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RESUMO

A doenca renal crbnica provocada por uma variedade de nefropatias e em sua fase
mais avancada pode ocorrer a faléncia renal. Neste estdgio, € necessario iniciar a
Terapia Renal Substitutiva e a hemodialise a opcdo mais utilizada dentre as
disponiveis. E uma terapia complexa, realizada em um servico especializado (clinica
de dialise ou servico intra-hospitalar), para a substituicao artificial dos rins, visando a
remocao de residuos e excesso de liquidos. O processo envolve riscos que podem
levar a agravos caso nao sejam realizados em condi¢cdes técnicas adequadas. Desta
forma, a fiscalizacdo, através de inspecfes sanitarias € o principal instrumento
utilizado pela vigilancia sanitaria para o controle destes riscos. Estes estabelecimentos
dispdem de uma equipe minima de recursos humanos, onde ndo esta preconizada a
obrigatoriedade da presenca do profissional farmacéutico e, apesar disto, este
profissional possui atribuicdes que incluem a garantia dos requisitos técnicos e legais
do circuito do medicamento necessérias para a reducdo de danos desnecessarios no
cuidado do paciente. Trata-se de um estudo exploratério, descritivo e abordagem
quantitativa, por meio do levantamento e andlise das infragcBes sanitarias envolvendo
o controle de medicamentos, concentrados polieletroliticos e solu¢des saneantes em
servicos de hemodialise no municipio do Rio de Janeiro. O numero de autos de
infracdo emitidos para os estabelecimentos, nos anos de 2021 e 2022, foi de 83 e 40,
respectivamente. Destes, 21 (25,30%) envolviam medicamentos, concentrados
polieletroliticos e solu¢des saneantes no ano de 2021 e 18 (45%) no ano de 2022. O
namero total de infracdes analisadas neste estudo foi de 39 (n=39). Destas, 32
(82,05%) estavam relacionados aos medicamentos, sendo 15 no ano de 2021 e 17 no
ano de 2022; 04 (10,26%) relacionados aos concentrados polieletroliticos, todos
emitidos em 2021; e 03 (7,69%) referiam-se as solu¢des saneantes, sendo 02 em
2021 e 01 em 2022. Quanto a natureza das infracdes, estas estiveram relacionadas
ao prazo de validade expirado e armazenamento inadequado, dos medicamentos,
concentrados polieletroliticos para uso em hemodialise e solucbes saneantes. Os
medicamentos apresentaram um maior percentual de autos de infracao relacionados
ao prazo de validade expirado (69, 23%) e condi¢cdes inadequadas de armazenamento
(12,82%), em relacdo aos outros produtos. Quanto a classificacdo dos medicamentos,
foram encontrados 34 itens envolvidos nas infracfes sanitarias, onde 12 (26,47%)
eram medicamentos de alta vigilancia e 01 (2, 94%) controlado pela Portaria 344/98.
Quanto a caracterizacdo dos ambientes, as infragdes ocorreram em diversos locais,
com predominancia nas salas de hemodiélise e no almoxarifado central. As condi¢des
adequadas de armazenamento e conservacao dos produtos relacionados a saude tem
como objetivo assegurar sua qualidade e toda area destinada para esse fim deve
apresentar uma estrutura que permita preservar suas condicdes e uso. Assim, as nédo
conformidades relacionadas a medicamentos, concentrados polieletroliticos para uso
em hemodialise e solu¢cdes saneantes, encontradas nos servicos de dialise que
possuem equipes multiprofissionais, porém sem a presenca do farmacéutico, revela a
importancia deste, uma vez que é capaz de contribuir com a¢des para seguranca nos
processos que envolvem medicamentos e produtos para a saude.

Palavras-chave: Hemodidlise. Farmacéutico. Infracdes Sanitarias.



ABSTRACT

Chronic kidney disease is caused by a variety of nephropathies, and, in its more
advanced phase, kidney failure may occur. At this stage, it is necessary to start Renal
Replacement Therapy and hemodialysis is the most used option among those
available. It is a complex therapy, carried out in a specialized service (dialysis clinic or
in-hospital service), for the artificial replacement of kidneys, aiming to remove waste
and excess fluids. The process involves risks that can lead to injuries if not carried out
under appropriate technical conditions. In this way, supervision, through health
inspections, is the main instrument used by health surveillance to control these risks.
These establishments have a minimum team of human resources, where the
mandatory presence of a pharmaceutical professional is not recommended and,
despite this, this professional has duties that include guaranteeing the technical and
legal requirements of the medicine circuit necessary to reduce damages. unnecessary
in patient care. This is an exploratory, descriptive study with a quantitative approach,
through the survey and analysis of health infractions involving the control of medicines,
polyelectrolyte concentrates and sanitizing solutions in hemodialysis services in the
city of Rio de Janeiro. The number of infraction notices issued to hemodialysis
establishments, in the years 2021 and 2022, was 83 and 40, respectively. Of these, 21
(25.30%) involved medicines, polyelectrolyte concentrates for use in hemodialysis and
sanitizing solutions in 2021 and 18 (45%) in 2022. The total number of infractions
analyzed in this study was 39 (n=39). Of these, 32 (82.05%) were related to medicines,
15 in 2021 and 17 in 2022; 04 (10.26%) related to polyelectrolyte concentrates, all
issued in 2021; and 03 (7.69%) referred to sanitizing solutions, 02 in 2021 and 01 in
2022. Regarding the nature of the infractions, these were related to the expired
expiration date and inadequate storage of medicines, polyelectrolyte concentrates and
sanitizing solutions. Medicines had a higher percentage of infraction notices related to
expired expiration dates (69.23%) and inadequate storage conditions (12.82%),
compared to other products. Regarding the classification of medicines, 34 items were
found involved in sanitary infractions, of which 12 (26.47%) were high surveillance
medicines and 01 (2.94%) controlled by Ordinance 344/98. Regarding the
characterization of the environments, the infractions occurred in several locations,
predominantly in the hemodialysis rooms and in the central warehouse. Adequate
storage and conservation conditions for health-related products aim to ensure their
quality and any area designated for this purpose must have a structure that allows
preserving their conditions and use. Thus, non-conformities related to medicines,
polyelectrolyte concentrates for use in hemodialysis and sanitizing solutions, found in
dialysis services that have multidisciplinary teams, but without the presence of a
pharmacist, reveal the importance of this, since it can contribute to actions for safety
in processes involving medicines and health products.

Keywords: Hemodialysis. Pharmaceutical. Health Infractions.
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1 INTRODUCAO

A doenca renal cronica (DRC) € uma condi¢cao provocada por uma variedade
de nefropatias que determinam, de modo gradativo e irreversivel, uma leséo e a
reducado global das multiplas funcdes renais: glomerular, tubular e enddcrina (Sousa;
Pereira; Motta, 2019).

Atualmente, a DRC consiste em um problema de saude publica em todo mundo
(Brasil, 2014) e as principais patologias contribuintes para o seu desenvolvimento sao
o diabetes melittus e a hipertensao arterial, doencas que apresentam um alto indice
de acometimento da populacao (Dutra; Parisi, 2021; Junior, 2004).

De acordo com os dados epidemioldgicos do Censo Brasileiro de Dialise (CBD),
0 numero absoluto e a taxa de prevaléncia de pacientes em dialise cronica continuam
aumentando. Em julho de 2022, o numero estimado de pacientes foi de 153.831, 3,7%
maior do que em julho de 2021. A taxa de prevaléncia foi de 696 pmp (partes por
milh&o da populagdo) em 2021 para 758 pmp em 2022 (Nerbass et al., 2023; Lima,
2023).

