B INSTITUTO

i~ SUPERIOR

. DE CIENCIAS
N DA SAUDE

g EGAS MONIZ

INSTITUTO SUPERIOR DE CIENCIAS DA SAUDE
EGAS MONIZ

MESTRADO INTEGRADO EM CIENCIAS FARMACEUTICAS

ABORDAGEM DA SUSPEITA DE ANAFILAXIA SUBSEQUENTE
A ADMINISTRACAO DE VACINAS E INJETAVEIS EM
FARMACIA COMUNITARIA: PERSPETIVA INTERNACIONAL
SOBRE O MATERIAL E EQUIPAMENTO OBRIGATORIO

Trabalho submetido por
Andreia Oliveira Figueiredo
para obtencao do grau de Mestre em Ciéncias Farmacéuticas

Novembro de 2017



B INSTITUTO

i~ SUPERIOR

. DE CIENCIAS
N DA SAUDE

g EGAS MONIZ

INSTITUTO SUPERIOR DE CIENCIAS DA SAUDE
EGAS MONIZ

MESTRADO INTEGRADO EM CIENCIAS FARMACEUTICAS

ABORDAGEM DA SUSPEITA DE ANAFILAXIA SUBSEQUENTE
A ADMINISTRACAO DE VACINAS E INJETAVEIS EM
FARMACIA COMUNITARIA: PERSPETIVA INTERNACIONAL
SOBRE O MATERIAL E EQUIPAMENTO OBRIGATORIO

Trabalho submetido por
Andreia Oliveira Figueiredo
para obtencao do grau de Mestre em Ciéncias Farmacéuticas

Trabalho orientado por
Prof. Doutora Mara Pereira Guerreiro

Novembro de 2017



Agradecimentos

Em primeiro lugar, aos meus pais, avos e bisavo, por todo o esforco, apoio e
carinho incondicional ao longo desta caminhada, sem eles nada se tornaria possivel.

Adoro-vos.

A minha orientadora, Professora Doutora Mara Pereira Guerreiro, um enorme
obrigado. Obrigada pelo esfor¢o incansavel, disponibilidade, conselhos, e acima de

tudo, pelas suas qualidades perfecionistas e exigentes.

A ti Nuno, por todo o amor, paciéncia e encorajamento para que isto se tornasse

possivel. Es o melhor!

As melhores colegas de casa de sempre, Jéssica Verdasca, Inés Jorge e Rita
Lopes. Vai deixar tanta saudade.

As restantes grandes amigas que a faculdade me deu e que nunca irdo sair da
minha vida, Maria Inés Silva, Silvia Dias, Filipa Romao, Barbara Oliveira e Marta
Fernandes. E a todos os outros que estiveram sempre junto de mim ao longo destes
cinco anos, quer a celebrar em semanas académicas, como nervosos antes de provas.

Foram realmente os melhores anos da minha vida!

Por fim, ao Instituto Superior Ciéncias da Saide Egas Moniz, por me ter

acolhido e fazer com que me sentisse sempre em casa.

Obrigada a todos, por tudo!






Resumo

Internacionalmente e em Portugal os farmacéuticos comunitarios tém vindo a
assumir responsabilidades na administracdo de vacinas e medicamentos injetaveis, com
vista a facilitar o acesso ao medicamento. A implementacdo deste servico acarreta a
necessidade de capacitacdo dos farmacéuticos para atuar em caso de suspeita de reagdo
anafilatica subsequente, sendo também fundamental a existéncia dos meios necessarios
para intervir.

O objetivo deste trabalho ¢ discutir o material e equipamento obrigatorio para
atuar em caso de suspeita de reacdo anafildtica em farmdacia comunitaria, através da
comparagdo os requisitos vigentes em Portugal com uma amostra de conveniéncia de
quatro paises: Irlanda, Austrdlia, Canadd (British Columbia — BC) e EUA (South
Carolina — CS).

Portugal € o pais com a lista mais extensa de material e equipamento; no outro
extremo encontra-se a Irlanda, cuja lista ¢ a mais reduzida. A presenca de adrenalina 1
mg/ml ¢é requerida nos cinco paises estudados, embora nem todos especifiquem a forma
de apresentacdo (ampolas versus em canetas pré-cheias ou autoinjetores). Apenas as
orientacdes irlandesas relatavam explicitamente que os farmacéuticos estavam
autorizados a administrar adrenalina sem prescricdo médica para o tratamento do
choque anafilatico. Portugal ¢ também o pais que mais medicamentos inclui na lista de
material e equipamento (salbutamol em solugdo respiratdria, corticosteroides injetaveis
e oxigénio), embora ndo inclua anti-histaminicos, obrigatorios no Canada (BC) e EUA
(CS). O esfigmomandmetro e o estetoscopio sdo elementos obrigatorios em Portugal e
nos EUA (CS).

Em resumo, as listas de material e equipamento obrigatério nos cinco paises
estudados apresentam uma exaustividade varidvel. A luz desta comparagio e¢ da
evidéncia disponivel foram identificados elementos adicionais cuja inclusdo pode ser
util, como um protocolo escrito para gestdo da suspeita de reagdo anafilatica, e

elementos que se afiguram desnecessarios, como os corticosteroides injetaveis.

Palavras-Chave: Anafilaxia, farmacéutico, farmacia, vacinas, injetaveis






Abstract

Pharmacists are increasingly involved in the administration of vaccines and
injectable medicines in community pharmacy. Service implementation entails several
requirements, including pharmacists’ training on the management of anaphylactic
reactions associated with administered medicines, and the existence of an anaphylaxis
response Kkit.

The objective of this work is to discuss the mandatory equipment of the
anaphylaxis response kit in community pharmacy, by comparing the -current
requirements in Portugal with a convenience sample of four countries: Ireland,
Australia, Canada (British Columbia - BC) and USA (South Carolina).

Portugal is the country with the most extensive list of equipment; at the other
extreme is Ireland, whose list is the smallest. Adrenaline 1 mg / ml is required in the
five countries studied, although not all of them specify the form of presentation
(ampoules versus pre-filled pens or auto-injectors). Only the Irish guidelines explicitly
reported that pharmacists are allowed to administer adrenaline without a prescription to
treat anaphylactic shock. Portugal is also the country with the most extensive range of
medicines in the anaphylaxis response kit (salbutamol in respiratory solution, injectable
corticosteroids and oxygen). However, it does not include antihistamines, which are
mandatory in Canada (BC) and USA (SC). A sphygmomanometer and a stethoscope are
required in Portugal and the USA (SC).

In summary, the completeness of the anaphylaxis response kit in the five
countries varies. In light of this comparison and the available evidence, additional
elements could be added to the Portuguese anaphylaxis response kit, such as a written
protocol for management of anaphylaxis; others appear unnecessary, such as injectable

corticosteroids.

Key Words: Anaphylaxis, pharmacist, pharmacy, vaccines, injectable medicine
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1. Introducdo

1. Introducao

1.1 Vacinagao por farmacéuticos em farmacias comunitarias:

perspetiva global

A vacinagdo profilatica ¢ determinante para a protecdo da satide global. (Dreskin
et al., 2016; Dubé et al., 2013) Internacionalmente os farmacéuticos tém vindo a
assumir um papel importante no aumento da cobertura vacinal da populacdo, quer como
imunizadores quer como educadores.

Recentemente, a federagdo internacional de farmacéuticos (FIP) realizou uma
analise da situacdo de 45 paises do impacto das farmécias comunitarias na vacinagao.
(International Pharmaceutical Federation (FIP), 2016) Em 13 (29%) paises a
administracio de vacinas nas farmacias comunitirias pode ser realizada por
farmacéuticos ou outros profissionais de satde. Em 7 (16%) paises a vacinagdo nas
farmacias comunitérias pode ser realizada apenas por outros profissionais de saude e em
25 (55%) paises ndo ¢ permitida a administragdo de vacinas nas farmacias comunitarias.
(International Pharmaceutical Federation (FIP), 2016)

Deste modo, determinou-se que ¢ permitida a administragdo de vacinas nas
farmacias comunitarias em 20 paises (44%), no entanto, em apenas 13 (28%) essa
administracdo pode ser realizada por farmacéuticos. (International Pharmaceutical
Federation (FIP), 2016)

Conforme patente na Tabela 1 ¢ no continente europeu que existe o maior
nimero de paises que permitem a administracdo de vacinas por farmacéuticos.

(International Pharmaceutical Federation (FIP), 2016)
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Tabela 1 - Administracio de vacinas nas farmacias comunitarias com base no

profissional autorizado a administrar Adaptado de (International Pharmaceutical

Federation (FIP), 2016)

Administracio apenas por

Administracio por

Administracio apenas por

farmacéuticos farmacéuticos e outros PS outros PS
Argentina Austrélia Bolivia
Costa Rica Aftrica do Sul Congo
Irlanda Canada Finlandia
Nova Zelandia Dinamarca Islandia
Filipinas Libano
Portugal Holanda
Suiga Paquistdo
Reino Unido

Estados Unidos América

3

E surpreendente que o numero de paises onde ¢ permitida a administracdo de

vacinas ndo seja mais expressivo, uma vez que estas podem contribuir para o aumento

da cobertura vacinal e do acesso das populacdes a vacinagdo, particularmente em zonas

rurais, com um acesso mais precario aos cuidados de satde. (Burson, Buttenheim,
Armstrong, & Feemster, 2016; Kirkdale, Nebout, Megerlin, & Thornley, 2017;
MacDougall et al., 2016; Marra et al., 2014)

Por outro lado, as farmdicias possuem um horario alargado e conveniente,

podendo apoiar o sistema de satide de forma a ndo sobrecarregar outras unidades de

cuidados primarios. (Burson et al., 2016; Kirkdale et al., 2017; MacDougall et al., 2016;

Smith et al., 2017)
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1. Introducdo

