento dosdos procedimentosprocedimentosdede limpezalimpeza ee desinfecçãodesinfecção dasdas áreas,áreas, instalações,instalações,equipamentosequipamentos ee materiaismateriais empregadosempregados nana manipulaçãomanipulaçãodasdas preparaçõespreparações estéreisestéreis..
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77.. CONTROLECONTROLE DODO PROCESSOPROCESSO DEDE MANIPULAÇÃOMANIPULAÇÃO
 •• EspecialidadesEspecialidades farmacêuticas,farmacêuticas, produtosprodutos parapara aa saúdesaúde eerecipientesrecipientes devemdevem serser limposlimpos ee desinfetadosdesinfetados antesantes dadaentradaentrada nana áreaárea dede manipulaçãomanipulação..
 •• InspeçãoInspeção visualvisual..•• RegistroRegistro dede produtosprodutos antesantes dada manipulaçãomanipulação..
 BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIASPRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIAS
 •• RegistroRegistro dede produtosprodutos antesantes dada manipulaçãomanipulação..•• LimparLimpar ee desinfetardesinfetar todastodas asas superfíciessuperfícies dede trabalhotrabalho..•• OO recipienterecipiente devedeve mantermanter aa esterilidadeesterilidade ee
 apirogenicidadeapirogenicidade dodo seuseu conteúdoconteúdo durantedurante aaconservação,conservação, transportetransporte ee administraçãoadministração..
 •• DeveDeve serser efetuadoefetuado testeteste parapara verificaçãoverificação dadahermeticidadehermeticidade dosdos produtosprodutos estéreisestéreis..
 •• RotularRotular apósapós aa manipulaçãomanipulação..
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88.. CONTROLECONTROLE DEDE QUALIDADEQUALIDADE•• OO produtoproduto estérilestéril prontopronto parapara oo usouso devedeve serser
 submetidosubmetido aosaos seguintesseguintes controlescontroles::•• inspeçãoinspeção visualvisual dede 100100%% dasdas amostras,amostras, parapara
 verificarverificar aa integridadeintegridade físicafísica dada embalagem,embalagem,ausênciaausência dede partículaspartículas estranhas,estranhas, precipitaçõesprecipitações eeseparaçõesseparações dede fasesfases;;
 BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIASPRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIAS
 separaçõesseparações dede fasesfases;;•• verificaçãoverificação dada exatidãoexatidão dasdas informaçõesinformações dodo rótulorótulo;;•• FicamFicam dispensadasdispensadas dosdos testestestes dede esterilidadeesterilidade ee dede
 endotoxinasendotoxinas bacterianasbacterianas todatoda preparaçãopreparação estéril,estéril,obtidaobtida porpor reconstituição,reconstituição, transferência,transferência,incorporaçãoincorporação ouou fracionamentofracionamento dede especialidadesespecialidadesfarmacêuticasfarmacêuticas estéreis,estéreis, comcom prazoprazo dede utilizaçãoutilização dede4848 horashoras..
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99..GARANTIAGARANTIA DADA QUALIDADEQUALIDADE
 11.. ValidaçãoValidação•• AA validaçãovalidação devedeve abrangerabranger aa metodologiametodologia
 empregada,empregada, oo manipulador,manipulador, asas condiçõescondições dada áreaárea eedosdos equipamentosequipamentos..
 BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE BOAS PRÁTICAS DE MANIPULAÇÃO DE PRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIASPRODUTOS ESTÉREIS (BPMPE) EM FARMÁCIAS
 dosdos equipamentosequipamentos..•• DevemDevem serser realizadasrealizadas revalidaçõesrevalidações periódicas,periódicas, nono
 mínimomínimo umauma vezvez aoao anoano..
 22.. DocumentaçãoDocumentação•• AA documentaçãodocumentação ee oo registroregistro dede preparaçõespreparações
 estéreisestéreis devemdevem serser arquivadosarquivados durantedurante doisdois anosanos aapartirpartir dada datadata dada manipulaçãomanipulação..
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MANIPULAÇÃO DE MANIPULAÇÃO DE MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS CITOSTÁTICOSCITOSTÁTICOS
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Atribuições Farmacêuticas em Atribuições Farmacêuticas em OncologiaOncologia
 •• ÉÉ atribuiçãoatribuição privativaprivativa dodo farmacêuticofarmacêutico aa competênciacompetênciaparapara oo exercícioexercício dada atividadeatividade dede manipulaçaomanipulaçao dededrogasdrogas antineoplásicasantineoplásicas ee similaressimilares nosnos estabelecimentosestabelecimentosdede saúdesaúde..