Em sua fase mais avancada (chamada de fase terminal de insuficiéncia renal
cronica IRC), os rins ndo conseguem mais funcionar adequadamente para manter a
normalidade do meio interno do paciente, na qual a faléncia renal pode ocorrer (Junior,
2004). Quando a doenca renal atinge este estagio, resulta na necessidade de se iniciar
a Terapia Renal Substitutiva (TRS), cujas opcdes disponiveis sdo a hemodialise (HD),
a didlise peritoneal e o transplante renal. Embora o transplante seja considerado a
melhor opcédo, a HD é a terapia mais utilizada em nivel mundial (BRASIL, 2014). No
ano de 2022 havia uma prevaléncia de 94,1% dos pacientes em HD e 4,7% em dialise
peritoneal e 21% dos pacientes estavam na lista de espera para transplante (Nerbass
et al., 2023).

A HD é uma substituicao artificial do funcionamento renal para a remocao de
residuos e excesso de liquidos do sangue (Araujo; Santos; Araujo Neto, 2021). Trata-
se de uma terapia complexa, realizada em um servigo especializado (clinica de dialise
ou servico intra-hospitalar). Contudo, ha riscos aos pacientes nesse processo e estes
riscos se agravam caso 0S procedimentos ndo sejam realizados em condi¢des
técnicas adequadas (Eduardo, 1998). A fiscalizac&o por meio das inspecdes sanitarias
nestes estabelecimentos € o principal instrumento utilizado pela vigilancia sanitaria

para o controle destes riscos (Silva, 2014).
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A vigilancia sanitaria é definida como “um conjunto de agbes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes
do meio ambiente, da producéo e circulacdo de bens e da prestacao de servicos de
interesse da saude” (Brasil, 1990). Considerando o cenario de gerenciamento de risco
durante as fiscalizacdes, o poder de policia da vigilancia sanitaria deve ser exercido
guando sdo encontradas infracdes, por desobediéncia ou por inobservancia ao
disposto em normas que se destinem a promoc¢ao, preservacao e recuperacdo da
saude (Eduardo, 1998).

Os servicos de HD dispéem de uma equipe minima de recursos humanos para
o seu funcionamento para a qual ndo ha obrigatoriedade da presenca de um
profissional farmacéutico (Brasil, 2019). Esta equipe minima deve ser constituida por
2 (dois) médicos, 2 (dois) enfermeiros, ambos com especializagdo comprovada em
nefrologia, além de assistente social, psicologo, nutricionista e técnico de enfermagem
(Brasil, 2018). Apesar desta ndo obrigatoriedade, o farmacéutico possui atribuicdes
que incluem a garantia de todos 0s requisitos técnicos e legais do circuito do
medicamento, incluindo toda a logistica associada, desde a sua entrada no servigo
até a sua dispensa para as salas de dialise (Viana, 2017).

Em virtude disso, este estudo objetiva analisar as infracbes sanitarias
relacionadas ao controle de medicamentos, concentrados polieletroliticos e solucdes

saneantes nos servicos de HD.
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2 JUSTIFICATIVA

Nas clinicas de didlise é possivel encontrar um vasto arsenal medicamentoso
circulante, incluindo medicamentos de alta vigilancia e os sujeitos a controle especial
pela Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998. Nesses ambientes, faz-se
necessario a aplicacdo de um cuidado integral com vistas a redugao dos riscos, dos
possiveis efeitos adversos e da melhoria da assisténcia prestada (Brasil, 2019).

A atuacéo clinica do farmacéutico na TRS tem se consolidado em alguns
paises (Brasil, 2019), porém no Brasil, a Lei Federal n° 5991, de 17 de dezembro de
1973, que dispbe sobre o controle sanitario e comércio de medicamentos, ndo prevé
obrigatoriedade da sua presenca nos servicos de HD, ja que estes se enquadram
como estabelecimentos de pequeno porte (até 50 leitos) que possuem um setor que
fornece medicamentos industrializados, caracteristico de pequenas unidades
hospitalares ou similares, definido como dispensério de medicamentos (Brasil, 1973;
Silva, 2014).

Pelas recomendacdes da Resolucdo n® 672, de 18 de setembro de 2019, do
Conselho Federal de Farmacia (CFF), a presenca do profissional farmacéutico nos
servicos de didlise, contribui para a eficiéncia, eficacia e seguranca para o sistema de
programacao, aquisicdo, transporte, armazenamento, distribuicdo e utilizacdo de
insumos, saneantes, medicamentos e outros produtos para a saude (CFF, 2019).
Assim, a inclusdo do farmacéutico como membro da equipe multidisciplinar nos
servicos de HD pode ser considerada relevante, pois além de contribuir para a reducéo
dos riscos de danos desnecessarios associados ao cuidado, este € o profissional
legalmente responsavel pelo medicamento, desde o seu desenvolvimento até a fase
de pGs comercializacdo (Araudjo; Santos; Araujo Neto, 2021; Viana, 2017).

As irregularidades encontradas durante as inspecdes sanitarias atuam como
um marcador para a ocorréncia de risco a saude e sdo capazes de impactar na
seguranca do paciente (Freitas; Oliveira Santos, 2013), logo, buscar evidéncias que

possam corroborar para a qualidade da assisténcia prestada justifica este estudo.
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3 OBJETIVOS
3.1 OBJETIVO GERAL

Analisar as infragfes sanitarias relacionadas ao controle de medicamentos,
concentrados polieletroliticos para uso em hemodidlise e solu¢cdes saneantes em

servicos de hemodialise no municipio do Rio de Janeiro, nos anos de 2021 e 2022.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

3.2.1 Identificar as infragBes sanitarias, relacionadas ao controle de validade e as
condicbes de armazenamento de medicamentos, concentrados polieletroliticos para
uso em hemodialise e solucbes saneantes.

3.2.2 ldentificar as principais classes de medicamentos envolvidas nas infragoes
sanitarias.

3.2.3 Caracterizar os ambientes dos servicos de dialise onde sdo constatadas as

infracBes sanitarias.
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4 FUNDAMENTACAO TEORICA
4.1 DOENCA RENAL CRONICA

Os rins sdo o6rgdos pares que fazem parte do sistema urinario e que séo
essenciais para a manutencdo da homeostase corporea (Kirsztajn et al., 2011).
Possuem a funcdo de filtracdo do sangue, para remocdo dos residuos toxicos
produzidos nos tecidos do corpo e retirada do excesso de agua. Além disso, produzem
hormdnios envolvidos no controle da pressao arterial, do metabolismo 6sseo e da
producéo de globulos vermelhos (Morsch; Veronese, 2011). Alteracdes de estrutura
e/ou funcdo dos rins que tragam consequéncias a saude por mais de trés meses,
caracterizam uma DRC (Mendes, 2021).

A DRC é classificada em cinco estagios, que sdo determinados pela Taxa de
Filtracdo Glomerular (TFG). Em seus trés primeiros estagios, o paciente pode ndo
apresentar sinais ou sintomas significativos, pois o organismo busca a adaptacao as
mudancas metabdlicas que decorrem da doenca. Assim, a DRC evolui sem que se
tenha conhecimento, ndo sendo possivel sua prevencao ou retardo. Quando a TFG
alcanca valores abaixo de 15ml/min, surgem sintomas severos, como a diminui¢ao
significativa da diurese e excesso de liquidos nas pernas e nos pulmdes, que causam
falta de ar e cansaco. Tais condicBes caracterizam o estagio mais avancado,
denominado fase terminal da insuficiéncia renal cronica, onde sera necessario utilizar
como tratamento uma TRS (Romao Junior, 2004; Morsch; Veronese, 2011; Ribeiro;
Jorge; Queiroz, 2020; Mendes, 2021).