O impacto dos farmacéuticos e farmacias comunitarias foram alvo de varias
revisdes sistematicas. A revisdo de (Burson et al., 2016) teve como principal objetivo a
avaliacdo da viabilidade, aceitabilidade e eficacia das farmacias comunitarias como
locais de vacinacdo para adultos (idade igual ou superior a 18 anos). Foram incluidos 47
artigos, publicados entre 1992 e Junho de 2016 apenas referentes aos EUA. Os
resultados foram apresentados pelos trés conceitos avaliados, onde analisaram-se 30
estudos sobre a viabilidade, 11 sobre a aceitabilidade e 27 estudos sobre a eficacia.
Relativamente a viabilidade, esta revisdo demonstrou que trés estudos concluiram que a
formacao dos farmacéuticos esta associada a uma maior confianca e motivagdo ao
administrar vacinas. No que diz respeito a aceitabilidade, foram analisados cinco artigos
acerca da aceitacdo dos farmacéuticos, onde maioritariamente apresentaram respostas
positivas. Do mesmo modo, foram analisados seis artigos para avaliar a aceitacdo dos
doentes, onde concluiu-se uma grande aceitacdo devido a razdes multifactoriais, tais
como, a acessibilidade, conveniéncia e confian¢a nos farmacéuticos. Por fim, 20 estudos
baseados na eficécia, concluiram que a implementacdo do servico de vacinag¢do nas
farmdcias relataram o aumento da taxa de vacinagdo. A participacdo da sociedade na
vacinagdo nas farmdcias foi resultado de investimento publicitario, bem como, da
capacidade de reconhecimento, por parte dos farmacéuticos, e posterior recomendacao
de vacinacdo para grupos populacionais de risco. Assim, esta revisao reuniu evidencias
sobre o potencial das farmdacias comunitdrias, e respetivos farmacéuticos, para o
aumento das taxas de vacinacdo em adultos, devido a sua proximidade e disponibilidade
para com as populagdes. (Burson et al., 2016)

Uma outra revisdo sistematica (Isenor et al., 2016) sobre o impacto dos
farmacéuticos como educadores e administradores de vacinas nas taxas de vacinacao,
obteve as mesmas conclusoes da revisdo anterior. Foram incluidos 36 estudos, onde 22
avaliaram os farmacéuticos como educadores e 14 como administradores de vacinas.
Todos os estudos concluiram que o envolvimento dos farmacéuticos na vacinagdo,
contribuiu para o aumento das taxas de vacinacdo, independentemente, do papel que
desempenhavam. Para além disso, deduziu-se as principais razdes para a aceitacdo da
imunizacdo pelos farmacéuticos, que foram a confianga nesta classe profissional;
conveniéncia e acessibilidade para os doentes; posicionamento favoravel das farmécias;
reducdo do risco de contdgio de infe¢des nas farmacias comparado com os centros de

saude. (Isenor et al., 2016)
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No entanto, o nimero reduzido de paises que permitem a administragdo de
vacinas nas farmacias pode dever-se ao facto, da subinformacao sobre a importancia da
vacinagdo; a preocupac¢do do financiamento por parte do estado; subvalorizacdo e pouca
confianga nos farmacéuticos no que diz respeito a populacdo e, maioritariamente, a
outros profissionais de saude. (Burson et al., 2016; Fitzgerald et al., 2016; MacDougall
et al., 2016; Smith et al., 2017)

Um estudo realizado por (MacDougall et al., 2016) teve como objetivo a
avaliagdo da percep¢do por parte de adultos e prestadores de cuidados de saude
canadianos, quanto aos farmacéuticos como imunizadores. Foram avaliados 4023
individuos e 1167 profissionais de saude. Desses profissionais, 500 (42,8%) sao
médicos de familia, 400 (34,3%) farmacéuticos, 202 (17,3%) enfermeiros e 65 (5,6%)
sdo internistas. Estimou-se que o envolvimento dos farmacéuticos na vacinagdo, foi
apoiado por 82,3% dos farmacéuticos, 64,6% da populagdo inquirida, 57,4% dos
enfermeiros e 38,9% dos médicos. Da populagdo inquirida, 95% visitam um
farmacéutico uma vez por ano e 83,9% um médico. Para além disto, 55,2% visitam um
farmacéutico uma vez por més, em contraste com as visitas a um médico de 8,1%.
Deste modo, ao analisar-se as classes de profissionais de saude mais confidveis, os
médicos encontram-se em primeiro lugar com uma percentagem de 89,2%, seguidos dos
farmacéuticos com 75%. Estes resultados sdo motivadores, pois a populagdo detém uma
confianga superior nos farmacéuticos, comparada com os outros profissionais de saude.
Assim, pode concluir-se que a populagdo comum ¢ o grupo mais receptivel a vacinagdo
por farmacéuticos. No entanto, os outros profissionais de saude, possuem insegurangas
nos farmacéuticos devido a preocupagdo, relativamente, a sua educacio e preparagdo
para gerir efeitos adversos apds a vacinacao. (MacDougall et al., 2016)

Contudo, deve adoptar-se medidas tanto nos paises onde ja esta implementada a
legislacdo que permita a administragdo de vacinas nas farmdcias comunitérias, como
naqueles que ainda ndo ¢ permitido.

Estas medidas devem consistir na aposta de publicidade e informagao
direcionadas as populacdes e profissionais de saude, de modo a incentivar a vacinacao
nas farmacias comunitarias, especificamente por farmacéuticos. Pois, os farmacéuticos
sdo profissionais de satide qualificados com capacidade de cooperar com o restante SN'S

de forma a prevalecer a saude e o bem-estar das comunidades.
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1. Introducdo

Assim, o governo, as unidades de cuidados primarios e as farmécias devem
refletir e agir em concordancia para desenvolverem um planeamento e estratégias , a
fim de aumentarem a cobertura de vacinacdo. Deste modo, havera uma reducdao da

morbidade e mortalidade associadas a doencas que se podem prevenir.
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1.2. Vacinagao por farmacéuticos em farmacias comunitarias em

Portugal

Ao longo do tempo, os servicos prestados pelas farmacias comunitdrias tém
vindo a ser alargados devido a constante evolugdo e necessidade das sociedades.
(Jacinto et al., 2015)

Em Portugal, o decreto-Lei n® 307/2007, 31 de Agosto consagra a possibilidade
das farmacias prestarem servigcos farmacéuticos de promoc¢do da saiide e do bem-estar
dos doente. Por sua vez, a Portaria n°. 1429/2007, de 2 de Novembro define
especificamente os servigos que podem ser prestados por estes estabelecimentos.
Destes, salienta-se a administracdo de medicamentos ¢ de vacinas ndo incluidas no
Programa Nacional de Vacinagcdo (PNV). (INFARMED L.P. - Gabinete Juridico e
Contencioso, 2007)

A farmécia tem vindo a estabelecer-se como um local preferencial para a
administracdo de vacinas ndo incluidas no PNV. Por exemplo, uma avaliagdo da
cobertura vacinal antigripal sazonal da populacdo portuguesa, realizada pelo Instituto
Nacional de Satide Doutor Ricardo Jorge (INSA), concluiu que na época 2015/2016, a
cobertura vacinal bruta foi de 16,21% ¢ em individuos com mais de 65 anos foi de
50,1%. De todos os inquiridos, 30,6% preferiu a farmacia como local de vacinacao.
(Sousa Uva, Kislaya, Roquette, Rodrigues, & Machado, 2016)

Como apresentado na Figura 1, a cobertura vacinal nas farmacias comunitarias
portuguesas exibiu um aumento gradual até a época 2012/2013, no entanto, a partir
desse momento houve uma reducdo drastica. Essa reducdao pode ser explicada pela
implementa¢do de gratuitidade da administragdo da vacina da gripe para individuos com
idade igual ou superior a 65 anos nos centros de saude. Porém, ndo relacionado com
esta implementagdo, observa-se um aumento, novamente, a partir da época 2013/2014.

(Sousa Uva et al., 2016)
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1. Introdugdo

2007-2008 | 2008-2009 | 2009-2010 | 2010-2011 2011-2012 | 2012-2013 | 2013-2014 | 2014-2015 | 2015-2016

—o- Centro Salde 50,3 42,8 221 25,8 21,2 47,2 55,7 62,1 60,4
—&— Posto enfermagem 11 3,8 13,9 6,2 6,5 1,2 5 0,8 1,5
Hospital/clinica 51 4,8 4,4 7 2,9 2,5 1,2 2,1 0,8
Local de trabalho 12,8 12,3 5 7.9 7,2 6,6 8,7 57 5.1
=& Domicilio 9,5 6,2 8 8 3 4.8 5,1 3 1,4
Farmécia 18,6 26,8 43,2 42,4 55,1 33,9 24,3 25,8 30,6
Outro 2,5 3,3 3,4 2,7 5 3,8 0 0,5 0,1

Figura 1: Evolugdo da cobertura vacinal entre 2007/2008 e 2015/2016, por local de vacinagio. (Sousa Uva et al., 2016)

A OMS e a DGS estabeleceram metas de cobertura vacinal para individuos com
mais de 65 anos, consistindo em 75% e 60%, respetivamente. Como referido acima, a
cobertura vacinal em individuos desse grupo etario foi de apenas 50,1%, logo, pode
afirmar-se que ficou aquém das expectativas das duas organiza¢des mencionadas.
(Jacinto et al ., 2015; Sousa Uva et al., 2016)

Em muitos paises, os resultados desfavoraveis podem ser atribuidos a indecisdo
e receio por parte da populagdo em ser vacinado. (Jacobson, St. Sauver, & Finney
Rutten, 2015) Contudo, em Portugal a hesitacdo em ser vacinado ¢ incipiente quando
comparada com outros paises. Ainda assim, a participagdo dos farmacéuticos
comunitarios pode contribuir para uma maior cobertura vacinal da populagdo, ndo sé
melhorando o acesso, mas como também através da prestacdo de informacgao aos doente
das farmacias. (Larson et al., 2016)

Para a prestacdo deste servico em Portugal € necessario que as farmacias
comunitarias cumpram varios requisitos minimos impostos pela legislagdo. Segundo a
Deliberagdo n.° 139/CD/2010 a administracdo de vacinas nas farmécias deve ser
realizada por pessoal habilitado com formagdo reconhecida pela Ordem dos
Farmacéuticos. (INFARMED, 2010) Esta formac¢do compreende uma componente
pratica e uma componente tedrica, num total de seis modulos, tais como, Conceitos
Fundamentais de Imunologia, Vacinas e/ou Medicamentos Injetaveis, Legislagdo e
Boas Praticas; Seguranca do Servigo; Abordagem ao Doente e Técnicas de
Administragdo. (Farmacéuticos, 2013)

Em adig8o a este requisito, as farmacias comunitarias devem possuir instalagdes
e equipamentos adequados e especificos para a administragdo de vacinas/injetaveis.