 •• Selecionar,Selecionar, adquirir,adquirir, armazenararmazenar ee padronizarpadronizar ososcomponentescomponentes necessáriosnecessários aoao preparopreparo dosdosantineoplásicosantineoplásicos;;componentescomponentes necessáriosnecessários aoao preparopreparo dosdosantineoplásicosantineoplásicos;;
 •• AvaliarAvaliar osos componentescomponentes presentespresentes nana prescriçãoprescriçãomédicamédica,, quantoquanto aa quantidade,quantidade, qualidade,qualidade,compatibilidade,compatibilidade, estabilidadeestabilidade ee suassuas interaçõesinterações;;
 •• ProcederProceder aa formulaçãoformulação dosdos antineoplásicosantineoplásicos segundosegundoprescriçãoprescrição médicamédica,, emem concordânciaconcordância comcom PreconizadoPreconizadoemem literaturaliteratura ee asas BPPTABPPTA;;
 Resolução CFF 288/96 Resolução CFF 288/96 –– Manipulação de Manipulação de antineoplásicosantineoplásicos por farmacêuticospor farmacêuticosRDC 220/04 RDC 220/04 –– Estabelece condições para funcionamento do STAEstabelece condições para funcionamento do STA
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•• ManipularManipular drogasdrogas antineoplásicasantineoplásicas emem ambientesambientes eecondiçõescondições assépticosassépticos,, ee obedecendoobedecendo critérioscritériosinternacionaisinternacionais dede segurançasegurança;;
 •• Orientar,Orientar, supervisionarsupervisionar ee estabelecerestabelecer rotinasrotinas nosnosprocedimentosprocedimentos dede manipulaçãomanipulação ee preparaçãopreparação dosdosantineoplásicosantineoplásicos;;
 Atribuições Farmacêuticas em Atribuições Farmacêuticas em OncologiaOncologia
 antineoplásicosantineoplásicos;;•• PreencherPreencher adequadamenteadequadamente oo rótulorótulo dede cadacada unidadeunidade
 dede antineoplásicoantineoplásico preparadopreparado,, assinarassinar ee carimbar,carimbar,identificandoidentificando oo nomenome dodo clientecliente dada terapêutica,terapêutica, aaquantidadequantidade dede cadacada componentecomponente adicionado,adicionado, bembem comocomoefetuarefetuar asas devidasdevidas recomendaçõesrecomendações parapara suasuaestabilidadeestabilidade ee administraçãoadministração;;
 Resolução CFF 288/96 Resolução CFF 288/96 –– Manipulação de antineoplásicos por farmacêuticosManipulação de antineoplásicos por farmacêuticosRDC 220/04 RDC 220/04 –– Estabelece condições para funcionamento do STAEstabelece condições para funcionamento do STA
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•• DeterminarDeterminar oo prazoprazo dede validadevalidade parapara cadacada unidadeunidade dedeantineoplásicoantineoplásico dede acordoacordo comcom asas condiçõescondições dede preparopreparoee característicascaracterísticas dada substânciasubstância;;
 •• AssegurarAssegurar oo controlecontrole dede qualidadequalidade dosdosantineoplásicosantineoplásicos apósapós oo preparopreparo atéaté aa administraçãoadministração;;
 •• RegistrarRegistrar cadacada soluçãosolução dede antinteoplásicoantinteoplásico preparadopreparado
 Atribuições Farmacêuticas em Atribuições Farmacêuticas em OncologiaOncologia
 •• RegistrarRegistrar cadacada soluçãosolução dede antinteoplásicoantinteoplásico preparadopreparadoemem livrolivro dede registroregistro exclusivoexclusivo comcom termotermo dede abertura,abertura,ondeonde constaráconstará:: datadata dodo preparo,preparo, nomenome completo,completo,númeronúmero dodo prontuárioprontuário dodo pacientepaciente ee localização,localização, númeronúmeroseqüencialseqüencial dede preparo,preparo, diagnóstico,diagnóstico, protocoloprotocolo dedereferência,referência, quantidadequantidade preparada,preparada, concentraçõesconcentrações dodoprodutoproduto;;