4.2 TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA: DEFINICAO E ASPECTOS REGULATORIOS
NO BRASIL

4.2.1 Definicao

Os tipos de TRS disponiveis séo o transplante renal e a dialise nas modalidades
de HD e didlise peritoneal (Matos; Lopes, 2009).

O transplante renal consiste em um enxerto de um rim saudavel no paciente
com DRC em estagio terminal, sendo o doador vivo ou falecido (Mendes, 2021). Tal
técnica é superior as didlises em qualidade e quantidade de vida, porém alguns

aspectos se apresentam como agentes limitantes para que seja o tratamento
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predominante para a DRC: a escassez de orgaos doados; a limitada mao de obra
técnica especializada para realizacdo do procedimento e posterior acompanhamento;
as consequéncias da imunossupressao pos-transplante, que reduzem o namero de
receptores apropriados; e a limitacdo financeira em paises que apresentam uma
economia instavel (Garcia; Harden; Chapman, 2012).

A dialise refere-se ao processo de filtracdo do sangue, usado para eliminar 0os
residuos e excesso de agua, com auxilio de uma membrana semipermeavel. A
membrana semipermeavel pode ser artificial, um dialisador no caso de HD, ou natural,
onde o peritbnio € a membrana, como na dialise peritoneal (Mendes, 2021).

O método mais comumente empregado é a HD, definida como um processo de
transferéncia de solutos e solventes entre o sangue do paciente e uma solugéo
eletrolitica de constituicdo conhecida — a solucao dialisante — através de um sistema
de difusdo e osmose, que altera a composicdo sanguinea.

Trata-se da remocéao do liquido em excesso e dos produtos de degradacao do
metabolismo toxicos para o paciente, além da correcdo dos desequilibrios eletroliticos
e acido-base (Viana, 2017). Este procedimento ocorre através de uma circulagcédo
extracorpérea. Com a ajuda de uma bomba, o sangue circula por uma maquina
dialisadora e por um filtro dialisador com milhares de membranas biocompativeis
(dialisador), substituindo os glomérulos e os tubulos renais onde as trocas sao
realizadas e retornam para o corpo do paciente (Borges; Martins, 2001). Este
processo € repetido inUmeras vezes, filtrando o sangue ao méaximo possivel no
intervalo de tempo estabelecido para a sessao (Ribeiro; Jorge; Queiroz, 2020).

A solucao dialisante possui em sua composicdo agua, tratada de acordo com a
legislacéo vigente, além de duas solu¢fes aquosas: uma acida e outra alcalina, ambas
conhecidas como concentradas polieletroliticos para uso em HD (CPHD). A solucéo
acida é composta com diferentes niveis de concentracéo de calcio e sais de cloreto
(sédio e potéassio), com a presencga ou ndo de glicose e sdo prescritas segundo a
condicéo clinica do paciente. A solucéo alcalina € composta por uma concentracao
padronizada de 8,4% de bicarbonato de sodio. Depois de diluidas, no equipamento
de dialise, estas formam a solucéo dialisante ou dialisato. (Moraes Junior et al., 2014;
Ramirez, 2009)

O tratamento depende diretamente da presenca de um acesso venoso
eficiente, para que seja possivel o desvio do sangue para a maquina. Este acesso

pode ser obtido através de uma fistula arteriovenosa (FAV) ou por uma via central. A
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FAV é considerada o acesso ideal, pois proporciona um bom fluxo sanguineo para o
sistema extracorporeo e uma melhor localizagdo para a puncao, além de apresentar
um maior tempo Util e um baixo indice de complicagbes (Maniva, 2010; Mendes,
2021).

Por se tratar de um processo nao-fisioloégico, ocorre a ativacao das plaquetas,
leucdcitos e da cascata de coagulacdo. Para evitar a ativacdo desta cascata e,
consequentemente, a formacdo de coagulos, € necesséria a utilizagdo de um
protocolo de anticoagulacdo. O anticoagulante mais utilizado neste circuito é a
heparina, podendo ser a heparina fracionada (HNF) ou a heparina de baixo peso
molecular (HBPM), que apresenta um baixo custo e uma facil administracéo atraves
das maquinas de HD (Garcés; Victorino; Veronese, 2007; Gauer, 2023).

No Brasil, a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) n°. 11, de 13 de marc¢o de
2014 permite o reuso dos dialisadores, excetuando situacdes em que o produto
apresente no roétulo a informacgao “proibido reprocessar”, que nao possua capilares
com membrana biocompativel, e quando o paciente apresenta sorologia positiva para
hepatite B, hepatite C (tratados ou ndo) ou para a Sindrome da Imunodeficiéncia
Humana (HIV). De acordo com o Art. 28, o dialisador pode ser usado para 0 mesmo
paciente no maximo 20 (vinte) vezes, apds ser submetido ao processamento
automatico, observando-se a medida minima permitida do volume interno das fibras.
Além disso, limpeza e desinfeccdo da maquina e das superficies que entram em
contato com o paciente é obrigatdria ao final de cada sesséo (Brasil, 2014).

A desinfeccdo da maquina é dividida em dois processos: interno e externo. O
primeiro € realizado com alcool 70 % ou glucoprotamina e a desinfeccéo interna com
uma solucdo de acido peracético a 0,1% (Carvalho, 2019).

A HD é realizada, geralmente, com uma frequéncia de trés vezes semanais, no
periodo médio de quatro horas e realiza a remocao de 1 a 4 litros de fluidos (Matos;
Lopes, 2009).

4.2.2 Aspectos regulatorios no Brasil

A primeira sessédo de hemodialise no Brasil foi realizada em 1949, no Hospital
das Clinicas de Sao Paulo, pelo Dr. Tito Ribeiro de Almeida, para tratar um paciente
de 27 anos portador de Insuficiéncia Renal Aguda (IRA). Ao longo dos anos, o

tratamento dialitico apresentou uma notavel expanséo no Brasil. Até o ano de 1956,
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somente pacientes com IRA podiam realizar a dialise. Em meados dos anos 70, houve
o inicio do reembolso financeiro aos centros de dialise pelo antigo Instituto Nacional
de Assisténcia Médica da Previdéncia Social (INAMPS). Com isto, a HD passou a se
consolidar como tratamento de substituicdo renal de portadores de IRC nas décadas
seguintes (Cherchiglia et al., 2006; Mendes, 2016).

Em marco de 1994, houve a primeira normatizacdo da Atencédo ao Paciente
Renal Cronico: a Portaria da Secretaria de Assisténcia a Saude (SAS) n° 38 de 3 de
marco de 1994, que se referia as normas do Sistema Integrado de Ateng&o ao
Paciente Renal Cronico (Felizardo; Oliveira; Amorim, 2014).

Pouco se sabia e, praticamente ndo existiam normas para se seguir, até que
em 1996, no municipio de Caruaru-PE, ocorreu um fato que ficaria conhecido como
“A tragédia de Caruaru”: cerca de 80% dos pacientes de um centro de HD, conveniado
com o Sistema Unico de Saude (SUS), morreram de hepatite toxica, transmitida
durante uma sesséao, devido a contaminacdo da agua. Tal fato apresentou grande
repercussao, nacional e internacional, desdobrou estudos e discussdes e expos
diversas falhas em pontos essenciais do procedimento dialitico, apontando a
necessidade de revisdo da legislacdo brasileira em relacdo aos servicos de TRS
(Cavalcanti et al., 2021; Felizardo; Oliveira; Amorim, 2014).

