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Resumo

A exposic¢do ocupacional a citotoxicos tem vindo a ser reconhecida como um potencial perigo para
a saude. Atualmente, verifica-se uma grande preocupacdo em relacdo a preparacéo deste tipo de
farmacos, pois estdo associados a riscos ocupacionais que podem surtir da exposicdo a que 0s
profissionais de salde envolvidos estao sujeitos. O presente estudo foi desenvolvido com o objetivo
de perceber em que condi¢des de trabalho decorre a preparacdo de medicamentos citotoxicos e
guais sdo os principais riscos para os profissionais envolvidos. Ap6és uma pesquisa bibliografica
sistematica sobre o tema, utilizou-se um inquérito por questionario como instrumento de recolha de
dados, aplicado aos manipuladores de citotoxicos de 18 InstituicGes Hospitalares, das 36 originarias
do Plano do Programa Nacional para as Doengas Oncol6gicas (2015), do Servico Nacional de
Saude. A metodologia utilizada foi tanto qualitativa como quantitativa e de natureza descritiva,
exploratéria. Com base numa amostra de 83 manipuladores de citostaticos, os resultados obtidos
permitem concluir que a grande maioria dos manipuladores de citotdxicos que participaram no
estudo conhecem os procedimentos preconizados pelas atuais guidelines para o0 manuseamento
seguro de medicamentos citotdxicos, tendo na sua maioria uma percecao correta do risco que
correm. Com esta investigacdo pretende-se alertar os profissionais de salde que contactam
diretamente com esta realidade para a execugdo de boas préticas, a fim de reduzir os riscos a que
estdo expostos.

Palavras-chave: Exposi¢do Ocupacional, Riscos, Medicamentos citostéaticos, Guidelines.



Abstract

Occupational exposure to cytotoxic agents has been recognized as a potential health hazard.
Currently there is great concern regarding the preparation of this type of drugs, since they are
associated with occupational risks that may arise from the exposure to which the health professionals
involved are subject. The present study was developed with the objective of understanding in which
working conditions the preparation of cytotoxic drugs takes place and what are the main risks for the
professionals involved. After a systematic bibliographic research on the subject, a questionnaire
survey is used as a data collection instrument, applied to the cytotoxic manipulators of 18 Hospital
Institutions, from the 36 originals of the National Program for Oncological Diseases (2015), National
Health Service. The methodology used was qualitative as well as quantitative and of descriptive,
exploratory nature. Based on a sample of 83 cytostatic manipulators, the results obtained allow us
to conclude that the vast majority of cytotoxic manipulators who participated in the study know the
procedures recommended by the current guidelines for the safe handling of cytotoxic drugs risk. This
research intends to alert health professionals that directly contact this reality for the implementation

of good practices in order to reduce the risks to which they are exposed.

Keywords: Occupational Exposure, Risks, Cytostatic Medications, Guidelines.
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Introducao

Os farmacos antineoplasicos, também designados por citostaticos (CTX), citotéxicos, ou anti-
tumorais, séo cada vez mais utilizados quer no tratamento de doengas malignas, quer com intuitos
profilaticos (terapéutica adjuvante). Assim como, num espetro crescente de patologia benigna
(doengas autoimunes, doengas inflamatorias cronicas do foro gastroenteroldgico ou reumatolégico,

entre outras).

Esta comprovada a sua genotoxicidade em modelos experimentais e doentes tratados com
guimioterapia. Idealmente, estes deveriam afetar apenas as células neoplasicas, mas no entanto os
farmacos disponiveis, embora afetem preferencialmente as células malignas, séo relativamente
pouco especificos, afetando também o genoma das células normais e condicionando assim efeitos
adversos para a salde quer dos doentes tratados quer dos profissionais de salde a eles expostos
(NIOSH, 2004).

Os farmacos antineoplésicos sdo preparados através de um processo especializado e complexo.

Os profissionais de saude, responsaveis pela sua preparacao e administracéo, apresentam risco de



sofrer efeitos adversos para a saude, tendo sido confirmado por diversos estudos a existéncia de

contaminagédo generalizada do ambiente e de superficies de trabalho (ASHP, 2006).

Deste modo, existe uma elevada preocupacao, no que diz respeito ao manuseamento deste tipo de
farmacos, devido aos riscos ocupacionais que podem advir da exposi¢éo a que os profissionais de

farmacia envolvidos estéo sujeitos.

Os riscos de natureza quimica podem manifestar-se através do contacto sistematico com drogas
antineoplasicas, potencialmente perigosas, através de manifesta¢des teratogénicas, mutagénicas e
carcinogénicas (NIOSH, 2004).

Em Portugal ndo existe legislagdo especifica no que diz respeito ao cumprimento de normas para o
manuseamento de CTX, recorrendo-se as guidelines recomendadas como as melhores normas de

trabalho a seguir em paises cuja aplicagdo n&o € obrigatdria por lei.

A regulamentagdo nacional encontra-se mais direcionada para o bom fabrico de preparagfes nédo
estéreis (manipulados) ou de preparagfes estéreis, nao salientando as especifica¢des e cuidados
relativos a manipulagdo de citotoxicos. Apenas o Manual de Farmacia Hospitalar faz referéncia a

esta matéria, ainda que de forma muito escassa e pouco especifica.

E importante mencionar que a Lei n.° 102/2009%, de 10 de setembro, relativamente aos principios
gerais de prevencdo, ao abrigo da alinea d) do n.° 1 do artigo 15.° é obrigacdo do empregador:
“assegurar, nos locais de trabalho, que as exposi¢Bes aos agentes quimicos, fisicos e biolégicos e
aos fatores de risco psicossociais hdo constituem risco para a seguranca e salde do trabalhador”.
No n.° 8 do referido artigo dispbe-se que "o empregador deve assegurar a vigilancia da saude do
trabalhador em funcdo dos riscos a que estiver potencialmente exposto no local de trabalho". Além
disso, a alinea a) do n.° 1 do artigo 17.° indica como obrigacdo do trabalhador "cumprir as
prescricbes de seguranca e de salde no trabalho estabelecidas nas disposi¢des legais e em
instrumentos de regulamentacéo coletiva de trabalho, bem como as instru¢des determinadas com
esse fim pelo empregador”. O artigo 15.° refere-se as obrigacdes do empregador e sdo conhecidos

como Principios Gerais de Prevencao (Lei n.° 102/2009, art. 15.°, alinea f) e .8.).

E necessario salientar que a principal alteragdo introduzida pela Lei 3/2014, de 28 de janeiro,
contempla que os principios gerais da prevencdo passam de nove para onze. Foi introduzido um
principio, que visa evitar os riscos, € um outro que visa a planificacdo da prevencdo como um
sistema coerente que integre a evolucdo técnica, a organizacdo do trabalho, as condi¢des do
trabalho, as relagBes sociais e a influéncia dos fatores ambientais (Lei n.° 102/2009, art. 15.°).
Apesar disso €, fundamental que cada trabalhador tenha a nogéo de responsabilizacdo do ato de

cuidar da sua saude, pois s6 deste modo podera cuidar da salde dos outros.

Dada a escassez de estudos em hospitais portugueses sobre a teméatica, e a auséncia de legislagéo

que imponha aos hospitais criarem condi¢cdes essenciais para 0 manuseamento seguro de CTX,

1 Alterada pela Lei n.° 42/2012, de 28 de agosto, e mais recentemente pela Lei n.° 3/2014, de 28 de janeiro, entretanto,
alterada através da retificacéo n.° 20/2014, de 20 de marco, veio revogar a anterior Lei — Quadro (Decreto-lei n.° 441/91 de
14 de novembro).



considerou-se relevante e pertinente a abordagem desta tematica, o que motivou a escolha deste
tema. Perante esta situagédo, elabora-se a presente dissertagéo que pretende responder a seguinte
questao de investigacao “em que condigdes de trabalho decorre a preparagdo de medicamentos
citotdxicos e quais os principais riscos para os profissionais?”. Assim, o principal objetivo desta
dissertacdo assenta em verificar em que condicdes de trabalho decorre a preparacdo de
medicamentos citotdxicos e se dai resultam riscos para os profissionais envolvidos; doencas
profissionais, provaveis acidentes (estatisticas) e medidas preventivas aplicaveis a uma unidade de

citotéxicos.

A metodologia que se pretende utilizar é tanto qualitativa quanto quantitativa, de natureza descritiva
e exploratdria. Para tal, e com o intuito de atingir o objetivo principal deste trabalho, realiza-se uma,
detalhada e sistematica, pesquisa bibliografica acerca da tematica, que permitiu a construcéo de
um inquérito por questionario como instrumento de recolha de dados. Este questionario aplica-se
aos profissionais que trabalham na area da manipulagcdo de CTX, que foram abordados sobre os
procedimentos verificados no hospital onde exercem atividade profissional. Participam neste estudo
18 instituicdes hospitalares das 36 provenientes do Plano do Programa Nacional para as Doencgas
Oncoldgicas - 2015, do Servico Nacional de Sadde (Miranda et al., 2016).

O presente trabalho encontra-se estruturado em quatro pontos, apds esta breve introducdo. O
primeiro ponto é de cariz tedrico, iniciando-se por uma abordagem histérica dos CTX, de seguida,
exploram-se as normas, procedimentos e orientacfes gerais de uma unidade de preparagdo de
CTX. Aborda-se também a exposi¢ao ocupacional e avaliagédo dos riscos dos profissionais de salde
e, por fim, os equipamentos de protecéo coletiva e individual na preparacdo de CTX. No segundo
ponto, apresenta-se a metodologia sobre a parte empirica desta investigacdo, onde consta o
delineamento do estudo, os objetivos e enquadramento das hipéteses levantadas, o método
utilizado, a populacdo e amostra, e o instrumento que permitiu obter as informagdes. No terceiro
ponto, procede-se a apresentagdo e discusséo dos resultados, mais concretamente, andlise
descritiva e exploratéria dos dados, da caracterizacdo da amostra, a andlise inferencial, seguindo-
se a interpretacdo e discussdo dos resultados. Por fim, no quarto ponto, sdo apresentadas as

principais conclusdes, as limitacfes do estudo e sugestdes para investigacao futura.



1. Enquadramento da Problematica

1.1. Medicamentos Citotoxicos e Quimioterapia

Os primeiros registos de tratamento quimioterapico datam do final do século XIX, com a descoberta
da solucao de Fowler (arsenito de potassio), por Lissauer em 1885 e da toxina de Coley (combinacao
de produtos bacterianos) em 1890. Posteriormente, durante a Segunda Guerra Mundial foram
identificadas substancias téxicas, tais como o gas mostarda, que causaram bastante interesse aos
farmacologistas clinicos ao servico do Pentdgono Norte-americano. Na utilizacdo deste gas em
doentes com linfoma de Hodking e leucemia crénica, obteve-se regresséo de curta duracdo. Apés
esta ocorréncia, as investigacdes levaram ao rapido desenvolvimento de diversos tipos de drogas
citotoxicas. As pesquisas ainda hoje se mantém, porém o objetivo atual é criar este tipo de drogas
com menos efeitos toxicos para os doentes, melhorando assim a sua qualidade de vida (Begonha,
2001).

Conhecido ha muitos séculos, o cancro foi considerado uma doenca dos paises desenvolvidos e

com grandes recursos financeiros. No entanto, a situa¢do tem vindo a alterar-se e a maior parte do



peso global do cancro pode ser observado em paises menos desenvolvidos, principalmente, nos
gue possuem poucos e médios recursos (WHO, 2015). A explicagdo para tal facto seria o atual
padrdo de vida adotado em relacéo ao trabalho, a nutricdo e o consumo, que expdem os individuos
a fatores ambientais mais agressivos, relacionados a agentes quimicos, fisicos e biolégicos

resultantes de um processo de industrializacdo cada vez mais evoluido (WHO, 2015).

Assim, nas Ultimas décadas, o cancro adquiriu grande dimenséo, convertendo-se num evidente
problema de saude publica mundial, acompanhando o envelhecimento populacional, decorrente do
aumento da esperanca de vida. A Organizacdo Mundial de Saude estimou que, no ano de 2030,
podem-se esperar 27 milhdes de casos incidentes de cancro, 17 milhdes de mortes provocadas pelo
cancro e 75 milhdes de pessoas vivas, anualmente, com cancro. Este aumento resulta diretamente
das transformacfes globais das Ultimas décadas, que alteraram a situacdo da populacdo pela

urbanizacéo acelerada, novos estilos de vida e padrdes de consumo (WHO, 2015).

Em consequéncia desta situacao, ira assistir-se a um aumento do ndmero de novos farmacos a
serem desenvolvidos para tratar o cancro e a uma crescente complexidade da combinacdo de
guimioterapia, 0 que por sua vez levara a um aumento no numero de profissionais de saude
expostos a estes farmacos, mais do que a estimativa atual de 5,5 milhdes de trabalhadores por ano.
Assim, aumentam 0s potenciais riscos para a salde derivados da exposi¢cdo e ganham relevancia
a necessidade de caracterizacdo do risco e de desenvolvimento do conhecimento dos efeitos sobre
a saude dos trabalhadores (WHO, 2015).

As doengas oncoldgicas sé@o caracterizadas pela existéncia de células anormais, que crescem de
forma descontrolada e desorganizada, com a capacidade de invadir os tecidos vizinhos e de se
distribuirem, por vezes, por locais distantes do posicionamento inicial, originando metastases. Outra
caracteristica comum é o facto de todas se denominarem por neoplasias (de neos = novo + plasia
= crescimento). O nosso organismo é constituido por muitos milhdes de células que crescem e
dividem-se, periodicamente e de forma regular, para dar lugar a novas células. No entanto, este
processo ordeiro e controlado pode correr mal, formando-se células novas, sem gque 0 organismo
necessite delas, e as células velhas ndo morrem de acordo com o que estaria previsto, formando-

se assim um tumor (SPO, 2016).

Os tratamentos quimiotergpicos para o cancro tém sido fruto de grande evolucdo nas ultimas
décadas. Além disso, uma melhor compreensédo da natureza das doencas neoplasicas conduziu
também ao desenvolvimento de um grande nimero de agentes antineoplasicos, com base numa

grande variedade de compostos quimicos que sédo utilizados no tratamento e controlo do cancro.

Os CTX podem ser definidos como uma substéncia capaz de inibir a evolucdo da neoplasia,
restringindo a maturagéo e proliferagdo de células malignas, atuando sobre fases especificas do
ciclo celular e, por conseguinte, estes agentes tornam-se ativos em células que estdo em processo
de divisao celular. Este mecanismo faz com que sejam por si proprias, substancias cancerigenas,
mutagénicas e teratogénicas. Sao um grupo heterogéneo de substancias de natureza quimica
diferente, utilizados preferencialmente, mas ndo exclusivamente, como tratamento para neoplasias

por si s6 ou acompanhado de outra terapia (Garcia, 2003).



A quimioterapia € a forma de tratamento do cancro mais promissora, e trata-se da utilizacéo de
agentes quimicos combinados ou isolados, com o objetivo de controlar e aniquilar a proliferacao dos
tumores malignos. Esta forma de tratamento pode ser conjugada com outras formas de tratamentos,
tais como a radioterapia e a cirurgia. Os farmacos podem ser administrados de trés formas:
oralmente, sob a forma de comprimidos; através de uma injecao intravenosa (IV), diretamente na

veia ou através de cateter central e através de uma injecdo subcuténea; (Corporate Roche, s.d.).

Em todos os casos, os farmacos entram na corrente sanguinea e circulam por todo o organismo -
terapéutica sistémica. A quimioterapia €, geralmente, administrada por ciclos de tratamento,
repetidos de acordo com uma regularidade especifica. O tratamento pode ter a duragédo de um ou
mais dias, e na maioria dos casos o tratamento é realizado em regime de ambulatério, ndo tendo os

doentes a necessidade de permanecerem internados (Corporate Roche, s.d.).