(INFARMED, 2010) Estes, sdo de grande importancia para proteger adequadamente a
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privacidade do doente e possibilitam o farmacéutico a atuar com a maior brevidade
possivel, em caso de uma situagdo anafilatica. (Lieberman et al., 2015)

Os requisitos minimos acima referidos, ndo correspondem apenas aos
profissionais, instalacdes e equipamentos, mas como também, a necessidade de um
protocolo bem definido para que os farmacéuticos atuem de uma forma breve, adequada
e eficaz em caso de anafilaxia apos a vacinacdo. (Jacinto et al., 2015)

Para além disso, ¢ de salientar que, apesar da Deliberacdo n® 139/CD/2010
enunciar os requisitos impostos para a administragdo de vacinas, estes, sdo extensiveis
para a administragdo de outros medicamentos injetaveis. Isto ocorre, visto que, existe
uma grande semelhanca entre os dois servigos, quer no processo de administragdo, quer
na presenca de possiveis reagdes adversas. (Placido & Guerreiro, 2015)

Visto que, a anafilaxia ¢ imprevisivel e potencialmente fatal, o seu
reconhecimento, tratamento e prevencao por parte dos farmacéuticos sdo vitais. (Mota
etal., 2015)

Assim, embora existam varias opinides e algoritmos relativamente a terapéutica
da anafilaxia, hd& uma grande escassez de diretrizes e informagdes consistentes
direcionadas para as farmacias comunitdrias. Deste modo, esta monografia pretende
examinar e esclarecer algumas lacunas quanto a gestdo da anafilaxia por parte dos

farmacéuticos comunitarios.
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1.3. Administracio de injetaveis por farmacéuticos nas farmacias

comunitarias, panoramica internacional

A administracdo de outros medicamentos injetdveis nas farmacias comunitérias
pode ser uma mais valia (Houle, Grindrod, Chatterley, & Tsuyuki, 2013). Isso pode ser
demonstrado, por exemplo, com um programa, criado pela Janssen Pharmaceuticals,
onde fornece o tratamento antipsicOtico injetavel de longa duracdo (Invega®
Sustenna®) a individuos diagnosticados com esquizofrenia, em farmacias. Foram
escolhidas as farmdacias como local da administracdo do injetavel, por serem o local
mais conveniente e comodo para os doentes. Este programa contou com 9354 inscritos
num periodo entre Dezembro de 2010 a Abril de 2014. A falta de adesdo para estes
doentes pode provocar recaidas e consequentes hospitalizagdes. Assim, realizou-se uma
pesquisa retrospetiva observacional, onde se estimou que a adesdo a terapeutica foi de
87%, onde a maior parte dos doentes permaneceram por mais de seis meses no
programa. Deste modo, pode afirmar-se que a adesdo da terapeutica com o
envolvimento dos farmacéuticos foi bastante favoravel. (Johnson & Johnson, 2014)

Como anteriormente referido, existem numerosas vantagens associadas 4&s
farmdacias comunitarias como locais de administracdo de vacinas e outros injetaveis, no
entanto, o numero de paises onde tal é autorizado ainda ¢ exiguo. (Houle et al., 2013)

Atualmente, apenas na Austrdlia, EUA, Irlanda, Nova Zelandia, Portugal e
Reino Unido existe a legislagdo permissora para que os farmacéuticos possam
administrar medicamentos injetdveis. (Houle et al., 2013)

Esta baixa adesdo de outros paises, pode dever-se ao fato da falta de
financiamento existente por parte dos governos. Pois, os paises que recebem esse
financiamento sdo Canad4, EUA, Inglaterra, Irlanda e Pais de Gales. Como observado,
Portugal esta entre os paises que ndo tem qualquer remuneracdo para esse Servigo
através do Estado, ou seja, a administracdo de vacinas e outros medicamentos injetaveis

nas farmdcias comunitérias, ¢ paga pelo doente. (Houle et al., 2013)
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1.4. Objetivo

As seccdes anteriores demonstram que os farmacéuticos, internacionalmente e
em Portugal, possuem um papel ativo na administracdo de vacinas em farmacia
comunitéria, contribuindo para uma melhor cobertura vacinal.

Foi igualmente demonstrado que o farmacéutico tem responsabilidade de
administracdo de medicamentos injetdveis em varios paises, com vista a melhorar o
acesso.

A implementacio do servigo de administragdo de vacinas e outros
medicamentos injetaveis nas farmdcias comunitdrias acarreta a necessidade de
capacitagdo dos farmacéuticos para atuar em caso de suspeita de reacdo anafilatica
subsequente. Tal implica ter conhecimento sobre esta reacdo de hipersensibilidade,
nomeadamente em termos de manifestagdes clinicas, mas sobretudo ter os meios
necessarios para intervir e saber o que fazer.

O objetivo deste trabalho ¢ discutir o material e equipamento obrigatorio para
atuar em caso de suspeita de reacdo anafildtica em farmdacia comunitaria, através da
comparagdo os requisitos vigentes em Portugal com uma amostra de conveniéncia de
quatro paises: Irlanda, Austrdlia, Canadd (British Columbia — BC) e EUA (South
Carolina — CS).

Para contextualizar esta discussdo faz-se primeiramente uma breve revisdo da
definicao de anafilaxia, epidemiologia, critérios de diagnostico médico e abordagem

terapéutica.
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2. Desenvolvimento

2.1. Anafilaxia: Definicao e Epidemiologia

A defini¢cdo de anafilaxia é relativamente consensual na literatura internacional.
Consiste numa reagdo de hipersensibilidade aguda, generalizada ou sistémica,
apresentando sinais/sintomas subitos e varidveis potencialmente fatais, resultado da
libertacdo de mediadores quimicos pelos mastocitos e basofilos. (Dreskin et al., 2016;
Lieberman et al., 2015; Muraro et al., 2014; Simons, Ebisawa, Sanchez-Borges, El-

Gamal, et al., 2015)

A revisdo sistematica de Panesar et al., 2013 teve como objetivo determinar a
epidemiologia da anafilaxia na Europa. Com base em 49 estudos os autores estimaram
uma taxa de incidéncia de anafilaxia por todas as causas de 1,5 a 7,9 por 100.000
pessoas/ano. Foi também estimada uma taxa de prevaléncia de 0,3%, o que significa
que um em cada 300 europeus sofre um episdédio de anafilaxia durante a sua vida.
Nestes estudos os principais agentes desencadeamentos foram os alimentos, os
medicamentos, as picadas de insetos e o latex. Relativamente, a anafilaxia induzida por
farmacos, apenas cinco artigos foram analisados, onde observou-se que a taxa de
frequéncia variou entre 3 em 1446 (0,2%) e 3 em 96 (3,1%).

No que respeita a Portugal, conhecem-se trés estudos que quantificam a
frequéncia de reagdes anafilaticas, com base em diferentes bases de dados.

Entre Janeiro de 2007 e Dezembro de 2010, registaram-se a nivel nacional, as
reacOes anafilaticas induzidas por farmacos, através de um sistema de notificagdo,
criado pela Sociedade Portuguesa de Alergologia e Imunologia Clinica (SPAIC). (Faria
et al., 2012) Foram analisadas 322 notificacdes de anafilaxia. A média de idade dos
individuos era de cerca de 44 anos; 287 (92%) tinham idade superior a 18 anos e os
restantes 26 (8%) eram criancas. (Faria et al., 2012) Analisou-se a predominéncia de
participagdes consoante o género. Assim, concluiu-se que nos adultos predominou o
género feminino com uma propor¢ao de 2,2/1, em contraste com o grupo pediatrico
onde a predominou o género masculino com uma propor¢do de 1,9/1. No que diz
respeito aos agentes desencadeantes mais frequentes foram os AINE com 150

notificagdes (47,9%), seguidos dos antibidticos 111 (35,5%) e dos anestésicos 19
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(6,1%). Nas criancas a principal causa de anafilaxia foram os antibioticos, com registo
de 12 notificagdes (46,2%), seguidos dos AINE 11 (42,3%). (Faria et al., 2012) Nas
criangas e nos adultos até 65 anos houve registo de uma notificagdo de reacdo
anafilética associadas a vacinas, em cada um dos grupos etarios; em pessoas com idade
igual ou superior a 65 anos ndo foram notificadas reagdes de anafilaxia associada a
vacinas. (Faria et al., 2012)

Um outro estudo realizado em Portugal incidiu nas notificagdes de reacdes
adversas ao sistema nacional de farmacovigilancia entre 1 Janeiro de 2000 até 1 de
Novembro de 2010. (Ribeiro-Vaz, Marques, Demoly, Polonia, & Gomes, 2013)
Durante estes 10 anos foram reportadas, no global, 918 notificacdes de anafilaxia
induzida por firmacos. As idades estdo compreendidas entre 7 e 91 anos, onde 831
(91%) casos correspondem a adultos (idade igual ou superior a 18 anos) e 87 (9%) casos
referentes a populacao pediatrica. Da andlise por género, concluiu-se que as notificacdes
foram intimadas maioritariamente pelo género feminino no grupo de idade adulta
(67%), no entanto, no grupo de idade infantil a predominancia ocorreu no género
masculino (56%). No que diz respeito aos agentes desencadeantes, os antibioticos
(17%) foram os mais frequentes, seguidos dos AINE (13%). Por outro lado, na
populagdo pediatrica a causa mais frequente de anafilaxia foi a exposi¢do a vacinas
(37%); os antibidticos e os AINE apresentaram percentagens mais reduzidas (22% e
7%, respetivamente). (Ribeiro-Vaz et al., 2013)

Posteriormente, entre Julho de 2012 e Maio de 2013, foi realizado um estudo a
partir dos dados obtidos do Catalogo Portugués de Alergias e outra Reagdes Adversas
(CPARA). (Amaral et al., 2014) Durante estes primeiros 10 meses de aplicacdo do
CPARA, foram registados 11,2 casos de anafilaxia, por todas as causas, em 100 000
habitantes. No total foram analisados 1209 casos de anafilaxia, onde a média de idades
foi de 52 anos. 968 (93%) casos foram notificados por adultos (idade igual ou superior a
18 anos), no entanto, 77 (7%) sdo referentes a criancas (idade inferior a 18 anos). O
género feminino foi predominante na idade adulta com uma propor¢ao de 2,6/1, em
contraste, no grupo pediatrico, o género masculino ¢ o mais predominante com uma
proporg¢ao de 1,6/1. Globalmente, os principais agentes desencadeantes de anafilaxia sao
os medicamentos com um total de 1008 (83%) notificacdes, seguidos dos alimentos 87
(7%) e 40 (3%) insectos. Nos adultos, os agentes potenciadores de anafilaxia que

prevaleceram foram os farmacos com 972 (87%) casos registados, seguidos dos
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alimentos 49 (4%). Os principais farmacos neste grupo etario foram os antibidticos B-
lactamicos 394 (46%), seguidos dos AINE com 189 (22%). Por outro lado, nas criangas,
os alimentos sdo os principais desencadeantes de anafilaxia com 38 (43%) casos,
seguidos dos farmacos com registo de 36 casos (41%). Destes Ultimos, os principais
foram igualmente a populacdo adulta, os antibidticos B-lactamicos 15 (48%), seguidos
dos AINE 5 (16%). (Amaral et al., 2014)

Considerando os trés estudos referentes a populagdo portuguesa, anteriormente,
citados, pode concluir-se que na populacdo em geral os fArmacos mais frequentemente
associados a reacOes anafilaticas sdo os antibioticos ¢ os AINE. Pelo contrario, nas
criangas as vacinas assumem particular importancia como agentes desencadeantes. Ao
comparar-se os dados nacionais com literatura norte-americana verifica-se que existe
concordancia; tal como observado no nosso pais os antibidticos f — lactamicos,
seguidos dos AINE sdo os principais responsdveis por estas reacdes adversas.
(Lieberman et al., 2015)

Internacionalmente, foram realizados dois estudos que avaliaram a ocorréncia da
anafilaxia apos a vacinagao.

