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1. OBIETIVO

Parametrizar o processo de preparo de solucdo liquida a base de tretinoina para
administragdo por sonda nasoenteral em paciente com diagndstico de Leucemia Promielocitica
Aguda em suporte ventilatério via intubacdo orotraqueal.

2. DESCRIGAO DOS PROCEDIMENTOS

Conceitos

a) Tretinoina: a tretinoina ou acido all-trans-retindico (ATRA), é um retinoide de
primeira geragdo derivado do acido retinoico empregado no tratamento de Leucemia
Promielocitica Aguda. Possui classificagdo de risco na gravidez é X.

b) Cabine de Seguranca Bioldgica Classe 1l B2: equipamentos de biocontencdo
empregados na protecdo profissional, ambiental e do produto manipulado dotados de filtros de
ar particulado de alta eficiéncia (HEPA).

c) Leucemia Promielocitica Aguda: tipo de leucemia mieloide caracterizada pela
interrupcdo da maturacdo mieloide e acumulo de células leucémicas semelhantes a
promieldcitos na medula dssea.

Recebimento da prescricdo médica e confec¢ao dos rotulos de Identificacio da solugdo
manipulada

As prescri¢Ges destinadas ao preparo de tretinoina deverdao ser encaminhadas para
a Central de Manipulacdo de Quimioterapia situada na Farmdcia Central.

O farmacéutico oncologista analisa a prescricdo médica, quanto a dose, utilizando
dados do paciente como peso e superficie corpérea, compatibilidade de solucdo, estabilidade,
diluicdo, concentragao e interagdes com outros medicamentos, bem como a viabilidade do
tratamento proposto.

Em seguida, o farmacéutico acessa o ambiente “Novo Portal de Apoio” através de
senha pessoal e intransferivel, e na aba “etiquetas farmdcia” realiza a inser¢cdao do n2 do
Registro Hospitalar do paciente para que as informacgGes pessoais existentes no Aplicativo de
Gestdo para Hospitais Universitarios (AGHUX) sejam transferidas ao rétulo de identificacdo das
solugdes a ser impresso.

O farmacéutico transcreve as informacoes presentes na prescricdo médica para o
rotulo da solucdo manipulada assegurando a exatiddo das informacdes contidas na prescricdo
médica.

O farmacéutico escalado como apoio na atividade devera realizar dupla checagem,
conferindo as informacdes disponiveis no rotulo com a prescricdo, refazer todos os calculos
para confirmacdo e auxiliar no preenchimento do checklist da Ficha de Monitoramento e
Intervengdo Farmacéutica.

Materiais
. Cabine de Seguranca Bioldgica Classe Il B2 (CSB- Il B2);
° Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs): mascara PFF2 com carvao ativado, dculos

de protecdo, luvas estéreis descartaveis, touca e avental de protecdo impermeavel;
o Alcool 70%;
° Agua para injetaveis;
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. Oleo mineral;

. Agulha 40X12 mm;

° Seringa 20mL ou 60mL,;

° Termobmetro;

. Capsulas gelatinosas de tretinoina 10mg;

. Recipiente para banho-maria;

. Garrafa térmica exclusiva para atividade.

Técnica de preparo

O preparo da solucdo oral liquida de tretinoina deve ser realizado em CSB- |l B2
instalada em ambiente controlado.

A técnica de preparo baseia-se na dissolucdo das capsulas de tretinoina em sistema
bifasico (agua/dleo) para obtencdo da solugdo. Segue o passo a passo da técnica:

. Segregar o material necessario ao preparo;

° Separar as capsulas de tretinoina conforme a dose a ser manipulada;

. Aquecer agua potdvel em ebulidor e acondicionar na garrafa térmica exclusiva para a
atividade;

° Inserir as ampolas de agua para injetdveis em banho-maria até uma temperatura de
40°C em recipiente transparente exclusivo para a atividade;

° Remover o émbolo da seringa de 60mL;

° Inserir 4-5 capsulas de tretinoina 10mg, conforme dose a ser preparada, na seringa de
20mL sem o émbolo;

° Adicionar 7mL de 4gua para injecao previamente aquecida a 40°C;

° Adicional 3mL de 6leo mineral;

. Reposicionar o émbolo da seringa de 20mL;

° Homogeneizar vigorosamente até a completa dissolucdo das cdpsulas de tretinoina;

° As preparacOes devem ser acondicionadas em seringas de 20mL com oclusores tipo

luer-lock, sob refrigeracao (2-8°C), protegidas da luz, embaladas e identificadas com o rétulo de
identificacdo de solucdes quimioterapicas;

° Encaminhar a respectiva unidade de internacdo com as devidas orientacdes de
administracdo e cuidados.

Caracteristica fisica e estabilidade

A solucdo oral liquida extemporanea de tretinoina possui a cor alaranjada e de
aspecto tipo emulsao.

Em virtude da presenca de gelatina como componente do invdlucro da capsula,
pode ocorrer o endurecimento da fase aquosa da solucdo sob refrigeracdo. Para solucionar
esse problema, as seringas contendo a emulsdo podem ser aquecidas em banho-maria a 40°C
até a dissolucdo completa ou mantidas em temperatura ambiente previamente a administracdo
para sua solubilizacdo.