Os efeitos toxicos destes agentes tém sido bastante descritos, dando-se mais atengcdo as
propriedades cancerigenas, mutagénicas e teratogénicas, relacionadas com a sua intera¢cdo com o
acido desoxirribonucleico (ADN) e com o acido ribonucleico (ARN) (Sessink et al., 1992).

E de salientar que a quimioterapia afeta as células cancerigenas, mas também as células normais.
Os efeitos secundéarios deste tratamento dependem, substancialmente, dos farmacos e doses
utilizadas. Geralmente, estes farmacos CTX afetam as células que se dividem rapidamente, como
sejam: células do sangue; células dos cabelos/pélos; células do aparelho digestivo (Corporate
Roche, s.d.). O tratamento quimioterapico permite a classificagdo em neoadjuvante, adjuvante e

Paliativo (Bonassa, 2005).

A notéria toxicidade dos CTX levou a ponderar sobre os seus possiveis efeitos téxicos para os
profissionais de saude envolvidos, desde a rececéo, transporte, armazenamento, manipulacao,
administragdo de CTX as operacbes de limpeza e gestdo de residuos. A manipulagdo e
administracdo de CTX por via intravenosa exigem particular cuidado pelo que devem ser efetuadas
por pessoal devidamente competente, respeitando as normas instituidas e a preparacdo deve ser

realizada nos Servigos Farmacéuticos (ASHP, 2006).

1.2. Unidade Centralizada de Preparacéao de Citostaticos

Em meio hospitalar, considera-se a manipulacdo de citotéxicos como o conjunto de operacdes que
envolve a rececdo, armazenamento e transporte, a preparacdo a partir de uma embalagem
comercial, a administracdo ao doente, a recolha e eliminacao dos desperdicios das duas operagdes
anteriores e a recolha e eliminagéo das excrecfes dos doentes (Teixeira, Simdes & Tabaquinho,
2001).

A preparacdo de medicamentos CTX injetaveis deve ser centralizada numa éarea hospitalar
concebida para este fim. A centralizagdo de preparacdo de CTX tem como principal objetivo a
protecao dos doentes, manipulador, ambiente e medicamento. A area de preparacao deve localizar-

se no local proximo da administragéo.



1.2.1. Espaco fisico (instalagdes)

As instalacdes ideais para a preparagdo de medicamentos citotoxicos deverdo ser constituidas por
trés &reas distintas (Figura 1), denominadas de zonas suja, semi-limpa e limpa, fisicamente distintas
(Teixeira et al., 2001):

e Sala suja ou negra — onde se encontra o vestiario; o lavatério para lavagem das maos;
lava/olhos e chuveiro de emergéncia;

e Sala semi-limpa ou cinzenta — também designada de antecAmara, onde se veste 0
equipamento de protecao individual para a manipulacdo, equipamento de atuacdo em caso
de acidente; existindo ainda um banco corrido que separa fisicamente esta zona da area
suja.

e Sala limpa ou branca — nesta sala efetua-se a preparacdo dos CTX, em condi¢cdes de
asséptica e com um minimo risco de contaminagdo; encontra-se a Camara de Fluxo
Laminar, classe Il, tipo B, bancadas de trabalho aco inoxidavel, lisas, lavaveis,

impermedveis e resistente a desinfegao.

Figura 1: InstalagBes da area de producéo da UCPC, para as 3 areas distintas.
Fonte: CHTMAD (2017).

As areas minimas para a construcdo da sala limpa, semi-limpa e limpa sdo 12m?, 2m? e 10m?

respetivamente (Brou et al., 2005).

Na sala limpa, onde se efetua a manipulacdo de CTX propriamente dita, existem mecanismos de
extracdo e filtragem do ar circulante, que por um lado mantém a assepsia exigida e por outro
eliminam os aerosséis que se podem libertar durante a manipulacao destes produtos téxicos. Outro
requisito fundamental desta sala € estar sob presséo negativa de forma a impedir que o fluxo de ar
potencialmente contaminado circule para o exterior da sala de manipulacdo, evitando assim a
contaminagdo ambiental das &reas adjacentes. Existem dispositivos de controlo da pressdo a

entrada da sala limpa, havendo um registo diario das pressées (Canastro, 2010).



Para realizar o registo da pressdo deve ser instalado um sistema de controlo da press&o, num painel
junto a entrada da sala limpa, com indicadores de pressdo, que permita a leitura de pressao
diferencial entre as varias salas. Estes valores devem ser registados antes do inicio do trabalho.

Idealmente este registo devera ser automatico (Canastro, 2010).

A sala limpa deve ser mantida a uma pressao inferior aos ambientes adjacentes. A antecamara deve
ter pressédo superior a sala de preparacao e ligeiramente superior em relacéo as restantes areas.
Assim, as substancias perigosas ndo poderdo passar para a antecamara e os agentes patogénicos

ndo transitam das salas vizinhas para a sala de preparacao.

Nas areas limpas, as superficies expostas tém que ser lisas, impermedaveis e sem fissuras, para
minimizar a libertacdo ou a acumulacao de particulas ou microrganismos, permitindo a aplicacdo
repetida de agentes de limpeza e de desinfetantes (Portaria n.° 42/92, de 23 de janeiro, capitulo 9,
ponto 17). Também devem estar afixadas na sala, as normas basicas relativas a cada medicamento

citotoxico (formas de armazenamento, estabilidade, composi¢éo e precaucdes especiais).

Por fim, a sala limpa deve apresentar um sistema de comunica¢éo com a sala cinzenta, encastrada
em ambas as faces, para a entrada das bandejas com os farmacos a preparar e respetiva saida das
bandejas com os farmacos ja manipulados, selados e rotulados para que a equipa de enfermagem

possa administrar ao doente (Gouveia et al., 2013).

Na sala limpa é proibido beber, comer, fumar, ou que os manipuladores usem cosméticos e

acessorios, que sirvam de fonte de infegédo (Gouveia et al., 2013).

1.2.2. Procedimentos genéricos

O manual de procedimento interno de cada unidade centralizada de preparacdo de citotoxicos
(UCPC) deve garantir uma normalizacdo de procedimentos e a execucdo de processos pautados
por principios de qualidade. Este deve ser aprovado pela direcéo dos Servicos Farmacéuticos e pelo
Conselho de Administracdo de cada hospital. Quanto a preparacao de citotdxicos, o empregador é
responsavel pela ado¢éo de procedimentos e a sua implementacéo, de acordo com as normas de
seguranca mais recentes. Cabe aos trabalhadores, que manuseiam CTX, receber normas de
procedimentos relativamente as suas tarefas. Devem ser estabelecidas e implementadas normas e

procedimentos escritos para todos os equipamentos usados (ASHP, 2006).

1.2.3. Descricao das atividades

O doente oncoldgico € reencaminhado para um centro de referéncia, onde o seu processo clinico é
avaliado por uma equipa multidisciplinar, com participacdo das valéncias que possam estar
envolvidas na prestacdo de cuidados a esses doentes. Na reunido multidisciplinar deve ser
estabelecido o nivel técnico necessario para a realizacdo do tratamento e para a continuidade de
cuidados, sendo posteriormente o doente informado das diferentes fases de tratamento propostas

e respetivos “timings” (SPO, 2016).

Apbs a prescricdo médica (protocolos terapéuticos) e confirmacao que o doente podera realizar o

ciclo quimioterapico, o farmacéutico realiza a validacdo do ciclo de quimioterapia com base no



historial farmacoterapéutico do doente (Costa, 2015). Os protocolos terapéuticos devem conter toda
a informacédo do doente (nome, nimero do processo, idade, parametros fisiologicos, altura, peso,
superficie corporal) e diagnéstico do utente, nome do médico prescritor, servico clinico, entre outros,
assim como a composicao qualitativa e quantitativa da preparacéo (informacéo do ciclo a realizar,
dia e identificacdo do protocolo, nome do medicamento, dose e volume final da preparacao). Em
observacdo devem constar informacdes como o débito da perfusdo ou a necessidade de
monitorizacdo constante do doente. Uma vez que estes farmacos interferem diretamente com a
gualidade de vida do doente, os protocolos séo prescritos com pré-medicacao de forma a combater
os efeitos adversos. Sao exemplos, os farmacos antieméticos, uro- protetores ou outros que evitem

as reacodes adversas graves induzidas pelos farmacos (Oliveira, 2013).

Posteriormente, depois do farmacéutico analisar os dados do protocolo, sdo elaborados os
respetivos rétulos (de forma a identificar os farmacos a preparar) para realizar a individualiza¢éo do
material e farmacos a utilizar, por protocolo e por doente. Deste modo, todos os materiais, ampolas,
frascos e/ou sacos, sdo desinfetados com &lcool a 70 °C antes de entrar para a sala de manipulacéo
(sala limpa ou branca). Seguidamente, a individualizacdo é realizada por um farmacéutico,
procedendo a entrada do material através do transfer para a sala de manipulaco (Costa, 2015). E
ainda registado todo o material que d& entrada para a sala de manipulagdo, incluindo quantidade
utilizada, lote e prazo de validade, garantindo, além de um controlo do material utilizado, que apenas
entrara o material necessario. Na sala limpa encontram-se dois profissionais de Farmacia
devidamente equipados para o desempenho desta atividade. O profissional de apoio a manipulagao
retira a bandeja do “transfer”, conforme se apresenta
na Figura 2, que contém a medicagdo e os roétulos,
colocando-o0s na bancada de trabalho, para ordenar o
material clinico necesséario a preparagcdo. Todo o
material é colocado no interior da cAmara de fluxo de

laminar vertical (CFLV), exceto o rétulo que é

colocado no vidro da CFLV e serve de auxilio a

preparacdo propriamente dita. Todo o0 material

Figura 2: Transfer.
introduzido na CFLV é desinfetado com alcool a 70 °C. Fonte: CHTMAD (2017).

O profissional destacado para a manipulacdo propriamente dita, trabalha na CFLV, na posi¢éo
sentado e com limitacbes de movimentos (as méaos e antebragos devem permanecer dentro dos
limites da camara enquanto se desempenha a tarefa de manipulacdo). Depois de pronta, a
preparacdo de CTX é retirada da CFLV pelo colega de apoio a manipulagdo, que procede a

rotulagem e embalamento da mesma, colocando-a de seguida no transfer (Oliveira, 2013).

No protocolo final da preparac¢éo existe uma nova validacdo por parte do farmacéutico, antes da sua
administragdo ao doente, sendo novamente confirmada a preparacéo do farmaco relativamente ao
que foi prescrito, tendo também atencdo a integridade fisica das embalagens, condi¢cdes de
conservacdo e auséncia de precipitados e de particulas em suspensao (Oliveira, 2013). As

preparacdes citotoxicas sdo posteriormente transportadas por um Assistente Operacional até ao



hospital de dia. O seu transporte é realizado numa mala fechada e identificada com o distico
“Citotdxicos”. O trabalhador utiliza luvas de latex para colocar as preparagdées na mala e efetuar o

respetivo transporte (Canastro, 2010).

Na sala de administracao serd realizada uma nova validacéo pelo enfermeiro, para confirmar se os
dados do rotulo de cada preparacdo estdo de acordo com o0 protocolo prescrito pelo médico.
Posteriormente, procede-se a sua administracdo aos pacientes. Se a administracdo do
medicamento for bem-sucedida, o procedimento ira terminar por aqui. Nao obstante, no caso de
extravasdo, dar-se-a a interrupcao da administracdo e o medicamento restante sera novamente
rececionado pela UCPC. Isto também pode acontecer na enfermaria, caso decidam por nao
administrar o medicamento ao paciente, devido a condicionantes préprias. Depois de novamente
rececionado pela UCPC existem duas vias para o0 medicamento. Ora este € inativado e segue para
incineracdo a uma temperatura igual ou superior a 1100 °C, ora h& o reaproveitamento do recurso
gue é reformulado e passa novamente para a etapa da preparagdo do farmaco (Hospital de S.

Sebastido, s.d.).

1.2.4. Profissionais de saude
A &rea da Farmacia Oncoldgica inclui profissionais, distribuidos por cinco posto de trabalho: rececao
e validacéo das prescricdes médicas (protocolos de quimioterapia), manipulacdo de CTX, apoio a

manipulacgédo, transporte e limpeza da unidade.

Os Profissionais com formacdo especifica para realizarem a preparagdo de CTX sdo os
farmacéuticos ou os técnicos de farmécia. A fim de preparar medicamentos citotéxicos de qualidade
consistente e com seguranga, € fundamental que o pessoal envolvido esteja formado e qualificado
de acordo com sua funcdo e, além disso, que as responsabilidades e competéncias estejam

claramente definidas no Manual de Procedimentos Interno.

Todo o pessoal envolvido em qualquer aspeto da manipulagdo de medicamentos citotdxicos deve
ser informado sobre os riscos da exposi¢cdo ocupacional a medicamentos perigosos e devem
receber instrucdes adequadas antes da exposi¢do ao risco. Isto inclui farmacéuticos, técnicos de
farmécia, assistentes operacionais e outro pessoal de apoio (ASHP, 2006). Os restantes
profissionais, que ndo tém formacdo especifica, apenas podem realizar tarefas de apoio a
preparacdo como rececdo das encomendas, transporte dos CTX, respeitando as normas de
seguranca que sejam definidas no manual de procedimentos interno. A formacdo a estes

profissionais deve ser garantida pela instituicdo (ASHP, 2006).

No decorrer das obrigacdes inerentes a atualizacao técnico-cientifica dos profissionais, o hospital
deve, no ambito das suas obrigacdes especificas, assegurar 0 acesso a essa formacdo. As
responsabilidades individuais devem estar devidamente documentadas e ser claramente
compreendidas pelos membros da equipa. Todos devem conhecer as Boas Préticas de Preparacao
de Citotéxicos e o sistema de garantia da qualidade. Os profissionais devem receber formacgéo
inicial, continua e peridédica que Ihes permita executar corretamente as suas fungdes (Gouveia et
al., 2013).
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Antes de iniciarem a atividade na UCPC, os profissionais devem ser submetidos a um exame médico
geral que, efetue o despiste de fatores de alto risco e a determinagdo de valores analiticos que
permitam valorizar as variacées. Subsequentemente, estes exames devem ser realizados com a
periodicidade de 1 ano. De acordo com a ASHP (2006), durante a atividade esses profissionais
devem ser submetidos a:

e Anamnese sobre o aparecimento de sintomas relacionados com a exposicao a citotéxicos,
gue podem ser leves e inespecificos, obrigando a uma interpretagdo cuidadosa da sua
presenca. Os sintomas mais habituais sdo: nauseas, cefaleias, vomitos, vertigens, alteracéo
do paladar, perda de cabelo, mal-estar geral, hiper pigmentacao cutanea, irritacdo da pele
€ mucosas, prurido.

e Exame fisico — pele e mucosas, auscultacdo pulmonar e cardiaca, palpacdo abdominal e
ganglionar, exame auditivo, despiste de tendinites e lesdes semelhantes.

e Exame analitico completo — hemograma, marcadores tumorais, bioquimica e urina.

A afetacéo de pessoal deve ser suficiente para permitir pausas adequadas para aqueles que estdo
a trabalhar na manipulagdo nas salas limpas. Recomenda-se que ndo sejam passadas mais de duas
horas consecutivas na preparagdo de CTX e que se realizem pausas de 15 a 30 minutos (ASHP,
2006).