Um estudo retrospetivo norte-americano realizado por McNeil et al. (2015) teve
como objetivo avaliar o risco de anafilaxia apds vacinacdo nas criangas e adultos. Os
dados foram obtidos da Vaccine Safety Datalink, no periodo entre 1 de Janeiro de 2009
e 31 de Dezembro de 2011. Foram documentados 33 casos de reagdo anafilatica
subsequentes 4 administracdo de 25 173 965 vacinas. Assim, concluiu-se que a taxa de
ocorréncia da anafilaxia foi de 1,31 por milhdo de vacinas. No caso das criangas (idade
inferior a 18 anos) a taxa de incidéncia ¢ de 1,45 por 1 000 000; nos adultos (idade entre
18 e 49 anos) ¢ de 1,78 por 1 000 000; nos idosos (idade superior a 50 anos) ¢ de 0,78
por 1 000 000 administracdes de vacinas. (McNeil et al., 2015)

Do mesmo modo, um estudo alemdo determinou a taxa de incidéncia de
anafilaxia ap6s a vacinacdo em criancas e adolescentes (idade inferior a 18 anos), com
base nas suspeitas de casos notificados a unidade alema de vigildncia para doengas
pediatricas raras e ao Instituto Paul-Ehrlich entre Junho de 2008 e Maio de 2010. Tal
como no estudo de McNeil et al. (2015) a confirmagao dos casos foi realizado com base
nos critérios da colaboragdo Brighton, onde apenas foram incluidos 22 casos. A vacina
contra a gripe pandémica adjuvada com ASO03 parece estar associada a um maior risco
de reacdo anafilatica. A taxa de incidéncia estimada variou entre 0.4 e 127.6 por milhao

de doses administradas, cifrando-se em 6.8 por milhdo de doses quando se excluem os
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casos associados a vacina contra a gripe pandémica e a vacina monovalente contra o
sarampo e a rubéola. (Oberle et al., 2016)

Em resumo, a reacdo anafildtica a vacinas € rara em todos os grupos etarios.
Contudo, tratando-se de uma reagdo potencialmente fatal requer preparacdo dos

profissionais de saude que as administram.

26



2. Desenvolvimento

2.2. Critérios de diagndstico da anafilaxia

Devido ao inicio subito e potencial desfecho fatal, ¢ de extrema importancia
reconhecer os sinais e sintomas que caracterizam as reagdes anafilaticas. (Campbell, Li,
Nicklas, & Sadosty, 2014; Pastorino et al., 2013)

A unanimidade nos critérios de diagnodstico da anafilaxia (Tabela 2) foi
conseguida através de um simpoésio promovido pelo National Institute of Allergy and
Infectious Disease/Food Allergy and Anaphylaxis Network (NIAID/FAAN), onde
foram discutidas a definicdo e gestdo da anafilaxia. (Sampson et al., 2006)
Posteriormente, estes

elevada especificidade (82,4%) e sensibilidade (96,7%). (Campbell et al., 2012)

foram validados em emergéncia hospitalar, onde revelaram

Tabela 2 - Critérios de Diagnoéstico da Anafilaxia (Direc¢do-Geral da Satide, 2014)

A presenca de uma reacdo anafilitica deve considerar-se quando esta explicito

um destes critérios clinicos

I

II

II

Inicio subito (minutos a
horas) de uma reagdo com
envolvimento da pele,
tecido mucoso ou ambos
(Ex. Urticaria
generalizada, prurido ou
rubor, inchago dos labios,

da lingua ou da uvula) +

pelo menos 1 dos
seguintes:

* Compromisso
Respiratorio (Ex.
Dispneia,
sibilancia/broncoespas
mo, estridor,
diminuicdo do PEF,
hipoxemia).

* Hipotensdo ou sintomas
de disfuncdo de orgdos
terminais  (Hipotonia

De forma subita,

ocorréncia de 2 ou mais

dos  seguintes,  apods

exposicdo a um alergeno

provavel para aquele

doente (minutos a horas):

* Envolvimento da pele
e/ou  mucosas (Ex.
Urticaria generalizada,
prurido  ou  rubor,
inchagco dos labios, da
lingua ou da uvula).

* Compromisso

Respiratorio (Ex.
Dispneia,
sibilancia/broncoespas
mo, estridor,
diminuicdo do PEF,
hipoxemia).

* Hipotensdo ou sintomas
de disfungdo de orgdos
terminais  (Hipotonia

Reducao da Pressao arterial
apods exposi¢cdo a um alergeno
conhecido para esse doente
(minutos a horas):

e Lactentes ¢ criangas: PA

sistolica reduzida
a) <1 ano: <70 mmHg
b) 1-10 anos: <70 mmHg +
(2 x idade)

c¢) 11-17 anos: <90 mmHg

d) ou diminuicdo da PA
sistolica superior a 30%.

* Adultos: PA sistolica <90
mmHg ou diminui¢do do
valor basal do doente
superior a 30%.
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(colapso), sincope , (colapso), sincope

incontinéncia). incontinéncia.

* Sintomas
Gastrointestinais
persistentes (Ex. Colica
Abdominal, Vomitos)

A evidéncia sobre as manifestagdes clinicas da reacdo anafilatica indicam que as
reacOes mucocutdneas sdo as mais frequentes, ocorrendo em cerca de 90% dos
episodios; cerca de 70% dos casos apresentam as manifestacdes respiratdrias; cerca de
50% cardiovasculares e cerca de 30% manifestagdes gastrointestinais. (Lieberman et
al., 2015; Placido & Guerreiro, 2015; Zogaj, Ibranji, & Hoxha, 2014)

Podem ocorrer reagdes bifasicas, definidas como a recorréncia de anafilaxia oito
a 10 horas apos aparente resolucdo, sem que haja reexposi¢cdo ao agente desencadeante,
em cerca de 20% dos episodios. (Lieberman, 2014; Muraro et al., 2014; Pastorino et al.,

2013; Simons & Camargo, 2014)
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2.3. Tratamento da reacio anafilatica

Foi publicado em 2012, e atualizado em 2014, um normativo nacional dirigido a
médicos do sistema de saude, que apresenta um algoritmo de abordagem global da

anafilaxia. (Direc¢ao-Geral da Saude, 2014; Mota et al., 2015)

Apos a detecdo de manifestagdes anafilaticas, a primeira acdo descrita ¢ a remogao
imediata do alergeno. (Direc¢do-Geral da Saude, 2014) Apos este passo deve avaliar-se
as vias aéreas, numa abordagem conhecida como ABCDE; as letras da sigla significam
respetivamente "Airways” (vias aéreas), “Breathing” (respiragdo), ‘“Circulation”
(circulacdo), “Disability” (estado de consciéncia) e “Exposure” (pele). A situacdo ideal
consiste em utilizar uma outra pessoa para, em simultaneo, contactar de imediato os
servigos de emergéncia médica (112). Isto, deve ocorrer sem exce¢do em todas as
reacOes anafilaticas, pois os doentes devem receber assisténcia médica e posterior
encaminhamento para uma consulta de alergologia. Esta abordagem ¢é consensual com
orientagdes clinicas internacionais publicadas posteriormente (Direc¢do-Geral da Saude,

2014; Lieberman et al., 2015; Simmons et al., 2015)

A primeira linha de tratamento da anafilaxia consiste na administra¢do imediata
de adrenalina 1:1000 por via intramuscular, de preferéncia na face anterolateral da coxa.
(Direccao-Geral da Saude, 2014) Esta via de administragdo, demonstrou diversas
vantagens, como elevada biodisponibilidade, rapidez de acdo (8-10 minutos) e perfil de
seguranga favoravel, comparativamente a via subcutinea e endovenosa. (Lieberman et
al., 2015)

As doses recomendadas podem ser calculadas de acordo com o grupo etario. Em
criangas com idade inferior aos seis anos deve ser administrada no maximo 0,15 mg (=
0,15mL), dos seis aos 12 anos a dose devera ser no maximo 0,3 mg (=0,3 mL); a partir
dos 12 anos ¢ recomendada no méximo 0,5 mg (=0,5 mL). (Direccao-Geral da Sauide,
2014) A dose padrao de adrenalina que deve ser administrada também pode variar
consoante o peso, na proporc¢ao de 0,01 mg/Kg/dose. Assim, nos adultos a dose maxima
recomendada ¢ de 0,5 mg e nas criancas com menos de 12 anos, ou adultos com menos
de 40 Kg, a dose maxima devera ser de 0,3 mg. (Direccdo-Geral da Satude, 2014)

O documento equivalente ao PNV na Australia, cont¢ém uma tabela que

concatena, simultaneamente, a idade e o peso apresenta-se na Tabela 3, e pode ser util
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para uma intervencdo pronta e eficiente. (Australian Government - Department of

Health, 2015)

Tabela 3 - Doses de administracio de adrenalina recomendadas pelo The Australian
Immunisation Handbook , consoante a idade e peso. (Australian Government -

Department of Health, 2015)

Idade e peso, aproximados Dose de Adrenalina
<1 ano (5-10 Kg aprox.) 0,05-0,1 ml
1-2 anos (10 Kg aprox.) 0,1 ml
2-3 anos (15 Kg aprox.) 0,15 ml
4-6 anos (20 Kg aprox.) 0,2 ml
7-10 anos (30 Kg (aprox.) 0,3 ml
10-12 anos (40 Kg aprox.) 0,4 ml
>12 anos, adultos e idosos (> de 50 Kg) 0,5 ml

Consoante o RCM da solu¢do injetavel de adrenalina 1:1000, a dose
recomendada para adultos e gerontes ¢ entre 0,3 mg a 0,5 mg (0,3 ml a 0,5ml), porém
para as criancas, a dose mais aconselhada ¢ de 0,01 mg/kg (0,01 ml/Kg). INFARMED,
2016) Assim, as orientagdes da Tabela 3 estdo em concordiancia com os RCM
aprovados em Portugal.