 •• AssegurarAssegurar destinodestino seguroseguro parapara osos resíduosresíduos dosdosantineoplásicosantineoplásicos;;
 Resolução CFF 288/96 Resolução CFF 288/96 –– Manipulação de antineoplásicos por farmacêuticosManipulação de antineoplásicos por farmacêuticosRDC 220/04 RDC 220/04 –– Estabelece condições para funcionamento do STAEstabelece condições para funcionamento do STA
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•• InformarInformar periodicamente,periodicamente, ouou quandoquando solicitado,solicitado, oocustocusto dede cadacada componentecomponente dede soluçãosolução apósapós oo preparopreparo;;
 •• ComporCompor aa equipeequipe multidisciplinarmultidisciplinar nasnas visitasvisitas aosaosclientesclientes submetidossubmetidos aoao tratamentotratamento comcom antineoplásicosantineoplásicos;;
 •• ParticiparParticipar dasdas reuniões,reuniões, discussõesdiscussões dede casoscasos clínicosclínicosee atividadesatividades didáticasdidáticas ee científicascientíficas dada equipeequipemultidisciplinarmultidisciplinar;;
 Atribuições Farmacêuticas em Atribuições Farmacêuticas em OncologiaOncologia
 multidisciplinarmultidisciplinar;;•• PossibilitarPossibilitar estágiosestágios supervisionadossupervisionados àà farmacêuticosfarmacêuticos ee
 acadêmicosacadêmicos dede farmáciafarmácia;;
 Resolução CFF 288/96 Resolução CFF 288/96 –– Manipulação de antineoplásicos por farmacêuticosManipulação de antineoplásicos por farmacêuticosRDC 220/04 RDC 220/04 –– Estabelece condições para funcionamento do STAEstabelece condições para funcionamento do STA
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•• OO farmacêuticofarmacêutico deverádeverá dispordispor dede dadosdados quantoquanto aaqualidadequalidade destesdestes produtos,produtos, sobretudosobretudo garantindogarantindo ososseguintesseguintes parâmetrosparâmetros:: solubilidade,solubilidade, estabilidade,estabilidade,homogeneidade,homogeneidade, viscosidade,viscosidade, osmolaridade,osmolaridade, esterilidade,esterilidade,teorteor ee purezapureza;;
 •• Participar,Participar, desenvolver,desenvolver, elaborarelaborar pesquisaspesquisas dedeantineoplásicosantineoplásicos,, nãonão sósó nana áreaárea dede saúde,saúde, bembem comocomo nana
 Atribuições Farmacêuticas em Atribuições Farmacêuticas em OncologiaOncologia
 antineoplásicosantineoplásicos,, nãonão sósó nana áreaárea dede saúde,saúde, bembem comocomo nanaáreaárea industrialindustrial;;
 •• ParticiparParticipar ee atuaratuar emem todatoda divulgaçãodivulgação técnicatécnica científicacientíficavinculadavinculada aoao marketingmarketing dodo suportesuporte quimioterápicoquimioterápico..
 Resolução CFF 288/96 Resolução CFF 288/96 –– Manipulação de antineoplásicos por farmacêuticosManipulação de antineoplásicos por farmacêuticos
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•• QualificarQualificar osos fornecedoresfornecedores;;•• SeSe responsabilizarresponsabilizar pelapela qualidadequalidade dodo produtoproduto
 manipuladomanipulado durantedurante suasua conservaçãoconservação eetransportetransporte;;
 •• DesenvolverDesenvolver atividadesatividades dede FarmacovigilânciaFarmacovigilância;;
 Atribuições Farmacêuticas em Atribuições Farmacêuticas em OncologiaOncologia
 •• DesenvolverDesenvolver atividadesatividades dede FarmacovigilânciaFarmacovigilância;;•• DesenvolverDesenvolver programasprogramas dede BiossegurançaBiossegurança..
