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RESUMO

As farmécias magistrais vém ocupando um espaco de destaque no mercado, onde o profissional
farmacéutico é o responsavel habilitado pelo estabelecimento e pelo processo de manipulagdo
dos medicamentos, devendo priorizar o controle de qualidade a partir de padrdes, tais como
fisico-quimicos e organolépticos. A RDC n? 67/2007 determina ao farmacéutico o papel de
implantar a lei para minimizar os erros, a contaminacdo, bem como a fiscalizacdo do
estabelecimento, verificando a limpeza das bancadas, vidrarias e equipamentos gerais que
dispdem sobre as boas praticas de manipulacdo. O controle de qualidade de medicamentos
manipulados ainda compreende algumas falhas, principalmente com relagdo a auséncia de
distribuidores que fornecam matéria-prima de qualidade, isto €, que tenham passado pelos testes
de aprovacdo determinados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Portanto, durante a manipulacdo de medicamentos, a presenca do farmacéutico € relevante, pois
ele avalia os processos de manipulacdo, equipamentos, vidrarias, dispensacdo, calculos da
dosagem e avalicdo das prescricbes que chegam até a farmécia magistral. Dessa forma, a
pesquisa tem o objetivo de demonstrar a importancia do farmacéutico magistral, como o
profissional mais habilitado para desenvolver o controle de qualidade dos medicamentos
manipulados. As bases de dados utilidades foram: MEDLINE, PubMed, Literatura Latino-
Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), para a obtencdo desde projeto. Foram
selecionados artigos dos anos de 2011 a 2021, por meio dos descritores: farmacéutico, controle
de qualidade, medicamentos manipulados. Os resultados apontam o alcance a 6 artigos para
serem estudados, sendo que destes, um foi publicado no ano de 2013, dois no ano de 2014, mais
um no ano de 2016, e mais dois, sendo um no ano de 2021 e outro em 2022, respectivamente.
Ou seja, 50% dos estudos foram publicados nos Gltimos dois anos e os demais, na Gltima
década. Posteriormente, nas discussdes, fica evidente a relevancia do papel dos farmacéutico
no acompanhamento da manipulagdo de medicamentos, sendo que estes profissionais séo
capacitados para identificar possiveis cenarios que levem o medicamento ao efeito adversos,
sendo eles: a falta de higienizacdo de onde se manipula os farmacos, a falta de equipamento
necessarios para tanto e a falta de um profissional capacitado que esclareca as davidas dos
pacientes, levando estes ao consumo adequados dos medicamentos. Os principais erros séo a
equipe sem treinamento e qualificacdo esse é um dos problemas mais graves, pois afeta
diretamente no preparo e conserva¢do do medicamento, falta de distribuidores de matéria-prima
de qualidade, erros fisico-quimos, falta de higiene dos equipamentos e vidrarias utilizas, erros
analiticos, falta de calibracdo dos equipamentos, erros nas pesagens. Os principais testes para o
controle de qualidade sdo os aspectos fisicos- quimicos, parametros organolépticos, pH, peso
médio, volume, friabilidade, ponto de fusdo, dureza, uniformidade da dose, testes
microbioldgicos, pureza da agua, solubilidade, dissolucdo, densidade, viscosidade esses sdo
essenciais para 0 monitoramento e analises dos medicamentos manipulados.

Palavras-chave: farmacéutico, controle de qualidade, medicamentos manipulados.



ABSTRACT

Master pharmacies have been occupying a prominent space in the market, where the
pharmaceutical professional is responsible for the establishment and process of medication
handling, and should prioritize quality control based on standards, such as physical-chemical
and organoleptic. RDC No. 67/2007 determines the pharmacist's role in implementing the law
to minimize errors, contamination, as well as inspecting the establishment, verifying the
cleanliness of countertops, glassware and general equipment that have good handling practices.
The quality control of manipulated medicines still includes some flaws, mainly in relation to
the absence of distributors that provide quality raw material, that is, that have passed the
approval tests determined by the National Health Surveillance Agency (ANVISA). Therefore,
during the handling of medicines, the presence of the pharmacist is relevant, as he evaluates the
handling processes, equipment, glassware, dispensing, dosage calculations and evaluation of
the prescriptions that reach the master pharmacy. In this way, the research aims to demonstrate
the importance of the master pharmacist, as the most qualified professional to develop the
quality control of manipulated medicines. The useful databases were: MEDLINE, PubMed,
Latin American and Caribbean Literature on Health Sciences (LILACS), to obtain this project.
Articles from the years 2011 to 2021 were selected, through the descriptors: pharmacist, quality
control, manipulated medicines. The results point to the scope of 6 articles to be studied, and
of these, one was published in 2013, two in 2014, one more in 2016, and two more, one in 2021
and another in 2022, respectively. That is, 50% of the studies were published in the last two
years and the others in the last decade. Subsequently, in the discussions, the importance of the
pharmacist's role in monitoring the handling of medicines is evident, and these professionals
are trained to identify possible scenarios that lead to the drug's adverse effect, namely: the lack
of hygiene where the medicines are handled. drugs, the lack of equipment necessary for this
and the lack of a trained professional to clarify the patients' doubts, leading them to the adequate
consumption of medicines. The main errors are the team without training and qualification, this
is one of the most serious problems, as it directly affects the preparation and conservation of
the medicine, lack of quality raw material distributors, physical-chyme errors, lack of hygiene
of equipment and glassware used, analytical errors, lack of equipment calibration, weighing
errors. The main tests for quality control are the physical-chemical aspects, organoleptic
parameters, pH, average weight, volume, friability, melting point, hardness, dose uniformity,
microbiological tests, water purity, solubility, dissolution, density, viscosity these are essential
for the monitoring and analysis of manipulated drugs.

Keywords: pharmacist, quality control, compounded drugs.
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1 INTRODUCAO

No Brasil os padres jesuitas foram os fundadores das primeiras farméacias boticas, com
ajuda dos conhecimentos indigenas e de curandeiras sobre plantas medicinais, os padres
criavam seus proprios remédios. Segundo Cervi (2002), com a chegada da familia real ao Brasil
em 1808, gerou muitas mudangas na farmécia, D. Jodo VI comecou a ensinar as técnicas de
preparo e higiene para a manipulacdo dos remédios (FIRMO, 2011). A farmécia de
manipulacdo é um estabelecimento onde profissionais farmacéuticos e os técnicos preparam e
desenvolvem medicamentos para uso humano. De acordo com manual de boas préaticas de
manipulacdo em farmécia (BPMF) uma farmacia de manipulacdo deve ter uma estrutura
adequada, com equipamentos para as manipulacées, controle de qualidade, armazenamento da
matéria-prima até o produto acabado e profissionais qualificados para garantir a qualidade dos
produtos (BRASIL, 2007).

As farmécias magistrais vém crescendo anualmente, promovendo acesso econdmico e
de qualidade para os pacientes, tendo como objetivo qualificar doses, pureza, dissolucéo.
Sempre adequando a posologia ideal para cada paciente, trazendo qualidade e conforto
(BUSANELLO et al.,2017). Entre as vantagens dos medicamentos manipulados, estdo, a
adequacdo de doses e forma farmacéutica, associacdo de varias substancias na mesma forma
farmacéutica para diminuir a quantidade de medica¢Ges tomados por dia pelo paciente,
medicamentos especificos que ndo sdo encontradas nas drogarias e farmacias hospitalares,
substituicdo de componentes da formulacdo farmacéutica, seja excipientes, solubilizantes ou
conservantes, que possam causar alergia ou intoleréncia, ou seja, personalizacdo da medicacéo.
As desvantagens seria 0 tempo de espera para o medicamento ser manipulado, a falta de
controle de qualidade para manipulacdo do medicamento, falta de higiene, equipamentos nédo
calibrados, armazenamento inadequado e acondicionamento errado, matéria-prima sem
qualidade, manipulacao fora do padréo exigido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), falha nos testes de eficacia, profissionais desqualificados, interacdes, efeitos
colaterais, erro nas prescri¢goes (BUSANELLO, 2017).

