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Servico de Savde da RAMepERam

Seguranc¢a na prepara¢ao de medicamentos

“ERRAR E HUMANO”- Todos sabemos
Desde que se fale em preparacdao/manipulacado o
“Fator” humano esta sempre presente

Necessidade de aplicar sistemas seguros contra as
falhas para EVITAR que ERROS provoguem danos -
RISCO
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Seguranca na prepara¢ao de medicamentos

A prevenc3o do erro é o OBJETIVO principal
Criar uma cultura de seguranca

. H Dia Mundial da Seguranga do Doente }0 anlzagao
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Seguranca ha preparacao de medicamentos

* Procedimentos internos - Politica do medicamento

 Boas praticas de manipulacao de medicamentos -
GMP

* PIC’s - Guia para as boas praticas para a preparacdo de
produtos medicinais nos estabelecimentos de saude

* Legislacao — DL n2176/2006 de 30 de agosto,DL n290/2004 de

20 de abril e DL n295/2004 de 22 de abril, Portaria n2594/2004
de 2 de junho, Formulario Galénico Portugués,

Farmacopeia Portuguesa ' )&
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Seguranga ha preparacao de medicamentos

A implementacao de estratégias de seguranca
permite:

 Diminuir a complexidade do circuito, simplificando e
“normalizando” formas de atuacao

e “Automatizar” processos

 Formacao dos profissionais de saude — aumentando
a consciencializacao para a prevencao do erro com a

medicacao.
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Seguranca ha preparacao de medicamentos

Na Unidade de Produc¢ao do N.F. preparamos:

- Medicamentos Estéreis — Bolsas NP, Ac
Monoclonais, Enzimas Lisossomais, Colirios,
Medicamentos para administracao intravitrea

Radiofarmacos
Medicina Nuclear
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Servico de Savde da RAMepERam

Seguranc¢a na prepara¢ao de medicamentos

Medicamentos Nao Estéreis — Formulas
Magistrais (segundo receita médica p/ doente
especifico) e Oficinais (segue uma Farmacopeia
ou um formulario especifico) com dispensa
destinada aos doentes assistidos nos servicos
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Seguranca na preparacao de medicamentos

Preparacao Medicamentos Estéreis

Necessitam de cuidados especiais de modo a
Minimizar os riscos de particulas e de contaminacao
microbiana e fungica na sua manipulacao.
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Seguranca na preparacao de medicamentos

* Instalacoes e Equipamentos — Zona especifica
e com ambiente controlado, com antecamara,
Sala limpa e zona de preparacao com Camara
de Fluxo Laminar Horizontal (CFLH) -Acesso
limitado, com limpeza especifica e diaria
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Seguranca na prepara¢ao de medicamentos
Preparacao do operador:

* Formacao especifica e validada / Treino do

operador
 Lavagem das maos/friccdo antisséptica das
maos - segundo norma DGS P
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2 I’ A
[ ﬁé“ﬁ o)

77X, Organizagdo
%7 Mundial da Saude

Dia Mundial da Seguranga do Doente

N
‘_,.1 17 de Setembro de 2022




L L] mﬁd‘t

SESARAM. 3 € ’ &

Servico de Savde da RAMepERam

Seguranc¢a na prepara¢ao de medicamentos

* Equipamento de protecao individual (EPI)

Protetor de sapatos, touca, mascara, bata e
luvas
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Segurang¢a na preparac¢ao de medicamentos

 Manipulacao utilizando Técnica Asséptica

Camara de Fluxo Laminar Horizontal (CFLH)
devidamente Calibrada periodicamente
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Segurang¢a na preparag¢ao de medicamentos

 Material de Preparacgao

Seringas luer e luer lock (rosca), agulhas, spikes
(reduz a diferenca de pressao entre o frasco e
seringa), contentores de lixo para perfurantes

hitp:/inordenangl. orglong-b-braun-omnifoegyringe
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Servico de Savde da RAMepERam