Embora devam ser implementados procedimentos de seguranca adequados para evitar a
contaminagdo por citotoxicos, esta ndo pode ser totalmente excluida, pelo que a rotagéo interna é
indispensavel para minimizar a potencial exposi¢do individual. E importante estabelecer uma
rotacdo regular do pessoal da validagéo e da preparagcédo, uma vez que as atividades que exigem
elevada concentragdo podem causar um elevado grau de stress e, além disso, a rotina prolongada
pode conduzir a um eventual descuramento dos procedimentos instituidos (ASHP, 2006). Esta

contra indicado para estas atividades os profissionais que (ASHP, 2006):

e Tenham uma gravidez em curso;

e Tenham suspeita de gravidez;

e Estejam amamentar;

e Tenham habitualmente alergias;

e Tenham realizado tratamento quimioterapico;
e Tenham sofrido de doencga oncoldgica;

e Sofram de doenca auto-imune.
1.2.5. Processos de suporte

1.2.5.1. Controlo ambiental

Os valores da temperatura, humidade devem ser registados, antes do inicio do trabalho, geralmente
uma vez por dia (ASHP, 2006). Estes dois parametros a controlar devem ter em consideragéo
conforto do operador e a reducao do risco de contaminacdo microbiolégica. A temperatura deve

manter-se constante, dentro do intervalo de 18-22 °C. Estes valores devem ser registados e
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documentados regularmente. Deve haver a possibilidade de regular a temperatura de forma manual
conforme o bem-estar de quem esta a manipular (Gouveia et al., 2013). No entanto, o controlo da
humidade é mais afetado por influéncias externas (como mudancas climaticas), do que por
variacdes da humidade gerada no interior da area. Os valores de humidade ideais para a
manipulacdo destes medicamentos devem estar compreendidos entre 40£5% e 60+5% (Whitmarsh
& Shaw, 2012).

Além destes parametros, no que diz respeito a pressao, deve ser instalado um sistema de controlo
da pressao na sala asséptica, num painel montado junto a entrada, com indicadores de pressao,
gue permita a leitura de pressao. Estes valores devem ser registados antes do inicio do trabalho, e
pelo menos mais uma vez durante o dia, preferencialmente a meio do periodo de trabalho.
Idealmente este registo devera ser automatico (ASHP, 2006). E de salientar que, qualquer desvio
que tenha o potencial de afetar o produto final deve ser registado como ocorréncia e ser alvo de

medidas corretivas adequadas (Gouveia et al., 2013).

1.2.5.2. Controlo microbiolégico

Para minimizar o risco de exposi¢do aos CTX devem ser cumpridas regras de assepsia. O controlo
microbiolégico pode ser feito pela validacéo do processo asséptico e realizado através de meios de
cultura, recorrendo a utilizacdo de placas de contacto (amostras de superficies). Recomenda-se a
adocéo de um procedimento escrito acordado entre os Servigos Farmacéuticos (UCPC), Patologia
Clinica (Microbiologia), Servico Seguranca no trabalho e Grupo de Prevencéo e controlo de Infecao,

definindo responsabilidades e circuitos (Prista, 2015).

1.2.5.3. Protocolo/ plano de limpeza

Correspondem a um conjunto de procedimentos que envolvem uma série de profissionais nas
diversas areas das UCPC. Devem ser definidos os profissionais responsaveis, que medidas de
limpeza serdo efetuadas e a sua periodicidade. Adicionalmente, o plano de limpeza deve listar os
agentes de limpeza a usar, onde e como usé-los, instru¢fes para sua diluicdo e tempo de exposigao.
O plano de limpeza deve ser alvo de alteragbes em fungao dos resultados do controlo microbiolégico
(Whitmarsh & Shaw, 2012).

Como agentes de desinfecdo devem utilizar-se diariamente alcool a 70° (etanol ou isopropanol).
Periodicamente (conforme os resultados da monitorizagdo microbiolégica e normas da Comisséo
de Controlo de Infecdo Hospitalar da Instituicdo) devem usar-se solugcbes desinfetantes para

superficies com largo espectro de acao incluindo atividade esporicida.

1.2.5.4. Material de limpeza

Os materiais utilizados sdo descartaveis e deverao ser exclusivos da UCPC. A solucéo desinfetante
deve ser aplicada sobre esse material que ird entrar em contacto com as superficies a desinfetar. A
desinfecdo das superficies também resulta da remocdo mecénica promovida pelos materiais de
limpeza, e devendo estes ser eliminados como qualquer residuo citotéxico (Whitmarsh & Shaw,
2012).
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1.2.5.5. Residuos
Sao todas as substancias, materiais ou objetos dos quais o seu detentor se pretenda desfazer ou
tenha obrigacéo legal de se desfazer. Devem ser definidos procedimentos respeitantes a separacao

de residuos resultantes da preparacédo centralizada de citotdxicos.

Na UCPC séao produzidos varios tipos de residuos, pelo que deve ser efetuada uma triagem para o
seu tratamento diferenciado. Todo o lixo que nédo é para reciclagem e que nao esta contaminado é
rejeitado no Grupo | - Residuos equiparados a urbanos. Todo o material contaminado ndo cortante
ou perfurante é rejeitado no Grupo IV-Residuos Hospitalares “especificos”, a tratar por incineragéo.
No contentor de corto perfurantes é colocado todo o lixo contaminado produzido dentro da CFLV e,
também, material cortante ou perfurante contaminado ou n&o, sendo posteriormente rejeitado no
Grupo IV- Residuos Hospitalares “especificos”. Os frascos vazios de citotéxicos-anticorpos
monoclonais, agulhas utilizadas, spikes, compressas contaminadas, frascos (de soro ou agua)
contaminados com citotéxicos e tratamentos preparados, mas nao administrados, incluem-se no

Grupo IV - Residuos Hospitalares “especificos” (Whitmarsh & Shaw, 2012).

1.2.5.6. Recolha de lixo

Na sala de apoio, os residuos do Grupo | sdo recolhidos pela equipa de limpeza no decorrer do dia
de trabalho. Na sala da CFLV, os contentores corta perfurantes sdo fechados pelo utilizador, logo
que tenha atingido o limite de enchimento. Os contentores do Grupo IV - Residuos Hospitalares
Especificos deverao ser selados de forma inviolavel, dentro da sala asséptica (Whitmarsh & Shaw,
2012).

1.3. Vias de Exposicéo e Efeitos na Saude

A natureza mutagénica, citotoxica, carcinogénica e teratogénica dos CTX, torna necesséria a
aplicacdo de cuidados especiais ha sua manipulacdo, para garantir a seguranca do paciente, do
ambiente e do preparador. O facto de a quimioterapia se destinar ao uso parenteral e se apresentar
sob a forma de solugdo ou substancia liofilizada, requer por si s6 cuidados especiais. Muitas vezes,
no local de trabalho, a salde que se trata de um bem humano de inquestionavel valor, é
menosprezada tanto pelo empregador como pelo trabalhador, que agem de forma a por em risco

aquilo que mais se deve preservar (NIOSH, 2004).

A terapia citotoxica tem limitagBes que se baseiam na fraca seletividade entre as células malignas
e as células normais, especialmente na medula 6ssea e 6rgédos reprodutores, podendo originar
efeitos secundarios e colaterais graves pois muitos dos agentes sao carcinogénicos, mutagénicos
e teratogénicos e determinados CTX causam lesdes na pele e mucosas devido a sua agéo irritante,

vesicante ou alergénica (NIOSH, 2004).

O conhecimento das vias de exposi¢do, entre outras particularidades da area, é crucial para o
desenvolvimento de medidas de prevencdo e controlo que minimizem o risco a que 0s
colaboradores estdo potencialmente expostos. De acordo com Polovich (2005), os trabalhadores
incluidos nas atividades de manuseamento de CTX poderao estar expostos ao risco quimico pelas

seguintes vias:
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¢ Dérmica — contacto direto ou com superficies contaminadas;

e Inalacdo — respiracéo de ar contaminado, como aerosséis de CTX;

e Injecédo acidental — picada de agulhas ou outros objetos cortantes contaminados;

e Ingestdo — de alimentos contaminados ou contacto m&o - boca apds contacto com

superficies contaminadas.

O conhecimento das vias de exposicdo, entre outras particularidades da area, é fundamental para
a elaboracdo de medidas de prevencao e controlo que efetivamente minimizem o risco a que 0s

colaboradores estdo potencialmente expostos.

1.4. Exposicao Ocupacional de Medicamentos Citotoxicos

Como ja foi referido, além dos doentes com cancro expostos a efeitos genotédxicos sobre as células
normais por ineréncia da terapéutica da sua patologia, determinados grupos profissionais também

estéo expostos, pelas exigéncias da sua atividade de trabalho, a estes farmacos, destacando-se:

e Os profissionais das farmacias hospitalares responsaveis pela sua prepara¢éo;
e Os profissionais que prestam apoio aos manipuladores;
e Os profissionais que transportam a terapia para as salas de administragéo;

e Os profissionais de enfermagem responsaveis pela administragdo da terapéutica citostatica.

Diversos estudos asseguram que existe contaminag¢do propagada das superficies de trabalho,
paredes, pavimentos, nas roupas de vestir, na cama de doentes tratados e nos recipientes que
contém ou contiveram secrecdes e excrecdes destes em todas as situacdes de trabalho, quer ao
nivel da preparacao pelos técnicos de farmécia quer ao nivel da administracao pelos profissionais
de enfermagem. Os doentes tratados eliminam quantidades consideraveis de CTX através das
secrecdes e excrecdes apoOs a terapéutica e constituem assim uma possivel fonte adicional de
contaminacgdo (Sessink & Bos, 1999). Assim é recomendado que, por exemplo, a roupa de cama
dos doentes seja transportada em separado e sujeita a pré-lavagem antes de serem misturadas
com outras roupas (Fransman, Huizer et al., 2007).

Estudos recentes revelaram que uma percentagem significativa dos trabalhadores expunha
episddios de exposicao relacionada com quebra/rotura de ampolas e sacos de CTX (43%), derrame
do seu conteddo (39%) ou picadas com cortantes contaminados (13%) (Kopjar et al., 2009). Tal é
evidenciado por diversos estudos utilizando bio marcadores de exposicdo e que demonstram a

presenca de CTX ou dos seus metabolitos na urina.

Embora sejam utilizadas CFLV, demonstrou-se que existe contaminacao das superficies exteriores
da cémara e de zonas relativamente distantes, por dispersdo aérea do agente e também por
transferéncia por maos e objetos contaminados (Nygren, 2006). Também se detetou a
contaminacdo de paredes, pavimentos, bancadas e dos mais diversos equipamentos e objetos de
trabalho (Cavallo, 2005).

Com a insercéo das atuais ampolas seladas deu-se uma melhoria substancial em relacdo ao uso

das antigas, que tinham de ser quebradas para extragdo do conteddo. No entanto, a superficie
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externa destas ampolas esta constantemente contaminada, contribuindo para a exposicao cutanea
a estes agentes (Connor et al., 2005). Algumas solucdes de CTX podem atravessar as seringas,
passando diretamente para as maos do trabalhador. Foi detetada ainda contaminacéo da superficie
exterior das embalagens contendo CTX, antes da abertura, sugerindo que é necessaria a protecado

mesmo durante o desembalamento (Favier et al., 2005).

Através dos estudos desenvolvidos, constatou-se que 0s niveis de contaminacdo sao mais elevados
nas zonas de preparacdo em relacdo as zonas de administragdo, embora as frequéncias de
amostras positivas sejam semelhantes. Relativamente as zonas de administracdo, pode-se
distinguir entre o ambulatério e o internamento, onde é no Ultimo que se registam mais niveis de

contaminacgdo (Fransman, Roeleveld et al., 2007).

Existem diversos estudos em que foi demonstrada a presenca de CTX em diversas regides
corporais, sobretudo ao nivel das maos e testa (Fransman, Vermeulen, & Kromhout, 2004). Estes
estudos demonstram que os procedimentos de seguranga e os equipamentos de protecéo individual
sdo insuficientes para prevenir a exposi¢éo cutinea, com consequente risco de absorgéo por esta

via.

Relativamente a via inalatdria, embora, de acordo com estudos realizados, tenha menor importancia,
em alguns casos pode desempenhar um papel mais relevante. A ciclofosfamida € um CTX que pode
vaporizar a temperatura ambiente e alguns tipos de manipulacdo como esmagamento de
comprimidos, utilizacao de preparados solidos sob a forma de pd ou transferéncia de formulagbes
liquidas com seringa sob pressédo podem criar aerossoéis ou poeiras que possam vir a ser inaladas
(Sessink & Bos, 1999). Havendo absorcéo e dose interna, havera potencialmente risco de efeitos

adversos para a saude.

1.5. Avaliacado de Riscos

Alguns organismos nacionais e internacionais, que estéo direta ou indiretamente ligados a area que
envolve o manuseamento de CTX, sugerem que uma avaliacéo de riscos deve ser efetuada sempre
gque seja iniciada uma nova atividade, ocorra uma mudanca nos procedimentos, equipamentos e
substancias, isto €, nos fatores que possam interferir com a seguranga e salde dos profissionais.
Este principio geral da prevengédo assume-se como a metodologia bésica do processo de Gestédo

do Risco.

Segundo o Decreto-lei 301/20002, de 18 de novembro, que transp8e para a ordem juridica interna o
disposto na Diretiva 90/394/CEE, sempre que seja utilizado um agente cancerigeno, a entidade

patronal aplicara todas as seguintes medidas:

e Limitac@o das quantidades de agentes cancerigenos no local de trabalho;
e Limitacdo ao minimo do numero de trabalhadores expostos ou suscetiveis de o ser;
e Concecado de processos de trabalho e de medidas técnicas com o objetivo de evitar ou

minimizar a libertagédo de agentes cancerigenos no local de trabalho;

2Alterado pelo DL n.° 88/2015, de 28 de maio.
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e Aplicacdo de processos e métodos de trabalhos adequados;

e Medidas de protecédo coletivas e/ou, nos casos em que a exposicdo nao possa ser evitada
por outros meios, medidas de protecédo individual;

¢ Medidas de higiene, nomeadamente a limpeza periddica dos pavimentos, paredes e outras
superficies;

e Informacédo dos trabalhadores;

e Delimitacdo das zonas de risco e uso de adequada sinalizacdo de aviso e de seguranca,
incluindo sinais de proibicao de fumar em areas onde os trabalhadores estejam ou possam
vir a estar expostos a agentes cancerigenos;

¢ Instalacdo de dispositivos para casos de emergéncia suscetiveis de provocar exposicdes
anormalmente elevadas;

e Meios que permitam a armazenagem, 0 manuseamento e O transporte sem riscos,
nomeadamente mediante a utilizag&o de recipientes herméticos e rotulados de forma clara,

distinta e visivel.

Além disso, de acordo com Blaha, Dolezalova e Odraska (2008), o risco a que os trabalhadores

estdo expostos é consequéncia de:

e Toxicidade inerente a cada farmaco;
e Magnitude de exposic¢éo (efeitos cumulativos ao longo das varias exposi¢des ou exposicdes
agudas);

e Sensibilidade individual.

Um elemento-chave do processo de avaliacdo de riscos € a existéncia das Fichas de Dados de
Seguranga (FDS) das substancias perigosas utilizadas na atividade. Cada instituicdo hospitalar é
obrigada a ter a FDS disponivel para todos os agentes perigosos no local de trabalho e deve ser
feito um processo de acompanhamento e atualiza¢éo da base de dados das FDS (ASHP, 2006). A
FDS deve definir as precaugBes de manuseamento adequadas, incluindo equipamentos de

protecdo, meios de controlo e de gestdo de derrame (Percentil, 2014).