O controle de qualidade dos medicamentos manipulados é primordial para ter um
medicamento bem formulado, devem ser avaliados todas as fases, desde a compra da mateéria-
prima até o produto final. S&o avaliados a qualidade e conservagdo do distribuidor, controle
microbioldgico, fisico-quimico, armazenamento, preparacdo para manipulagdo, validade,
embalagem, vidrarias, calibracdo de equipamentos, PH, limpeza do ambiente interno e externo,

deve-se ter controle da chagada e separacgéo de cada lote, segundo a RDC 67/2007, essa atuagédo
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esta ligada diretamente ao farmacéutico, profissional qualificado e habilitado para exercer esta
funcdo, e também para capacitar os funcionarios da farmécia magistral.

O papel do farmacéutico é gerenciar, manipular, personalizar pops para garantir a
producdo correta, registrar, utilizar o Sistema de garantia de qualidade (SGQ), juntamente com
manual de BPMF, para registrar e padronizar a manipulagdo do medicamento, analisando e
avaliando passo a passo da manipulacdo, garantindo a qualidade do medicamento com toda
seguranca e eficacia para o paciente (BUSANELLO et al., 2017). O farmacéutico também
diminuir os efeitos adversos, interacfes e efeitos colaterais, inspecionam também o ambiente
onde est4 sendo manipulado o medicamento, verificado os equipamentos para diminuir os erros
analiticos e grosseiros no momento da manipulacéo.

Compreende-se que a manipulacdo de medicamentos ainda passa por muitos problemas,
oriundos do processo, como a falta de profissionais qualificados esse é um dos problemas mais
graves, pois afeta diretamente no preparo e conservacdo do medicamento, falta de distribuidores
de matéria-prima de qualidade, erros fisico-quimos, falta de higiene dos equipamentos e
vidrarias utilizas, erros analiticos, falta de calibracdo dos equipamentos. Esses problemas
afetam diretamente a producdo e dispensacdo dos medicamentos, pois eles trazem riscos para
0s pacientes (ALVES, 2008, p. 5).

O desvio do controle de qualidade na manipulagdo do medicamento pode causar
problemas graves ao paciente, desde interacdo medicamentosa, efeitos adversos, intoxicacoes
por dosagem errada, queimaduras (quando se refere a uso tdpico), em casos mais graves podem
levar o paciente a internac@es, coma e até mesmo a 6bito (PONTES, 2007).

Outros aspectos relacionados a manipulacdo sdo os equipamentos. Os equipamentos e
utensilios usados para manipular sdo balanca analitica e semianalitica, agitador mecanico,
PHmetro, muitas vezes eles ndo passam pelo processo de limpeza correto, esses erros afetam
na manipulacdo do préximo medicamento, pois ali pode ter contaminantes que vao prejudicar
diretamente o medicamento, diminuido a qualidade e seguranca, equipamentos que nao passam
por calibragdo antes de iniciar o processo causam erros e desvio na garantia de qualidade do
medicamento (BUSANELLO et al., 2017).

Para reduzir erros no processo da manipulacdo e no controle qualidade € necessario
capacitar a equipe, com treinamentos, informativos sobre Regulamento Técnico de
Procedimentos Operacionais Padronizados (RDC), regulamentagédo da ANVISA e BPMF, a
falta do farmacéutico no processo de controle de qualidade na manipulacdo de medicamentos

causa muitas consequéncias, como erros na padronizacdo, recebimento de prescricdes sem a
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avaliar a dose e os parametros fisico-quimicos, dispensagdo sem orientagdo do uso correto e
acondicionamento correto para o medicamento, (BRASIL, 2013, p 6-7). A falta de capacitagéo
dos funcionarios tem impacto negativo dentro da farmécia magistral, pois a probabilidade de
ocorrer erros e desvio de qualidade sdo grandes.

Frente a essas dificuldades, surge o seguinte problema de pesquisa: Quais aspectos
relacionados ao papel do farmacéutico devem ser levados em consideragdo no controle de
qualidade dentro dos processos de manipulacdo dos medicamentos?

Justifica-se 0 estudo por entender a importancia do farmacéutico no controle de
qualidade na manipulacdo de medicamentos é a garantia de utilizar um farmaco seguro, com
terapia individualizada e ideal para cada tratamento. O profissional farmacéutico trabalha a
partir da escolha do fornecedor das matérias primas, visado a qualidade do produto adquirido,
armazenamento, temperatura, calibracdo, pesagem, célculos, controle de qualidade fisico-
quimico, capacitacao dos funcionarios, personalizacao de pops para garantir a producdo correta,
registros, utilizacdo do Manual de Boas praticas, para que as formula¢Ges da farméacia atendam
todos os conceitos legais de garantia de qualidade (BEZERRA, 2018,).

Vale salientar que grande parte dos erros sao minimizados a partir da capacitacdo da
equipe, utilizacdo dos equipamentos de protecdo individual e coletiva, verificacdo do
fluxograma antes de serem manipuladas, limpeza do ambiente antes e apds cada procedimento.
No que tange aos testes para os medicamentos manipulados, estes sdo relevantes porque
exigéncias legais precisam ser atendidas, compreendendo a necessaria qualidade garantida aos
farmacos que sdo direcionadas aos pacientes.

Com relacdo aos erros, destaca-se que 0s erros podem garantir intoxicacdo nos
pacientes, permitindo que os problemas de salde sejam graves. No que tange aos erros mais
comuns durante a manipulacéo, esta a dose errada de um medicamento.

O manual de boas praticas de fabricacdo, de acordo com as normas da ANVISA (RDC)
n® 17, de 16 de abril de 2010, garante o controle microbioldgico, controle fisico-quimico,
qualificando a sensibilidade e exatiddo para cada formula farmacéutica. De acordo com a
Farmacopeia Brasileira, medicamento magistral sdo todos os medicamentos cuja prescri¢éo
pormenoriza a composi¢do, a forma farmacéutica e a posologia, sendo manipulada em uma
farmacia, por um profissional farmacéutico ou sob sua supervisao direta. (BRASIL, 2019).
Segundo a Resolucdo de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
67/2007 todo processo de analise magistral deve-se ter registro seja ele, &gua, matéria-prima,

produto semiacabado e acabado, embalagens, utensilios, ar ambiente (BUSSANELLO, p.13.
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2017). Diante desse cenario, fica evidente que o farmacéutico é fundamental frente a
manipulagdo de medicamentos, por diversas razdes, estando entre elas:

H1: A competéncia em supervisionar procedimentos, tanto operacionais quanto
farmacotécnicos;

H2: Uma das funcdes do farmacéutico é delegar funcGes, obtendo total autonomia para
tanto.

Dessa maneira, 0 objetivo geral deste estudo é analisar por meio de uma revisdo
integrativa o papel do farmacéutico no controle de qualidade de medicamentos manipulados
nas farmacias magistrais. Com relacdo aos objetivos especificos, estes visam: Abordar o0s
processos de producdo de medicamentos manipulados; identificar os principais erros na
manipulacdo medicamentos; abordar os principais testes de Controle de Qualidade (CQ);
enfatizar. a atuacdo do farmacéutico no controle de qualidade no processo de manipulacdo na

farmacia magistral.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 HISTORIA DA FARMACIA MAGISTRAL

Os fundadores das primeiras farmacias boticas no Brasil foram os jesuitas, eles
utilizavam plantas medicinais para fazer os remédios, eles consultavam e passavam os remédios
que eram produzidos a base de ervas, 6leos, para determinada doenca e ferimentos. Naquela
época os boticarios eram “farmacéuticos” praticantes, em que a profissdo era hereditaria, 0S
remédios eram armazenados em frascos e caixas de madeira para serem transportados, nas
boticas encontrava-se de tudo como venenos, lancetas e remédios (MARQUES 2009).