ApoOs a tragédia de Caruaru, ainda em 1996, o Ministério da Saude (MS)
publicou a Portaria n° 2042/Gabinete do Ministro (GM) /MS, de 11 de outubro de 1996,
que estabelecia o regulamento técnico para o funcionamento dos servicos de TRS e
as normas para cadastramento desses estabelecimentos junto ao SUS, revogando a
Portaria SAS n° 38, de 3 de marco de 1994 (Brasil, 1996).

A Portaria n® 2042/96 trouxe uma reestruturacédo a todos os servicos de TRS
no Brasil, sendo a primeira normatizacdo do MS a regulamentar considerando, entre
outros fatores a necessidade de redefinicho dos critérios minimos para o
funcionamento e avaliacdo dos servi¢cos publicos e privados que realizam a TRS,
definicdo de um padréo de qualidade e seguranca para este atendimento, bem como,
0S mecanismos de sua monitoracd0 e 0S riscos aos quais 0s pacientes ficam
expostos, visando a redugdo dos indices de morbimortalidade. Um maior rigor na
qualidade e seguranca dos servicos prestados passou a ser necessario nas
instituicdes, uma vez sujeitas a fiscalizacdo pelas secretarias estaduais, quanto ao

cumprimento das normas estabelecidas (Brasil, 1996).
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A Portaria estabeleceu e especificou varios aspectos, como 0S recursos
humanos, procedimentos e parametros operacionais e infraestrutura (Cavalcanti et al.,
2021; Spinola; De Oliveira, 2008) destacando dentre as especificacbes a formacédo de
uma equipe técnica, composta por médicos, enfermeiros, nutricionistas, assistentes
sociais, psicologos e técnicos ou auxiliares de enfermagem (Brasil, 1996). Passou por
revisdes e substituicdes e, atualmente, resolucdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)/RDC n° 11, de 13 de marc¢o de 2014 ¢ a legislacdo em vigor que
estabelece os requisitos de boas praticas didlise para o funcionamento dos servigos
de dialise (Silva, 2014).

A Portaria n° 1675/GM/MS, de 7 de junho de 2018 estabelece os fundamentos
para a organizagao, funcionamento e financiamento do cuidado da pessoa com DRC
no SUS (Brasil, 2018). Na Secéao VI, Art. 77, esta descrita a composi¢cao da equipe
minima multiprofissional obrigatoria para o funcionamento do estabelecimento de
saude habilitado como “Atengdo Ambulatorial Especializada em DRC”, contemplando
0s seguintes profissionais: médico nefrologista, enfermeiro, nutricionista, psicélogo e
assistente social.

Algumas legislacdes regulamentam especificamente os servicos de TRS,
porém também sado utilizadas aquelas aplicaveis a todos os servicos de saude,

conforme descritas no quadro 1.

Quadro 1. Legislagdes vigentes no Brasil utilizadas nos Servigcos de TRS

LEGISLAGOES ESPECIFICAS PARA O SERVIGO DE TRS

ANVISA/RDC n° 11 de Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento

para os Servigos de Dialise e da outras providéncias.
13 de margo de 2014

Altera a Portaria de Consolidagao n° 3/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, e a Portaria de Consolidagéo n° 6/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, para dispor sobre os critérios para a
organizacdo, funcionamento e financiamento do cuidado da
pessoa com Doenga Renal Crénica - DRC no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS.

Portaria/MS n° 1675 de 7 de
junho de 2018.



Portaria GM/MS n° 2062 de 19
de agosto de 2021

Diretrizes Clinicas Para O
Cuidado Ao Paciente Com
Doengca Renal Crénica— DRC

no Sistema Unico de Sadude —

MS/2014

25

Altera a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 3, de 28 de setembro
de 2017, para dispor sobre os critérios para a organizagao,
funcionamento e financiamento do cuidado da pessoa com
Doenca Renal Croénica — DRC no ambito do Sistema Unico de
Saude — SUS.

Estabelece as diretrizes para o cuidado as pessoas com doenga
renal crébnica na Rede de Atencdo as pessoas com Doencas
Cronicas.

LEGISLAGOES APLICAVEIS A TODOS OS SERVIGOS DE SAUDE

ANVISA/RDC n° 50 de
21 de fevereiro de 2002

ANVISA/RDC n° 63 de 25 de
novembro de 2011

ANVISA/RDC n° 222 de 28 de
marcgo de 2018.

ANVISA /RDC n° 36 de 25 de
julho de 2013.

ANVISA/RDC n° 509 de 27 de
maio de 2021

ANVISA/RDC n° 42
25 de outubro de 2010.

Dispbée sobre o Regulamento Técnico para planejamento,
programagéo, elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude.

Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento
para os Servigos de Saude. Brasilia, 25.11.20

Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos
de Servigos de Saude e da outras providéncias.

Institui acdes para a seguranga do paciente em servicos de saude
e da outras providéncias.

Dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em saude em
estabelecimentos de saude.

Dispde sobre a obrigatoriedade de disponibilizacdo de
preparagao alcodlica para friccdo antisséptica das maos, pelos
servigcos de saude do Pais, e da outras providéncias.

Fonte: Silva, 2014; préprio autor 2022.

4.3. 0 FARMACEUTICO NA VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS EM SERVICOS DE
TRS
De acordo com a Lei Federal n® 5991/73, o fornecimento de medicamentos nas

clinicas de dialise se enquadra na definicdo de dispensario de medicamentos, no qual

nao ha obrigatoriedade da presenca do profissional farmacéutico (Brasil, 1973). Ja
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nos estabelecimentos que fabricam o CPHD, segundo a resolucdo ANVISA/ RDC n°
8, de 2 de janeiro de 2001, que institui as Boas Praticas de Fabricacédo (BPF) deste
insumo, este profissional € o responsavel técnico pelo processo de producao e,
portanto, deve estar obrigatoriamente presente (Brasil, 2001).

Caso ocorra a necessidade de dispensacdo de medicamentos sujeitos a
controle especial, que exceda a quantidade permitida para uso emergencial (até cinco
ampolas para substancias psicotropicas e até trés para as entorpecentes), sera
necesséria a presenca do profissional farmacéutico, bem como a guarda em local
exclusivo sob chave o outro dispositivo de seguranca e livro em modelo oficial, para a
devida escrituracéo, conforme a Portaria/Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) n°
344, de 12 de maio de 1998 (Brasil, 1973; Brasil, 1998).

Segundo Mendon¢a (2016), as clinicas de HD apresentam uma alta
susceptibilidade a ocorréncia de eventos adversos (EA)L. Por se tratar de pacientes
gue nado possuem a funcao renal compativel com a vida, os portadores de DRC estéo
expostos a varios fatores de risco que podem levar a ocorréncia de EA, através de
manipulagdo para a realizacdo de procedimentos invasivos, da utilizacdo de
equipamentos complexos, da alta rotatividade de pacientes e da administracdo de
medicamentos potencialmente perigosos (MPP) (Lemos; Batalha, 2018).

A RDC/ANVISA n° 11, de 13 de marco de 2014, define que o servico de HD
deve constituir um Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP), cuja responsabilidade é
elaborar e implantar agbes voltadas para a seguranca do paciente, conforme
normativa vigente, assim como mecanismos de avaliagdo da qualidade e
monitoramento dos seus processos por meio de indicadores ou de outras ferramentas.
A seguranca do paciente nos servicos, incluindo os centros de dialise, € compreendida
como a redugdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano e les6es desnecessarios,
associado a atencao em saude (Brasil, 2014; Lemos; Batalha, 2018).