Caso a primeira dose de adrenalina ndo solucione as manifestagdes anafilaticas,
recomenda-se a repeti¢do da administragdo, em intervalos de 5 a 15 minutos, até trés
administracoes. (Direc¢ao-Geral da Satude, 2014; Lieberman et al., 2015)

A adrenalina ¢ o unico medicamento capaz de reverter completamente as
manifestagdes da anafilaxia nos vdrios sistemas, através da ligacdo a recetores alfal-
adrenérgicos, betal-adrenérgicos e beta2-adrenérgicos. A acdo alfal-adrenergica
promove a vasoconstricdo ¢ o aumento da resisténcia vascular periférica, diminuindo o
edema da mucosa. Do mesmo modo, a estimulacdo betal-adrenergica promove o
aumento do débito cardiaco, devido ao seu efeito ionotrdpico e cronotropico positivos.
Por fim, a acdo beta2-adrenergica provoca um efeito broncodilatador e impede a

libertagdo de mediadores inflamatorios atuando ao nivel dos mastdcitos e basofilos,
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reduzindo os sintomas inflamatorios. (Bushell, Ball, & Jenkins, 2015; Simmons et al.,
2015)

Os efeitos adversos da adrenalina sdo raros; estd comprovado que os beneficios
superam amplamente os riscos possiveis. (Simons et al., 2011)

Conclui-se, assim, que a adrenalina ¢ o farmaco imprescindivel para atuar
primeiramente em qualquer reacdo anafilatica, devido ao alivio rdpido dos sintomas a
nivel cardiovascular e respiratorio. Deve ser administrada o mais rapido possivel, em
que a omissdo do tratamento ou o seu atraso estdo associados a um pior prognostico.

(Khera, Chan, Donnino, & Girotra, 2016; Lieberman et al., 2015)

Para além da terapéutica com adrenalina, devem adotar-se algumas medidas gerais,
como o posicionamento do doente, a administracdo de oxigénio e a monitorizacdo do
doente.

Segundo a norma da DGS, o posicionamento do doente varia consoante os sinais
apresentados. (Direc¢do-Geral da Saude, 2014) Caso o doente esteja inconsciente € a
respirar, com vomitos ou em situacdo de gravidez, deve colocar-se preferencialmente
em decubito lateral esquerdo; se o doente apresentar hipotensdao ou hipotonia, a posicao
Trendelenburg' ¢ a mais aconselhada; caso o doente aparente dificuldades respiratorias
recomenda-se a posicao semireclinado confortavel. (Direccao-Geral da Satude, 2014)

Lieberman et al. (2015) apresentou uma reflexdo sobre os beneficios da posi¢cdo
Trendelenburg. Esta posi¢do comegou a ser recomendada devido ao aumento do fluxo
sanguineo para o cérebro e para o coracdo, aumentando a irrigacdo desses Orgaos e
podendo, em teoria, prevenir a hipotensdo. Socorrendo-se de uma revisdo sistematica
publicada em 2011 sobre o efeito da posi¢do Trendelenburg no estado hemodindmico
dos doentes, que revelou resultados inconsistentes, os autores desta norma americana
recomendam colocar o doente na posi¢cdo de decubito dorsal, mas sem elevacao das
pernas. (Lieberman et al., 2015)

Outra medida geral ¢ a administra¢do de oxigénio suplementar (O, a 10-15 L/min;
FiO2 40-80%) em todos os casos de anafilaxia, independentemente do seu
comprometimento respiratorio. (Direc¢do-Geral da Saude, 2014; Lieberman et al., 2015;

Muraro et al., 2014)

! Consiste na posicdo de decubito dorsal ou supina com os membros inferiores elevados.(Lieberman t al.,
2015)
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A monitorizagdo de sinais vitais como a frequéncia cardiaca, pressdo arterial,
frequéncia respiratdria e satura¢do de oxigénio devem ser continuos, mantendo sempre
a permeabilidade das vias respiratdrias com métodos nao invasivos. (Direc¢do-Geral da
Saude, 2014)

Posteriormente, a colocagdo de acesso venoso periférico também pode ser
considerada para a administracdo de terapéuticas adjuvantes. (Direc¢ao-Geral da Saude,
2014)

Para um diagnostico mais correto pode ponderar-se a colheita de trés amostras de

sangue para triptase, em momentos diferentes. (Direc¢do-Geral da Satde, 2014)

Se os sinais/sintomas ndo se resolverem com a administragdo de adrenalina, podem
administrar-se  concomitantemente ou em sequéncia, anti-histaminicos ou
corticosteroides. Os anti-histaminicos eleitos pelo algoritmo da DGS, sdo a clemastina
0,025 mg/Kg/dose, administrada por via intramuscular ou endovenosa ou a hidroxizina
1 mg/Kg/dose por via intramuscular (méximo 100 mg). (Direccdo-Geral da Saude,
2014) Pelo contrario, as normas americanas ¢ da WAQO, recomendam como tratamento
adjuvante, a administracdo de difenidramina por via intravenosa 25 a 50mg em adultos
e Img/kg em criancas (maximo 50mg), porém, ¢ mais favordvel administrar anti-
histaminicos com menor acdo sedativa, para ndo comprometer as fungdes cognitivas.
(Lieberman et al., 2015; Simons, Ebisawa, Sanchez-Borges, Thong, et al., 2015)

Adicionalmente, a norma da DGS recomenda a administragdo de corticosteroides,
tais com, a hidrocortisona 4 mg/Kg por via endovenosa (maximo 200 mg) ou a
metilprednisolona 1-2 mg/Kg por via endovenosa (maximo 250 mg). (Direc¢ao-Geral
da Saude, 2014)

Relativamente ao uso de corticosterdides, as normas internacionais sugerem o uso
de metilprednisolona intravenosa, na dose indicada acima, tal como por via oral, numa
dose até 125mg. (Lieberman et al., 2015)

Se o doente apresentar broncoconstricdo poderd acrescentar-se a administracdo de
salbutamol inalado por aerossol pressurizado, através de um dispositivo expansor
(50 ug /kg/dose); por nebulizagdo (0,03 ml/kg/dose) ou, se necessario, por via
endovenosa em perfusdo lenta (5ug/kg durante 30 minutos). (Direccao-Geral da Saide,

2014)
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O glucagon (30ug/kg/dose) deve ser administrado por via endovenosa em situagdes
que o doente esteja a fazer uma terapéutica com beta-bloqueadores, pois, estes farmacos
vao bloquear a a¢do da adrenalina. (Direc¢do-Geral da Saude, 2014; Lieberman et al.,
2015)

Por fim, a adicdo de um anti-histaminico H,, como a Ranitidina (1mg/kg/dose) por
via endovenosa podera ser favoravel. (Direc¢do-Geral da Saude, 2014)

Em casos mais graves de dificuldade respiratoria, edema da glote ou paragem
cardiorrespiratéria, deve proceder-se a entubagdo orotraqueal ou nasotraqueal e/ou ao

suporte avangado de vida. (Direc¢do-Geral da Saude, 2014; Lieberman et al., 2015)

Ap6s estabilizagdo clinica o doente deve permanecer sob vigilancia médica por um
periodo de quatro a 24 horas, dependente da gravidade da reagdo anafilatica. Este
periodo ¢ fundamental para uma atuacdo imediata, em caso de reagdo biféasica.
(Direccao-Geral da Saude, 2014; Lieberman et al., 2015; Muraro et al., 2014)

Ap6s o periodo de vigilancia, o profissional de satide deve informar o doente sobre
preven¢do, diagnostico e atuacdo em futuros casos semelhantes. (Lieberman et al.,

2015; Simons, Ebisawa, Sanchez-Borges, Thong, et al., 2015)
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2.4. Abordagem da suspeita de reaciao anafilatica em farmacia

comunitaria

Em farmécia comunitéria a suspeita de reacao anafilatica alicerca-se no inicio

subito de manifestagdes mucocutaneas, respiratdrias, cardiovasculares ou

gastrointestinais, com compromisso de dois ou mais destes sistemas, apos a

administracdo de uma vacina ou outro injetavel.

Em Portugal, ndo existe nenhuma orientacdo publicada pelo organismo

regulador da profissdo, para gestdo da suspeita de reacdo anafildtica em farmacia

comunitaria.

Tal como seria de esperar a comparacao de varios documentos internacionais de

abordagem a anafilaxia nas farmacias comunitarias (EUA - Carolina do Sul, Canada —

British Columbia, Austrélia e Irlanda), indica que existem muitas semelhancas com as

orientagdes clinicas nacionais e internacionais. Seguidamente, promove-se uma reflexao

sobre a abordagem da suspeita de reagdo anafildtica em farmacia comunitaria, com base

nesta comparacao.

A Tabela 4 apresenta o material e equipamento necessario para intervir nas

farmécias comunitarias nos paises analisados. (British Columbia Pharmacy Association,

2013; Gardner, 2015; INFARMED, 2010; INFARMED I.P. - Gabinete Juridico e

Contencioso, 2014; Lieberman et al., 2015; Pharmaceutical Society of Ireland, 2016;
The Pharmacy Guild of Australia, 2016)

Tabela 4 - Material e equipamento necessario para o tratamento da anafilaxia em

diferentes paises

Pais Material e Equipamento necessario para o Tratamento da Anafilaxia
* Adrenalina 1 : 1000 (1 mg/ml);
* Oxigénio com debitometro a 15 I/min;
* Ressuscitadores auto-insuflaveis com reservatorio de varios
tamanhos e respectivas mascaras faciais;
Portugal * Mini-nebulizador com mascara e tubo, de uso unico;

* Soro fisioldgico (administracao IV);

* Salbutamol (Solugdo respiratoria);

* Hidrocortisona e prednisolona (Injetaveis);
* Esfigmomandmetro normal;
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Estetoscopio.