No ano de 1808 a monarquia chegava ao Brasil, onde ouve o desenvolvimento do
hospital militar onde foi criada a primeiras escolas farmacia, o curso durava 3 anos, ensinavam
técnicas de preparo, higiene, armazenamento e novas planas medicinas para os tratamentos,
apos os 3 anos recebiam o diploma de farmacéutico. (EDLER, 2006). Nos anos de 1832 a 1896
as boticas viraram farmacias e laboratorios, e os responsaveis ja eram farmacéuticos. Eles
tinham 38 especialidades de remédios para varios tipos de doencas, tinham a férmula secreta
que era um antidoto usado contra venenos e antitérmicos (EDLER, 2006).

Na década de 90 as farmacias magistrais desenvolviam a manipulacdo dos
medicamentos alopaticos, homeopaticos, onde passou a ter um crescimento significativo no
mercado industrial na época. A farmécia magistral comecou a se modernizar com
equipamentos, funcionarios qualificados e treinados, matéria-prima de qualidade, um ambiente
especifico para armazenar e dispensar os medicamentos manipulados. Em um estudo feito por
Pontes (2007) em 1998 no Brasil existia 3.100 farméacias magistral e em 2007 ja existiam 5.000
um crescimento significativo para a classe farmacéutica, segundo ANVISA (Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria) em 2009 com base nos registros de fiscalizacdo ja existiam 7.164
farmacias de manipulacdo de medicamentos alopaticos e 1.082 farmacia de manipulacdo de
medicamentos homeopaticos (THOMPSON, 2006).

2.2 FARMACIA MAGISTRAL: CARACTERISTICAS, FUNCIONAMENTO E
LEGISLACAO

A farmécia magistral é o local onde manipula medicamentos, solucdes, drageas, géis,
cremes, a farmacia é composta por equipamentos como balangas, PHmetro, vidrarias, capela de

exaustdo, geladeiras para acondicionar medicamentos e matéria-prima, agitador magnético,
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entre outros, esses sdo equipamentos mais usado na farmécia magistral para desenvolver e
garantir a qualidade dos medicamentos. (FERREIRA, 2021)

Os medicamentos manipulados sdo caracterizados como uma forma segura e eficaz para
tratamentos com doses especificas e alternativa para pacientes com problemas alérgicos,
intolerantes a lactose, além de serem considerados de baixo custo. As BPMF, garantem que o
medicamento esteja dentro dos parametros do controle de qualidade, desde o preparo, pesagem,
medicas, conservacdo e dispensacdo. A farmacia funciona em horario comercial e 0s
funcionarios sao técnicos e farmacéuticos (ALVES et al., 2009, p. 77).

A RDC, n? 67/07 de boas préaticas de manipulacdo garante que todos os medicamentos
estejam com o selo de qualidade, visando o armazenamento, manipulacdo, dispensagéo. foi
instituido a organizacao e divisdo em 6 grupos para serem desenvolvidas dentro da farméacia de
manipulacdo, foram divididos por classe de medicamentos especificos; medicamentos
manipulados que sdo a base de origem vegetal faz parte do grupo I, medicamentos manipulados
a base de substéncias com um teor terapéutico baixo, ela faz parte do grupo Il, medicamentos
manipulados como antibi6ticos, citostaticos, hormonios fazem parte do grupo I11, medicamento
manipulados com um controle especial pois séo estéreis fazem parte do grupo IV, manipulacéo
de homeopaticos faz parte do grupo V, medicamentos manipulados personalizados com dose
unitaria fazem parte do grupo VI. (BRASIL, 2007).

O primeiro passo da entrada para um medicamento ser manipulado é chegada da receita
na farméacia, o farmacéutico vai analisar a dose, posologia, principio ativo, verificar se o
paciente tem algum tipo alergia, se faz uso de algum medicamento que possa interagir de forma
negativa com o medicamento manipulado, logo apés € feita a separacdo das formulaces e
vidrarias que serdo usadas para manipulacdo, depois sdo feitos os célculos, pesagem e as
medidas necessarias, logo depois é feita as misturas, garantido o controle de qualidade,
microrganismos, organolépticas. Depois € feito o envase, a escolha da embalagem é com base
na quantidade, foto sensibilidade e forma farmacéutica, o outro passo é o armazenamento que
estd ligado também a temperatura que € com base em cada formulacdo e depois é feita
dispensacdo com toda orientagdo farmacéutica (BRASIL, 2007).

A vigilancia sanitaria tem é responsével pela fiscalizagdo dos documentos gerais,
técnicos e pops, visando sempre a melhoria e organizacdo do local e condi¢des de higiene-
sanitaria, tudo para manter a o controle de qualidade na farméacia magistral.

As vantagens sdo o baixo custo, medicamento padronizado com forma farmacéutica e
dosagem individualizada, associa¢do de medicamentos para ser usado um unico medicamento

guando ndo ha interacdo, 0 medicamento pode ser manipulado especialmente quando o paciente
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tem algum tipo de alergia ou intolerancia a componente do medicamento, entdo na manipulagéo
pode ser substituido, os medicamentos tem selo de qualidade e s&o aprovados pela Anvisa. As
desvantagem seriam a falta de inspecéo e falha no controle de qualidade das matérias- prima,
armazenamento inadequado da matéria-prima ou até mesmo dos outros componentes para a
formulacdo, falta de limpeza do ambiente e dos matérias usados, balancas ndo calibradas,
vidrarias sujas ou trincadas, falta de treinamento e capacitagdo, falta de isolamento da area
limpa para area suja, dispensacdo sem ter uma orientacdo do riscos e maleficios do
medicamento, tem para o medicamento ser manipulado, falta de controle de qualidade
microbioldgico, fisico-quimico e organolépticos, falta de atencdo nos lotes e validade das
matérias-primas. (BUSANELLO, 2017).

2.3 CONTROLE DE QUALIDADE NA FARMACIA MAGISTRAL

O controle de qualidade é o processo onde garante a qualidade do medicamento e a
seguranca para o0 paciente que esta fazendo o tratamento, por meio de testes. A ANVISA institui
que a farmacia dever os seguintes critérios, ser reconhecida pela vigilancia sanitarias, ter
autorizacdo do funcionamento empresarial AFE, sequir a RDC 67/2007, a portaria n 438, de
17 de junho de 2004 fala sobre o controle de qualidade na manipulagcdo de medicamentos
especiais, ter manual de boas praticas, seguir as normas e portarias descritas pelo conselho
regional de farmacia.

Nas farméacias de manipulacdo sdo desenvolvidos pops (procedimento operacional
padrdo), seguindo os todos os parametros fisico-quimicos, microbiol6gicos, determinados pela
ANVISA. Sdo determinados alguns ensaios que devem ser seguidos como a verificagdo do
ponto de fusdo, solubilidade, pH, densidade. Quando a matéria chega a farméacia sdo feitos
varios testes para saber a qualidade, se for aprovada passa a ser usada na manipulacéo e se for
reprovada o farmacéutico responsavel entra em contato com o distribuidor, para entregar a
materia-prima. (LOURENCO, 2013, p. 24-25).