Seguranc¢a na prepara¢ao de medicamentos

* Controlo de qualidade
- Visualizacao de Caracteristicas Organoléticas

- Estabilidades /compatibilidades fisico
guimicas

- Niveis maximos de aditivacao de
componentes

™

- Prazo de validade do produto final
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Servico de Savde da RAMepERam

Seguranca ha preparacao de medicamentos

* Controlo microbiologico de toda a area, com
frequéncia quinzenal:

- Controlo ambiental da zona preparacao
- Controlo das maos do operador

XY, Organizacao
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Seguranca ha preparacao de medicamentos

Unidade de Producao
* Prescricao e validacao da prescricao médica
* Elaboracao Ficha de Preparacao Individual

(por preparacao e por utente) verificada por
outro farmacéutico

 Com os respetivos rotulos, hiperligados a ficha
— evita erro de transcricao

Seguindo os procedimentos legais =
L
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Seguranca ha preparacao de medicamentos

=

Hospital Dr. Nélio Mendonga
" Nuicleo Farmacéutico | Unidade de Produgdo

SESARAM. == 344
FICHA DE PREPARACAO BEVACIZUMAB
LOTE: DATA:
DCl: BEVACIZUMAB[ 26 |mgiml  MNome comercial: ALYMSYS ©25 MGIML
[ Nome do Utente:
PCn®™:

Servigo: Hemato oncologia- Hosp dia

Dose Prescrita| 350 Volume a medir 14 mL

Volume total a L -
administrar : 1140 mL Diluigdo : Cloreto de sodio 0.9%
Qe (mg)/Qde total (mL) 350 1114 Ode(mgyade (mL)  esvacousss 070 1
Qde (mg)iade (mL) NaCl 0.3% 9 i 1
& Flch: par valldada 8 por: [F

UTILIZAR SISTEMA DE PERFUSAO SEM FILTRO

UTILIZAR TECNICA ASSEPTICA
UTILIZAR AGULHA 21G SEMPRE QUE A AMPOLA FOR PERFURADA

Modus Faciendi O

1- Adicionar o volume de  BEVACIZUMAB  prescrito 30 saco de NaCl 0.8%.

2. [DCar o saco sobre a folha de racao do doente

3- Confferir, rofular e envolver em saco de plastico.

Operador A (TDT): Operador B (F
O &ncias durante a &

REGISTOS

W Unidades | Farmaco Lote P.V. [Conferencia
ittt TeE
BEVACIZUMAB otegint
P

CONTROLO DE QUALIDADE Conforme | N3o conforme | Operador B

SESARAM EPE- Micles Farmacsutico
DT: Dra. Martinha Garcia

BEVACIZUMAB 350 MG
Mome: 0
Serlgo:  Hemato oncologla- Hosp dia
Proa: ]
Vol. total 1140 ml Lote: 00fjan

Preparado: 00011900

Gde (mghVol(mLjtotal: 350 MGE114.0 ML
BEVACIZUMAE 3,070 mg'ml
Cloreto de sodio 0,8% ] mg'mL
P.Utilizacao: UsoO IMEDIATO

_Via intravenosa
Conservagao: 2°-8°C

[Caracteristoas organcleplicas

Incolor a castanha caro)

‘ 5. homogénea

Confirmag3o da quantidade iotal {mL) [ 114.0

USC IMEDHATO Tipo ds prap.: sowglo Injszavel [ROTULOS:
\(\a de admlmsino;ao ia Infravencsa
Observagio: NAD ADICICNAR A 5. DE GLUCOSE 5%

Aconc. final s0luglo = 1.4-16.5 mgimL

Esmlaanetq =m soluglo durante 24n enfre 25°C

ici © cloreto de polviniio ou pailolefine

Tempo perfusdo: | S0min.; 2° 50min; seguintes 30min
Conservagio: 2-3°C
Indicagten Terapduticas.