Quanto a estabilidade, estudo aponta que essas solucbes orais liquidas de
tretinoina preparadas em varidveis controladas (temperatura, pressdao, umidade e nimero de
particulas viaveis) possuem estabilidade de até 3 dias apds o preparo, quando mantidas sob
protecdo luminosa e sob refrigeracao (2-8°C).
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3. FLUXOGRAMA
A seguir é apresentado o passo a passo do processo com ilustracdes de modo a
permitir a visualizagdo de todo o fluxo da atividade.

1) Receber a prescricdo de tretinoina para

Setor de Farmacia H‘osvp-i".'al;r:'-' HC/UFTH

. Central de Manipulacao de Ouimioterapia administragéo Via Sonda.
PRCIENTE . Py . .~ .~
hionoe CELT0 Realizar a conferéncia da prescricdo e transcricdo das
s i informacdes para o roétulo de identificacdo da
i Al
oose suspensao a ser manipulada.
DILUICAC
VOLUME FINAL 0BS
vIA DE ADMINISTRACAC
ADMINISTRACARO
FOTOSSENSIBILIDADE
ESTABILIDADE HORA
FARMACEUTICO RESPONSAVEL

2) Realizar a dupla checagem da prescricdo com o
rétulo confeccionado.

3) Proceder a segregacdo das capsulas de tretinoina e
materiais destinados ao preparo;
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4) Aquecer as ampolas de dgua para injetaveis a 40°C em
banho-maria;

5) Inserir 4-5 cdpsulas de tretinoina 10mg, conforme dose
a ser preparada, na seringa de 20mL sem o émbolo.

6) Aspirar 7mL de agua para injecdo previamente
aquecida a 40°C e adicionar as capsulas de tretinoina.
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7) Aspirar 3mL de 6leo mineral e adicionar as capsulas de
tretinoina.

Reposicionar o émbolo da seringa de 20mL.
Homogeneizar vigorosamente.

8) A solugdo oral liquida de tretinoina dever apresentar a
coloracdo alaranjada e desprovida de qualquer particula
em dissolucdo.

9) A preparacgdo devera ser encaminhada com a presenca
de espaco morto, o qual deverd ser usado para
homogeneiza¢do da preparagdo antes da administragao.

Hospital de Clinicas L ELIA
Universidade Federal

da Tridngulo Mineiro ,
HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS




Procedimento. Preparagdo Extemporanea de Tretinoina para Administragdo via Sonda.

POP.HC-UFTM-UDIS.001 — vers3o 1 Pdgina 8 de 8

4, REFERENCIAS

ROCHA, Camile da; CARLOTTO, Juliane; DA COSTA, Vitor Henrique Ferreira; COELHO, Leticia
Costa Mastrangelo. Resultados preliminares de estudo de estabilidade da preparacao oral
liguida a base de tretinoina. Sociedade Brasileira de Farmacéuticos em Oncologia (SOBRAFO).
Edigdo maneiro/margo 2023. Ano XIII; pg. 10-13, 2023.

OKUMURA, L.M.; OKUMURA, P.C.B.; VERONEZE, C. Administration of all-trans retinocic acid
through enteral tubes in acute promyelocytic leucemia: the handling of cytotoxic agentes and

clinical benefits. Revista Brasileira de Hematologia e Hemoterapia. V.39, n.1, p. 86-88, 2017.

5. HISTORICO DE ELABORACAO/REVISAO

Versao Data Descricao da atualizagao

1 8/12/2025 Elaboracdo da 12 versdo do Procedimento Operacional Padrdo (POP)

6. RESPONSAVEIS PELO DOCUMENTO

Elaboragdo — data: 10/8/2025

Caroline Santos Capitelli Fuzaro, farmacéutica oncologista, chefe da Unidade de Dispensagdo Farmacéutica (UDIS)
Silvia Maria Quintana Castro, farmacéutica oncologista clinica da Unidade de Farmacia Clinica (UFCLI)
Anélise interna — data: 10/8/2025

Raquel Afonso Oliveira, farmacéutica da UFCLI

Carolina Azevedo Rodrigues Guimardes Tibo, farmacéutica oncologista clinica da UFCLI

Anélise - data: 10/8/2025

Caroline Santos Capitelli Fuzaro, chefe da UDIS

Validagdo — data: 15/9/2025 a 28/11/2025

Giuliano César Silveira, chefe do Setor de Farmdcia Hospitalar

Raquel Bessa Ribeiro Rosalino, chefe da Unidade de Gestdo da Qualidade e Seguranga do Paciente
Aprovagdo — data: 18/9/2025

Marisley Francisco, chefe da Divisdo de Apoio Diagndstico e Terapéutico

Registro, valida¢io de forma e revisdo — data: 8/12/2025

Ana Paula Corréa Gomes, coordenadora da Comissao de Gestdo da Qualidade Documental

Hospital de Clinicas = Wy |

Universidade Federal
do Tridngulo Mineiro