Figura 1 - Pontos essenciais no controle de qualidade
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Fonte: Maduro (2019)

O farmacéutico é responsavel por liderar toda a equipe para minimizar 0S erros.
Bancadas e vidrarias sujas ou com trincaduras sdo problemas sérios pois traz riscos de
contaminacdo ao medicamento, umidade do ar e temperatura do ambiente sdo fatores muito
importantes, uso dos Equipamento de Protecdo Individual (EPIs) sdo obrigatdrios. A
manipulacdo é a constituicdo dos desenvolvimentos farmacotécnicos, que é a preparacao,
formulacéo e finalizacdo do medicamento. Na farmécia magistral tem varios divisores tem o
local onde o funcionario troca sua vestimenta e paramenta-se para entrar na area limpa, tudo
para diminuir os riscos de contaminacdo do ambiente (BRASIL, 2010). Compreendendo esse
contexto do que € necessario para que exista o controle de qualidade devidamente, também se
identifica a relevancia em apresentar quais sdo 0s principais testes existentes, levando em
consideracdo aqueles que se direcionam-se a sélidos, liquidos e semissolidos, conforme aponta-

se na figura 2.

Figura 2 - Tipos de testes solidos, liquidos e semi solidos
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Fonte: Maduro (2019)
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Cabe saber que existem equipamentos especificos para que os testes sejam realizados, e
estes sdo apresentados por meio da figura 3. A identificacdo desses equipamentos é essencial
para os testes necessarios a manipulacdo dos medicamentos (2014, p. 18). Ou seja, a
instabilidade deve ser evitada, visando o bem-estar do paciente que busca pelo medicamento

manipulado. Dessa forma, seguem os tipos de equipamentos usados pelos farmacéuticos.

Figura 3 - Equipamentos usados pelos farmacéuticos para manipulacdo de medicamento.
N/ )

Medidor de Agitador Agitador Moinho de
ponto de magnetico mecanico rolos
fusdo com

aquecimento

. —agae
-— B | —"‘. * ‘G-

Balanca de Sistema de oHmetro de | Frocessador
preciséo purificacao bancada estatistico
de agua
\ A A N\ /

Fonte: Alfa Mare (2022)


https://alfamare.com.br/
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Conforme apresenta-se nas legendas de cada imagem, os equipamentos séo variados, e
cada uma representa um cenario que deve ser investigado, seja no farmaco sélido, liquido ou

semissolido.

2.4 O PAPEL DO FARMACEUTICO NO CONTROLE DE QUALIDADE EM
FARMACIAS DE MANIPULACAO

O farmacéutico tem a funcdo de manipulacdo de medicamentos dentro da farméacia
magistral, ele desenvolve doses individuais para tratar os problemas de cada paciente, usando
substancias capazes de aliviar a dor e da bem estar ao paciente, pensando também na melhor
forma de administracdo desses medicamentos, seja de uso adulto ou infantil. O farmacéutico
verifica as prescri¢fes, verifica estoque, qualidade da matéria-prima analisa a qualidade do
fornecedor, lacre, validade, conservacao, temperatura para acondicionamento, verificar se é
fotossensivel, verifica a qualidade da dgua usada na manipulacdo, o controle de qualidade
fisico-quimico, controle microbioldgico, verifica os efeitos organolépticos (ALVES et al.,
2009, p. 77).

O farmacéutico é o gestor que desenvolve toda analise de seguranga para manipular um
medicamento de qualidade, segura e que alivie os sintomas do paciente nas matérias primas sdo
efetuados os testes de qualidade onde o principio ativa passa a ser testado e é armazenado em
quarentena para avaliar a qualidade e eficacia, na farméacia magistral sdo separados sélidos,
semissolidos e liquidos, nos soOlidos sdo avaliados peso, aspectos e caracteristicas
organolépticas, semissolidos é avaliado os aspectos, ph e caracteristicas organolépticas, peso,
volume, caracteristicas organolépticas, envase (BRASIL, 2008).

No Brasil o foi criado uma lei de controle sanitario, Lei de n® 5.991/73, nela diz que o
unico profissional habilitado para exercer o processo de manipulacdo de medicamentos é o
farmacéutico, para o controle do comercio, o governo criou a Lei n® 6360/ 76, a vigilancia
sanitaria fiscaliza toda comercializagdo dos medicamentos, cosméticos, correlatos (BRASIL,
1973b; ZUBIOLI, 2004).

Em 12 de dezembro de 2006, a Anvisa publicou a Resolugdo RDC n° 214, que fala sobre
as Boas Praticas de Manipulacéo para Uso Humano em Farmacias (ANVISA, 2006). Em 08 de
outubro de 2007, ouve mudancas, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, publica a
Resolugdo RDC 67, que fala sobre as Boas Praticas de Manipulacéo de Preparacdes Magistrais
e Oficinais para Uso Humano em Farméacias (ANVISA, 2007). A Resolu¢do RDC 67, alterada
pelas RDC 87, de 21 de 17 novembro de 2008 e a RDC 21 de 20 de maio de 2009, aprova o
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Regulamento Técnico sobre as Boas Préticas de Manipulacdo de Medicamentos para Uso
Humano em Farmécias, em vigor (ANVISA, 2008; 2009).

Os principais testes para o controle de qualidade sdo os aspectos fisicos- quimicos,
parametros organolépticos, pH, peso médio, volume, friabilidade, ponto de fusdo, dureza,
uniformidade da dose, testes microbioldgicos, pureza da agua, solubilidade, dissolucéo,
densidade, viscosidade esses estes sdo essenciais para 0 monitoramento e analises dos
medicamentos manipulados, esses testes sdo feitos pelo profissional farmacéutico e arquivados
em fichas técnicas todos os dados dos testes feitos (BONFILIO et al., 2010).

3 CONSIDERACOES METODOLOGICAS

3.1 TIPO DA PESQUISA

A pesquisa foi desenvolvida por meio de uma reviséo integrativa, no qual foi realizada
uma andlise do que foi publicado em diversos estudos, selecionados na literatura encontrada,
com enfoque principal no papel do farmacéutico dentro da farmacia magistral, apresentando os
erros, desvios e falhas referentes aos processos, 0os quais podem ser causados durante a
manipulagdo de medicamentos.

A pesquisa integrativa € um conjunto de metodos que sdo elaborados a partir de um
estudo ou pesquisa ja publicados, onde a ideia e ponto de vista sdo priorizados. A partir disso,
pode-se identificar lacunas de conhecimento, compilar o conhecimento ja produzido e indicar
a necessidade de futuros estudos (ERCOLE; MELO; ALCOFORADO, 2014). Para a
elaboracdo da revisdo integrativa, considera-se as seguintes etapas da realizacdo da pesquisa,

ilustrada na Figura 4.

Figura 4 - Fluxograma da reviséo integrativa
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Fonte: dados da autora (2022)
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Para a construcgéo da reviséo integrativa do presente trabalho, foi realizada a escolha do
tema no intuito de responder a seguinte pergunta problema: Quais aspectos relacionados ao
papel do farmacéutico devem ser levados em consideracdo no controle de qualidade dentro dos
processos de manipulacdo dos medicamentos? A partir da reflexdo gerada e na tentativa de
responder ao questionamento que foi originado para o desenvolvimento deste tema, pretende-
se demonstrar por meio da presente revisao integrativa, o papel do farmacéutico no controle de
qualidade de medicamentos manipulados, tendo em vista a escassez e importancia do

desenvolvimento de mais trabalhos informativos publicados na literatura.