Os profissionais de satde que intervém no Circuito do CTX estdo frequentemente sujeitos a riscos
gque ameacam a sua saude e seguranca. O perigo mais evidente é o préprio manuseamento de
medicamentos de elevada toxicidade, estando perante uma situacdo de risco quimico. Os riscos de
natureza quimica podem manifestar-se através do contacto sistematico com estes medicamentos,
potencialmente perigosos, através de manifestacdes mutagénicas e teratogénicas. Além disso,
estes medicamentos constituem um fator etiolégico de urticaria e dermatites de contacto. Ainda nao
existem dados de seguranca, como por exemplo Valores Limite de Exposi¢do (VLE) profissional,
para a grande maioria destas substancias, pelo que nédo se pode avaliar os efeitos de uma exposi¢céo
a baixas doses de forma continuada (exposicdo cronica), como é o caso da manipulacdo destes

farmacos. Recomenda-se que os trabalhadores ndo se encontram mais de duas horas na
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manipulagdo devendo existir um registo, onde se encontre discriminado as entradas e saidas na
sala limpa (ASHP, 2006).

Ja em Espanha através do Instituto National de Seguridade e Higiene en el Trabajo, produziu-se
uma nota técnica de prevencéo alusiva a CTX, “NTP 740: Exposicion laboral a citostaticos en el
ambito sanitario”, onde refere o valor limite de exposi¢cdo para 0os manipuladores deste tipo de

farmacos (Sola et al., 2007).

Tabela 1: Perigos e riscos no circuito dos CTX.

PERIGO RISCO CONSEQUENCIA
Exposicdo a CTX
(Substéancias carcinogénicas, Inalagdo de aerossois Infertilidade;
mutagénicas e teratogénicas) Contacto dérmico Defeitos congénitos
Agulhas ou objetos cortantes (direto ou indireto) Intoxicagao

contaminados
Contacto méo-boca apo6s toque
de superficies ou objetos
contaminados

Picada/corte acidental
Ingestéo

Rashes cutaneos
Queimaduras
Carcinogénese

Transporte de materiais
Movimentag¢éo manual de
cargas

Queda de materiais (CTX)
Projec@o de materiais e de
produto

Intoxicacdo
Rashes cuténeos
Queimaduras

Uso de instalagBes com
manutencéo e equipamentos
inadequados

Inalacdo de aerossois

Intoxicagao
Reacdes alérgicas (ex.
Irritag8o das mucosas oculares)
Infertilidade;
Defeitos congénitos

Adocéao de gestos e posturas de
trabalho incorretos e
movimentos repetitivos ou
descuidados

Sub-esforgo

Mialgias
Desconfortos
Lesdes Musculo-esqueléticas

Formagéo insuficiente ou
inexistente
Uso incorreto de EPI ou n&o
utilizac&o/ Desconhecimento
dos procedimentos de
prevencéo e controlo

Riscos diversos, tais como
inalacdes de aerossois, corte
acidental, picada

Intoxicacdo
Rashes cutaneos
Queimaduras
Infertilidade;
Defeitos congénitos

Fonte: Adaptado de Canastro (2010).

A avaliacdo de riscos das atividades que envolvem CTX pode ser estruturada identificando: os
trabalhadores expostos; CTX utilizados, vias de exposicdo e as atividades especificas onde o risco
se manifesta (ASHP, 2006). Na Tabela 1 apresenta-se de forma resumida e simplificada, os perigos
e riscos associados, no circuito dos citotéxicos, bem como, as potenciais consequéncias negativas

para a saude e seguranca dos trabalhadores.

1.6. Equipamentos de Protecéo Coletiva e Individual

Como se trata de CTX na UCPC, e devido ao facto de serem substancias que serdo posteriormente
administradas em pacientes em estado debilitado, ndo pode haver riscos de contaminacéo dos
produtos e devem os profissionais de saude que lidam com este tipo de materiais estar devidamente
protegidos dos maleficios que possam advir para a sua saude. Por isso mesmo, deve existir um

rigoroso controlo protocolar de procedimentos de seguranca que tém de ser tomados e registados,
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de forma a garantir que ndo existam falhas que possam colocar
em risco tanto a qualidade do medicamento como a saude dos

profissionais.

1.6.1. Equipamento de protecéo coletiva

Os Equipamentos de Protecéo Coletiva (EPC) sdo equipamentos
que se destinam a manter a seguranca da coletividade das
pessoas, sejam funcionarios, ou ndo, que lidem com aquele local
e com 0s materiais em questdo. Apenas quando a utilizacdo dos
EPC nao é suficiente para evitar/eliminar/mitigar o risco, devem ser

usados os Equipamentos de Protec&o Individual (EPI) adequados,

protegendo individualmente cada um dos trabalhadores, por forma
a preservar a sua salde e a seguranca, evitando acidentes de Figura 3: CFLV.

_ . . , Fonte: CHTMAD (2017).
trabalho e potenciais doencas profissionais (APSEI, 2013). Esta a ( )

aplicar-se o principio geral de prevencéo, que aponta para a prioridade aos EPC e s6 depois os EPI.
Neste ambiente em especifico pode destacar-se como EPC:

e Chuveiro e Lava-olhos
S&o destinados a eliminar ou minimizar os danos causados por acidentes nos olhos e/ou
face e em qualquer parte do corpo, devendo existir manutencdes preventivas (Garcia,
2003).
e Camarade Fluxo Laminar Vertical classe B, tipo Il
A preparacdo de CTX deve ocorrer no interior de uma CFLV classe I, tipo B, com a
finalidade de:
i. Garantir a protecdo eficaz do operador em relagdo ao contacto com o
medicamento;
ii. Evitar toda a contaminagdo microbiana da solu¢éo, o que constitui grande

perigo.

Nas CFLV, conforme Figura 3, € criada uma barreira entre operador e a area de trabalho. Esta
barreira é constituida por um fluxo no qual todo o ar localizado num espaco definido € deslocado a
uma velocidade definida através de linhas paralelas e orientadas (linhas de fluxo) com o minimo de
turbuléncia (Silva, 2011).

E necessario que a velocidade do fluxo de ar se situe entre 0,35 e 0,55 m/s para que se considerar
como fluxo laminar; s6 entdo ocorre a remocdo dos agentes contaminantes da area protegida. As
camaras devem possuir um vidro protetor para o trabalhador. Todas estas camaras devem ser
equipadas de forma a mostrar as diferencas de pressao e devem apresentar alarmes sonoros que
possam ser ativados se a velocidade 6tima do fluxo de ar néo for alcangada, indicando uma falha
na seguranca da camara (Garcia, 2003).

As CFLV ou classe Il B ou «Biologial Safety Cabinets», ttm como caracteristica comum o facto do

ar expulso sair para o exterior misturando-se com a atmosfera.
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Consoante a proporc¢éo de ar expulso, as cdmaras do tipo B subdividem-se em (Whitmarsh & Shaw,
2012):

o B1 - Recircula 30 % do ar e sai 70% ap6s filtracao;

o B2-Expulsa 100 % do ar e 0 ar novo € induzido a partir do local onde estad a cAmara
60 % do ar que entra provém da parte superior, tendo passado por um filtro High
Efficienty Particulate Air (HEPA); os restantes 40% entram pela abertura frontal;

o B3 — Recircula 70% do ar circulante e expulsa para o exterior os restantes 30%
(semelhante ao tipo A com a Unica diferenca de o ar expulso vai para o exterior).
Antes de cada sesséo de trabalho, e apos colocacédo de EPI, deve proceder-se a
limpeza da CFLV com uma solucao anti-séptica apropriada como o alcool a 70°.
Para CFLV que funciona durante 24 horas recomenda-se uma limpeza 2 a 3 vezes
por dia. A desinfecdo deve incluir todas as superficies da cAmara e devera ser
realizada do topo para baixo (no sentido do fluxo de ar) comecando pela parede
posterior em passagens paralelas. A superficie de trabalho é a ultima parte a ser
desinfetada. Depois da desinfe¢do devera esperar-se 5 minutos. Todo o material

colocado no interior da CFLV deve ser pulverizado com alcool a 70 °C.
E ainda pertinente salientar que se deve proceder & descontaminagio sempre que:

¢ Se manipulem farmacos de diferente natureza, para evitar contaminagdo cruzada; no final
do dia de trabalho;
e Ocorra um derrame;

e Se concluam as opera¢fes de manutencao.

No entanto, uma vez por semana, deve efetuar-se, uma limpeza mais profunda da CFLV (remocéo
da grelha de superficie ou tampo de trabalho inferior). Este procedimento também deve ocorrer
sempre que se verifigue uma contaminacgdo, ou quando se observem mudancgas importantes (por

exemplo, manutencao da camara) (ASHP, 2006).
Campo de Trabalho

A preparagdo de citotoxicos deve ser realizada sobre um campo de trabalho estéril e com
caracteristicas absorventes e impermeaveis (dupla face). Este deve ser trocado no fim de cada
sessdéo (segundo as especificagdes do fornecedor) e sempre que houver um derrame de citotoxico.
As suas dimenstes devem ser um fator a ter em conta na sua aquisi¢éo, pois devem estar de acordo
com o espaco disponivel na superficie de trabalho da CFLV e nunca interferir/ bloquear os fluxos de

ar verticais existentes na mesma (ASHP, 2006).
Filtros High Efficiency Particulate Air

As CFLV estdo equipadas com Filtros HEPA ou filtros absolutos, sdo uma superficie filtrante
caracterizada por ter uma eficacia de 99,7% sobre as particulas de didametro igual ou superior a 0,3
pum. Sao filtros absolutos com um grau de resolugao 99,7 % e apresentam capacidade para capturar
particulas submicronicas. Estes filtros sdo constituidos por camadas de 1a de vidro intercaladas com

camadas de carvao ativado ou aluminio. As particulas séo retidas pelos filtros HEPA pelos seguintes
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fenomenos: sedimentacéo, inércia (impacto); interseccao e difusao (Nunes, 2010). Além disso, cabe
a empresa com quem se contratualiza a manutencgéo dos equipamentos a responsabilidade pela

limpeza e manutencao desses filtros.
Kit de derrame para Citostaticos

Em todas as areas de manuseamento de citotoxicos deve existir um kit de derrame, devendo este
encontrar-se numa zona de facil acesso e estar sempre pronto a utilizar. Cada instituicdo deve ter
uma politica para fazer face a um derrame/exposicéo acidental de citotoxicos. E fundamental que
todos os profissionais de saude saibam manusear o kit. A remocao e eliminacdo de citotéxicos
apenas podem ser realizadas por pessoal adequadamente instruido e formado, devendo os
procedimentos de derrame e exposicao acidental fazer parte das normas de trabalho e da formacéo
periédica (NHS, 2006).

A utilizacdo do Kit deve obedecer a normas e procedimentos instituidos, podendo ser adquiridos
comercialmente ou preparados localmente. De um modo geral, este é constituido, conforme Figura
4, por: manual de instru¢des para utilizagdo, folheto de informa¢6es de manuseamento, por bata de
protecdo de baixa permeabilidade, dois pares de luvas (um deles & prova de citotdxicos), mascara
respiratéria de auto-filtracdo P3, um par de 6culos de protecdo, um par de protetores de cal¢cado,
dois sinais de emergéncia, um saco do Grupo IV para colocacdo de residuos, material absorvente,
detergente alcalino (agentes de descontaminag&o), um contentor para residuos corto perfurantes,
um fio para selar, soro fisioldgico para irrigacéo, uma pa e uma fita para sinalizar a &rea contaminada
(ASHP, 2006). O kit depois de utilizado deve ser substituido ou reposto o mais rapidamente possivel

e deve estar selado para garantir a integridade do mesmo (ASHP, 2006).

Figura 4: Kit de derrame de CTX.
Fonte: Codan (2017).

1.6.2. Equipamento de protecéao individual

Numa perspetiva individual, os EPI servem para proteger o profissional que manipula este tipo de
substancias téo delicadas e perigosas. O uso de EPI é fundamental e deve ser adequado a tarefa
desempenhada por cada elemento. Todo o EPI deve apresentar a marca CE e, se aplicavel,

indicacao especifica para a preparacao de citotoxicos. Uma questdo muito pertinente quando da
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sua selecdo e a tematica do conforto que deve ser tida em consideracéo e ponderada face ao custo.

Os Servicos Farmacéuticos devem estar envolvidos na selecdo deste tipo de equipamentos (ESOP,

2009).

Neste

ambiente em especifico pode considerar-se como EPI:

- Farda Cirargica: E recomendada a utilizagdo de farda cirdrgica (“fato” de bloco operatério)
de algodéao ou algodéo/poliéster, de forma a reduzir a carga microbiolégica no ambiente da
sala e a limitar a contaminacdo pelos farmacos citotoxicos. No entanto, sempre que o
operador sair da sala de preparacdo ou da antecdmara deve vestir, por cima da farda

cirdrgica, uma bata com botdes (ESOP, 2009).

- Calgcado: De acordo com a WorkSafe BC (2006), o calcado dos trabalhadores deve
obedecer a seguinte regra: “O design, a constru¢do e o material do calgado devem ser
adequados a protecao necessaria”. Deve ser reservado, Unica e exclusivamente, a UCPC,
além disso, a sua constituicdo deve ter material facilmente lavavel e que permita a sua

desinfecéao.

- Pés Plasticos descartaveis: Dispositivo plastico descartavel para cobrir completamente os
pés, devendo ser resistente, antiderrapante e impermeével com elésticos de forma a garantir
a sua aderéncia. Estes pés plasticos sd@o indispensiveis como parte integrante do
equipamento protetor do manipulador, visto que em caso de acidente ou derrame sao
facilmente removidos. Devem ser usados dois pares de pés na &rea de preparacdo e devem
ser de uso Unico, ajudando assim a garantir a assepsia da sala de preparagdo, ao mesmo

tempo que protegem o operador. Idealmente devem ser antiderrapantes (Beaney, 2006).

- Touca: Deve ser descartavel, tendo como finalidade evitar a “queda” de cabelos, proteger o

operador e reduzir a contaminagédo (Beaney, 2006).

- Mascara: A mascara deve ser descartavel. Este EPI apresenta dupla finalidade: por um lado
evitar a contaminacédo das solucdes pelo operador e por outro impedir a inalagdo de aerossois
de CTX pelo operador. Segundo a norma DIN EN
149, existem trés classes de mascaras P1, P2 e P3.
As méscaras P1 tém uma baixa eficiéncia de
filtracdo e sdo menos espessas; a P2 corresponde
ao nivel intermédio de protecéo e filtra a saida de ar
expirado; e a P3, conforme demostra a Figura 5, é

de alta eficiéncia de protecdo (99 %), apresentando

maior espessura na sua estrutura. As mascaras de
tipo P1 ndo devem ser usadas na preparacdo de Figura 5: E.P.I- Mascara P3.

o Fonte: CHTMAD (2017).
citotoxicos. Recomenda-se 0 uso de uma mascara

tipo P2 ou P3, na manipulacéo de citotoxicos.

Quanto maior a eficdcia de uma méscara, maior a resisténcia que oferece ao respirar, o que,

por sua vez, interfere no conforto do utilizador. Quando a mascara é usada inadequadamente,
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contribui para o aumento do risco de exposi¢do. As mascaras deste tipo devem cobrir o nariz,
boca e queixo e geralmente possuem “valvulas” de respiracdo que permitem a nao
acumulacao de calor e facilitam a respiracédo. Os elasticos de sustentacdo sédo colocados na

cabeca de modo a garantir um firme apoio.

E imprescindivel seguir as recomendacées do fornecedor de modo a assegurar que se esta
corretamente protegido. Adicionalmente, a mudanca de mascara deve ser feita sempre que
se sentir muita resisténcia em respirar, ou ao fim de um turno n&o superior a oito horas (ASHP,
2006).

- Bata de Protecdo com Punhos: Devem ser descartaveis e estéreis, fabricadas com
material de fraca permeabilidade, de modo a que, se houver salpicos ou derrame, o liquido
escorrera em vez de ser absorvido. A bata deve ser fechada a frente com abertura por detras
e 0s punhos deverao ser elasticos, de forma a ficarem apertados a volta dos pulsos. Quanto
ao tempo de uso as recomendacdes séo: trocar imediatamente de equipamento no caso de
contaminagdo ou acidente e retirar o equipamento quando se sai da area de preparacgéo de
citotoxicos, tendo a bata estabilidade de oito horas (ASHP, 2006).

