
Como eu fa�o 
  
Manipula��o de F�rmacos Potentes 
 Nada nos parece t�o atual como falar em f�rmacos potentes ou subst�ncias de baixo �ndice 
terap�utico. Quando a dose que produz toxicidade � muito maior que a dose que produz a 
resposta terap�utica, o f�rmaco � considerado seguro. As doses terap�uticas e t�xicas dos 
f�rmacos potentes (baixo �ndice terap�utico: alta pot�ncia com baixa dosagem) s�o muito 
baixas e pr�ximas, o que permite erros graves na manipula��o e administra��o do 
medicamento. 
A manipula��o dos f�rmacos potentes deve seguir a rigidez de prepara��o de qualquer 
medicamento. Os crit�rios a serem seguidos n�o devem ser exclusivos dessa classe de 
f�rmaco, mas sim de uma ci�ncia que se prop�e a transformar subst�ncias qu�micas em 
benef�cios para a sa�de e n�o em armadilhas. 
A manipula��o de f�rmulas com base nas Ci�ncias Farmac�uticas deve ser r�gida em todas 
as fases e para todos os medicamentos. As Boas Pr�ticas de Manipula��o aliadas a um 
Sistema de Gest�o da Qualidade implementado, traduzem muitos crit�rios de seguran�a que 
podemos enumerar: 
  
1.    Os Equipamentos  

As balan�as devem estar em perfeito estado de conserva��o confirmado atrav�s de um 
SURJUDPD�GH�PDQXWHQomR�SUHYHQWLYD�ULJRURVR�FRP�D� IUHT�rQFLD�GHILQLGD�DWUDYpV�GR�KLVWyULFR�
do equipamento. Aliado � manuten��o preventiva, seguimos um programa de calibra��o do 
HTXLSDPHQWR�� $� FDOLEUDomR� GHYH� VHU� HIHWXDGD� GH� �� IRUPDV�� R� FKDPDGR� ³DMXVWH´� TXH� QR�
vocabul�rio metrol�gico atual tamb�m recebe o nome de calibra��o, pois deriva de calibration 
do inJOrV��D�TXDO�FKDPDPRV�GH�FDOLEUDomR�³LQWHUQD´��(VVD�p�UHDOL]DGD�SHOR�RSHUDGRU�GXUDQWH�R�
per�odo de trabalho e determinamos que fosse feita 3 vezes ao dia, no in�cio da manh�, na 
hora do almo�o e � tarde, perto do final do per�odo. Essa calibra��o � realizada com peso 
padr�o rastre�vel pela Rede Brasileira de Calibra��o e registrada. A outra forma de 
calibra��o � realizada por empresa contratada e acreditada pelo INMETRO que emite um 
certificado de calibra��o do equipamento contendo os desvios e as incertezas de medi��o, 
que devem estar dentro dos limites permitidos para o equipamento, juntamente com os laudos 
de rastreabilidade dos padr�es utilizados nas medi��es. Chamamos essa calibra��o de 
³H[WHUQD´�H� UHDOL]DPRV�XPD�YH]�DR�DQR��VDOYR�VH�R�HTXLSDPHQWR�DSUHVentar um hist�rico de 
problemas que possa comprometer os resultados.  
Outro cuidado com o equipamento � ser constantemente limpo ao redor do prato, al�m de 
evitar quedas bruscas sobre o mesmo. 
  
2.    Os f�rmacos 

Para garantir a rigidez de execu��o das opera��es farmac�uticas, desde a pesagem at� o 
enchimento, os f�rmacos que s�o utilizados em baixas dosagens s�o dilu�dos em escalas de 
1: 2, 1: 5 , 1: 10, 1:100 ou 1:1000. A escala � realizada em fun��o da dose a ser pesada. Isso 
� feito mesmo que os f�rmacos n�o perten�am �s classes relacionadas pela RDC 354. Um 
exemplo cl�ssico � o �cido f�lico que eventualmente � usado em doses de 400 microgramas 
ou a vitamina B12, ou ainda a ivermectina que � feita quase sempre uma c�psula, pois � 
administrada em dose �nica. Com esse cuidado garantimos uma exatid�o maior na pesagem.  
O produto dilu�do recebe outro n�mero de lote, um lote interno para produto intermedi�rio e 
fica dispon�vel para uso no laborat�rio enquanto o f�rmaco puro fica no almoxarifado. A 
quantidade dilu�da � feita para n�o exceder de 30 a 60 dias no m�ximo, baseada na m�dia de 
consumo.  
  