3.2 ESTRATEGIA DE BUSCA DE DADOS

A busca da referéncia, foi feita por meio da internet no qual a amostra foi composta dos
artigos selecionados por meio de critérios de selecdo captados através do cruzamento entre 0s
descritores escolhidos: “farmacéutico”, “controle de qualidade”, “medicamentos manipulados”.
O processo de selecdo de artigos realizou-se por meio da busca nas bases de dados eletronicas
MEDLINE, PubMed e LILACS.

No momento da pesquisa, foram levados em conta os critérios de inclusdo: artigos
publicados nas bases de dados escolhidas, em portugués ou inglés, no intervalo de tempo de
2011 a 2021, além de trabalhos em que o texto completo original estava disponivel de forma
gratuita e que atendiam aos descritores ja citados e aos assuntos relacionados ao estudo. Os
critérios de exclusdo foram: artigos que ndo apresentam correlacdo com o assunto do estudo,
resumos, trabalhos incompletos, artigos publicados fora do recorte temporal, trabalho em outros

idiomas além de portugués e inglés e artigos repetidos em bases de dados diferentes.

3.3 PROCEDIMENTO DE COLETA DE DADOS

As pesquisas foram localizadas por meio de bases de dados virtuais, sendo elas:
MEDLINE, PubMed e LILACS. As buscas foram realizadas considerados os descritores
escolhidos anteriormente ao inicio da pesquisa. Visando o alcance de arquivos especificos e
direcionados ao assunto, foi realizado devido cruzamento de descritores, fazendo uso o
operador booleano and. Os descritores utilizados nesse processo foram “farmacéutico”,

“controle de qualidade”, “medicamentos manipulados”. Ainda nesta etapa foram excluidos os

arquivos que eram critérios de excluséo para o estudo, considerando as pesquisas que nao foram
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escritas em idiomas portugués e inglés ou mesmo aqueles arquivos que se repetiam, levando
em consideracdo as bases de dados distintas.

Posteriormente, foram elaborados quadros, apresentando a quantidade de arquivos que
foram localizados em cada base de dados pesquisada, levando em consideracdo os descritores
escolhidos.

Depois, ainda fazendo uso dos critérios de incluséo e excluséo anteriormente tracados
para a busca das amostras das pesquisas, aqueles que nédo respondiam ao problema de pesquisa
do estudo foram excluidos, assim como também aqueles que ndo auxiliam no alcance dos
objetivos tracados. Cabe salientar que esse processo aconteceu por meio da leitura analitica dos
arquivos selecionados.

Dando sequéncia a pesquisa, apresentamos os resultados que foram alcangados durante
as etapas que anteriormente foram descritas. Estes se apresentam, levando em consideracédo

cada base de dados utilizada.

Quadro 1 - Resultados obtidos alcancados na base de dados MEDLINE para a tematica de
medicamentos manipulados.

BASE DE DADOS DESCRITORES RESULTADOS
Farmacéutico 2
MEDLINE Controle de qualidade 1
Medicamentos manipulados 3

Fonte: Elaborado pela autora (2022).

Logo apos, foi utilizada o0 mesmo processo para localizar as pesquisas por meio da base

de dados PubMed, conforme apresenta-se no quadro 2.

Quadro 2 - Resultados obtidos alcancados na base de dados PubMed para a temaética de
medicamentos manipulados.

BASE DE DADOS DESCRITORES RESULTADOS
Farmacéutico 1
PubMed Controle de qualidade 2
Medicamentos manipulados 1

Fonte: Elaborado pela autora (2022).

Depois, foi utilizado o0 mesmo procedimento para localizacdo de mais arquivos, agora

fazendo uso da base de dados LILACS, conforme apresenta-se no quadro 3.

Quadro 3 - Resultados obtidos alcancados na base de dados LILACS para a tematica de
medicamentos manipulados.
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BASE DE DADOS DESCRITORES RESULTADOS
Farmacéutico 2
LILACS Controle de qualidade 1
Medicamentos manipulados 2

Fonte: Elaborado pela autora (2022).

Frente ao contexto descrito junto aos quadros, identifica-se que foram localizados 15
estudos, entretanto, esse numero foi-se afunilando na medida que foram lidos os titulos e
resumos destes, e alguns apresentaram ndo ser possivel continuar na pesquisa. Posteriormente,
por meio da andlise do conteldo apresentado nestes trabalhos, ficou claro que alguns s&o
especificavam a tematica da manipulacdo de medicamentos, nem tdo pouco citavam a
relevancia do papel do farmacéutico nesse cenario. Apos esses processos, ficaram apenas 12
arquivos para serem analisados na integra, sendo que ap06s a leitura dos estudos e identificacdo
de que alguns deles ndo atendiam a tematica geral da tematica, restaram 6 estudos para serem
utilizados na revisdo integrativa.

A figura 5 apresenta o resumo das informac6es que aqui foram narradas.

Figura 5 - Organograma do processo de selecdo das obras

MEDLINE :
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Fonte: Elaborado pela autora (2022).

3.4 INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Depois que foram selecionadas as pesquisas relacionadas a tematica do estudos, definiu-
se as informacdes pertinentes a coleta de dados selecionadas na elaboragdo de instrumentos,
que se apresentam por meio de quadros, auxiliando na extracdo de dados que respondem a
pergunta norteadora da reviséo integrativa.

Diante disto, o instrumento 1 aponta informagdes como: Identificacdo do estudo (titulo),
autores, fonte, periddico e ano de publicacdo. Ja o instrumento 2 discorre sobre: objetivos,

metodologia adotada, principais resultados e categoria do estudo.
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Os estudos se apresentam por meio de categorias, sendo que este cenario permite a
interpretacéo dos resultados da revisdo. O quadro 4 traz as informagdes enfatizadas.

Quadro 4 - Categorias e nimeros de identificacdo
Numero de identificacdo Categoria
| Principais erros na manipulacdo medicamentos
1 Principais testes de controle de qualidade utilizados

m Atuacdo do farmacéutico no controle de qualidade no processo de manipulacao
na farmacia magistral

Fonte: Elaborado pela autora (2022).

Salienta-se que foi realizada analise dos estudos que foram selecionados, enfatizando a
metodologia que foi aplicada, os resultados de cada pesquisa e 0s elementos assemelhados a

proposta do tema, visando a facilitacdo da posterior e necessaria discussdo dos resultados.

3.5 ANALISE DOS DADOS E APRESENTACAO DA REVISAO INTEGRATIVA

Visando a interpretacdo dos resultados alcancados na literatura de amostra, foram
definidos categorias, compreendendo que estas possibilitam melhor entendimento sobre o
assunto discorrido, sendo elas: Principais erros na manipulagdo medicamentos, Principais testes
de controle de qualidade utilizados e Atuacdo do farmacéutico no controle de qualidade no
processo de manipulacdo na farmacia magistral.

O processo final de desenvolvimento da reviséo integrativa foi realizado por meio de
uma sintese do conhecimento concebido frente a literatura selecionada, por meio da
apresentacdo de autores diversos e conhecimentos multiplos. Salienta-se que também ¢é
realizada uma comparacdo dessas informacdes, além de sugestdes para 0s proximos trabalhos

que se apresentem, visando a mesma tematica deste estudo.

4 RESULTADOS E DISCUSSOES

Os medicamentos manipulados ganharam a predilecéo da sociedade, por deter formulas
gue permitem o conforto imediato das dores sentidas. Compreende-se que estas so se tornaram
possiveis por causa dos conhecimentos indigenas acerca das plantas medicinais, sendo que estas

informacdes foram transferidas para aqueles que passaram a povoar o pais.
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Entendendo que a pesquisa trata especificamente da manipulagédo de medicamentos nas
farmécias magistrais, cabe salientar que esse cenério é investigado porque apresenta custo
beneficio para a sociedade, o que culmina em crescido exponencial desta atividade.