Irlanda

Adrenalina 1 : 1000 (1 mg/ml);
Equipamento de emergéncia, incluindo mascara de CPR
(Ressuscitagdo Cardiopulmonar).

Australia

Adrenalina 1 : 1000 (No minimo 3 ampolas);

No minimo 3 seringas de 1 ml e agulhas de calibre 23G com
25 mm de comprimento;

Papel e caneta para registar a hora da administracao de
adrenalina;

Copia do capitulo Adrenaline doses (Tabela 2.3.2 apresentada
no Australian Immunisation Handbook);

Copia do capitulo Recognition and treatment of anaphylaxis
(Presente no Australian Immunisation Handbook).

Canada, British
Columbia (BC)

Adrenalina 1 : 1000 (1 mg/ml);

EpiPen® Solugdo Injetavel em Caneta Pré-Cheia (Pediatrica e
Adulto);

Difenidramina 50 mg/ml;

Salbutamol (Solugdo respiratdria);

Ressuscitadores para manter as vias aéreas (Adulto e
Pediatrico);

Copia da sec¢do V — Management of Anaphylaxis in a Non-
Hospital Setting presente no BCCDC’s Immunization
Manual;

Copia do Appendix 7 — Supplies for Anaphylaxis Management
Checklist presente no BC Pharmacy Association — Supporting
Pharmacy Practice Change: Admnistration of Injections.

EUA, Carolina do
Sul (CS)

Adrenalina 1 : 1000 (Ampolas ou Canetas Pré cheias de
Adulto — EpiPen®);

Difenidramina Injetdvel (50mg/ml) e Oral (25mg);
Seringas de 1ml e 3ml e agulhas de 22G e 25G, com de 2,54
cm e 3,81 cm de comprimento para a administragdo de
adrenalina e difenidramina;

Esfigmomandmetro normal (Bragadeira de adulto e
pediatrica);

Estetoscopio;

Mascaras com valvula unidirecional (Tamanho adulto e
pediatrico);

Lanterna com pilhas extra para examinar a boca e garganta;
Crondémetro;

Protocolo da gestdo em caso de anafilaxia.
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Portugal ¢ o pais com a lista mais extensa de material e equipamento; no outro
extremo encontra-se a Irlanda, cuja lista ¢ muito reduzida.

Discutir-se-ao seguidamente varias matérias que emergem da analise de
conteudo da Tabela 4: a utilizacdo de autoinjetores versus ampolas de adrenalina, a
administracao de adrenalina IM em caso de suspeita de reagdo anafilatica por
farmacéuticos sem prescricdo médica, a obrigatoriedade de terap€utica adjuvante no kit

das farmacias e o material para avaliacdo e monitoriza¢cdo do doente.

Canetas pré-cheias (auto injetores) versus ampolas de adrenalina

A presenga de adrenalina 1 mg/ml ¢ universal nos kits de emergéncia dos varios
paises. Portugal e Irlanda ndo especificam a forma de apresentacdo da adrenalina, os
EUA e o Canadé requerem a adrenalina em ampolas ou em canetas pré-cheias (auto
injetores) e a Australia em ampolas. De entre os paises analisados a Australia € o Gnico
a especificar o nimero de ampolas requeridas, por forma a repetir a administra¢do de
adrenalina se necessario.

Em Portugal, as ampolas de adrenalina 1:1000 sdo de uso exclusivo hospitalar;
na pratica podem ser adquiridas pelas farmacias quando ¢ comprovada a administragdo
de vacinas. Por outro lado, os auto injetores, que se destinam aos doentes no
ambulatorio, sdo MSRM restrita, requerendo uma vigilancia especial, devido a
possibilidade de provocar efeitos adversos graves. (Ministério da Satde, 2006) Na
Tabela 5 estdo descritas apresentacdes de adrenalina disponiveis em farmacia
comunitéria, ou seja, classificadas como exce¢do c) do Decreto-Lei n° 176/2006 de 30
de Agosto de 2006 (MSRM restritos mas ndo de uso exclusivo hospitalar). A Tabela ¢é
atual a data da sua extracdo da Infomedz, em novembro de 2017. (Ministério da Satude,

2006)

? Base de dados de medicamentos de uso humano suportada pelo INFARMED em Portugal.
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Tabela 5 - Medicamentos com adrenalina a 1 mg/ml para administracio IM em

farméicia comunitaria em Portugal

Nome do Forma o
DCI Dosagem Comercializagao
Medicamento | Farmacéutica
Solugao
‘ injetavel em
Adrenalina Emerade® ‘ 0,5mg/0,5ml Nao
seringa pré-
cheia
Solugao Sim
injetavel em : Z_
Adrenalina Epipen® ! ‘ 0,15mg/0,3ml Seliinga pre
seringa pré- chela - 1
) unidade(s) - 2
cheia ml
Solugao Sim
injetavel em : 5
Adrenalina Epipen® ! 0,3mg/0,3ml Sermga pre
seringa pré- _Chela - 1
) unidade(s) - 2
cheia ml
Sim
Solucao . .
Adrenalina Anapen® o 0,15mg/0,3ml Sermga pre
injetavel chela -1
unidade(s) -
1.05 ml
Sim
Solucao . .
Adrenalina Anapen® o 0,3mg/0,3ml Sermga pre
injetavel chela -1
unidade(s) -
1.05 ml
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Impde-se uma reflexdo da utilidade das ampolas, comparativamente, aos auto
injetores, no tratamento inicial da suspeita de reacdo anafilatica. A utilizacdo de
ampolas implica varias atividades, como o célculo da dose rigorosa de adrenalina,
incluindo conversdes entre varias ordens de grandeza, e a escolha do tamanho da agulha
para a administracdo intramuscular. (Bushell et al., 2015; Campbell et al., 2016) Estas,
sdo cruciais para um tratamento bem-sucedido, no entanto, sdo onde existe mais falhas
por parte dos profissionais de saude, podendo colocar os doentes em risco. (Benkelfat,
Gouin, Larose, & Bailey, 2013; Krzyzaniak & Bajorek, 2016)

Devido a raridade da anafilaxia apds a administracdo de injetaveis em farmacias
comunitarias, o farmacéutico ¢ exposto a uma situacao para a qual ndo tem experiéncia,
tornando-o mais vulneravel a cometer erros. De salientar que estdo documentados erros
com a preparagdo de adrenalina em ampolas mesmo em ambiente hospitalar, onde os
profissionais tém experiéncia com situagdes de emergéncia. Bushell et al. (2015) cita o
caso de um hospital nos EUA onde a adrenalina em ampolas foi substituida por auto
injetores apds varios erros de administracdio envolvendo as ampolas. Apods esta
implementa¢do ndo houve registo de erros associados & administracdo de adrenalina
para o tratamento da reacdo anafilatica. (Bushell et al., 2015)

Os auto injetores consistem num dispositivo com uma dose de adrenalina de
0,3mg para adultos e 0,15mg para criangas que pesem entre 15kg e 30kg (Tabela 5). As
grandes vantagens sdo a facilidade, rapidez e conveniéncia de administra¢do, uma vez
que ndo ¢ necessario calcular e preparar a dose de adrenalina. (Bushell et al., 2015;
Campbell et al., 2016; Sicherer & Simons, 2017) Os auto injetores ndo sdo, contudo,
isentos de desvantagens. Nestas incluem-se o custo elevado, a possibilidade de lesdes
com as agulhas, o prazo de validade relativamente curto, a inexisténcia de auto injetores
com dose adequada para criangcas com menos de 15kg e os comprimentos
potencialmente inadequados das agulhas para criangas com menos de 15kg e adultos
com mais de 30 kg. (Bushell et al., 2015; Campbell et al., 2016; Posner & Camargo,
2017)

Ainda que seja advogada a administracio de auto injetores com validade
expirada se esta for a unica opcdo disponivel, por se considerar que os beneficios
superam os riscos de ndo ser administrada qualquer dose de adrenalina (Posner &
Camargo, 2017), tal ndo pode ser usado como justificacdo para aprovisionar auto

injetores fora de prazo nos kits das farmacias. Efetivamente, a esmagadora maioria das
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embalagens aprovisionadas nestes kits ndo serdo utilizadas; devendo ser substituidas por
novas embalagens antes de expirarem.

No ano de 2017 foi realizada uma revisdo sistematica sobre o papel dos
corticosteroides na gestdo da anafilaxia, que incluiu 30 estudos (20 no homem e oito em
animais). Os autores estimaram que os corticosteroides eram utilizados em 68% dos
episodios de anafilaxia. (Liyanage, Galappatthy, & Seneviratne, 2017) Para tal pode
contribuir a falta de confianca dos profissionais de satide em manusear e preparar doses
de adrenalina, quando apenas estdo disponiveis ampolas. (Campbell et al., 2016)

Outros estudos corroboram a preferéncia dos profissionais de satde pela
adrenalina em auto injetores no tratamento inicial da reagdo anafildtica. Por exemplo,
nos EUA foram inquiridas as opinides de 172 profissionais de saude (médicos,
enfermeiros e farmacéuticos) que trabalhavam na urgéncia hospitalar relativamente a
dois métodos de administragdo de adrenalina (ampolas e auto injetores). Cento e
quarenta e oito dos inquiridos (88%) estimaram que seriam necessarios, no maximo, 10
minutos de formacao para executarem corretamente a administragdo de adrenalina com
auto injetores.; uma percentagem bastante menor (57%) estimou que levaria 0 mesmo
tempo para executar corretamente a administragdo com ampolas de adrenalina. Por fim,
137 (82%) afirmaram preferir utilizar um auto injetor de adrenalina em vez de ampolas.
(Campbell et al., 2016)

No que respeita ao custo dos auto injetores de adrenalina, tem vindo a aumentar
exponencialmente nos ultimos anos devido ao aumento das prescricdes em 70% nos
EUA. (Pepper, Westermann-Clark, & Lockey, 2017) Atualmente, o custo dos auto
injetores em Portugal ¢ aproximadamente entre 55€ (embalagem com uma unidade) e
80€ (embalagem com duas unidades); uma ampola de adrenalina 1 mg/ml pode ter um
custo de cerca de 10 vezes menos. Bushell et al. (2015) cita o caso de um hospital
australiano que realizou uma andlise custo-beneficio, concluindo que a comodidade,
rapidez e esterilidade da administracdo de adrenalina supera os custos mais elevados
dos auto injetores. Também Campbell et al. (2016) considera que na andlise desta
questdo ¢ importante ponderar o custo associado as complicagdes devido ao atraso da
administracdo de adrenalina, bem como aos erros de prepara¢do quando sdo utilizadas
ampolas.