Logo, para bons resultados nos procedimentos dialiticos € recomendado que o
servico disponha de estrutura fisica adequada, equipe multiprofissional especializada

e treinada, processos bem desenhados e padronizados, além de gerenciamento de

1 Os EAs sao incidentes que ocorrem durante a prestacao do cuidado a saude e que resultam em dano
ao paciente, que pode ser fisico, social e psicolégico, o que inclui doenca, lesdo, sofrimento,
incapacidade ou morte (WHO, 2009).
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risco capaz de detectar e controlar situacées que possam causar danos ao paciente
(Souza, et al., 2016).

Com o objetivo de contribuir para a reducgéo de riscos e auxiliar na melhoria da
gestao, da qualidade dos servigcos prestados e de todos 0s processos que envolvam
medicamentos, o Conselho Federal de Farmacia (CFF) instituiu a Resolugcéo n° 672,
de 18 de setembro de 2019. Esta dispdes sobre as atribuicdes do farmacéutico no
ambito dos servicos de dialise e descreve as competéncias deste profissional, dentre
as quais podemos citar a colaboracdo com os demais membros da equipe
multiprofissional e com os gestores visando a melhoria dos processos, seguranca do
paciente e da qualidade do cuidado e a contribuicdo para a gestdo dos riscos de
natureza quimica, fisica, bioldgica, assistencial e administrativa caracteristicos dos
procedimentos correspondentes a cada tipo de tratamento realizados nos servigos de
didlise (Brasil, 2019).

De acordo com a Resolucédo 672/19, sao funcdes do farmacéutico, relacionadas
a gestdo de medicamentos, saneantes e insumos para a saude: instituir um sistema
de programacéo, aquisicdo, transporte, armazenamento, distribuicdo e utilizacéo,
com eficiéncia, eficacia e seguranca, participando da selecdo e qualificacdo dos
fornecedores; elaborar, concomitantemente, com toda a equipe multidisciplinar,
rotinas para a utilizacdo dos saneantes, assim como a sua padronizacdo e
treinamento da equipe para 0 uso seguro, para realizar a limpeza e desinfec¢céao de
area e utensilios; registrar e guardar, de cordo com a legislacdo em vigor, 0s
medicamentos e produtos quimicos, sujeitos ao controle e fiscalizacdo; desenvolver
procedimentos operacionais padrdo e manuais técnicos de acordo e contribuir na
execucdo e implementacdo e acompanhamento do plano de gerenciamento de
tecnologias em saude; promover o uso racional de medicamentos; organizar um
sistema de controle e abastecimento do carro de emergéncia de maneira eficiente,
entre outras (Brasil, 2019).

Alguns medicamentos podem causar graves consequéncias, sendo
conhecidos como medicamentos potencialmente perigosos (MPP) ou medicamentos
de alta vigilancia (MAV). No entanto, a ocorréncia de erros de medicacdo pode nao
ser detectada quando nédo causar EA severos para o paciente (Candido, 2019).

De acordo com o Instituto para Préaticas Seguras no Uso de Medicamentos
(ISMP) tais medicamentos possuem um risco aumentado de causar danos

significativos em decorréncia de uma falha no processo de utilizacdo. Por isso é
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necessario que se estabeleca sistemas eficazes de armazenamento, prescricao,
dispensacdo, comunicacdo e administracdo de medicamentos, assim como uma
equipe multiprofissional, composta por médicos, enfermeiros, farmacéuticos e outros
profissionais de saude, para a diminuicdo da taxa de erros e contribuicdo para 0 uso
seguro destes medicamentos (Benites, 2021; Candido, 2019; Zanetti, 2014).

Os MPP sao organizados como “classe terapéutica”, quando todos os
medicamentos da classe sao considerados potencialmente perigosos, ou como
“‘medicamentos especificos”, quando apenas um ou alguns medicamentos da classe
terapéutica apresentam risco aumentado de causar danos graves (Candido, 2019).

Na HD, ha medicamentos envolvidos diretamente no processo (heparina e 0s
CPHD acido e bésico) e indiretamente (amiodarona, cloreto de sodio e glicose
hipertdnicos, alguns antimicrobianos, entre outros) que sao considerados
potencialmente perigosos e estdo frequentemente envolvidos em ocorréncias sérias
e até fatais (Souza, 2022).

4.3.1 Boas praticas de armazenagem de medicamentos

A RDC/ANVISA n° 430, de 8 de outubro de 2020, que dispde sobre as boas
praticas de distribuicdo, armazenagem e transporte de medicamentos e define
armazenagem como guarda, manuseio e conservagao segura de medicamentos
visando a garantia da estabilidade do produto (Brasil, 2020).

A estabilidade de um medicamento indica que o farmaco nao sofreu alteracfes
de suas caracteristicas, dentro de limites especificados, desde sua fabricacdo até o
seu uso, passando pelo periodo de armazenamento (Wanczinski; Sanches; Wolf,
2007). Fatores intrinsecos, que séo relacionados ao préprio produto, e extrinsecos ou
ambientais, como luminosidade, umidade, ar e temperatura podem afetar a
estabilidade fisica dos medicamentos e geralmente, aceleram o0 processo de
decomposicdo, uma vez que as reagdes quimicas e bioldgicas, em sua grande
maioria, sdo agilizadas com o aumento destes fatores. A temperatura se destaca
como uma condicdo ambiental responsavel pelo maior nimero de alteracdes e

deterioracbes dos medicamentos (Souza, 2014).

4.4 INSPECOES SANITARIAS NO SERVICO DE TRS NO MUNICIPIO DO RIO DE
JANEIRO
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A inspecdo ou fiscalizacdo sanitaria, traduz-se na averiguacéo do emprego das
normas sanitarias para identificar as irregularidades presentes. Atua como uma
ferramenta utilizada pela vigilancia sanitaria para a prevencao e intervencao de riscos,
para a defesa e protecdo da saude (Freitas; Santos, 2013).

Os procedimentos fiscalizatérios executados pela equipe de TRS no municipio
do Rio de Janeiro sédo regulamentados pelo Decreto Rio n° 45.585, de 27 de dezembro
de 2018 (Costa, et al., 2009; Reis, 2016; Rio de Janeiro (RJ), 2018).

As inspec¢bes sdo realizadas pelas autoridades sanitarias e declaradas de
maneira oficial através de uma ordem de servico (OS). Nas inspecdes sao verificadas
as areas fisicas, a documentacédo adequada para o estabelecimento e as condicdes
de funcionamento. Consequentemente, a equipe responsavel redige um relatorio,
onde é enunciado o que foi observado durante o processo, e este € entregue ao
responsavel técnico juntamente com o documento de instrucdo técnica, o Termo de
Visita Sanitaria (TVS) e outros documentos de acordo com as irregularidades
encontradas.

As irregularidades consideradas infracdes sanitarias, de acordo com o Decreto
Rio n° 45.585/18, estao dispostas no capitulo 1l Das Infracdes de Natureza Sanitaria,
Art. 30. e seus incisos, e estdo sujeitas a atos administrativos (Rio de Janeiro (RJ),
2018). Estes atos sdo formalizados através da lavratura dos seguintes documentos:
Termo de Intimacé&o (TI); Auto de Infracdo (Al); Edital de Interdicdo (El); Termo de
Apreenséo e Inutilizacao/Depésito (TAI/TAD) e Termo de Apreensdo de Amostra para
Andlise (TAAA).