Diante desse cenario, deve-se enfatizar que a manipulacdo de medicamentos assim
como tem suas vantagens também apresenta intensas desvantagens e por isso é passivel de
investigacdo, estando entre as desvantagens, sobretudo, o erro nos testes de manipulacao,
armazenamento inadequado, a falta de higiene no momento da manipulacéo, entre outros.

E, visando a discussdo mais ampla acerca desse contexto, surge a vigente pesquisa que,
por meio de busca em bases de dados, alcangou 6 artigos para serem estudados, sendo que
destes, um foi publicado no ano de 2013, dois no ano de 2014, mais um no ano de 2016, e mais
dois, sendo um no ano de 2021 e outro em 2022, respectivamente. Ou seja, 50% dos estudos
foram publicados nos Gltimos dois anos e os demais, na Ultima década, o que possibilita
identificar, que apesar de poucos trabalhos com rela¢éo ao assunto, nos ultimos anos existe uma
intencdo € desenvolver literatura sobre a tematica.

Os estudos selecionados apontam que a area que mais se interessa no contexto da
manipulacdo de medicamentos sdo os farmacéuticos, ja que estes compreendem a relevancia de
seu papel durante o processo. Com relacdo as bases de dados, nota-se que a LILACS (3 estudos)
€ a que mais possibilita a identificacdo desses estudos, seguida por MEDLINE (2 estudos) e
PUBMED (1 estudo).

Com relacdo a publicacdo dos estudos, trés foram publicadas em revistas da area da
salde, ao passo que os demais trés foram publicados em jornais distintos, sendo dois de

circulacdo hospitalar e outro em jornal que retrata sobre cuidados interpessoais.
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Quadro 5 - Identificacdo dos estudos utilizados na construgdo dos resultados e discussdes quanto aos nomes, autorias, bases de dados, periodicos

e anos
N° IDENTIFICACAO DO ESTUDO AUTORES BASE DE DADOS PERIODICO ANO
Biosseguranga em oncologia e o profissional -
1 farmacéutico: andlise de prescrigédo e SANTOS JU.NIOR’ LILACS Rev. baiana saude publica 2016
. ~ ) . . Anibal de Freitas et al
manipulacdo de medicamentos antineoplésicos.
Anélise e validacdo do procedimento de . Revista de ciéncias
2 manipulacdo de capsulas por encapsulamento OLIVEIRe'tA‘éiA‘na Elisa LILACS farmacéuticas basica e 2014
manual por nivelamento aplicada
A qualidade, o custo e a dispensacéo de MARQUES- Revista de ciéncias
3 : L . . MARINHO, Flavia LILACS farmacéuticas bésica e 2013
sinvastatina capsulas em farméacias magistrais . .
Dias et al aplicada
Manejo farmacoterapéutico de medicamentos | POVEDA-ANDRES,
4 de terapia avancada José Luis et al MEDLINE Farm Hosp. 2022
Percepgéo dos pacientes sobre a geracgdo de
5 planos de_ m_edlcagao em um programa EI(_:K_HOFF, MEDLINE Journql of 2021
interprofissional de gerenciamento de Christiane et al Interprofessional Care
medicamentos: um estudo de métodos mistos
Estabelecimento de laboratdrios galénicos em
paises em desenvolvimento para producéo de
6 medicamentos de alta qualidade: resultados BARATZ’?J rancesca PUBMED Croat Med J 2014
do Projeto Aid Progress Pharmacist Agreement
(APPA ®)

Fonte: Elaborado pela autora (2022).

resultados e discussdes, correspondente a cada categoria tracada.

Levando em consideracdo as informac6es que foram apresentadas, elaborou-se o quadro 6, que apresenta dados que necessarios para compor


http://portal.revistas.bvs.br/transf.php?xsl=xsl/titles.xsl&xml=http://catserver.bireme.br/cgi-bin/wxis1660.exe/?IsisScript=../cgi-bin/catrevistas/catrevistas.xis|database_name=TITLES|list_type=title|cat_name=ALL|from=1|count=50&lang=pt&comefrom=home&home=false&task=show_magazines&request_made_adv_search=false&lang=pt&show_adv_search=false&help_file=/help_pt.htm&connector=ET&search_exp=Rev.%20baiana%20sa%C3%BAde%20p%C3%BAblica
http://portal.revistas.bvs.br/transf.php?xsl=xsl/titles.xsl&xml=http://catserver.bireme.br/cgi-bin/wxis1660.exe/?IsisScript=../cgi-bin/catrevistas/catrevistas.xis|database_name=TITLES|list_type=title|cat_name=ALL|from=1|count=50&lang=pt&comefrom=home&home=false&task=show_magazines&request_made_adv_search=false&lang=pt&show_adv_search=false&help_file=/help_pt.htm&connector=ET&search_exp=Farm%20Hosp
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Baratta%20F%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25559838
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Baratta%20F%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25559838
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Quadro 6 - Identificacdo dos estudos utilizados na construcdo dos resultados e discussdes quanto aos nomes, objetivos, métodos, principais
resultados e categorias dos estudos.

~ CATEGORIAS
NP IDENTIFICACAO DO OBJETIVOS METODO PRINCIPAIS DO
ESTUDO RESULTADOS ESTUDO
Avaliar o Conhecimento dos
profissionais farmacéuticos Deixa evidente que 0s
quanto aos riscos presentes no profissionais
processo de Manipulagéo de Estud_o_ de corte trgmsdversal, pesquisados ndo
Biossequranca em oncolodia e o medicamentos antineoplasicos e ﬁsa%iliig[(i)\’/acoemmalg ;e?\%ierzs tiveram, em processo de
rofiss?onal :EarmacéutiCO'g analise [ conduta desses profissionais e ge uimiote’ra ia cadastrgdos graduagdo contato mais
1 ge rescricio e manioula .éo de dos servicos de saude frente a no (g:adastro Npacional de aproximado com a lellelll
P ¢ nipulaca andlise de prescricdo médica e . p manipulacdo de
medicamentos antineoplasicos. adocio de normas de Estabelecimento de Saude medicamentos. e que
dog : no estado da Bahia. » € qUe,
biosseguranca, nos servicos de atualmente, atuam mais
oncologia, na cidade na area administrativa
metropolitana de Salvador, do cenério.
Bahia.
Analisar e validar o Pesquisa de campo, por meiolA dosagem correta é
Andlise e validacio do procedimento de manipulacdo de [de uma analise do peso dificil de se identificar,
rocedimento degmani ulacio de capsulas por encapsulamento médio, uniformidade de dosejsobretudo quando
2 P putag manual por nivelamento, e teor de cinco lotes de cada |pequena. As doses I
capsulas por encapsulamento - . . . ~
manual por nivelamento considerando as caracteristicas |[produto preparados por dois jacima de 20 mg sao
P de fluxo e dose das formulacGes |manipuladores. mais dificeis de serem
magistrais. reprovados
Avaliar o servico prestado Avaliou-se 0 servigo Os profissionais
na dispensacgéo de sinvastatina cé prestado na dispensacdo de [farmacéuticos que
A qualidade, o custo e a psulas em farmécias magistrais  [sinvastatina capsulas em exerciam a atividade de
3 dispensacéo de sinvastatina farméacias magistrais. Vinte ejmanipulagéo I, 11

capsulas em farméacias magistrais

quatro (16%) das 150
farmacias magistrais foram

aleatoriamente selecionadas

conseguiam entregar o
medicamento em tempo
habil e com devida
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nas regides de Belo
Horizonte-MG

qualidade, sobretudo,
porque as receitas
definiam
esclarecidamente o que
0 paciente precisava.