Caere Mierpa raceer. ratesl
Bafurincias bibSogrificn: MO Avstnl 22 mghl

e po: e P At Ficha de F 3 ida por:
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Seguranca na preparag¢io de medicamentos

Medicamentos Radiofarmacos

e S3o preparados no Servico de Medicina
Nuclear

Manipulacao de radiacao em isoladores para
utilizacao imediata.
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Servico de Savde da RAMepERam

Seguranca ha preparacao de medicamentos

* Preparacao de medicamentos Nao Estéreis

* Formulas  validadas por fontes crediveis
(Farmacopeias, formuldrios de manipulados,
formulas ja testadas em outros hospitais com
literatura especifica, estudos de estabilidade e
compatibilidade fisico quimica)

- P77 N
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Servico de Savde da RAMepERam

Seguranc¢a na prepara¢ao de medicamentos

* Necessidade imperiosa

— Garantir a seguranca do medicamento no que
respeita a DOSE

— Garantir inexisténcia de incompatibilidades e
interacoes que ponham em causa a acao do
medicamento e/ou a seguranca do doente.
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Servico de Savde da RAMepERam

Seguranc¢a na prepara¢ao de medicamentos

Utilizacao de Matérias Primas -origem
conhecida e reconhecida qualidade
Propria para consumo humano

e Com Certificado de Analise e Ficha de
Seguranca

O

1 rganizacio
Y Mundial da Satde

o
N Dia Mundial da Seguranga do Doente
17 de Setembro de 2022



:‘ mﬁd’t%

SESARAM. 3 L P4

Servico de Savde da RAMepERam

Seguranca ha preparacao de medicamentos

Manipulados / preparados numa zona distinta,
(laboratorio farmacotecnia) isolada e apenas o
pessoal com formacao especifica, autorizado
podera entrar na zona de preparacao de modo
a minimizar a contaminac¢ao com
microorganismos e particulas.
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Servico de Savde da RAMepERam

Seguranca ha preparacao de medicamentos

* Com iluminacao e ventilacao adequadas
e Com temperatura e humidade controladas

* Com limpeza e desinfecao de superficies e
material diaria

o

#ARY Organizaco
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Seguranc¢a na prepara¢ao de medicamentos

* Ficha de preparacao informatizada com respetivos

rotulos hiperligados

130082022 21:28
Ficha de preparagio
SESARAM, Glucose 25% Sol. Oral
e A parte de Giucosa 3 30% (300mgimi)
Home: data de proparacio:
Sorvigo: N° loto
Volume total (mi): 400 Qde (ghvol total (mi): w00 400
N° de embalagens (20ml) 3 25} POR FRASCO de 20m| 5 ! 20
Tde [Rubrce)
Matéria Prima Madiaar |operadal
Posada | ¢
[Giucoss 30% mal
[Rigua destitada imi) 4 5.p- T 700
Err -
— Tt
Modus Faciendi: aperador
1-__|Medir a Glucose a 30% Injectavel & colocar numa proveta
2-_|Completar o restante volume com agua destilada até perfazer o volume final
3. |Fillrar e acondicionar em frasco de vidio escuro
4-_|Rotular.
Controlo de Q el Py
" [Gongao incolor
Caract. Organolépticas corosorwrurs: |52 RN
[Confirmacao da quantidade total: | 400 mi
alidado: T dias Rotura:
ia de Administracho: VIA ORAL
[Tipo de preparaéo:  Solugéo Oral
Capacidade: Frascos de 20mi
Acondicionamento:  Frasco de vidro ambar tipolll (FPVIT)
Conservagio: 2° 8°C, protegido da luz
TTEnCITS Guranic & preparagio 1
| |
|
Margem de erro admitida {mi): & 20 (méx 5%)
IndicagBes: tratamento da dor no prematur
Mot de produgio do Solugbes Orais
segunda
Bibliograficas : scagtas o0 Pomulsna Galenizn oMU Bara S0AGH83 O QUCHS
Ficha G regars;Ba evista em Aorl 2013
Preparagao Folha de preparagao Falha de preparagac

efectuada por (TOT). walidada 6 processada por conforida por:

m Dia Mundial da Seguranga do Doente
wil.> 17 de Setembro de 2022

SESARAM EPE- MNicleo Farmaceutico
DT. Dra. Martinha Garcia

Servigo:
Nome:
Glucose 25% Sol. Oral 50qg /20 ml
Voltotal: 20 mi Lote:

Preparado: 00/01/1900

Glucose 25% Sol. Oral

- Glucose (mg) 250 jmi
Agua destilada (mil} g.b.p. 1 Jjmi
P. Validade: 14 dias 14/01/1900
P. Utilizagao: 14 dias

VIA ORAL

Conservacédo: 2°-2°C. protegido daluz
AGITAR ANTES DE USAR
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Seguranca ha preparacao de medicamentos

* Controle de qualidade

- Visualizacao de Caracteristicas organoléticas

- Estabilidades /compatibilidades fisico-quimicas
- Niveis maximos de aditivacao de componentes
- Prazo de validade do produto final
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Servico de Savde da RAMepERam

Seguranca ha preparacao de medicamentos

Reembalagem/Reacondicionamento
- Area limpa reservada (lab. farmacotecnia)
- Com registo de lote

- Com libertacao de lote —verificacao
farmacéutica

o
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Servico de Savde da RAMepERam

Seguranca ha preparacao de medicamentos

Ng Pre pa ra gaes MEDICAMENTOS ESTEREIS (unI;);gLs )
o ~ ANTICORPOS MONOCLONAIS 2 448
Unidade Producao
ENZIMAS LISOSSOMAIS 134
ano 2021: INTRAVITREAS 2 404
COLIRIOS 1 005
NUTRICAO PARENTERICA 2999
;_— Nutricdo Adulto 2148
¢\ Nutricdo Neonatologia 653
e Nutricdo Pediatria 198
MEDICAMENTOS NAO ESTEREIS (uniTé’;g'eS )
REEMBALAGEM/
REACONDICIONAMENTO 360 333
PREPARACOES NAO ESTEREIS 16 536
® o
m Dia Mundial da Seguranga do Doente ‘ Organlzagao
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Servico de Savde da RAMepERam

Seguranca ha preparacao de medicamentos

* A OMS considera que a incidéncia de eventos
adversos & um desafio para a qualidade dos
cuidados

* O uso seguro do medicamento tem de ser
incluido nos objetivos primordiais das
organizacoes de saude

Orgamzagao
Mundial da Satude
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Segurang¢a na prepara¢ao de medicamentos

Iniciamos com “fator” humano, mas apos esta
exposicao exaustiva dos procedimentos concluimos que
sem o humano torna-se impossivel

Garantir a SEGURANCA

Equipa com responsabilidade, formacao e empenho
gue garante diariamente a qualidade e seguranca na
preparacao dos medicamentos no Nucleo Farmacéutico

o
""\ Dia Mundial da Seguranga do Doente \k/‘/’ !2\‘{/’ rganlzagao
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Servico de Savde da RAMepERam

Seguranc¢a na prepara¢ao de medicamentos
Bibliografia

* DLnNn?2176/2006 de 30 de agosto

e DL nNn290/2004 de 20 de abril

e DLnNn295/2004 de 22 de abril

* Portaria n2594/2004 de 2 de junho

* Boas praticas na farmdcia hospitalar- Colégio da especialidade de FH

*  Formulario Galénico Portugués

* Farmacopeia Portuguesa

* Normas de correcta fabricacion de formulas magistrales y preparados oficinalis

* Remington Pharmacia
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Saude da RAM, E.P.E.

* Santos, S., & Faria, C. (Abril de 2014). Trabalho Estagio Curricular em Farmacia Hospitalar.
Manipulacdo Asséptica. Cdmara de Fluxo Laminar Horizontal. Funchal: Hospital Dr. Nélio

S e
'\ Dia Mundial da Seguranga do Doente S/’/_:!?:\" Organlzagao
will.” 17 de Setembro de 2022 ‘l\ | Y Mundial da Satde