Para infracbes que envolvam, pela sua natureza e gravidade, aplicacdo de
penalidade de multa, de acordo com o Art. 30, o documento utilizado é o Al. Os incisos
utilizados como maior frequéncia nas inspe¢des em clinicas de HD, voltadas para a
area de medicamentos, CPHD e solu¢des saneantes sdo o Il e o XXV, descritos a
sequir:

Il - extrair, produzir, fabricar, transformar, processar, preparar, manipular,
purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar,
expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, aditivos, bebidas, agua envasada ou ndo, produtos de origem
animal e vegetal, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene, cosmeéticos, correlatos, embalagens, saneantes,
utensilios, aparelhos, equipamentos e produtos de interesse a salde sem
registro expedido por érgdos competentes de vigilancia sanitaria e de
inspecdo agropecuaria ou ainda, em condicbes higienicossanitarias
insatisfatorias, considerados improprios para 0 consumo ou que contrariem o
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disposto na legislacdo pertinente: PENALIDADE - multa e apreensao,
interdicdo ou cassacao de registro ou licenciamento;

XXV - negligenciar as condi¢des higienicossanitarias, promover e manter
estabelecimentos, atividades, ambientes, maquinas, equipamentos e
utensilios com risco de danos a saude: PENALIDADE - multa, interdicdo ou
cassacdo do licenciamento (Rio de Janeiro (RJ), 2018)
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5 MATERIAL E METODOS

Trata-se de um estudo exploratério de carater descritivo e abordagem
quantitativa, executado por meio do levantamento e analise das infrac6es sanitarias
envolvendo o controle de medicamentos, concentrados polieletroliticos e solucfes
saneantes em servicos de dialise, inspecionados pela Geréncia de Terapia Renal
Substitutiva (TRS) do Instituto Municipal de Vigilancia Sanitaria, Vigilancia de
Zoonoses e Inspecao Agropecuéria (IVISA-RI0).

O levantamento compreendeu o biénio 2021 — 2022, recorte temporal utilizado
devido a implantacéo da padronizacao dos relatérios no IVISA-RIo ter inicio em 2021.

A coleta de dados foi realizada em duas etapas, utilizando as seguintes fontes:
planilha de notificac@o de infragdes da Geréncia de TRS e seus relatdrios; Termo de
Visita Sanitaria (TVS) e Termo de Apreenséo e Inutilizacdo/ Depdésito (TAI/TAD).

5.1 PRIMEIRA ETAPA DA COLETA DE DADOS

Foi utilizada a Planilha de Notificacdo de Infragcdes da Geréncia de TRS, que
contém informacdes referentes as OS e seus desdobramentos, ou seja, todos os Al
gerados em uma inspecao, de onde foram extraidos os seguintes dados:

a) Quantitativo total de Al emitidos aos estabelecimentos
analisados, a partir das ordens de servico realizadas e registradas;

b) Quantitativo de Al emitidos aos estabelecimentos
analisados, relacionados ao controle de medicamentos, concentrados

polieletroliticos e solugBes saneantes.

c) Regido demografica do estabelecimento;
d) Data (més e ano) de ocorréncia da infracao;
e) Total de estabelecimentos envolvidos na pesquisa.

Estes dados foram tabulados em uma planilha desenvolvida no programa

Excel® e analisados.

5.2 SEGUNDA ETAPA DA COLETA DE DADOS
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Para uma segunda etapa de levantamento dos dados foram utilizados os
seguintes documentos: Relatorios de Inspecéo da Geréncia de TRS, TVS, TAl e TAD.
Nos relatérios foram encontradas as descri¢des pormenorizadas das infragdes
apresentadas e assim, foi possivel classifica-las quanto as informacdes técnicas.
Complementarmente, foram extraidos dados dos TVS, TAl e TAD, com informacdes

técnicas referentes a:

a) Data de validade expirada;

b) Condicoes inadequadas de conservacgao e
armazenamento;

C) Principais classes de medicamentos envolvidas nas

infragBes sanitarias;
d) Local (ais) dos servicos de dialise onde foram constatadas

as infracfes sanitarias.

Estes dados foram tabulados em uma outra planilha, também desenvolvida no

programa Excel® e posteriormente analisados.
5.3 ANALISE DE DADOS

Foram analisados somente Al emitidos com base no Art. 30, incisos Il e XXV,
do Decreto Rio, n°® 45.585, de 27 de dezembro de 2018. Em adicéo, foi realizada a
verificagdo do envolvimento dos itens medicamentos, CPHD e solu¢des saneantes
nos relatérios de inspecao.

Os dados obtidos nas duas etapas, apds analisados, compuseram um

consolidado geral para discussao.

5.4 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Os critérios de inclusdo abrangeram todas as clinicas satélites com prestacao
de servicos de dialise extra-hospitalar em ambito publico e privado. Foram excluidos
todos os servigos terceirizados com prestacédo de servicos de diadlise a beira do leito
hospitalar e os servicos de didlise satélites intra-hospitalares, pois estes ja dispunham

de supervisao farmacéutica.

5.5 ASPECTOS ETICOS
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Este estudo foi submetido ao Comité de Etica da Secretaria Municipal de Satde
do Rio de Janeiro apos obtencdo de assinatura do Termo de Anuéncia Institucional
(TAI) pela Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Produtos e Servigos de Interesse a
Saude do IVISA-Rio e aprovado, com parecer numero 6.537.849.

Existe o risco de divulgacdo dos dados, entretanto estes foram categorizados
e avaliados estritamente pela equipe de pesquisa, de forma a garantir a sua
preservagao e confidencialidade.

Como beneficio, o estudo visou contribuir com propostas para a melhoria no
atendimento dos servicos de HD para a qualidade do cuidado ao paciente renal

crénico minimizando os riscos na assisténcia prestada.
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

No ano de 2021, havia um total de 27 clinicas de HD extra-hospitalares no
municipio do Rio de Janeiro. Os estabelecimentos foram inspecionados pela equipe
de TRS e foram emitidos Al para 16 destes. No ano de 2022, 03 tiveram as atividades
encerradas por motivos nédo informados, portanto 24 foram inspecionados, com
emisséo de Al para 16 estabelecimentos.

O total de Al emitidos para os estabelecimentos de HD, nos anos de 2021 e
2022, foi de 83 e 40, respectivamente. Destes, 21 (25,30%) envolviam medicamentos,
CPHD e solugdes saneantes no ano de 2021 e 18 (45%) no ano de 2022, conforme o
gréfico 1.

Grafico 1. Autos de Infracao referentes a medicamentos, CPHD e solucfes saneantes
em relacdo ao total emitido em inspecdes sanitarias pelo setor de TRS no municipio
do Rio de Janeiro, nos anos de 2021 e 2022.
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Fonte: Planilhas de notificacéo de Al e relatérios de inspecédo do setor de TRS/IVISA-Rio 2021 e
2022.

Houve uma diminuig&o do numero total de infragcdes de 2021 para 2022, porém,
nao foi observada uma queda proporcional em relagdo ao Al referentes a
medicamentos, CPHD e soluc¢des saneantes.

Em relacdo a medicamentos, CPHD e solu¢Bes saneantes disponiveis para uso
nos servicos de dialise, houve uma preocupacdo mais acentuada, visto que estes

pertenceram a um grupo com consideravel namero de n&o conformidades nao
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atendidas apds a emissdo de Al, entre um ano e outro e de acordo com Freitas e
Santos (2013) as irregularidades sanitarias identificadas durante as acdes de controle
podem comprometer a qualidade do servigo oferecido e conferem um marcador de
risco a saude.

O numero total de infragdes analisadas neste estudo foi de 39 (n=39). Destas,
32 (82,05%) estavam relacionadas a medicamentos, sendo 15 no ano de 2021 e 17
no ano de 2022. Houve 04 (10,26%) infracOes relacionadas a CPHD, sendo todas no
ano de 2021 e nenhuma no ano de 2022 e 03 (7,69%) relacionadas as solucdes

saneantes, sendo 02 em 2021 e 01 em 2022, conforme tabela 1.