Manejo farmacoterapéutico de
medicamentos de terapia avancada

Descrever os desafios que 0s
farmacéuticos podem enfrentar
ao usar medicamentos de terapia
avancada nas diferentes etapas ou
processos da jornada clinica do
paciente.

Pesquisa de campo

Evidencia-se que 0s
Farmacéuticos
hospitalares sdo
membros fundamentais
em uma equipe
multidisciplinar de
salide, pois garantem
rastreabilidade,
conservacao, custodia e
monitoramento
farmacoterapéutico
normas impostas a
outros medicamentos
para fornecer assisténcia
farmacéutica adequada.

Percepcéo dos pacientes sobre a
geracdo de planos de medicacgédo
em um programa interprofissional
de gerenciamento de
medicamentos: um estudo de
métodos mistos

Avaliar a aceitacéo inicial do
servico pelos pacientes, como
eles usam o MP impresso e se
eles percebem um beneficio dele.

Pesquisa escrita transversal
(quantitativa) seguida de
entrevistas semiestruturadas
(qualitativas). Os dados
foram analisados
separadamente e
comparados.

Os farmacéuticos
comunitarios sao
fundamentais para
auxiliar na devida
manipulagéo de
medicamentos, assim
como nas observacdes
que precisam ser
direcionadas aos
pacientes.

Estabelecimento de laboratorios
galénicos em paises em

Preparar medicamentos que

cumpram os requisitos de

Coleta de amostras em
diferentes CDs e as analisou

Percebe-se que a

atuacdo do farmacéutico

lell
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desenvolvimento para producéo de
medicamentos de alta qualidade:
resultados do Projeto Aid Progress
Pharmacist Agreement (APPA ®)

qualidade, em primeiro lugar
para combater a contrafac¢éo
generalizada de medicamentos
em CD

nos laboratérios da
Universidade de Turim, na
India

¢ fundamental na
producédo de
medicamentos de alta
qualidade, pois estes sdo
responsaveis por
minimizar 0s custos
necessarios para
preparar esses
medicamentos,
adequando as devidas
dosagens ao paciente.

Fonte: Elaborado pela autora (2022).

O quadro 6 descreve as tematicas em que os trabalhos se encaixam através de 3 categorias apresentadas anteriormente no Quadro 4: | -

Principais erros na manipulagdo medicamentos; Il - Principais testes de controle de qualidade utilizados; 111 - Atuag&o do farmacéutico no controle

de qualidade no processo de manipulacdo na farmécia magistral. Sendo que na categoria | encaixam-se trés pesquisadas das seis selecionadas. Com

relacdo a categoria I, também trés estudos se encaixam para discussao. E, por fim, na categoria 1l encaixam-se trés estudos, para que a discussao

sobre 0 assunto ocorra.
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Aqui vale ressaltar os objetivos dos estudos apresentados em cada categoria, sendo
que na I, os objetivos foram: Avaliar o Conhecimento dos profissionais farmacéuticos quanto
aos riscos presentes no processo de Manipulacdo de medicamentos antineoplasicos e a conduta
desses profissionais e dos servicos de saude frente a analise de prescricdo médica e adocao de
normas de biosseguranca, nos servicos de oncologia, na cidade metropolitana de Salvador,
Bahia; Avaliar 0 Servicgo prestado
na dispensacdo de sinvastatina capsulas em farmacias magistrais e; Preparar medicamentos
que cumpram os requisitos de qualidade, em primeiro lugar para combater a contrafaccdo
generalizada de medicamentos em CD.

Com relacéo a categoria I1, compreende-se que 0s objetivos das pesquisas selecionadas
sdo: Avaliar o Conhecimento dos profissionais farmacéuticos quanto aos riscos presentes no
processo de Manipulacdo de medicamentos antineoplasicos e a conduta desses profissionais e
dos servicos de saude frente a analise de prescricio médica e adocdo de normas de
biosseguranca, nos servicos de oncologia, na cidade metropolitana de Salvador, Bahia; Analisar
e validar o procedimento de manipulacdo de cépsulas por encapsulamento manual por
nivelamento, considerando as caracteristicas de fluxo e dose das formulacdes magistrais e;
Preparar medicamentos que cumpram os requisitos de qualidade, em primeiro lugar para
combater a contrafac¢cdo generalizada de medicamentos em CD.

Ja a categoria 11, aborda nos estudos selecionados, os seguintes objetivos: Avaliar o
Conhecimento dos profissionais farmacéuticos quanto aos riscos presentes no processo de
Manipulacdo de medicamentos antineoplasicos e a conduta desses profissionais e dos servicos
de saude frente a analise de prescricdo médica e adogdo de normas de biosseguranca, nos
servigos de oncologia, na cidade metropolitana de Salvador, Bahia; Descrever os desafios que
os farmacéuticos podem enfrentar ao usar medicamentos de terapia avancada nas diferentes
etapas ou processos da jornada clinica do paciente e; Avaliar a aceitacdo inicial do servico pelos
pacientes, como eles usam o MP impresso e se eles percebem um beneficio dele.

De maneira geral, percebe-se que as categorias se complementam na busca por
solucionar o problema de pesquisa que este estudo aponta. Assim como também em responder
seu objetivo geral e seus especificos, anteriormente apresentados. Importante enfatizar que os
estudos de todas as categorias, em algum momento apontam a relevancia da atuacdo do
farmacéutico frente a manipulacdo dos medicamentos e esclarecimento acerca deles junto aos

pacientes que irdo fazer uso dos farmacos.
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4.1 PRINCIPAIS ERROS NA MANIPULACAO DE MEDICAMENTOS

De acordo com Baratta et al., (2014) um dos erros com relacdo a manipulacdo de
medicamentos esta relacionado ao fato de paises em desenvolvimento realizarem esta atividade,
culminando em remédios considerados eficazes, porém sem garantir a devida qualidade dos
farmacos. E, é relevante destacar que ndo é cabido para um paciente fazer uso de remédios
eficazes, mas sem que estes apresentem qualidade, sendo necessario que ambos 0s cenarios
caminhem em concomitancia.

Santos Junior et al., (2016) discorrem ainda sobre possiveis erros, estando estes
relacionados aos problemas que se encontram no ambiente fisico em que 0s medicamentos séo
manipulados. Os autores enfatizam sobre as maquinas e 0s equipamentos sem protecdo,
iluminacdo inadequada, armazenamento inadequado. Também é relatado sobre os erros
acontecerem devido o manuseio de substéncias que podem causar tonturas nos profissionais,
permitindo que eles errem dosagens, por exemplo.

E importante salientar que pode haver problemas com a manipulacéo dos medicamentos
a partir do momento em que ndo existe limpeza no espaco, assim como grandes fluxos de
pacientes precisando de medicamentos, sendo necessario devido acompanhamento dos
profissionais que realizam os procedimentos. (SOUZA et al., 2016).

Entendendo a importancia de um ambiente devidamente asséptico para a manipulacao
dos medicamentos, Baratta et al., (2014) compreendem sobre a importancia de adequar as
dosagens de cada farmaco as necessidades dos pacientes. O estudo de Baratta et al., (2014)
enfatizam que é importante terem Estabelecimento de laboratérios galénicos em paises em
desenvolvimento, pois esse cenario minimiza os problemas de uso de medicamentos
falsificados e sem qualidade devida.

Ainda sobre 0s erros do processo de manipulacdo de medicamentos, Marques-Marinho
et al., (2013) enfatizam acerca do processo de logistica, sendo que no estudos dos autores,
surgiu medicamento que foi direcionado ao paciente errado. Também no estudo em questdo,
ficou evidente que os farmacos que mais apresentam problemas com relacdo a erros,
relacionam-se a aquelas que a manipulagdo ndo precedeu a solicitagdo da prescricao.