- Luvas: As luvas sao a primeira barreira de protecéo utilizada contra uma possivel exposi¢cao
dos trabalhadores servindo também para proteger a integridade do produto a preparar. O
ideal para uma luva protetora € uma boa relacdo impermeabilidade a substancias nocivas
versus conforto/sensibilidade. Na realidade a permeabilidade de um par de luvas é
inversamente proporcional a sua espessura, e consequentemente a perda de sensibilidade

das maos e conforto do operador (ASHP, 2006).

Apesar de algumas luvas referirem o seu uso especifico para preparacao de citotoxicos, todas
as luvas existentes no mercado sao permeaveis a estes medicamentos, verificando-se que a
permeabilidade aumenta com o tempo de contacto. Por este motivo, devem ser seguidas as
indicacdes especificas de cada fornecedor. Indica-se como regra geral a mudanca entre hora
a hora de utilizagdo e/ou sempre que ocorrer um derrame ou contaminag¢éo, a menos que a
especificacé@o do fabricante indique um periodo diferente. Cada fornecedor deve disponibilizar
documentacdo com os resultados dos diferentes testes de resisténcia, penetracdo e
permeabilidade aos diferentes citotdéxicos. Recomenda-se o uso de uma dupla camada de
luvas (luvas de citotéxicos mais luvas esterilizadas). Além disso, o uso de dois pares de luvas
em simultaneo é fortemente recomendado, garantindo assim, uma maior eficacia na protecéo
do operador. De salientar que o segundo par de luvas (exterior) deve ser regularmente
trocado, pelos motivos ja expressos anteriormente. Pelo menos o par de luvas exterior tera
que ser estéril (NHS,2006). Esta, também, provado que séo preferiveis as luvas sem po,
devido ao facto das particulas de p6 poderem contaminar a area estéril ao absorver particulas

contaminantes, aumentando o potencial de contacto dérmico (NHS, 2006).

As luvas tém que ser colocadas por cima dos punhos da bata, para que nao fique nenhuma

area da pele, entre 0s punhos e a manga, sem estar coberta (ASHP, 2006).
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- Oculos de Protecéo: E aconselhado o uso de 6culos de protecéo, estes devem permitir
protecéo lateral e frontal, e devem impedir a contaminacdo por particulas, sem reduzir o
campo visual. Devem ser de material leve e maleavel e ajustar-se aos contornos da face do
operador. Devem ser neutros do ponto de vista 6tico e o modelo a selecionar deve permitir o

uso simultaneo pelo operador de 6culos de graduacéo se necessario (ESOP, 2009).

Todos os EPI sdo descartaveis e eliminados como residuos hospitalares do Grupo IV (residuos
perigosos). Os residuos resultantes da produgdo de preparagdo de citotdxicos (residuos
Hospitalares Perigosos — Grupo V) incluem: todo o material clinico utilizado na manipulacéo; os
proprios frascos de CTX ap0s aspiragdo do volume de medicamento pretendido e todo o EPI usado
nesta atividade. Para a eliminacdo destes residuos os manipuladores dispdem de dois tipos de
contentores rigidos e incineraveis: contentores de 5 L que se encontra no interior da CFLV para
eliminacdo de residuos (fechado dentro da CFLV) e contentores de 30 a 60 L localizados na sala
limpa (sala de manipulag&o) e na sala cinzenta, estes séo utilizados para a rejeicdo dos contentores

de 5L e para a eliminagédo dos EPI bem como de todas as embalagens exteriores de material clinico.

Ambos devem ser de estrutura rigida, faceis de limpar antes de entrar para as zonas de preparacao
e permitir um fecho inviolavel. Todos os contentores contendo residuos relacionados com citotéxicos

devem ser incinerados a temperaturas superiores a 1000 °C (NHS, 2006).

1.7. Medidas Preventivas

Os riscos para a saude devem ser reduzidos com a aplicacdo de medidas preventivas e de controlo
meédico adequado ao pessoal que trabalha com estes produtos, levando em consideragéo todos 0s

fatores relevantes a cada local de trabalho especifico.

Desde que foi comprovado que os citotéxicos causam efeitos adversos na salude de quem os
administra e manipula, tém sido executadas medidas de prevencdo. A primeira medida foi a
centralizacdo da preparacdo destas substancias em farmacias hospitalares que seguem
procedimentos e medidas preventivas, tais como a utilizacdo de CFL; utilizacdo de vestuario
apropriado; e duplo par de luvas (Crouste-Manciet et al.,, 2005). Estes farmacos devem ser
armazenados numa area separada de outras substancias e deve ser bem ventilado. E recomendado
que os fabricantes e transportadores destes medicamentos os coloquem em sacos de plastico com
fecho e dentro de recipientes rigidos e herméticos. Os recipientes devem ser abertos com cuidado
e inspecionados a chegada. Os trabalhadores que retiram frascos de CTX das respetivas
embalagens devem usar luvas adequadas para o manuseamento de CTX e protecao respiratdria,

tanto para minimizar a exposi¢éo cutdnea como por inalagédo (Connor & McDiarmid, 2006).
Nas medidas de prevencdo devem incluir-se (ASHP, 2006):

e Avaliacao inicial e periédica do risco;
e Elaboracdo de procedimentos de trabalhos, como por exemplo, rececdo, transporte e
armazenamento do CTX, atuacdo em causa de derrame, quebras e salpicos;

e Descricéo das especificacdes de uma UCPC;
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e Formacdao e treino aos colaboradores;

e Registo da exposicdo aos CTX e de ocorréncia de acidentes;

e Gestdo de Residuos perigosos;

e Vigilancia médica.
A porta da UCPC deve estar sinalizada com distico de alerta para preparacdo de CTX e com a
entrada proibida a pessoas ndo autorizadas, devem ser colocados a vista sinalizacéo de perigo. Nas

diferentes zonas da UCPC, devem estar bem visiveis as instrucdes de trabalho, bem como sinais
de obrigatoriedade de uso de EPI (Gouveia et al., 2013).

A formacado é sempre uma importante ferramenta, para os responsaveis nos locais de trabalho e
para os profissionais de salde que desenvolvem a sua intervengdo ao nivel do circuito do
medicamento citotéxico, incentivando a incorporacdo das evidéncias cientificas nos contextos de

trabalho.

1.8. Custos dos Equipamentos de Protecéo

O relatério do Observatério do Medicamento e Produtos de Saulde de janeiro a maio de 2016 sobre
0 consumo de medicamentos em meio hospitalar, salienta que os citotdxicos, Imunossupressores e
a Infeciologia, continuam a ser as &reas terapéuticas com maiores encargos e juntas representam
60,9% da despesa com medicamentos em meio hospitalar. O consumo de medicamentos
antineoplasicos totalizou o valor de 105 milhdes de euros, apresentando um aumento relativo de
12,1% ao periodo homélogo de 2015 (Infarmed, 2017)

Os custos com os medicamentos representam o principal gasto na manipulacdo de CTX, sendo
outro gasto associado os EPI e EPC. O beneficio associado a estes custos resulta numa maior
seguranca para os profissionais que manipulam medicamentos citotdxicos, maior satisfacdo em
relagéo as condigbes de trabalho, maior interacdo entre as atividades dos diferentes profissionais e,
consequentemente, maior produtividade sem pbér em causa a seguranca do doente e dos
profissionais. O investimento na monitorizacdo de todo o processo e no controlo de qualidade do
produto final permitira uma reducao de desperdicios, uma vez que diminui a probabilidade de
ocorréncia de erros, e uma otimizagcao dos recursos, que em muito se deve a centralizagdo da
UCPC.

Além da economia em custos com equipamentos e medicacao, existe o beneficio ao meio ambiente
que deixa de receber material toxico desnecessariamente. Os hospitais tém precaucdes padrao
para 0s agentes patogénicos transmitidos pelo sangue e respiratérios, mas nao podem
necessariamente proteger contra qualquer exposicdo perigosa. Atualmente, ha poucas evidéncias
disponiveis para ajudar a determinar o nivel de equipamentos EPIl e EPC necessarios para a equipa
de cuidados de salde. As medidas de prote¢do essenciais dependem fortemente da localizacéo da
area de descontaminacao, do papel da instalacéo de cuidados de salde na resposta da comunidade
a incidentes de materiais perigosos e a andlise de vulnerabilidades de risco. As prioridades criticas
incluem: garantir a seguranca da equipa da instituicdo de saulde; assegurar a continuidade das

operacdes das instalagdes de cuidados de saude; incluir uma possivel determinacdo do acesso
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hospitalar adequadamente controlado; e fornecer a triagem inicial e o tratamento para pacientes
contaminados ou potencialmente contaminados que procuram tratamento (American College of

Emergency Physicians, 2016).

No que diz respeito, diretamente ao custo dos EPI, e tendo em conta que € a lavandaria de cada
instituicdo hospitalar a responsavel pela lavagem das fardas cirargicas e a esterilizacéo responsavel
pela desinfecdo das socas e 6culos de protecdo, pode-se realizar uma estimativa do preco dos

restantes EPI (Tabela 2), assim sendo:

Tabela 2: Estimativa do prego EPl/unidade.

EPI Valor com IVA
1 Par de pés antiderrapantes 0,11€
1 Touca 0,158€
1 Mascara P3 1,53€
1 Bata para preparacgao de CTX 1,87€
Luvas refor(;ada_s em Igtex (“Luva Azul’) para 0.72€
manipulagéo de CTX: ’
Luvas Esterilizadas de latex: 0,25€

Fonte: Adaptado de Codan (2017).

Considerando que o manipulador néo reutiliza nenhum EPI, durante a sua jornada de trabalho efetua
pausas de duas em duas horas e que troca as luvas de latex esterilizadas de uma em uma hora, no
final do dia perfaz um valor de 16,18€ para cada manipulador. Se o profissional reutilizar algum EPI,
como por exemplo, a mascara com respirador de particulas P3 e a bata para preparacdo de CTX,
pois pode ser garantida por parte do laboratério a estabilidade microbiolégico de oito horas, o
montante totaliza 9,32€. Entre estes dois cenérios, a diferenca de custos é de 6,86€ por cada

manipulador.

25



2. Metodologia de Investigacéo

Neste ponto procede-se a descricdo da metodologia utilizada ao longo desta investigacdo. De
acordo com Ribeiro (2008), os desenhos e métodos de investigacdo constituem uma das partes
nobres de qualquer estudo. O referido autor acrescenta que estes permitem, ou nao, responder a
grande questdo de investigacdo colocada no inicio, que possibilitam recolher a informagdo
necessaria com os procedimentos adequados, que induzem identificar e exaltar os aspetos mais
importantes da investigacao

Para a realizacao desta investigacdo, tendo em consideragéo o objetivo geral de estudo e as suas
caracteristicas, foram selecionadas, tanto a metodologia de investigacdo qualitativa como a
guantitativa. Neste estudo, a investigacdo qualitativa assenta na analise de documentos e de
observagédo, enquanto a quantitativa é realizada através da recolha de informacao com a aplicagao
de um inquérito por questionario. De acordo com Wright (2005), o questionario permite o acesso a
pessoas em distintos locais, pessoas de contacto dificil e a recolha automatica dos dados, o que

proporciona menos esfor¢co e tempo de investigacdo. Além disso, podem ser elaborados de um
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modo mais rapido, eficaz e barato, do que através de formas convencionais (Fricker & Schonlau,
2002).

A abordagem quantitativa carateriza-se pela objetividade, prognésticos, controlo e generalizacao,
tendo como finalidade a contribuicdo para o desenvolvimento e validacdo dos conhecimentos,
oferecendo também a possibilidade de generalizar resultados, de prever e de controlar os
acontecimentos (Freixo, 2012). A mensuracgdo é, portanto, uma caracteristica fundamental deste
método de investigacdo. Para além disso, privilegia a deducéo, ou seja, pressupostos gerais sao
aplicados a uma realidade concreta e particular. Esta abordagem demonstra ser a mais adequada
aos seus objetivos e ao teste e verificagdo das hipoteses, pois envolve, a) um fendémeno especifico
que se pretende estudar; b) uma forma estruturada de medir esse fenémeno de forma numérica; e,

¢) uma andlise matematica (estatistica) a esse fenémeno (Oliveira & Ferreira, 2014).

De forma sucinta, na elaboracdo deste trabalho recorreu-se a uma técnica de documentacéo
indireta, através de consulta de livros, artigos e sites para poder estabelecer enquadramentos
tedricos sobre o tema em estudo, assim como para a elaboracdo do instrumento de recolha de
dados. Nesse sentido, foram consultadas diferentes bases de dados, salientando-se a PubMed,
Scielo e Science Direct, de modo a acompanhar o estado da arte relativo a trabalhos similares, que
se centram em verificar em que condi¢cdes de trabalho decorre a preparacdo de medicamentos
citotoxicos e quais 0s potenciais risco para os profissionais envolvidos. Além disso, para dar
resposta aos objetivos propostos, assente numa metodologia quantitativa, foi escolhido o inquérito

por questionario, como instrumento de recolha de dados.

2.1. Do Problema aos Objetivos e Hipoteses de Investigacao

Considera-se um problema de investigacao algo que necessita de uma explicacdo ou de uma
modificacdo (Fortin, 2003). Trata-se do fio orientador de todo o estudo e também a sua raz&o de
ser, motivando assim o esforco e o tempo de quem faz os estudos. Deve exprimir o mais exatamente
possivel, de forma simples e clara, o que o investigador procura saber, elucidar ou compreender.

Um bom problema deve poder ser sempre trabalhado e testado (Quivy & Campenhoudt, 2005).

Apesar de existirem muitas razdes para a realizacdo de um determinado estudo, é a questédo de
investigacdo que opera como sendo o motor da investigacdo levando a que o estudo seja
reconhecido pela comunidade cientifica como sendo um bom e verossimil estudo (Nicola, 2008).

Assim, como j& referido na introducao, o problema de partida colocado para este trabalho foi:

“Em que condi¢des de trabalho decorre a preparacdo de medicamentos citotoxicos e quais 0s

principais riscos para os profissionais?”

A partir desta questao desenvolveram-se os objetivos gerais (OG) e especificos (OE) e as Hipéteses
de Investigacao (HI). A hipdtese € uma resposta preliminar ao problema proposto. Geralmente as
hip6teses sdo formuladas com base em estudos ja feitos sobre o assunto. O objetivo da hipétese
sera o de confirmar ou negar a(s) hipotese(s) apresentada(s) (Fortin, 2003). A sua formulacédo € um
processo essencial na elaboragédo de um trabalho de investigacdo, uma vez que todos os resultados

obtidos vao depender diretamente da forma como estas foram elaboradas.
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Tendo em conta este referencial tedrico e também o problema de investigacao, as hipéteses e os

objetivos (especificos e gerais), tragadas para este trabalho apresentam-se na Tabela 3.

Tabela 3: Resumo das Hipoteses e Objetivos de Investigacao.