3.    A dilui��o 

A dilui��o do f�rmaco � realizada inicialmente em gral de vidro, devido � menor porosidade 
desse material em rela��o � porcelana. Isso evita res�duos do f�rmaco impregnados na 
porcelana, o que daria no doseamento um teor menor que o esperado. A mistura � feita 
atrav�s de uma dilui��o geom�trica e se necess�rio usamos um marcador, que pode ser um 
corante farmac�utico em doses muito pequenas, conforme recomenda a literatura 
farmac�utica (1).  
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DDeevveemmooss  lleemmbbrraarr  qquuee  aa  ddiilluuii����oo  ggeeoomm��ttrriiccaa,,    uummaa  vveezz  eessccoollhhiiddaa  aa  eessccaallaa  ddee  ttrraabbaallhhoo,,  ��  
rreepprreesseennttaaddaa  eemm  ppeessoo,,  ppoorr��mm  ��  eexxeeccuuttaaddaa  eemm  vvoolluummee  aappaarreennttee..  IIssssoo  qquuee  ddiizzeerr  qquuee  aa  ddiilluuii����oo  
11::110000,,  ppoorr  eexxeemmpplloo,,  rreepprreesseennttaa  pprrooppoorrcciioonnaallmmeennttee  11  ggrraammaa  ddee  ff��rrmmaaccoo  ppaarraa  uumm  ttoottaall  ddee  110000  
ggrraammaass  ddee  ddiilluueennttee,,  oouu  sseejjaa,,  eemm  qquuaannttiiddaaddee  ssuuffiicciieennttee  ppaarraa  ccoommpplleettaarr  110000  ggrraammaass..   
PPaarraa  iinniicciiaarr,,  ��  uuttiilliizzaaddoo  oo  ff��rrmmaaccoo  ccoomm  uumm  vvoolluummee  ddee  ddiilluueennttee  iigguuaall  aaoo  ddeellee  ppaarraa  
hhoommooggeenneeiizzaarr..  EEmm  sseegguuiiddaa,,  bbaasseeaaddoo  nnoo  vvoolluummee  rreepprreesseennttaaddoo  ppeellooss  22  ((ff��rrmmaaccoo  ++  ddiilluueennttee))  
uuttiilliizzaammooss  oouuttrroo  vvoolluummee  iigguuaall  ppaarraa  hhoommooggeenneeiizzaarr,,  ee  aassssiimm  ppoorr  ddiiaannttee,,  aatt��  ccoonncclluuiirr  ttooddoo  
ddiilluueennttee.. 
   
44..        AA  ppeessaaggeemm 

IInnddeeppeennddeenntteemmeennttee  ddaa  ff��rrmmuullaa,,  ooss  ff��rrmmaaccooss  ee  eexxcciippiieenntteess  ss��oo  ppeessaaddooss  sseeppaarraaddaammeennttee,,  uumm  
aa  uumm,,  eemm  ppaappeell  mmaanntteeiiggaa  ee  ccoollooccaaddooss  ssoobbrree  bbaannddeejjaa  iinnddiivviidduuaall  ppaarraa  ccaaddaa  ff��rrmmuullaa.. 
SSoommeennttee  aapp��ss  ccoonncclluu��ddaa  aa  ppeessaaggeemm  ee  oobbsseerrvvaannddoo--ssee  ooss  vvoolluummeess,,  ttaammaannhhoo  ee  ttiippoo  ddee  
ppaarrtt��ccuullaa  ��  qquuee  ssee  iinniicciiaa  aa  hhoommooggeenneeiizzaa����oo  ddaa  ff��rrmmuullaa..  DDeennttrroo  ddaa  ��rreeaa  ddee  ppeessaaggeemm,,  aass  
bbaallaann��aass  eesstt��oo  ppoossiicciioonnaaddaass  eemm  ppoonnttooss  eessppeecc��ffiiccooss  ccoomm  ��rreeaa  ddeelliimmiittaaddaa  ppoorr  ccaappeellaa  ee  
eexxaauussttoorr..  OO  cc�� llccuulloo  ddaa  qquuaannttiiddaaddee  ddee  eexxcciippiieenntteess  ��   rreeaalliizzaaddoo  eemm  ffuunn����oo  ddaa  ddeennssiiddaaddee  ddooss  
mmeessmmooss,,  qquuee  ��  aattuuaalliizzaaddaa  nnoo  ssiisstteemmaa  iinnffoorrmmaattiizzaaddoo  ppeelloo  ccoonnttrroollee  ddee  qquuaalliiddaaddee  aapp��ss  aann��lliissee  ee  
lliibbeerraa����oo  ddoo  lloottee..     
   