Santos Junior et al., (2016) discorrem ainda sobre a necessidade do uso de EPI’s porque
a falta de uso do equipamento pode dificultar a manipulacdo segura dos profissionais no
momento do manuseio dos farmacos, o que pode culminar em erros de dosagens, como ja

mencionado e afins.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Baratta%20F%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Baratta%20F%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Baratta%20F%5BAuthor%5D
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Dessa forma, compreende-se que 0s maiores erros com relacdo ao manuseio dos
medicamentos, relaciona-se aos poucos cuidados das empresas em preparacdo dos espagos,
sendo que estes problemas podem ser evitados.

E perceptivel que se faz necessario mais investimentos das empresas no que tange a
compra de materiais que maximizem o cuidado com relacdo a higienizagdo dos espagos, assim
como também a disponibilizacéo de equipamentos adequados ao atendimento dos clientes que

buscam por medicamentos manipulados.

4.2 PRINCIPAIS TESTES DE CONTROLE DE QUALIDADE UTILIZADOS EM
FARMACOS

Com relacdo aos principais testes de controle de qualidade dos medicamentos
manipulados, Oliveira et al., (2014) apresentam o teste de uniformidade de dose, relacionado a
variacdo de peso ou uniformidade de conteudo.

Ja no estudo de Baratta et al., (2014), apesar da pouca eficacia, como a prépria pesquisa
aponta, sdo realizados dois testes para identificar o controle de qualidade, sendo eles, o Teste
de esterilidade, efetivado por meio de ensaios, com realizagdo na Universidade de Turim. E o
segundo, que é realizado nos laboratérios localizados nos hospitais de paises em
desenvolvimento (CDs).

Marques-Marinho et al., (2013, p. 03) enfatizam em seu estudo que “os testes de
uniformidade de conteudo, doseamento e determinacdo de peso foram responsaveis por 76,9%,
53,8%, e 7,7% das reprovagdes, respectivamente”, o que culmina em preocupagao junto aos
profissionais ao que tange aos efeitos adversos que estes medicamentos podem apresentar aos
pacientes.

Frente a estas informacdes, na literatura ainda foi encontrado um estudo de Dias (2018),
onde ele aponta sobre a importancia dos testes de qualidade discorrem sobre caracteristicas
especificas dos farmacos manipulados, sendo eles: o peso médio (que avalia a uniformidade
do comprimido), a friabilidade (que discorre sobre a resisténcia dos comprimidos), a dureza, a
desintegracdo, a dissolucdo e o doseamento.

Sendo assim, é possivel entender que quando se discute sobre os medicamentos
manipulados é importante que os profissionais farmacéuticos estejam presentes em todas as
etapas do desenvolvimento, minimizando as chances de dificuldades com os pacientes, quando

estes comecarem a fazer uso do farmaco recomendado pelos médicos.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Baratta%20F%5BAuthor%5D

32

Neste sentido, a proxima discussdo apresentara, em mindcias, como a atuacdo do
farmacéutico é fundamental para que os profissionais que realizam a manipulagdo dos
medicamentos consigam atender as urgéncias de seus pacientes, minimizando possiveis

problemas, posteriormente.

4.3 ATUACAO DO FARMACEUTICO NO CONTROLE DE QUALIDADE NO
PROCESSO DE MANIPULACAO NA FARMACIA MAGISTRAL

Marques-Marinho et al., (2013) destacam sobre a importancia da atuagdo do
farmacéutico durante o processo de manipulacdo de medicamentos, pois além de ser possivel
este profissional acompanhar a qualidade dos farmacos, ainda conseguem manter uma relacdo
com o paciente, sobretudo, durante o processo de entrega do medicamento, sinalizando a ele
como deve ocorrer a utilizacdo deste e quais sdo seus possiveis entraves quanto ao uso em
concomitancia com outros remédios.

No estudo de Souza et al., (2016) ficou claro que a atuacdo do farmacéutico no
acompanhamento do controle de qualidade do processo de manipulacdo dos medicamentos €
fundamental. Entretanto, oS mesmos autores apontam em seu estudo que nem todos 0s
farmacéuticos, por eles investigados, teriam participado de treinamento adequado para esse
processo, causando preocupacgdo nos pesquisadores, ja que esse processo é fundamental para a
qualidade do remédio entregue ao paciente.

Assim, € possivel destacar sobre as dificuldades que a falta de profissionais capacitados
faz no acompanhamento do processo de manipulagdo dos farmacos, ja que, sobretudo, 0s
pacientes precisam de auxilio no que tange a seguranca destes e também da qualidade de vida
que podem direcionar aos sujeitos, durante a efetivacdo de algum tratamento de salde.

De acordo com Poveda-Andrés et al., (2020) € necessario que as industrias de farmécia
percebam a importéncia dos farmacéuticos, acerca de atividades como farmacoterapia, ou seja,
acompanhando a entrega de medicamentos com qualidade aos pacientes, assim como também
garantindo a estes que os farmacos foram realizados com a devida composicdo defendida e
direcionada pelos médicos especialistas.

Eickhoff et al., (2021) discorrem que durante o processo de manipulacdo de
medicamentos € fundamental que os profissionais farmacéuticos estejam presentes,
corroborando com os demais autores apresentados. Isto porque, junto aos pacientes enxergam
os farmacéuticos como ponto de seguranca entre ser viavel ou ndo fazer uso d determinado

farmaco. Durante o desenvolvimento do estudo, os proprios pacientes afirmaram que se sentem


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Poveda-Andr%C3%A9s+JL&cauthor_id=35379101
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mais seguros quando s&o esclarecidos acerca dos medicamentos que fazem solicitagédo, por
alguém capacitado, como é o caso dos profissionais apontados.

Neste sentido, cabe abordar que nem sempre 0s pacientes aceitam realizar tratamento
com alguns determinados farmacos, mudando de ideia, visando seu bem estar, apenas depois
de conversar com profissionais farmacéuticos que explicam sobre o0 medicamento e como este

sera fundamental para seus processos de cura.



34

5 CONSIDERACOES FINAIS

Diante as informacdes alcancadas na literatura, pode-se entender que 0s aspectos
relacionados ao papel do farmacéutico devem ser levados em consideragdo no controle de
qualidade dentro dos processos de manipulacdo dos medicamentos, sobretudo, quando fala-se
sobre o aconselhamento aos pacientes quando estes recebem os medicamentos.

Também se compreende a relevancia do papel destes profissionais porque ele fica atento
as questdes de higienizacdo do local onde as manipulagdes acorrem, porque 0 manuseio das
substancias em locais inapropriados pode apresentar problemas ndo apenas para os pacientes,
mas também para os profissionais que realizam o manuseio das dosagens.

Assim, fica evidente que os objetivos do estudo também foram atendidos, sobretudo,
quando se percebe que entre os principais erros na manipulagdo de medicamentos estéo a falta
de estrutura adequada para a manipulacdo realizada pelos profissionais, 0 que varia desde a
iluminacdo do espaco até a falta de um equipamento condizente com as necessidades da
manipulacao.

Mas além disso, compreende-se também a falta de capacitacdo dos profissionais e
utilizacdo de EPI’s, sendo que estes evitam ou minimizam problemas como tontura, durante o
processo de manipulacdo. Importante enfatizar que essa dificuldade culmina em erro de
dosagens, que pode levar a efeitos reversos no paciente, ao fazer uso do farmaco.

Conclui-se que a pesquisa sobre 0 assunto ndo se encerra com este estudo, sendo
necessario ampliar as informacdes e dados que se apresentam. Visto que, na literatura, as

pesquisas séo escassas, dificultando o desenvolvimento de uma revisdo de literatura.
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