Questdo de Objetivos Hip6teses de investigagao Técnicas Estatisticas
investigacéao Gerais Especificos e Analise empirica
OE;: Caracterizar os Andlise descritiva
profissionais envolvidos (frequéncias absolutas
na preparacao de e relativas; média,
medicamentos citotoxicos mediana e desvio
do utilizador/trabalhador. padréo)
OE,: Descrever a
metodologia de trabalho Andlise descritiva
em que é efetuada a (minimos, maximos,
preparacao de média, desvio padrao)

medicamentos citotdxicos.

ey ; Kruskal-Wallis
OE,: Verificar se existem His: Existem diferengas

. . relativamente aos
diferengas nos efeitos na . . .
; efeitos/sintomas na saude por
saude do trabalhador

OG;: Determinar as . variavel
icé consoante o perfi sociodemogréafica/profissional

condi¢bes em que profissional, condi¢des de nog L P
decorre a preparacéo (sexo, faixa etaria e tempo de

Mann-Whitney

Diagrama de extremos

trabalho (tipo de mascara . . ;
i o servico), tipo de mascara e quartis
) de, medlcamentos usada) e a ocorréncia de c0), tip -
citotoxicos e se destes - usada e ocorréncia de
- acidentes. . Analise Inf ial
resulta risco para os acidentes. nalise Inferencia
profissionais .
. Hl;: A ocorréncia de
Er_n que envolvidos. o ’ }
condicdes de amdentgs esté associada ao Teste exato de Fisher
trabalho decorre conhecimento da norma em
apreparacao de vigor.
medicamentos Kruskal-Wallis
citotéoxicos e . T Exi i
Sums os OEe: Analisar se o H|2: Existem dlfer'enc;as
~ quaiso: conhecimento esta relatlvament'e’ ao risco por .
principais riscos K . variavel Mann-Whitney
relacionado com o risco — . o L
para os sociodemogréfica/profissional;

Diagrama de extremos
e guartis

quais as praticas corretas.

profissionais? rotatividade dos

manipuladores, ocorréncia de

acidentes, nimero de horas

de trabalho por dia e Manual Analise Inferencial
de Procedimentos.

OEj;: Descrever os
procedimentos de
seguranga na UCPC:
entre EPC e EPI.

OG,: Determinar o Andlise descritiva

conhecimento dos
trabalhadores em

relagédo ao uso correto OEs. Descrever a
dos EPl e EPC. percecdo do manipulador
sobre os custos dos EPI.

(frequéncias absolutas
e relativas; média,
mediana e desvio

padrao)

OE;.Caracterizar a salde
do manipulador e detetar
0S riscos ocupacionais
recorrentes do
manuseamento destes
farmacos.

Andlise descritiva
OG3: Determinar a

seguranga na
manipulacao de CTX.

(frequéncias absolutas
e relativas; gréficos;
média, mediana e
desvio padréo)
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2.2. Instrumento de Recolha de Dados

Para este trabalho foi elaborado um questionario, sendo que a sua construcdo se baseou em
pesquisas bibliograficas e documentais, tendo sido, posteriormente, sujeito a teste piloto de 4
técnicos de Higiene e Seguranca no Trabalho ligados a area da oncologia. As questdes incluidas
no questionario foram elaboradas em consonéncia com o objetivo principal deste estudo, permitindo
definir as varidveis que, posteriormente, vao ser alvo de analise e discussdo. Deste modo, os
hospitais que participaram no estudo encontram-se listados no Plano do Programa Nacional para
as Doencas Oncoldgicas 2015, desenvolvido por Miranda et al. (2016), no Relatério da capacidade

instalada e atividades em oncologia nas Unidades Hospitalares do Servico Nacional de Saude.

Antes de proceder a recolha dos dados, todos os objetivos do estudo, consentimento informado,
bem como o plano de recolha de dados foram apresentados aos Diretores dos Conselhos de
Administracdo de 36 instituicbes hospitalares, e em alguns hospitais a Direcdo dos Servigcos
Farmaceéuticos, & Comisséo de Etica e Centros de Investigacéo. Algumas instituicdes hospitalares

apresentam mais que uma unidade hospitalar.

O questionéario encontra-se organizado em sete grupos, sendo que para cada grupo, apresentam-
se as devidas instru¢des de preenchimento. O questionario tem uma breve introdugdo que explicita
a natureza do estudo destacando também a confidencialidade dos inquiridos e a importancia das

suas respostas. Ver questionario no Anexo A do presente trabalho.
O questionario esta estruturado em sete grupos. A saber:
e Grupo | — Caracterizacao Pessoal/Hospitalar
e Grupo Il — Metodologias de Trabalho na UCPC
e Grupo Il — Seguranca na UCPC/Procedimentos: Equipamentos de Protecéo Coletiva
e Grupo IV — Seguranca na UCPC/Procedimentos: Equipamentos de Protecao Individual
e Grupo V — Custos dos EPI
e Grupo VI — Saude do Manipulador
e Grupo VI — Caraterizacdo do Risco de Exposicao

Das 36 instituicdes existentes na &rea deram autoriza¢do 18 para aplicar o questionéario, 6 deram

parecer negativo e 12 ndo responderam (Anexo B).

Para aplicacdo do questionario, e depois das respetivas instituicdes emitirem o parecer, foi enviada
uma mensagem por correio eletrénico ao responsavel indicado por cada instituicdo. Neste foi
devidamente esclarecido o objetivo do estudo, e enviado o questionario (Google docs) sendo
garantido o anonimato e confidencialidade dos dados recolhidos. Foi solicitado que todos os
manipuladores de CTX respondessem ao questionario. A aplicacdo do questionario decorreu de

junho a setembro de 2017, por motivos de contingéncia temporal.
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2.3. Tratamento dos Dados

Os dados deste estudo sado primarios, isto é, recolhidos especificamente para a presente
investigagdo. O tratamento estatistico foi realizado com recurso ao programa informatico Statistical

Package for Social Sciences (SPSS) for Windows, verséo 20.0.

Ap6s arecolha dos dados foi criada uma base de dados que depois da sua limpeza permitiu comecar
a produzir informacao para dar resposta aos objetivos do estudo, gerais e especificos, e as hipoteses
de investigacdo. Assim, para a caracterizacdo da amostra e para a analise univariada optou-se por
recorrer a estatisticas descritivas, nomeadamente, producéo de frequéncias absolutas e relativas e
os resultados apresentados em graficos e tabelas. Para algumas das variaveis em estudo procedeu-
se ao célculo de medidas de tendéncia central (médias, modas e medianas) e medidas de dispersao

(desvio padrédo).

Posteriormente, para realizar a inferéncia estatistica necessaria a validacdo das hipoteses
formuladas recorreu-se a aplicagdo dos testes de hipoteses ndo—paramétricos, por se violarem os
pressupostos para a aplicacdo de testes paramétricos, homeadamente a natureza de algumas
varidveis, o tamanho da amostra por grupo independente, a normalidade da distribuicdo e a
homogeneidade das variancias. Assim, foram aplicados o teste de Fisher para testar se as variaveis
se encontravam associadas; teste de Mann-Whitney para comparacao de distribuicBes para duas
amostras independentes, o teste de Kruskal-Wallis para trés ou mais amostras independentes
(Maréco, 2011).

Para decisé@o sobre as hipéteses de investigacdo vai assumir-se um nivel de significancia de 5%.
Ainda, assumiu-se que as hipGteses sé eram validadas com a presenca de uma ou mais

confirmag®@es estatisticamente significativas.

2.4. Populacao vs Amostra

No presente trabalho a populagéo corresponde a todos os manipuladores que trabalham nas 36
instituicGes com unidades hospitalares listadas no Programa Nacional para as Doencgas Oncoldgicas
2015, desenvolvido por Miranda et al. (2016). A Tabela 4 mostra a listagem dessas instituicdes e
respetivos hospitais publicos que realizam quimioterapia e a sua autorizacdo de resposta. Os
hospitais encontram—se organizados segundo a Administracdo Regional de Saude (ARS) a que

pertencem.

A partir das 18 instituicdes que autorizaram a aplicagcao do questionario, foi constituida uma amostra

com 83 manipuladores de CTX.
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Tabela 4: Distribuicdo e autorizacédo das instituicdes.

ARS Instituicdo (Unidades Correspondentes) Autorizagao
Centro hospital (CH) Alto Ave (Hospital Senhora da Oliveira/Hospital S. José) Pendente
CH Entre Douro e Vouga (Hospital S. Sebastido / Hospital S. Miguel / Hospital Distrital x
~ ; Nao
S. Jo&o Madeira)
CH do Porto (Hospital Geral Sto. Antonio/Hospital Pediatrico Maria Pia/Maternidade P
P endente
Julio Dinis)
CH S. Joao (Hospital S. Jodo/Hospital N° Senhora da Conceigdo) Pendente
w _CH Tamega e Sousa (Hospital Padre Américo/Hospital S. Gongalo) Pendente
E CH Trés Montes e Alto Douro (Hospital S. Pedro/Hospital Chaves/Hospital Lamego) Autorizado
O CH Vila Nova Gaia/Espinho (Hospital Vila Nova Gaia/Hospital Espinho) Autorizado
z Hospital Braga Autorizado
Instituto Portugués de Oncologia (IPO) Porto Autorizado
Unlqade de saude local (ULS) Alto Minho (Hospital Santa Luzia/Hospital Conde Autorizado
Bertiandos)
ULS Matosinhos (Hospital Pedro Hispano) N&o
Total 5
CH e Universitario de Coimbra (Hospital Universidade Coimbra/Hospital dos N0
Covdes/Maternidade Bissaya Barreto/Hospital Pediatrico Coimbra)
CH Cova da Beira (Hospital Pero da Covilhd/Hospital Fundéo) Autorizado
CH Tondela / Viseu (Hospital S. Teot6nio/Hospital Candido Figueiredo) Autorizado
O  CH Baixo Vouga (Hospital Infante D. Pedro/Hospital Visconde Salreu/Hospital Distrital
£ Agueda) Pendente
= gue
E CH Leiria/Pombal (Hospital Sto. André/Hospital Distrital Pombal) Pendente
O IPO Coimbra N&o
ULS Guarda (Hospital Sousa Martins/Hospital N® Sra. da Assuncao) Autorizado
ULS Castelo Branco Autorizado
Total 4
CH Barreiro/Montijo (Hospital N® Sra Roséario/Hospital Distrital Montijo) Autorizado
Grupo Hospitalar Centro de Lisboa (Hospital. S. José/Hospital. Sta. Marta / Hospital Sto.
Antonio Capuchos / Hospital Curry Cabral/Hospital D? Esteféania/Maternidade Alfredo Autorizado
Costa)
9, CH Lisboa Norte (Hospital Santa Maria/Hospital Pulido Valente) Pendente
,'-'_J CH Lisboa Ocidental (Hospital S. Francisco Xavier/Hospital Egas Moniz/Hospital Santa Autorizado
o Cruz)
O  CH Médio Tejo (Hospital Rainha Santa/Hospital Dr. Manuel Constancio/Hospital N2 Sra.
L_lIJ Graca) Pendente
§ CH Setubal (Hospital S. Bernardo/Hospital Ortopédico Sant'iago do Outao) Autorizado
w  Hospital Amadora/ Sintra (Hospital Fernando Fonseca) Pendente
6( Hospital Garcia Orta Pendente
m Hospital Distrital Santarém Pendente
@ _Hospital Beatriz Angelo Autorizado
Hospital Reynaldo Santos - Vila Franca Xira Autorizado
IPO Lisboa N&o
Total 6
Hospital Espirito Santo — Evora Autorizado
o ULS Litoral Alentejano (Hospital Litoral Alentejano/Santiago Cacém) Pendente
]  ULS Baixo Alentejo (Hospital José Joaquim Fernandes/Hospital S. Paulo) Autorizado
£ ULS Norte Alentejano (Hospital Sta. Luzia - Elvas/Hospital Dr. José Maria Grande — Pendente
W _Portalegre)
< Total 2
E CH Barlavento Algarvio (Hospital Barlavento Algarvio / Hospital Lagos/Portim&o) Autorizado
<
O]
-~
< Total 1
18

Total de hospitais
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3. Analise e Apresentacéo dos Resultados

3.1. Caracterizacdo da Amostra

Conforme se pode observar nas Tabelas 5 e 6, a amostra deste estudo é constituida por 83
manipuladores de CTX que exercem fun¢gbes em hospitais portugueses, sendo a maioria do sexo
feminino (73,5%, n=61). As idades variam entre os 23 e 0s 49 anos, sendo a média etaria 35,3 anos

com um desvio padrdo de 4,7 anos (Tabela 5).

Tabela 5: Variacao da idade e do tempo de servigco, média e desvio padrdo.

Minimo Maximo Média Desvio padréo
Idade 23 anos 49 anos 35,3 anos 4,7 anos
Tempo aque é manipulador de 1 més 20 Anos 8,0 anos 4,3 anos

CTX

Dos 83 manipuladores, 41% (n=34) exercem fun¢des em hospitais do distrito de Lisboa, seguindo-
se os distritos do Porto, Setubal (n=10; 12%) e Viseu (n=9;10,8%), sendo estes os distritos mais

representados a nivel nacional. A maioria dos manipuladores séo técnicos de farmécia (n=70;
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84,3%) e os restantes sado farmacéuticos (n=13; 15,7%). Além disso, o tempo em que € manipulador
de CTX varia entre 1 més e 20 anos, sendo a média 8,0 anos e o desvio padrédo 4,3 anos. Cerca de
89% dos inquiridos (n=74) frequentaram cursos especificos para serem manipuladores de CTX, e a
maioria destes (n=68; 91,9%) fez cursos de curta duracdo, que foram maioritariamente
disponibilizados pela instituicdo onde trabalham (n=59; 79,7%). Estes resultados permitiram atingir
o primeiro objetivo especifico. E importante referir que a maioria dos manipuladores efetuaram curso
especifico para serem manipuladores e este foi administrado pela instituicdo onde trabalham,
conforme ASHP (2006). Estes resultados constam da Tabela 6.

Tabela 6: Caraterizagdo socioprofissional da amostra em estudo.

Variaveis
. . . . . n %
sociodemograficas/profissionais
Masculino 22 26,5
Sexo (n=83)
Feminino 61 73,5
Lisboa 34 41,0
Vila Real 5 6,0
Viseu 9 10,8
o Braga 5 6,0
Distrito (n=83) .
Evora 7 8,4
Porto 10 12,0
Setubal 10 12,0
Guarda 3 3,6
] o Técnico de Farmacia 70 84,3
Categoria profissional (n=83)
Farmacéutico 13 15,7
Curso de qualificagao especifico Sim 74 89,2
(n=83) Nao 9 10,8
Curta duragao 68 91,9
Tipo de formagdo (n=74) Especializagdo 5 6,8
Outra 1 1,4
Curso disponibilizado pela Sim 59 79,7
instituicao (n=74) N&o 15 20,3

3.2. Apresentacdao, analise e discusséao dos resultados

Tendo em vista 0 objetivo geral e as hipéteses de investigacdo do presente estudo, apresenta-se
nesta seccao a respetiva analise descritiva exploratdria da informacéao recolhida pela aplicagdo do

guestionario.

3.2.1. Anédlise descritiva e exploratoria

Neste ponto pretende-se fazer uma andlise descritiva exploratoria sobre as restantes questdes que
compdem o questionario aplicado. No que se refere a metodologia de trabalho, na UCPC, como se

pode verificar na Tabela 7, o nUmero de preparadores oscila entre 1 e 20, sendo a média 10,9
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preparadores e o desvio padréo é 4,5. O valor modal é 10 preparadores. Quanto ao nimero de
preparacdes por profissional/dia, varia entre 10 e 90 sendo a moda 60, a média 47,7 preparagfes
por profissional e o desvio padréo 18,7. Além disso, o tempo diario despendido por preparador, ou
seja, o nimero de horas que o manipulador gasta na preparacao varia entre 2 e 8 horas, sendo o
valor mais frequente 7 horas, tendo-se contabilizado uma média de 5,9 horas e um desvio padrao
de 1,7 horas. Finalmente, no que diz respeito ao nimero de horas consecutivas de manipulacdo
diaria, varia entre 2 e 8 horas, sendo a média 2,9 horas e o desvio padrdo 1,3 horas, e o valor modal

de 3 horas.