 RDC 220/04 RDC 220/04 –– Estabelece condições para funcionamento do STAEstabelece condições para funcionamento do STA
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Central de Manipulação de Central de Manipulação de AntineoplásicosAntineoplásicos
 Deve possuir as seguintes áreas:Deve possuir as seguintes áreas:1.1. Área de limpeza do material a ser utilizado;Área de limpeza do material a ser utilizado;
 2.2. Área destinada a paramentação do Área destinada a paramentação do trabalhador;trabalhador;trabalhador;trabalhador;
 3.3. Sala de manipulação (contendo 5m2/CSB);Sala de manipulação (contendo 5m2/CSB);4.4. Área de estocagem;Área de estocagem;
 5.5. Área de apoio administrativo;Área de apoio administrativo;6.6. Recepção e área de dispensação;Recepção e área de dispensação;7.7. Abrigo temporário para resíduos.Abrigo temporário para resíduos.
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Equipamentos de ProteçãoEquipamentos de Proteção
 1.1. Cabine de Segurança Biológica Cabine de Segurança Biológica –– Classe Classe II II –– tipo B2 tipo B2 –– Classe 100 Classe 100 –– Iso 5Iso 5
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2. Equipamentos 2. Equipamentos de Proteção de Proteção
 IndividualIndividualIndividualIndividual
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Manipulação dos Manipulação dos AntineoplásicosAntineoplásicos
 •• Análise das prescrições;Análise das prescrições;•• Separação, inspeção visual e registrar o material Separação, inspeção visual e registrar o material
 a ser utilizado;a ser utilizado;•• Proceder a limpeza do material;Proceder a limpeza do material;
 •• Promover antiPromover anti--sepsia das mãos e antebraço;sepsia das mãos e antebraço;•• Promover antiPromover anti--sepsia das mãos e antebraço;sepsia das mãos e antebraço;•• Cubrir a bancada de trabalho com papel Cubrir a bancada de trabalho com papel
 absorvente;absorvente;•• Evitar derramamento e o escape de aerossol, Evitar derramamento e o escape de aerossol,
 quando reconstituir drogas antineoplásicas;quando reconstituir drogas antineoplásicas;
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•• Trabalhar com anteparo de gaze estéril;Trabalhar com anteparo de gaze estéril;•• Perfurar os frascos em ângulo de 45º;Perfurar os frascos em ângulo de 45º;
 •• Tentar manter a pressão interna negativa dos Tentar manter a pressão interna negativa dos frascos;frascos;
 •• Abrir ampolas com proteção de gaze;Abrir ampolas com proteção de gaze;
 Manipulação dos Manipulação dos AntineoplásicosAntineoplásicos
 •• Evitar perfurar a rolha dos frascos várias vezes;Evitar perfurar a rolha dos frascos várias vezes;•• Preencher o equipo de infusão com a solução de Preencher o equipo de infusão com a solução de
 administração;administração;•• No caso de seringas, encaminhar para a No caso de seringas, encaminhar para a
 administração sempre com tampas de vedação.administração sempre com tampas de vedação.
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Descarte e eliminação de Descarte e eliminação de resíduosresíduos
 •• DuranteDurante oo preparopreparo osos resíduosresíduos devemdevem serserdescartadosdescartados emem sacossacos plásticosplásticos estéreisestéreis;;
 •• AcondicionarAcondicionar osos resíduosresíduos emem recipientesrecipientesresistentesresistentes aa pérfuropérfuro--cortantescortantes,, claramenteclaramenteidentificadosidentificados quantoquanto aoao seuseu conteúdoconteúdo;;identificadosidentificados quantoquanto aoao seuseu conteúdoconteúdo;;
 •• DevemDevem serser incineradosincinerados;;((800800--12001200ºC)ºC)
 •• SãoSão classificadosclassificados dede acordoacordo comcomaa RDCRDC 306306//0404 nono grupogrupo BB..
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Tratamento de ExcretasTratamento de Excretas
 •• AsAs excretasexcretas dosdos pacientespacientes tratadostratados comcomantineoplásicosantineoplásicos devemdevem serser consideradasconsideradascontaminantes,contaminantes, pelopelo menosmenos atéaté 4848hh depoisdepoisdede finalizadofinalizado oo tratamentotratamento..
 •• DiluirDiluir comcom águaágua abundanteabundante ee eliminareliminar pelopelo•• DiluirDiluir comcom águaágua abundanteabundante ee eliminareliminar pelopelodeságüedeságüe..
 •• ÉÉ necessárionecessário medidasmedidas dede proteçãoproteçãoindividualindividual parapara evitarevitar contaminaçãocontaminação..