Tabela 1: Total de Autos de Infracdo nos servicos de HD envolvendo os
medicamentos, CPHD e solucdes saneantes, emitidos no municipio do Rio de Janeiro,
nos anos de 2021 e 2022.

Ano Classificacdo por natureza da infracéo Total
Medicamentos CPHD SolugBes saneantes

2021 15 (48,39%) 04 (100,00%) 02 (66,67%) 21 (53,85%)

2022 17 (51,61%) 00 (0.00%) 01 (33,33%) 18 (46,15%)

Total 32 (82,05%) 4 (10,26%) 3 (7,69%) n=39 (100,00%)

Fonte: Planilhas de Al e relatérios de inspec¢des sanitarias do setor de TRS/IVISA-Rio 2021 e 2022.

Legenda: CPHD — Concentrado Polieletrolitico para Didlise; Al — Auto de Infracdo

Os CPHD apresentam fundamental importancia no procedimento de HD, pois
sdo componentes da solugdo responsavel pela filtragem do sangue, tendo sua
producédo e controle de qualidade regulamentadas pela Resolu¢gdo RDC /ANVISA n°
8, de 2 de janeiro de 2001, que estabelece as Boas Praticas de Fabricacado (Ramirez,
2011; Schwartzhaupt, 2023).

Quanto as solucdes saneantes, estdo presentes na rotina das clinicas de HD
atuando na desinfeccao interna e externa das maquinas, das superficies e dos filtros,

ja que no Brasil o reuso € permitido por lei, devendo, no entanto, ser utilizado dentro
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das condicdes especificadas, a fim de garantir a eficacia do procedimento de
reprocessamento (Oliveira, M. et al, 2011).

Das 32 infragOes relacionadas a medicamentos, 27 (84,38%) consistiam em
prazo de validade expirado e 5 (15,62%) em armazenamento inadequado. Todas as
infracBes encontradas para CPHD consistiam em armazenamento inadequado. Dos 3
Al emitidos por irregularidades relacionadas a solu¢cdes saneantes, 2 (66,67%)
apontavam prazo de validade expirado e 1 (33,33%) armazenamento inadequado, de
acordo com o grafico 2.

Gréfico 2. Quantitativo de Al, relacionados ao controle de validade e as condi¢Ges de
armazenamento de medicamentos, CPHD e solu¢fes saneantes no municipio do Rio
de Janeiro (2021-2022).
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Fonte: Relatérios de inspecdes sanitarias do setor de TRS/IVISA - Rio 2021 e 2022.

Segundo Silva, Neto e Freire (2020), a perda por prazo de validade expirada
expbe o0 paciente a uma situacdo de vulnerabilidade e pode ocorrer devido a falta
controle de estoque e consequentemente a falta de rastreabilidade da movimentacao
dos medicamentos, CPHD e solu¢cdes saneantes. Tal exposicdo também ocorre

guando os produtos apresentam condicbes de armazenamento insatisfatérias, visto
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que a sua eficacia esta diretamente relacionada a manutencdo da estabilidade
(Gomes, 2019).

Em andlise dos relatérios elaborados pelo setor de TRS, apesar de ter sido
observado apenas 04 Al relacionados a CPHD, constatou-se que 12 estabelecimentos
inspecionados apresentavam ndo conformidades relacionadas ao armazenamento, e
por vezes mais que uma nao conformidade era apresentada. Estas, bem como a
guantidade de estabelecimentos onde foram constatadas, encontram-se
apresentadas no grafico 3.

Gréfico 3. N&o conformidades relatadas e sem Al emitido, relacionadas ao
armazenamento de CPHD, nas clinicas de HD inspecionadas no periodo de 2021 e

2022, no municipio do Rio de Janeiro.
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Fonte: Relatdrios de inspeg¢fes sanitarias do setor de TRS/IVISA -Rio 2021 e 2022.

De acordo com Simdo e Batista (2016), € preciso zelar pelas condi¢cbes
adequadas de armazenamento e conservagao dos produtos relacionados a saude.
Algumas premissas tém relevancia para assegurar a qualidade destes como: realizar
o controle de temperatura e de umidade e obedecer ao empilhamento maximo
permitido. Quando as caixas apresentam um empilhamento excedido, pode ocorrer
choque mecanico no produto interno, o que pode levar a formacéo de microfissuras.
Mesmo que ndo o0 ocorra vazamento, ha uma exposi¢cdo do produto ao ambiente

externo, afetando a integridade e a qualidade do CPHD (Brasil, 2020; Barbosa, 2016).
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Quanto a classificacdo dos medicamentos, foram encontrados 34 itens
envolvidos nas infragdes sanitarias, onde 12 (35,29%) sao classificados como MAV e
01 (2,94%) como medicamentos sujeitos a controle especial pela Portaria 344/98.
Cabe ressaltar que os CPHD, também classificados como MAV, foram analisados
separadamente por consistirem em solucbes de grande volume, com critério de
armazenagem diferenciado.

Em um dos relatérios analisados foi possivel constatar que havia
medicamentos sujeito a controle especial disponibilizado em caixa destrancada, ou
seja, sem a devida guarda em local com chave ou outro dispositivo que oferecesse
seguranca e sem o devido acesso restrito.

As classes terapéuticas representadas estéo descritas no quadro 2, a seguir.

Quadro 2. Classes de medicamentos envolvidas em infracdes sanitarias nas clinicas

de hemodialise, no municipio do Rio de janeiro, no periodo de 20021 e 2022.

Medicamento envolvido nas Controlados
. Infragdes sanitarias (prazo pela portaria
Classe Terapéutica de validade expirada elou 344/98
mal acondicionamento) MAV
Analgésico/Antipirético Dipirona 500mg/ml amp.

Eritropoetina amp.

Antianemico Sacarato de Hidroxido Férrico
Amiodarona injetavel. X
Antiarritmico Atropina injetavel. X
Amicacina injetavel X
Antibacteriano Cefalotina injetavel. X

Clorexidina 2% sol.

Mupirocina pomada

Anticoagulante Heparina sol. injetavel X
Anticonvulsivante/analgésic = Pregabalina comp. X
o /ansiolitico
Antidiabético Insulina injetavel. X

Anlodipina comp.
Atensina 100mg comp.
Captopril 25mg comp.

Enalapril comp.
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Anti-hipertensivos Nitroprussiato de sodio X
injetavel

Isossorbida comp.

Nifedipina caps.
Anti-histaminicos Dexclorfeniramina comp.
Prometazina amp. X
Antiulcerosos Omeprazol caps.
Boncodilatadores Fenoterol, bromidrato gts.

Ipatoprio, brometo gts.

Diurético Espironolactona comp.
Diurético Osmdético Manitol 20% solucéo
Imunossupressor Micofenolato de sodio comp.
Deslanosideo injetavel. X
Inotrépico Dobutamina injetavel. X
Dopamina injetavel. X
Medicamentos para Gliconato de célcio 10% X
hipocalcemia injetavel.
Medicamentos para Poliestiressulfonato de calcio
hiperpotassemia po.
Vacinas Vacina Hepatite B

Vacina Influenza

Fonte: Relatérios de inspecdes sanitarias do setor de TRS/IVISA-Rio 2021 e 2022

De acordo com Machado (2015) a populacdo renal € mais propensa a
problemas relacionados a medicamentos, pois utiliza em média, 10 a 12
medicamentos diariamente com regimes terapéuticos complexos. Em adicional, os
MAYV, medicamentos que apresentam um alto grau de risco de causar danos se nao
utilizados com um cuidado excepcional, sdo produtos presentes na pratica diaria da
HD, visto que o CPHD e a heparina, por exemplo, sdo utilizados nas sessodes

(Menezes, 2016).