Os auto injetores com dose pediatrica ndo estdo aprovados para criangas com
peso inferior a 15kg. Normas americanas e Canadianas consideram que os auto injetores

podem ser utilizados para o tratamento de emergéncia da anafilaxia pelos cuidadores, no
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ambulatério, em criangas com menos de 15kg. Nestas circunstancias, a administracao
de adrenalina em ampolas pode acarretar um atraso passivel de colocar as criangas em
perigo de vida, uma vez que os cuidadores ndo tém treino na preparagdo e administragdo
de injetaveis. (Halbrich, Mack, Carr, Watson, & Kim, 2015; Lieberman et al., 2015;
Sicherer & Simons, 2017) Contudo, no que respeita as farmacias que prestam servigo de
administracdo de injetaveis, em que existe pessoal treinado para o efeito, ¢ muito
questionavel o uso off-label dos auto injetores em criangas com menos de 15 Kg, em
particular se estiverem disponiveis ampolas.

O comprimento desajustado das agulhas dos autoinjetores de adrenalina tem
suscitado preocupacdo; motivando inclusive uma revisdo de seguranga da Agéncia
Europeia do Medicamento. (Placido & Guerreiro, 2015) A agulha pode provocar uma
administracdo intradssea em criancas com menos de 15kg e subcutdnea em adultos com
mais de 30kg, se possuirem maior espessura do tecido subcutaneo. No entanto, tal ndo ¢é
frequente e o uso de autoinjetores ¢ maioritariamente benéfico, desde que a técnica de
administragdo seja a correta. (Dreborg et al., 2016) Um estudo randomizado com o
objetivo de avaliar o conhecimento dos farmacéuticos comunitarios sobre a gestdo da
anafilaxia, realizado em 300 farmdcias comunitarias em Perth (Austrdlia) concluiu que
apenas 17,3% dos farmacéuticos sabiam utilizar corretamente os dispositivos Epipen®
e Anapen®. (Salter, Delfante, de Klerk, Sanfilippo, & Clifford, 2014) Uma revisdo
sistemadtica recente sobre as técnicas de administragdo de autoinjetores de adrenalina por
pacientes, familiares e profissionais de saude, incluiu 33 estudos publicados entre 1998
e 2015. Este trabalho indica que apos a implementacdo de um curso de formagdo e
treino pratico com autoinjetores de adrenalina, a percentagem de farmacéuticos que
executaram corretamente a técnica de administragdo aumentou de 18% para 65%. (El
Turki, Smith, Llewellyn, & Jones, 2017) A Australia tem vindo a desenvolver uma
componente pratica no curso de certificagdo para a administragdo de vacinas, onde ¢
avaliada a técnica de manuseamento das duas marcas principais de autoinjetores de

adrenalina. (Bushell et al., 2015)

Administracdo de adrenalina sem receita médica

Em todos os paises analisados neste trabalho a adrenalina 1:1000 ¢ um MSRM.

Dada a natureza imprevisivel das reagdes anafilaticas, a administracdo em farmacia
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comunitaria mediante prescricio médica s6 ¢ exequivel num contexto de prescricao
verbal telefonica, como aquando do encaminhamento do pedido de ajuda para um
centro de orientacdo de doentes urgentes.

Um aspeto que interessa discutir ¢ a possibilidade dos farmacéuticos que
administram vacinas e/ou injetaveis estarem autorizados, sem orientacdo médica, a
administrar adrenalina IM para tratar uma suspeita de reagcdo anafilatica.

De entre os documentos analisados apenas as orientacdes irlandesas relatavam
explicitamente que os farmacéuticos com formagao aprovada pela PSI estdo autorizados
a administrar adrenalina sem prescricdo médica para o tratamento do choque anafilatico

(Pharmaceutical Society of Ireland, 2016)

Obrigatoriedade de terapéutica farmacologica adjuvante

Portugal ¢ também o pais que mais medicamentos inclui na lista de material e
equipamento (Tabela 4),; para além da adrenalina prescreve a obrigatoriedade de
salbutamol em solugdo respiratoria, corticosteroides injetdveis (hidrocortisona e
prednisolona) e oxigénio. E de salientar que apenas Portugal integra corticosteroides e
oxigénio no kit, mas, entre os paises comparados, ndo inclui anti-histaminicos, como a
difenidramina, obrigatoria no Canada (BC) e nos EUA (CS).

Conforme ja referido ¢ unanime em normas nacionais € internacionais que a
adrenalina por via intramuscular constitui primeira linha no tratamento de emergéncia
da anafilaxia. (Liyanage et al., 2017) A administracdo de anti-histaminicos e
corticosteroides ¢ menos consensual. A maioria das normas recomenda a utilizacao
destes fairmacos como adjuvantes ou tratamento de segunda ou terceira linha, enquanto
as normas americanas defendem que ndo devem ser usados de todo na abordagem de
sintomas anafilaticos agudos. (Lieberman et al., 2015; Liyanage et al., 2017; Muraro et
al., 2014)

Assim, € 1util refletir sobre a utilidade de anti-histaminicos e corticosteroides no
kit de emergéncia, para o tratamento inicial da anafilaxia.

Devido ao seu mecanismo de agdo, os anti-histaminicos permitem a inibicao da
acdo da histamina, aliviando alguns sintomas anafilaticos iniciais, tais como a urticdria,
prurido, rubor e inchago da lingua e/ou labios. (Lieberman et al., 2015; LoVerde,
Iweala, Eginli, & Krishnaswamy, 2017; Muraro et al., 2014) De acordo com Lieberman

et al. os sintomas anafilaticos e consequente paragem cardiaca podem ocorrer entre 5 e
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15 minutos apos o contacto com o medicamento. Uma vez que a difenidramina 50 mg
administrada por via intramuscular e oral ndo demonstrou redu¢do dos sintomas até 51,7
minutos e 1h30 minutos, respetivamente, conclui-se que apresenta um inicio de agdo
demasiado longo para reverter sintomas cutaneos. (Lieberman et al., 2015; Posner &
Camargo Jnr, 2017)

Um estudo realizado em Perth (Australia) em 300 farmdcias, com o objetivo de
avaliar o conhecimento dos farmacéuticos comunitarios na gestdo da anafilaxia, indica
que a maioria dos farmacéuticos 246 (90,8%) reconhece que os anti-histaminicos nao
sdo efetivos no tratamento inicial da anafilaxia. (Salter et al., 2014) Recorda-se que
estes fArmacos sejam uteis a reverter sintomas mucocutineos, no entanto, a adrenalina ¢
capaz de reverte-los isoladamente.

Os corticosteroides tém uma acdo anti-inflamatéria potente, no entanto,
demorada, por ser mediada pela ligacdo a recetores nucleares, influenciando a traducao
de proteinas. Contudo, estudos laboratoriais recentes registaram um inicio de agdo
apenas de 5 a 30 minutos, através de um mecanismo ndo genético. (Lieberman et al.,
2015; Liyanage et al., 2017; Muraro et al., 2014) Face ao que pode ser um inicio de
acdo relativamente lento, a administragdo de corticosteroides recomenda-se,
fundamentalmente, para prevenir reagdes bifdsicas, embora ndo existam estudos
humanos que o comprovem. (Lieberman et al., 2015; Simons, Ebisawa, El-Gamal,
Lockey, et al., 2015)

Conforme referido na secc¢do anterior, a administragdo de oxigénio integra a
abordagem da reacdo anafildtica, sendo recomendado em todos os casos de anafilaxia,
independentemente da existéncia de comprometimento respiratério. E interessante
constatar que, entre os paises analisados, as garrafas de oxigénio integram apenas a lista
de material obrigatorio em Portugal. A literatura australiana adverte inclusive para o
risco de explosdo ou fogo aquando do armazenamento destas garrafas. (Bushell et al.,
2015) Tratando-se de uma terapéutica adjuvante, uma possivel explicagdo para este
facto serd o facil acesso a unidades de saude ou cuidados de emergéncia médica nos

restantes paises.
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Material para avaliacdo e monitorizacdo do doente

Conforme ja referido na sec¢do 2.3 a pressdo arterial ¢ um dos parametros a
monitorizar durante um episédio de anafilaxia. De entre os paises estudados, o
esfigmomanémetro e o estetoscopio sdo elementos obrigatoérios em Portugal e nos
EUA-CS (Tabela 4). Os requisitos norte-americanos detalham que o esfigmomanometro
deve estar equipado com uma bracadeira de adulto e pediatrica.

Hé décadas que este método de medicdo manual tem vindo a ser utilizado,
devido a sua elevada precisdo, quando ¢ aferido de forma correta (Dieterle, 2012;
Mingji, Onakpoya, Heneghan, & Ward, 2016; Myers et al., 2012) Esta técnica baseia-se
nos sons de Korotkoff fase 1 e 5. Ao desinsuflar lentamente a bracadeira do
esfigmomanometro, o primeiro som corresponde a pressdo arterial sistolica; o ponto em
que os sons de Korotkoff deixam de ser audiveis corresponde a pressdo arterial
diastolica. (Dieterle, 2012; Ramakrishnan, 2016; Shin, 2016)

A medicdo manual da pressdo arterial requer que o operador possua uma boa
coordenacdo motora, visual e auditiva, capacidade de analisar adequadamente os sons
de Korotkoff e a destreza para insuflar e esvaziar a bragadeira corretamente. Por ser
mais exigente que o método automdtico a probabilidade de ocorréncia de erros ¢ mais
elevada. (Mansoor et al., 2016; Rakotz et al., 2017)

Nos ultimos anos, os aparelhos automaticos para a medi¢do da pressdo arterial
estdo a substituir o esfigmomanodmetro e o estetoscopio, devido a precisdo que o método
automatico tem vindo a demonstrar. (Dieterle, 2012; Mansoor et al., 2016; Myers, 2014;
Shin, 2016; Staessen et al., 2017) Esta automatizacdo permite a reducdo ou eliminag¢do
de erros dos operadores, como a desinsuflagdo demasiado répida da bragadeira e a
preferéncia de digitos finais (Mansoor et al., 2016; Myers, 2014; Myers et al., 2012;
Myers, Kaczorowski, Dawes, & Godwin, 2014; Nargesi et al., 2014; Rakotz et al.,
2017) A preferéncia de digitos finais consiste no arredondamento da medicao para
valores terminados em zero ou cinco. (Nargesi et al., 2014; Rakotz et al., 2017; Staessen
etal., 2017)

Outra das razdes pela qual o esfigmomanometro de merclrio estd a ser
substituido ¢ preocupagdo com a toxicidade do mercurio. Mesmo em quantidades muito
baixas, estd comprovado que este composto pode provocar graves danos. (Dieterle,
2012; Mansoor et al., 2016; Myers, 2014; Myers et al., 2012; Shahbabu, Dasgupta,
Sarkar, & Sahoo, 2016; Shin, 2016; Staessen et al., 2017) Cada  esfigmomandmetro
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apresenta na sua constitui¢do 80 a 100 g de mercurio. A OMS tem como objetivo
eliminar o mercurio dos equipamentos para prestar cuidados de satde, para reduzir o
risco para os profissionais de satide e doentes; este objetivo ja foi atingido em varios
paises europeus e hospitais nos EUA. (Mansoor et al., 2016; Shahbabu et al., 2016;
Staessen et al., 2017)

Uma outra vantagem que os tensiometros podem ter ¢ determinarem
automaticamente a frequéncia cardiaca, que também ¢ um dos pardmetros a monitorizar
durante um episddio de anafilaxia. A este respeito sublinhe-se que os requisitos norte-
americanos (CS) prescrevem a obrigatoriedade de um cronémetro, enquanto as listas

dos restantes paises estudados sdo omissas a este respeito.