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•• NasNas áreasáreas dede preparação,preparação, armazenamentoarmazenamento eeadministraçãoadministração ee parapara oo transportetransporte devedeve serser mantidomantido umum“Kit”“Kit” dede derramamentoderramamento identificadoidentificado ee disponível,disponível, quequedevedeve conter,conter, nono mínimomínimo:: luvasluvas dede procedimento,procedimento, aventalaventalimpermeável,impermeável, compressascompressas absorventes,absorventes, proteçãoproteçãorespiratória,respiratória, proteçãoproteção ocular,ocular, sabão,sabão, recipienterecipiente
 BiossegurançaBiossegurança
 respiratória,respiratória, proteçãoproteção ocular,ocular, sabão,sabão, recipienterecipienteidentificadoidentificado parapara recolhimentorecolhimento dede resíduosresíduos ee descriçãodescriçãododo procedimentoprocedimento..
 •• DevemDevem existirexistir normasnormas ee rotinasrotinas escritas,escritas, revisadasrevisadasanualmente,anualmente, parapara aa utilizaçãoutilização dada CabineCabine dede SegurançaSegurançaBiológicaBiológica (CSB)(CSB) ee dosdos EquipamentosEquipamentos dede ProteçãoProteçãoIndividualIndividual (EPI)(EPI)..
 NR 32/05 – Segurança e Saúde do Trabalhador em Serviços de SaúdeRDC 220/04 – Estabelece condições para funcionamento do STA
 RDC 67/07 – Boas Práticas de Manipulação de Preparações Magistrais
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•• OsOs trabalhadorestrabalhadores envolvidosenvolvidos devemdevem receberreceber capacitaçãocapacitaçãoinicialinicial ee continuadacontinuada queque contenha,contenha, nono mínimomínimo::a)a) asas principaisprincipais viasvias dede exposiçãoexposição ocupacionalocupacional;;b)b) osos efeitosefeitos terapêuticosterapêuticos ee adversosadversos destesdestesmedicamentosmedicamentos ee oo possívelpossível riscorisco àà saúde,saúde, aa longolongo eecurtocurto prazoprazo;;c)c) asas normasnormas ee osos procedimentosprocedimentos padronizadospadronizados relativosrelativos
 BiossegurançaBiossegurança
 c)c) asas normasnormas ee osos procedimentosprocedimentos padronizadospadronizados relativosrelativosaoao manuseio,manuseio, preparo,preparo, transporte,transporte, administração,administração,distribuiçãodistribuição ee descartedescarte dosdos quimioterápicosquimioterápicosantineoplásicosantineoplásicos;;d)d) asas normasnormas ee osos procedimentosprocedimentos aa seremserem adotadasadotadas nonocasocaso dede ocorrênciaocorrência dede acidentesacidentes..
 •• AA capacitaçãocapacitação devedeve serser ministradaministrada porpor profissionaisprofissionais dedesaúdesaúde familiarizadosfamiliarizados comcom osos riscosriscos inerentesinerentes aosaosquimioterápicosquimioterápicos antineoplásicosantineoplásicos..NR 32/05 – Segurança e Saúde do Trabalhador em Serviços de Saúde
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Atuação em caso de Atuação em caso de exposição ou derramamentoexposição ou derramamento
 1.1. Exposição acidental:Exposição acidental:a) Exposição somente no equipamento de a) Exposição somente no equipamento de proteção;proteção;proteção;proteção;b) Em caso de contato cutâneo;b) Em caso de contato cutâneo;c) Em caso de cortes;c) Em caso de cortes;e) Em caso de contaminação dos olhos.e) Em caso de contaminação dos olhos.
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2. Derramamentos2. Derramamentosa) CSB;a) CSB;b) Contaminação do filtro HEPA;b) Contaminação do filtro HEPA;c) Ambiental de pequeno porte;c) Ambiental de pequeno porte;
 Atuação em caso de Atuação em caso de exposição ou derramamentoexposição ou derramamento
 c) Ambiental de pequeno porte;c) Ambiental de pequeno porte;d) Ambiental de grande porte.d) Ambiental de grande porte.
 •• Não se recomenda a neutralização química;Não se recomenda a neutralização química;•• Proceder comunicação a secretaria de saúde e Proceder comunicação a secretaria de saúde e
 meio ambiente.meio ambiente.
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