55..        AA  hhoommooggeenneeiizzaa����oo  ee  mmiissttuurraa   

UUmmaa  pprreeooccuuppaa����oo  ��   rreedduuzziirr  oo  ttaammaannhhoo  ddaass  ppaarrtt��ccuullaass  aaoo  mmeessmmoo  ggrraauu  ddee  tteennuuiiddaaddee  ppaarraa  
mmeellhhoorraarr  oo  eenncchhiimmeennttoo  ee  ccoonnsseeqquueenntteemmeennttee  aa  uunniiffoorrmmiiddaaddee  ddee  ccoonnttee��ddoo..   
AA  rreedduu����oo  ddoo  ttaammaannhhoo  ddee  ppaarrtt��ccuullaa  ��   ffeeiittaa  eemm  ggrraall  ddee  vviiddrroo  oouu  ddee  ppoorrcceellaannaa  ee  ppoosstteerriioorrmmeennttee  
oo  pp��  ��   ³³ttaammiissaaddoo ´́..  DDeessttaa  ffoorrmmaa  rreedduuzziimmooss  aa  ddeennssiiddaaddee  aappaarreennttee  ddaa  ppaarrtt��ccuullaa,,  oo  qquuee  mmeellhhoorraa  
aa  hhoommooggeenneeiiddaaddee  ddaa  mmiissttuurraa,,  ffaavvoorreecceennddoo  oo  eenncchhiimmeennttoo  ddaa  cc��ppssuullaa.. 
CCoomm  ooss  pp��ss  nnaa  mmeessmmaa  tteennuuiiddaaddee  ee  ccoonnssiiddeerraannddoo  qquuee  sseemmpprree  aapprreesseennttaamm    vvoolluummeess  mmuuiittoo  
ddiiffeerreenntteess  eennttrree  eelleess,,  rreeaalliizzaammooss  aa  hhoommooggeenneeiizzaa����oo  ddaa  ff��rrmmuullaa  eemm  ggrraall  aattrraavv��ss  ddee  ddiilluuii����oo  
ggeeoomm�� ttrriiccaa  sseegguuiinnddoo  ooss  ccrriitt��rriiooss:: 

  
ÂIniciamos  pela subst�ncia  de menor volume  seguindo em ordem crescente pelas demais; 
Â Quando as densidades s�o muito diferentes, iniciamos com parte da quantidade do p� mais 

leve; 
Â Quando entre os p�s, um deles � colorido, utilizamos  parte deste como marcador para 

iniciar a mistura, pois a cor facilitar� a visualiza��o da homogeneiza��o dos p�s e depois 
seguimos as regras acima. Quando todos os p�s s�o brancos, podemos utilizar os 
mesmos corantes citados acima, desde que n�o apresentem incompatibilidades com os 
f�rmacos da f�rmula. Esses corantes podem ser naturais como o caroteno ou sint�ticos. 

Â Misturamos todos os p�s no gral com pistilo, revolvendo o p� no fundo e laterais com aux�lio 
de esp�tula, bem como o p� aderido no pistilo;  

Uma vez homogeneizado os p�s, colocamos em embalagens individuais anexadas � ordem 
de manipula��o e esta vai para a �rea de enchimento. 
  
6.    Enchimento das c�psulas 

O enchimento � realizado pelo m�todo manual (Punching Method) ou com encapsuladoras 
(tabuleiros) em mesas individuais dotadas tamb�m de sistema de exaust�o tamb�m 
individual. Cada f�rmula � feita em um tabuleiro e este � lavado ap�s o enchimento. A mesa 
de exaust�o tamb�m � cuidadosamente limpa ap�s cada f�rmula, com m�todo descrito em 
procedimento operacional padr�o. Os exaustores das mesas s�o limpos semanalmente cuja 
opera��o � registrada. 
  
7.    Desvio-padr�o de peso 

O desvio-padr�o de peso m�dio, hoje � executado, utilizando-se processador estat�stico, em 
todas as f�rmulas com ativos os quais trabalhamos e que constem da SS-17, al�m de anti-
hipertensivos. Todos os manipuladores do setor de enchimento foram treinados e executam a 
opera��o rapidamente. O relat�rio emitido � arquivado como registro da qualidade com as 
informa��es da f�rmula. 
  



(VWDPRV�RSHUDQGR�FRP�XP� tQGLFH�GH�³UHWUDEDOKR´� �Ki���PHVHV�TXH�VH�PDQWpP�HP�]HUR��RX�
seja, nenhuma f�rmula, cujo desvio padr�o foi medido, teve que ser refeita por estar fora dos 
limites estabelecidos para o peso m�dio. Determinamos um limite de toler�ncia menor que o 
limite preconizado  pelas farmacop�ias, trabalhando  com varia��o m�xima entre ± 5 e  ± 7,5. 
 

 
 
 
Com muitos treinamentos conseguimos trabalhar com desvios em cerca de 1 a 4% como 
verificamos no gr�fico abaixo  e mesmo assim os extremos s�o analisados criticamente para 
verificar as poss�veis causas e consequentemente propor melhorias e novos treinamentos. 
 

 
 
F�rmulas 
   
8.    Acondicionamento das c�psulas 
As c�psulas s�o limpas com papel absorvente e descart�vel e acondicionadas de acordo com 
padroniza��o de embalagens conforme tamanho e quantidade de c�psulas. 
  
9.    Lavagem e secagem de materiais 

Todos os materiais como esp�tulas, grals, pistilos, tabuleiros s�o lavados com �gua e sab�o 
utilizando-se bucha e escovas. Dependendo da subst�ncia utilizada no material, utilizamos 
VROXo}HV�GHVLQFUXVWDQWHV��2�HQ[iJ�H�p� IHLWR�HP�iJXD�FRUUHQWH�DEXQGDQWH�H�DSyV�HVFRUUHU�R�
excesso, secamos o material de vidro, porcelana e a�o inox em estufa e os tabuleiros ap�s 
imers�o r�pida em �lcool s�o secos sob capela de exaust�o. 
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