Relativamente a este ponto é de salientar que, apesar de se obter o minimo de um manipulador,
segundo as guidelines ASHP (2006) ndo é aconselhavel estar apenas um manipulador, pois é
necessario mais profissionais na UCPC, dadas as etapas e especificidade do trabalho. De referir
que a média de horas consecutivas é de aproximadamente 3 horas, mas segundo a ASHP (2006),

néo se deve permanecer mais do que 2 horas consecutivas na manipulagéo de CTX.

Tabela 7: Resumo da metodologia de trabalho.

Minimo  Maximo  Moda  Média Desvio
padréo

NUumero de preparadores 1 20 10 10,9 4,5
NUmero de preparacdes por 10 90 60 47,7 18,7
profissional/dia
Numero total de horas de 2 8 7 59 1,7
manipulacéo/dia
NUumero de horas consecutivas 2 8 3 29 1,3

de trabalho/dia

O ndmero de camaras de fluxo laminar existentes nas UCPC varia entre um e dois, que
correspondem a 51,8% (n=43) e 48,2% (n=40), respetivamente. O nimero de manipuladores diarios
obtidos foi 1, 2 ou 4, sendo que apenas 1 UCPC tem quatro; obtiveram-se 56,6% (n=47) com dois
manipuladores e 42,2% (n=35) com um manipulador. Na grande maioria das UCPC o ndimero de
elementos de apoio € 1 (85,5%; n=71) e nas restantes 2. No que concerne ao periodo de rotacao
destes profissionais, a maioria (77,1%) refere que é efetuada semanalmente ou mensalmente,
destacando-se a rotacdo mensal (45,8%; n=38). Ha também quem refira rotacbes bimensais,
trimestrais, quadrimestrais, semestrais, e ainda um manipulador que refere manipular durante 2
meses e efetuar pausa de 6 meses. Estes resultados s&o apresentados na Tabela 8. De referir que
existe mais do que um elemento na sala asséptica, quer seja como manipulador, elemento de
verificacdo ou apoio e, tal como nas guidelines ASHP (2006), os profissionais executam rotatividade
para ndo se encontrarem expostos aos CTX durante longos periodos de tempo. Com os resultados
obtidos nas tabelas 7, 8 e 9 alcanca-se o0 objetivo especifico nUmero 3 e descrevem o0s

procedimentos de seguranca na UCPC: entre EPC e EPI.
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Tabela 8: Distribuicdo da amostra de acordo com a metodologia de trabalho.

n %
1 camara 43 51,8

Numero de Camaras de fluxo laminar
2 camaras 40 48,2
1 manipulador 35 42,2
Numero de manipuladores/dia 2 manipuladores 47 56,6
4 manipuladores 1 1,2
o 1 elemento 71 85,5

Numero de elementos de apoio/dia

2 elementos 12 14,5
Semanalmente 26 31,3
Mensalmente 38 45,8
Rotacdo dos profissionais de salde De 3 em 3 meses 6 7.2
na preparaco de CTX 4 ou mais meses 3 3,6
2 em 2 meses 4 4,8
Outra ©em 6 meses 5 6,0
2 meses manipular e 1 12

6 meses pausa

Quanto a caraterizacdo das UCPC face ao conhecimento de normas que possuem, Tabela 9, a
maioria dos manipuladores de CTX deste estudo respondeu afirmativamente nas seis situacdes
apresentadas. Destaca-se com frequéncia relativa superior a 90%: manual com descricdo dos
procedimentos, registo das substancias manipuladas e respetivas doses e a monitorizacdo
microbiolégica do processo de limpeza e desinfe¢do da sala assética. O protocolo de atuagdo com
servigo de saude ocupacional (SSO) existe em 75,9% (n=63) das UCPC dos inquiridos. O protocolo
que determina o tempo de exposi¢cdo na manipulacdo de CTX existe em 66,3% (n=55) e o protocolo
de controlo de qualidade existe em 67,5% das unidades (n=56). O nimero de manipuladores que
desconhece a existéncia dos elementos ja referidos varia entre 3 e 18. De salientar que existe, ainda
que estatisticamente pouco significativa, profissionais que ndo conhecem ou ndo sabem da
existéncia do Manual de procedimentos, recomendacédo preponderante segundo guidelines ASHP,
0 que pode representar grandes riscos para os manipuladores. Através dos resultados das Tabelas
7 a 9 obtém-se a descri¢cdo da metodologia de trabalho e, portanto, conseguiu-se atingir o segundo

objetivo especifico.
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Tabela 9: Caraterizagdo da instituicdo face ao que possui/efetua.

n %
Sim 75 90,4
Manual onde descreve os
) Nao 5 6,0
procedimentos
N&o sabe/nédo se aplica 3 3,6
Sim 63 75,9
Protocolo de atuagédo com o SSO Nao 5 6,0
N&o sabe/nédo se aplica 15 18,1
] ) Sim 80 96,4
Registo das substancias
. ) Né&o 0 0

manipuladas e respetivas doses
N&o sabe/nédo se aplica 3 3,6
) Sim 55 66,3

Protocolo que determina o tempo de
. . N&o 14 16,9
exposicao na manipulacdo de CTX

N&o sabe/ndo se aplica 14 16,9
Sim 56 67,5
Protocolo de controlo de qualidade Nao 9 10,8
N&o sabe/ndo se aplica 18 21,7
Monitorizagdo microbioldgica do Sim 75 90,4
processo de limpeza e desinfe¢do da Nao 1 1,2
sala asséptica Nao sabe/nao se aplica 7 8,4

No que diz respeito a seguranca e procedimentos na UCPC e especificamente aos EPC (Tabela
10), a maioria dos manipuladores (89,2%; n=74) exerce fun¢cdes num campo de trabalho de dupla
face e, destes, 78,4% (n=58) referem que esse campo é permeavel, referindo campo impermeavel
em apenas 20,3% (n=15) e um dos manipuladores nao indicou a natureza do campo. Quanto a
existéncia de chuveiro/lava-olhos obtiveram-se 67,5% (n=56) de respostas afirmativas, sendo que
em 83,9% destes (n=47) séo feitas e registadas manutencdes periddicas. E importante salientar que
27 manipuladores referem que néo existe chuveiro/lava-olhos na UCPC onde trabalham. Contudo,
segundo a norma ASHP (2006), a manipulacdo de CTX deve ser realizada num campo de trabalho
estéril, mas existem 9 profissionais que n&do o usam. De salientar ainda que 27 profissionais referem
a inexisténcia de chuveiro na UCPC, onde segundo Garcia (2003), estes “sao destinados a eliminar
ou minimizar os danos causados por acidentes nos olhos e/ou face e em qualquer parte do corpo”.
Revelando-se este equipamento como um EPC de grande relevancia para a intervencdo em caso
de acidente. Acrescendo ainda que segundo Canastro (2010), o uso de instalacbes com
manutencdo e equipamentos inadequados, podem levar a existéncia de riscos para o profissional
como por exemplo, a inalagéo de aerossois que podem ter como consequéncias reacdes alérgicas;

infertilidade ou defeitos congénitos.
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Tabela 10: Distribuicdo da amostra quanto ao campo de trabalho e chuveiro/lava-olhos.

n %
Existe campo de trabalho de Sim 74 89,2
dupla face (n=83) N&o 9 10,8
Campo de trabalho Permeéavel 58 78,4
O material dele é (n=74) Impermeavel 15 20,3
N&o respondeu 1 1,4
Existe chuveiro e lava-olhos Sim 56 67,5
de facil acesso (n=83) Nao 27 32,5
Sim 47 83,9
Manutenc¢des preventivas
. N&o 8 14,3
Chuveiro/lava-olhos (n=56)
N&o respondeu 1 1,8
Sim 47 83,9
Registo escrito das
. N&o 8 14,3
manuten¢des (n=56)
Nao respondeu 1 1,8

Se tivermos em conta a distribuicdo da existéncia de chuveiro e lava-olhos por distrito, de acordo
com a Tabela 11 verifica-se que todos referem a existéncia de chuveiro e lava-olhos nos distritos de
Lisboa, Braga e Porto. Além disso, a maioria dos manipuladores do distrito de Vila Real também
referem a existéncia desse EPC. A globalidade dos manipuladores do distrito de Viseu, Evora e a
totalidade dos manipuladores do distrito de Setubal e da Guarda referem que esse EPC nao existe

na unidade onde exercem fun¢des.

Tabela 11: Existéncia de chuveiro e lava-olhos por distrito.

Sim N&o
Lisboa 34 (100%) 0
Vila Real 4 (80%) 1 (20%)
Viseu 2 (22,2%) 7 (77,8%)
Braga 5 (100%) 0
Evora 1 (14,3%) 6 (85,7%)
Porto 10 (100%) 0
Setlbal 0 10 (100%)
Guarda 0 3 (100%)
Total 56 (67%) 27 (33%)

De acordo com a Tabela 12, no que concerne a camara e fluxo laminar, a grande maioria é vertical
de classe Il e tipo B (86,7%; n=72) e as restantes sdo verticais de classe Il e de tipo A. Quanto ao
momento em que a camara é ligada, a maioria refere que esta sempre ligada (n=51; 61,4%); em
31,3% dos casos (n=26) a camara é ligada 30 minutos antes do inicio do trabalho e desligada 30
minutos apos o término do trabalho. Ha ainda 6 inquiridos que responderam nenhuma das op¢des.

No que concerne a desinfe¢éo da cAmara de fluxo laminar, 97,6% (n=81) referem antes do inicio e
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no fim do trabalho. Apenas dois inquiridos mencionam desinfe¢do antes do inicio do trabalho. A
desinfecdo é feita maioritariamente recorrendo a alcool a 70°, isoladamente ou combinado com
outros desinfetantes, como: agua e detergente de ph neutro, solucdo de hipoclorito, anios e
toalhetes clinel. A maioria dos manipuladores (n=67; 80,7%) refere ainda a realizacéo de limpezas
intercalares ao longo do dia, em que os principais motivos apresentados sdo: apés manipulacéo de
Bacillus Calmette-Guérin (BCG) ou CTX de administracdo intratecal (n=25; 37,3%); apos
manipulagdo de BCG, CTX de administragao intratecal ou a cada nova entrada na sala asséptica
(n=13; 19,4%) e ainda apos preparacdes oftalmicas (n=10; 14,9%). Todos os manipuladores referem
arealizagao de limpezas semanais da cAmara de fluxo laminar. Quanto as manuteng8es preventivas
sdo realizadas semestralmente (n=41; 49,4%) ou anualmente (n=39, 47%) sendo estes as
periodicidades mais comuns. A troca dos filtros HEPA é realizada na maioria das situacdes (n=77;

92,8%) por técnicos habilitados para esse efeito.

No que concerne a sala asséptica (Tabela 12), todas as UCPC possuem mecanismo de extragao e
fitragem do ar do ar circulante e controlo de pressao, e todas fazem o controlo da temperatura. De
salientar a importancia deste mecanismo, pois segundo Canastro (2010), este dispositivo tem dupla
finalidade, por um lado permite que a sala mantenha a assepsia exigida, eliminado os aerossois que
se podem libertar durante a manipulacdo destes produtos toxicos e por outro lado impedir que o
fluxo de ar potencialmente contaminado circule para o exterior da sala de manipulacéo, evitando
assim a contaminacdo ambiental das areas adjacentes. No que diz respeito & CFLV a maioria dos
manipuladores, efetua o que é recomendado pelas guidelines ASHP (2006), como a limpeza da
camara com uma solucgédo anti-séptica apropriada como o alcool a 70°; recomenda-se uma limpeza
2 a 3 vezes por dia ou sempre que se manipulem farmacos de diferente natureza, para evitar
contaminagdo cruzada e a realizagdo de limpezas semanais. Por fim a troca dos filtros HEPA é

realizado por técnicos habilitados e especializados tal como refere Nunes (2010).
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Tabela 12: Caraterizagédo da camara de fluxo laminar e da sala asséptica.

n %
Ti Vertical de classe I, tipo A 11 13,3
ipo
P Vertical de classe I, tipo B 72 86,7
30 minutos antes do inicio do trabalho e deixa-se 26 313
] ligado 30 minutos ap6s o término do trabalho '
E ligada Mantém-se ligada continuamente 51 61,4
Nenhuma das opc¢des 6 7,2
A desinfecdo é Apenas antes do inicio do trabalho 2 2,4
realizada Antes do inicio e no fim do trabalho 81 97,6
Alcool a 70° 59 71,1
Alcool a 70°+ 4gua e detergente com ph neutro 5 6,0
) L Alcool a 70°+ solugéo de hipoclorito 1 1,2
A desinfecgdo é feita .
com: Alcool a 70°+outra 15 18,1
Outra 2 2,4
Alcool a 70° + 4gua e detergente com ph neutro + 1 12
outra '
S .
E Durante o dia realiza ~ Sim 67 80,7
< limpezas intercalares .
s Néao 16 19,3
E Apo6s manipular CTX para administragdo intratecal 3 45
3 A cada nova entrada na sala asséptica 6 9,0
g Durante as atividades de trabalho 7 10,4
g Ap6s manipulacdo de BCG ou ap6s manipular CTX
o g 25 37,3
) ) . para administracao intratecal
SituagBes que levam ) . ~ i .
as limpezas Apds manipulagéo de BCG ou apos manipular CTX
intercalares (n=67) para administracdo intratecal ou a cada nova entrada 13 194
na sala asséptica
Ao manusear bendamustina 1 1,5
Outra Preparag@es oftalmicas 10 14,9
Antes da manipulagéo de > 30
medicamentos ndo CTX '
. . Sim 83 100
Limpezas semanais N
N&o 0 0
Trimestralmente 1 1,2
. ) Semestralmente 41 49,4
Manutencgéo preventiva
Anualmente 39 47,0
Outra (Desconhece) 2 24
Troca filtros HEPA por ~ Sim 7 92,8
técnicos habilitados N3o sabe 6 7.2
« Existe mecanismo de  Sim 83 100
2 extracao/filtragem de
& ar e controlo de Nio 0 0
@ presséo
s Controlo de Sim 83 100
n temperatura e pressdo  N3zo 0 0
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Na Tabela 13 constam os resultados obtidos no que respeita a limpeza da UCPC, fichas de dados
de seguranca e sinaléticas. A maioria dos manipuladores refere que a UCPC onde exerce fungdes
€ limpa diariamente (n=80; 96,4%), existindo 2 manipuladores que referem 2 limpezas por dia e 1
que ndo sabe. Quanto a existéncia de FDS manipulados a maioria refere a sua existéncia (n=71;
85,5%), mas ha 7 manipuladores que nao sabem da sua existéncia, e 5 referem que nédo existem
essas fichas. No que toca a existéncia de sinalética local para o uso obrigatério de EPI, apenas
metade refere a sua existéncia (n=42; 50,6%).0s inquiridos referem a existéncia de sinalética de

perigos em 66,3% (n=55) das UCPC onde trabalham e de emergéncia em apenas 24,1% (n=20).

Nota importante reside no facto de na UCPC de 5 profissionais nédo existirem FDS e 7 profissionais
nao saberem da existéncia das mesmas. Sendo a FDS disponivel para todos os agentes perigosos
no local de trabalho, segundo ASHP (2006). A limpeza correta da UCPC ¢é feita diariamente. Nas
diferentes zonas da UCPC devem estar bem visiveis as instru¢des de trabalho, bem como sinais de
obrigatoriedade de uso de EPI (Gouveia et al., 2013), o que acontece com a maioria dos

manipuladores que participaram neste estudo.