A exemplos de MAV encontrados neste estudo e suas possiveis complicagoes,
podemos citar: antiarritmicos que apresentam o risco de assistolia transitéria,
hipertenséo e bloqueio cardiaco; solu¢cfes de didlise que podem causar hipovolemia,
hipervolemia, desequilibrio de fluidos e eletrdlitos (Silva; Oliveira, 2016); e antibibticos

gue podem, frente a uma possivel alteracdo em sua estabilidade, contribuir para o
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desenvolvimento de resisténcia bacteriana. Como a HD € um procedimento realizado
através de um acesso vascular, os EA relacionados a infec¢cdes deste acesso se
mostram em evidéncia, sendo necesséario o uso de antibioticos ndo convencionais,
pois estas bactérias podem formar um biofilme e, por este motivo, apresentar menor
sensibilidade a alguns antibi6ticos. Ou seja, a HD é um cenario onde ja existe uma
limitacdo para utilizacdo de alguns medicamentos normalmente eficazes (Ferreira, et
al., 2014).

Identificar pontos criticos na utilizacdo de medicamentos, com especial atencéo
para os MAV, é papel fundamental dos servicos, pois visa favorecer a implantacédo de
estratégias que possam prevenir erros de medicacdo. Para reduzir erros relacionados
a MAV, ¢é recomendado padronizar procedimentos para sua prescricao,
armazenamento e preparo, entre outros e, neste cenario, o farmacéutico possui um
papel fundamental por ser capaz de acompanhar todos os procedimentos, realizar
treinamentos para o uso seguro de medicamentos aos profissionais do servico (ISPM,
2019; Silva; Oliveira, 2016).

Quanto aos produtos sujeitos a controle especial pela Portaria n° 344/98, além
das condicOes gerais de armazenamento, € necessario ainda o cumprimento de outras
particularidades contidas na norma. Cabe ressaltar que ainda que as clinicas de HD
estejam classificadas como dispensario, a presenca de medicamentos sujeitos a
controle especial torna a atuacdo do farmacéutico imprescindivel, pois sera necessario
registro do receituario de medicamentos sob controle especial, em livro segundo
modelo oficial, com excec¢des dos casos em que é possivel a manutencdo destes
medicamentos em servicos médicos /ambulatérias, nas quantidades preconizadas
para uso em caso de emergéncia (BRASIL, 1998).

Quanto a caracterizacao dos ambientes dos servi¢os de HD, podemos observar
gue as infracdes foram constatadas nos mais diversos locais, com predominancia de
ocorréncia nas salas de HD e no almoxarifado central, conforme descrito no quadro a
seguir. E importante pontuar que alguns Al indicavam mais de um local de ocorréncia

para as infracdes descritas nos relatorios.

Quadro 3. Caracterizacado dos ambientes dos servicos de HD onde foram constatadas

as infragdes sanitarias



Ambientes

Depodsito de material de limpeza (DML)
Central
Almoxarifado Geladeira
Medicamentos
Area de guarda de cadeira de rodas
Area externa do térreo (garagem)
Posto de Enfermagem

Area da Sala da chefia/coordenacao da enfermagem
enfermagem

Consultdrio médico
Area médica Sala dos médicos
Deposito de equipamentos de limpeza
Depdsito Deposito de soros e descartaveis
Expurgo
Sala de emergéncia
Emergéncia Carrinho de parada
Sala de guarda de CPHD
Sala de Hemodialise
Sala de manutenc¢do das maquinas
Sala de recuperacao de pacientes
Sala de reuso

Sala desativada (arquivo morto, material de obra e galdo de
CPHD)

Sala destinada a guarda de medicamentos e materiais médico-
hospitalares

Sala que abriga cadeiras, maquinas de HD e caixas de CPHD

NUmero de
ocorréncias

1
5

Fonte: Relatérios de inspecdes sanitarias do setor de TRS/IVISA -Rio 2021 e 2022.

41

Os itens no quadro 3 evidenciam a falta de cuidados técnicos com os produtos.

A degradacdo de um farmaco pode provocar a ocorréncia de EA graves ou ndo

graves, ou até mesmo a perda do efeito terapéutico do medicamento, o que pode

trazer resultados imprevisiveis para o paciente (Menezes, 2016). Assim, ao serem

identificadas as infracées envolvendo as condi¢cdes de armazenamento e/ou prazo de
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validade na sala de hemodialise ou na sala e emergéncia (incluindo o carrinho de
parada), fica clara a exposicdo a ocorréncia de EA, pois os medicamentos estavam
disponibilizados para pronto uso.

Vale destacar o armazenamento de caixas de CPHD em locais sem quaisquer
condi¢cbes estruturais de armazenamento como uma garagem (area aberta) e uma
sala desativada utilizada como arquivo morto e armazenamento de materiais de obra
juntamente com os gal6es de CPHD. De acordo com as Boas Préticas de Estocagem
dispostas na RDC 430/2020, as especificacdes do detentor do registro devem ser
obedecidas, como por exemplo a configuracdo de carga estabelecida para produto,
bem como os cuidados referentes a controle de temperatura, incidéncia solar direta e
umidade, visto que estes fatores podem acarretar variagbes nao consideradas no
calculo que estabelece o prazo de validade dos produtos (Brasil, 2002; Brasil, 2020;
Oliveira, Baiense, De Andrade; 2023).
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7 CONCLUSAO

A equipe técnica que compde um servigo de didlise € composta profissionais
habilitados, conforme designacdo normativa. No entanto, apesar de disporem de
medicamentos, CPHD e solu¢cdes saneantes como produtos necessarios para 0s
procedimentos dialiticos, os estabelecimentos ativos no municipio do Rio de Janeiro
nao possuem em sua equipe o profissional com a habilitagdo técnica adequada e
responsavel legalmente as atividades relacionadas a produtos desta natureza, o
farmacéutico.

De acordo com as analises das infracbes sanitarias descritas nos 39 Al,
relacionados ao controle de medicamentos, CPHD e solu¢cbes saneantes em servigos
de hemodidlise, foi possivel observar que o maior nimero destas infragdes envolvia
medicamentos.

Dentre as principais classes envolvidas estavam o0s antibioticos, que
necessitam da promocédo do uso racional, para o combate a resisténcia bacteriana;
anti-hipertensivos e vacinas. Também foram constatados medicamentos de alta
vigilancia e medicamentos sujeitos a controle especial pela Portaria 344/98, cujo
manuseio seguro esta diretamente relacionado a presenca de um profissional
farmacéutico, ausente em todos 0s servicos inspecionados, embora ja publicada uma
regulamentacdo do CFF, a Resolucdo 672/19, que descreve as atribuicbes do
farmacéutico na TRS.

As infracBes sanitarias encontradas em diversos ambientes dos servicos de
dialise, caracterizam falhas no ciclo da assisténcia farmacéutica. Um maior nimero
de ocorréncias nas salas de HD, assim como o carrinho de parada, que deveria
favorecer a terapéutica de maneira rapida e segura, representa a possibilidade de
exposicao direta dos pacientes a produtos que, nas condicdes apresentadas, podem
levar a alto risco de ocorréncia de EA.

N&do conformidades relacionadas a medicamentos, CPHD e solucdes
saneantes, foram encontradas nos servicos de dialise que possuem equipes
multiprofissionais, porém sem a atuacdo do profissional farmacéutico. Sendo a
presenca deste profissional capaz de contribuir para as acbes relacionadas aos
processos que envolvem medicamentos e produtos para a saude, entende-se que

esta atuacdo seja um adicional no trabalho para a reduc&o dos riscos, junto a equipe
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multiprofissional, representando melhorias na qualidade dos servicos prestados ao

paciente portador de DRC.
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