Adequacgdo do material e equipamento obrigatorio face a abordagem

preconizada para a anafilaxia

Uma outra forma de analisar os requisitos vigentes nos varios paises ¢ compara-
los com a abordagem internacionalmente preconizada para a anafilaxia (Tabela 6),
definindo requisitos minimos em termos de material e equipamento para cada uma das
etapas. Excluiram-se da Tabela 6 material e equipamento que existem forcosamente em
farmdacia comunitaria, como canetas para registar nos impressos e linha telefonica, bem

como o material para suporte basico de vida.

Tabela 6 - Material e equipamento minimos segundo as principais etapas da abordagem

da anafilaxia

Protocolo escrito de abordagem a reagdo anafilatica

Avaliar (ABCDE) * Impresso para registar os dados clinicos

* Aparelho para medi¢cdo da pressdo arterial com
bragadeira para adulto e crianca

* Crondmetro para determinar a frequéncia

respiratdria e cardiaca

Administrar adrenalina IM * Ampolas de adrenalina 1 mg/ml + seringas + tabela
com doses de adrenalina por grupo etario e peso

* Auto injetores de adrenalina (adulto e, se relevante,
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crianga)
* Impresso para registar a dose administrada e hora

da administracao

Posicionar o doente * Marquesa ou cadeira reclinavel

Administrar oxigénio * Cilindro de oxigénio com debitometro e mascaras
faciais

Monitorizar o doente * Impresso para registar os dados clinicos

* Aparelho para medi¢cdo da pressado arterial com
bragadeira para adulto e crianca
* Crondmetro para determinar a frequéncia

respiratdria e cardiaca

Considerando que esta Tabela elenca os requisitos minimos em termos de
materiais € equipamento para atuar eficientemente na suspeita de reagcdo anafilatica,
verifica-se que nenhum dos paises prescreve todos os itens descritos. Por outro lado,
alguns paises prescrevem itens que podem ser dispensaveis, como a lanterna com pilhas
extra para examinar a boca e garganta (EUA-CS).

Apenas a Australia e o Canada-BC requerem a existéncia de protocolos de o
tratamento da anafilaxia, no gabinete destinado a prestacdo de servigos nas farmacias
comunitarias, como exigido, por exemplo, na Australia e Canada.

Em relag@o a marquesa ou cadeira reclinavel, nenhum dos paises especifica este
equipamento (Tabela 7). Analisando a lista de material obrigatorio para prestagdo do
servigo de administragdo de vacinas e/ou injetaveis nestes mesmos paises verifica-se
que apenas Portugal e os EUA-CS especificam claramente a existéncia de uma

marquesa ou cadeira reclinavel.

Tabela 7 - Material Necessario para a prestacio de servicos de administracio de vacinas

em diferentes paises

Material e Equipamento necessario para a prestagao do servigo de
Pals . . . . . .
administracdo de vacinas/injetaveis

* O gabinete de atendimento personalizado, exclusivamente
Portugal para prestacdo de servicos, deve conter no minimo 7m?;

* Marquesa ou cadeira reclinavel;
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Armario ou outra estrutura adequada a arrumacao do
material a utilizar no processo de vacinagao;

Superficie de trabalho que permita a manipulagdo para
preparagdo da vacina;

Contentores para residuos adequados a recolha de material
perfurante e cortante e a recolha de material contaminado;
Contentor com tampa e pedal para lixo comum;
Desinfectante de maos, desinfetante de superficie, alcool a
70°, compressas, luvas e pensos rapidos.

Irlanda

Equipamento de controlo de infe¢do, bem como, desinfetante
de maos baseado em alcool e toalhetes de limpeza de
superficies;

Equipamento de administra¢do, incluindo luvas sem latex e
compressas de nao tecido/bolas de algodao;

Depositos de lixo, incluindo contentor para objetos cortantes
e para lixo hospitalar;

Equipamento de protecdo pessoal para lidar com o
derramamento de objetos cortantes, como luvas de
“turtleskin”, pingas e roupas protetoras (i.e. avental, etc);
Acesso a agua potavel, bem como, a 4gua quente para
questdes de higiene.

Australia

A area de administrag¢do deve ser suficiente para acomodar o
paciente (deitado ou sentado), o seu cuidador (se aplicavel), e
o imunizador, bem como todo o equipamento necessario para
armazenar e administrar vacinas;

Espaco, superficies e equipamentos apropriados que
permitam o tratamento de eventos adversos ou emergéncias
meédicas;

Equipamento apropriado para a eliminacao de objetos
cortantes e lixo hospitalar;

Instalagoes adequadas para lavagem de maos.

Canada - BC

Luvas de vinil (Preferivel luvas sem latex devido aos
pacientes alérgicos a este material);

Desinfetante de maos (Baseado em alcool);

Alcool;

Cotonetes ou bolas de algodao;

Ligaduras;

Compressas frias instantaneas.

EUA - Carolina do
Sul

Equipamento que permita o doente sentar ou deitar, caso
necessite de tratamento devido a reagoes adversas a vacina
(i.e. marquesa ou cadeira reclindvel);

Acesso telefonico;

Alcool e ligaduras.
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Internacionalmente e em Portugal os farmacéuticos tém vindo a assumir
responsabilidades na administragdo de vacinas e medicamentos injetaveis, com vista a
facilitar o acesso a0 medicamento. No ambito destas responsabilidades o farmacéutico
deve estar preparado para gerir suspeitas de reacdes anafilaticas, subsequentes aos
medicamentos que administra. Embora relativamente raras as reagdes anafildticas sdo
potencialmente fatais; justifica-se assim que todos os profissionais que administram
medicamentos injetdveis estejam aptos a reconhecer as manifestagdes da reagdo
anafilatica e a prestar o tratamento adequado.

Para que a intervengdo dos farmacéuticos nestas circunstincias seja bem-
sucedida ¢ indispensavel que as farmdcias comunitarias disponham de equipamento e
material que se adeque a abordagem internacionalmente preconizada para a anafilaxia.
Assim, o objetivo deste trabalho ¢ discutir o material e equipamento obrigatorio para
atuar em caso de suspeita de reagcdo anafilatica, através da comparagdo dos requisitos
vigentes em Portugal com uma amostra de conveniéncia de quatro paises. Pretendeu-se
desta forma identificar oportunidades de melhoria e, eventualmente, elementos
desnecessarios na regulamentagdo nacional.

Portugal ¢ o pais com a lista mais extensa de material e equipamento; ainda
assim esta apresenta algumas omissdes. Por exemplo, ndo requer a presenca de um
protocolo escrito, obrigatorio para alguns dos outros paises, nem de um impresso para
registo de dados de avaliacdio, administracdo de adrenalina e monitorizagdo,
preconizado por orientagdes internacionais. Um outro hiato ¢ ndo especificar a
necessidade de seringas e uma tabela com doses de adrenalina por grupo etario e peso se
for administrada adrenalina a 1 mg/ml em ampolas.

Nao existem dados inequivocos a favor da utilizagdo de auto injetores em
farmacia comunitaria. Perante um cendrio grave e potencialmente fatal estes podem
reduzir os erros associados a dose de adrenalina. Contudo, a administragdo de
adrenalina em ampolas pode ser preferivel, em particular em criangas com menos de 15
kg. No caso do kit conter auto injetores os farmacéuticos devem ter formacdo para
utilizar corretamente estes dispositivos, preferencialmente com uma componente

pratica, como sucede na Australia aquando da formag¢ao para administra¢do de vacinas.
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Por outro lado, existem elementos obrigatorios com utilidade discutivel para o
setting farmacia comunitaria.

A lista de medicamentos inclui salbutamol em solugdo respiratoria,
corticosteroides injetdveis e oxigénio; apenas dois dos quatro outros paises analisados
requerem um medicamento adicional a adrenalina 1 mg/ml (no caso, anti-histaminico).
Nem o salbutamol nem os corticosteroides injetaveis sdo farmacos de primeira linha no
tratamento da reacdo anafildtica; em particular estes ultimos utilizam-se para preven¢ao
da anafilaxia bifasica, fazendo pouco sentido a sua obrigatoriedade no kit para atuacao
em caso de suspeita de anafilaxia em farmécia comunitdria. Segundo a mais recente
orientacdo clinica norte-americana estes agentes sdo opcionais mesmo para outras
unidades de satde (Lieberman et al., 2015). E importante ter em mente que a inclusio
de elementos desncessarios neste kit pode funcionar como uma barreira a
implementa¢do do servigo, por ter custos acrescidos, € torna mais complexa a sua
gestao.

O esfigmomandmetro e o estetoscopio sdo elementos obrigatdrios em Portugal e
nos EUA (CS). Uma situagdo de emergéncia, como a suspeita de reacdo anafilatica, é
propicia a erros de medi¢do com instrumentos manuais; acresce que em Portugal muitos
farmacéuticos comunitarios nao tém experiéncia em medir a pressdo arterial com esta
técnica. Um tensiometro automatico origina medi¢des exatas e precisas, desde que o
modelo seja validado clinicamente; por outro lado tem a vantagem de também fazer
medi¢do da frequéncia cardiaca. Parece assim preferivel que a lista de material e
equipamento obrigatdrio preconize um aparelho para medicdo da pressdo arterial, sem

especificar se ¢ manual ou automatico.
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