Tabela 13: Caraterizagdo das UCPC quanto a limpeza, fichas de dados de seguranca e sinalética.

n %
Diariamente 80 96,4

Limpeza da UCPC outra Duas vezes por dia 2 2,4
N&o sabe 1 1,2
Estdo disponiveis Sim 71 85,5
FDS dos produtos N&o 5 6,0
manipulados Né&o sabe 7 8,4
o Sim 42 50,6
Uso obrigatorio de EPI N30 a1 49.4
Existe sinalética no Perigos Sim 55 66,3
local de trabalho Nao 28 33,7
Emergéncia S|~m 20 24.1
Nao 63 75,9

Na Tabela 14 apresenta-se a caraterizacdo dos EPI. Apenas 1 dos 83 manipuladores de CTX € da
opinido que os EPI ndo diminuem a exposi¢do ao risco quimico e apenas 2 referem que os EPI que
usam nao tém a marcacgdo CE. No entanto, o uso de EPI é fundamental e deve ser adequado a
tarefa desempenhada por cada elemento. Todo o EPI deve apresentar a marca CE e, se aplicavel,
indicacao especifica para a preparagdo de citotoxicos (ESOP, 2009). Além disso, um fator positivo
€ o facto de a maioria dos profissionais terem consciéncia e estarem sensibilizados que o uso de

EPI, pois diminui o risco quimico.

Tabela 14: Caraterizagdo dos EPI.

n %
Durante a manipulagcédo de CTX o uso de EPI Sim 82 98,8
diminui a exposi¢cao ao risco quimico N&o 1 1,2
EPI utilizados tém a marcacdo CE S|~m 81 97,6

Nao 2 2,4
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Na Tabela 15 apresenta-se a importancia atribuida, por parte dos manipuladores de CTX, a varios
EPI. O grau de importancia foi avaliado recorrendo a uma escala tipo Likert, de 5 pontos, em que 1
corresponde a nada importante e 5 corresponde a extremamente importante. Para cada EPI
apresentam-se as frequéncias absolutas e relativas registadas em cada grau de importancia, a
média e o desvio padrdo. A média varia de 1 a 5 conforme a atribuicdo das respostas atendendo a
importancia e quanto mais elevada for a média, maior é a importancia atribuida pelos manipuladores

a esse EPI.

A grande maioria dos inquiridos refere que é extremamente importante o uso de pés plasticos
descartaveis (84,3%; n=70) e uso de touca (81,9%; n=68), o que conduz a valores médios préximos
de 5 e respetivo desvio padrdo, a saber: 4,74 + 0,72 e 4,80 + 0,48. Além disso, durante a
manipulagdo de CTX, a mascara usada que apresenta maior importancia é a de classe P3, pois
97,6% (n=81) responderam extremamente importante. Seguindo-se, a mascara de classe P2 com
54,2% (n=45) de manipuladores que consideram muito importante e 21,7% (n=18) extremamente
importante. Quanto a mascara cirtrgica, a maioria dos manipuladores considera que 0 seu uso nao
é relevante (60,2%; n=50), e no que concerne a mascara de filtro de carvao ativado, a maioria ndo

sabe ou néo tem informacéo (57,8%; n=48).

A média e desvio padrao registada em cada tipo de mascara foi de 1,68 + 0,1,06 na cirdrgica, 3,94 +
0,83 na mascara de classe P2, 4,99 + 0,11 na méascara de classe P3. Quanto & méscara com filtro
de carvao ativado, mais de 50% dos manipuladores inquiridos revelaram n&do saber ou néo ter

opinido, mas o valor médio obtido com as respostas dos restantes manipuladores foi de 4,46 + 1,20.

A grande maioria dos inquiridos considera o uso de bata de tecido fechado frontalmente nada ou
pouco importante (72,2%; n=60), sendo a média 2,04 + 1,13. No entanto o uso de bata fechada
atrds, de manga longa, punho elastico e descartavel é considerado extremamente importante por
78 dos 83 manipuladores inquiridos, o que traduz uma média de 4,94 + 0,37 0 que atesta a

importancia atribuida a este EPI.

Quanto ao uso de luvas descartaveis tipo luvas de palhagco e luvas de latex ndo estéreis os
manipuladores ndo sdo consensuais quanto a sua importancia, ja que as respostas se encontram
distribuidas desde o nada importante até ao extremamente importante. O valor médio registado nas
primeiras foi de 2,97 + 1,20 e nas restantes 3,00 + 1,18. Ja o uso de luvas de latex estéreis é para a
maioria dos manipuladores (85,5%; n=71) de extrema importancia, tendo-se registado um valor
médio de 4,72 + 0,77. As luvas de nitrilo ndo estéreis sdo consideradas muito importantes por 42,2%
(n=35) dos manipulares e extremamente importantes por 28,9% (n=24), o que leva a uma média de
3,90 £+ 0,98. A maioria dos manipuladores considera extremamente importante o uso de luvas de
nitrilo estéreis (78,3%; n=65), assim como o uso de luvas grossas de latex (57,8%; n=48) e 0 uso

de luvas grossas de latex ndo estéreis (78,3%; n=65).

Finalmente, o uso de 6culos de protecéo ndo € dos EPI mais importantes para os manipuladores,
ja que a maioria das respostas recai em nada importante ou pouco importante (13,3% e 45,8%;

n=11 e n=38, respetivamente), tendo-se obtido uma média de 2,58 + 1,21.
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De salientar ainda que a importancia atribuida por parte dos manipuladores aos seguintes EPI, pés;
touca; mascara P2, P3; Bata fechada atras, de manga longa, punho elastico e descartavel; Luvas
de latex estéreis; Luvas de nitrilo estéreis; Luvas grossas de latex, ndo estéreis (“luva azul”), o que

demostra conhecimentos dos manipuladores deste equipamentos.

Tabela 15: Frequéncias absolutas e relativas do grau de importancia atribuido aos EPI.

Nada Pouco Relativamente Muito Extremamente l\_|a0~ Média
. . - . ) sei/ndo :
importante importante importante importante importante (desvio
&) @ ©) @ ®) tenho adrao)
informacéo P
Pés plasticos o 4,74
descarthvels - 3 (3,6%) 4 (4,8%) 4 (4,8%) 70 (84,3%) 2 (2,4%) 072)
Touca - 1(1,2%) - 13 (15,7%) 68 (81,9%) 1(1,2%) (3'23)
Mascara cirdrgica 50 (60,2%) 10 (12,0%) 14 (16,9%) 1(1,2%) 3 (3,6%) 5 (6,0%) (i'gg)
Mascaraclasse P2 1(12%) 4 (4,8%) 12 (14,5%) 45 (54,2%) 18 (21,7%) 3 (3,6%) (g'gg)
Mascara classe P3 - - - 1(1,2%) 81 (97,6%) 1(1,2%) (3’2%
Méscara com filtro o 4,46
de carvio ativado 2 (2,4%) 2 (2,4%) 2 (2,4%) 1(1,2%) 28 (33,7%) 48 (57,8%) (1,20)
Bata de tecido 204
fechada 31 (37,3%) 29 (34,9%) 10 (12,0%) 6 (7,2%) 4 (4,8%) 3 (3,6%) (113)
frontalmente '
Bata fechada
atras, de manga 4.94
longa, punho - 1(1,2%) - 2 (2,4%) 78 (94,0%) 2 (2,4%) (0’37)
elastico e '
descartavel
Luvas 2,97
descartaveis tipo 6 (7,2%) 27 (32,5%) 18 (21,7%) 15 (18,1%) 11 (13,3%) 6 (7,2%) (1’20)
luvas de palhago '
Luvas de latex ndo o o o o o o 3,00
estéreis 9(10,8%) 23 (27,7%) 14(16,9%) 29 (34,9%) 6 (7,2%) 2 (2,4%) (118)
Luvas de latex o 4,72
cstéreis - 4 (4,8%) 4 (4,8%) 3 (3,6%) 71 (85,5%) 1 (1,2%) ©077)
Luvas de nitrilo 3,90
N0 estéreis 1 (1,2%) 8 (9,6%) 13 (15,7%) 35 (42,2%) 24 (28,9%) 2 (2,4%) (0.98)
Luvas de nitrilo o 4,68
Setéreis 1(1,2%) 2 (2,4%) 3 (3,6%) 10 (12,0%) 65 (78,3%) 2 (2,4%) ©077)
Luvas grossas de 1 @2%)  5(60%) 6 (7,2%) 16 (19,3%) 48 (57,8%) 7 (8,4%) (g:gg)
Luvas grossas de 472
latex, n&@o estéreis - 3 (3,6%) 3 (3,6%) 7 (8,4%) 65 (78,3%) 5 (6,0%) (0’72)
(“luva azul”) '
Oculos de 2,58
protecio 11 (13,3%) 38 (45,8%) 16 (19,3%) 4 (4,8%) 11 (13,3%) 3 (3,6%) (121)

Na Tabela 16 pode verificar-se que a maioria dos manipuladores de todos os distritos considera o
uso de EPI extremamente importante, destacando-se os que exercem fun¢Bes em Setlubal. Pode-
se, ainda, averiguar que, quando o grau de importancia é “muito importante” surge o distrito de Vila

Real com maior relevo.
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Tabela 16: Importancia atribuida aos EPI por distrito.

Muito importante Extremamente importante

Lisboa 93 (26,3%) 261 (73,7%)
Vila Real 15 (35,7%) 27 (64,3%)
Viseu 20 (24,7%) 61 (75,3%)
Braga 12 (20,3%) 47 (79,7%)
Evora 14 (21,5%) 51 (78,5%)
Porto 24 (22,6%) 82 (77,4%)
Setubal 7 (6,6%) 99 (93,4%)
Guarda 7 (23,3%) 23 (76,7%)
Total 192 (22,8%) 651 (77,2%)

Na Tabela 17 pode observar-se informagéo sobre higienizacdo das méos e uso de EPI durante a
manipulacdo de CTX. Todos os manipuladores procedem a higienizacdo das maos antes e depois
da manipulacdo de CTX. A maioria usa pés descartaveis (83,1%; n=69) e, destes, grande parte usa
dois pares (55,1%; n=38), e a maioria dos que usa refere que ndo sdo antiderrapantes (79,7%;
n=55).

Quanto ao tipo de mascara utilizada, a maioria dos manipuladores indica de classe P3 (67,5%; n=56)
ou de classe P2 (21,7%; n=18). De salientar que oito manipuladores (9,6%) mencionam que

manipulam com mascara cirirgica.
O material constituinte das batas é impermeéavel em quase todos os manipuladores (97,6%; n=81).

No que concerne ao numero de pares de luvas usados, todos os manipuladores indicam dois pares,
sendo o material delas latex e borracha de nitrilo em 76 dos 83 manipuladores. Quanto a frequéncia
com que é feita a troca de luvas a maioria dos manipuladores refere de hora a hora (65,1%; n=54)
ou de duas em duas horas (19,3%; n=16). Quase a totalidade dos inquiridos troca de luvas em
situagcdo de derrame (98,8%; n=82). Além disso, a maioria dos manipuladores ndo usa 6culos de
protecdo (89,2%; n=74).

Todos os EPI utilizados pelos manipuladores s@o descartaveis e 59% (n=49) referem que reutilizam
alguns deles. A bata e a méscara séo os EPl mais comummente reutilizados (46,9%; n=23), e ha
também 12,2% (n=6) que reciclam para além desses a touca. H& ainda 16,3% (n=8) que recicla
apenas as socas, enquanto 14,3% (n=7) reciclam a bata. A estabilidade garantida pelo fabricante e

a poupanca sdo os dois principais motivos que justificam a reutilizacéo desses EPI.

E de salientar que todos lavam as maos antes e depois, enquanto, alguns nao utilizam pés plasticos,
mas segundo Beaney (2006) devem usar, com o intuito de garantir asséptica. Uma nota muito
importante € o uso de mascara cirargica por parte de alguns profissionais, 0 que se encontra
incorreto, pois segundo ASHP (2006), a mascara a utilizar deve ser do tipo P2 ou P3. A mascara
cirdrgica, também denominada, méscara P1, ttm uma baixa eficiéncia de filtracéo, ndo devendo ser
usadas na manipulacdo de CTX (ASHP, 2006). No que respeito a bata a maioria utiliza bata

impermeével, modo a que, se houver salpicos ou derrame, o liquido escorrerd em vez de ser
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absorvido (ASHP, 2006). Quanto as luvas, a maioria dos profissionais segue as recomendagdes, a
mudanca entre hora a hora de utilizacdo e/ou sempre que ocorrer um derrame ou contaminacgéo, o

uso de dois pares de luvas em simultaneo é fortemente recomendado, (NHS, 2006).
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Tabela 17: Distribuicdo da amostra quanto a higieniza¢éo das méaos e uso de EPI durante a manipulacao de

citostaticos.

n %
nglenlz?gao das Antes e depois da manipulacdo 83 100
maos
Utiliza pés plasticos Sim 69 83,1
descartaveis Nao 14 16,9
3 1 28 40,6
Quantos pares de pés
o 2 38 55,1
plasticos usa (n=69) I
N&o indicou 3 4,3
Protetores de Sim 14 20,3
sapatos sao
antiderrapantes N&o 55 79,7
(n=69)
Mascara cirdrgica 8 9,6
Tipo de méascara ,
. Mascara classe P2 18 21,7
utilizada )
Mascara classe P3 56 67,5
Nenhuma das anteriores 1 1,2
. Permeéavel 2 2,4
Material da bata '
Impermeavel 81 97,6
uantos pares de .
Q P Dois pares 83 100
luvas usa
N&o troca 3 3,6
30 em 30 minutos 7 8,4
1 em 1 hora 54 65,1
Com que frequéncia 2 em 2 horas 16 19,3
troca de luvas Sempre que necessario 2 2,4
Por turno 2,5 horas 1 1,2
Outra . ~
Na manipulagdo da
) 1 1,2
bendamustina
Latex 2 2,4
Material das luvas Borracha de nitrilo 5 6,0
Latex e borracha de nitrilo 76 91,6
Sempre que ha Sim 82 98,8
derrame as luvas sao N
Nao 1 1,2
trocadas
Utiliza 6culos de Sim 9 10,8
protecédo N&o 74 89,2
Os EPI utilizados séao Sim 83 100
descartaveis Nao - -
Algum EPI é Sim 49 59,0
reutilizado Néo 34 41,0
Bata 7 14,3
Mascara 1 2,0
Os EPI reutilizados Socas 8 16,3
s&o (n=49) Oculos 1 2,0
Bata e touca 3 6,1
Bata e mascara 23 46,9
Bata, touca e mascara 6 12,2
Estabilidade 21 42,9
Poupanca 13 26,5
Motivo da reutilizagao Socas lavaveis 5 10,2
(n=49) O material é lavavel 1 2,0
Estabilidade e poupanca 4 8,2
N&o respondeu 5 10,2
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A maioria dos manipuladores refere que os EPI que usa sédo confortaveis (61,4%; n=51), que 0s
servicos farmacéuticos estao envolvidos nas escolhas dos EPI (83,1%; n=69) e que ndo receberam
qualquer EPI novo (72,3%; n=60), nos Ultimos 6 meses. Estes resultados sédo apresentados na
Tabela 18.

Tabela 18: Opinido dos manipuladores quanto ao conforto, escolhas e EPI novos nos ultimos 6 meses.

n %
Sim 51 61,4
EPI confortaveis '
Vel N&o 32 38,6
Servigos Sim 69 83,1
Farmacéuticos estao
envolvidos nas Nao 14 16,9
escolhas dos EPI
Recebeu algum EPI Sim 23 27,7
novo nos ultimos 6
N&o 60 72,3
meses

Na Tabela 19 verifica-se que a maioria dos manipuladores de CTX que integram este estudo referem
ter nocéo dos custos dos EPI (57,8%; n=48) e destes, 60,4% (n=29) dizem que o0 seu custo é
elevado. H& 80,7% (n=67) que associam este elevado custo a duragéo previsivel da sua eficacia. A
qualidade dos EPI é outro dos fatores que justifica os seus custos (83,1%; n=69) e destes, 94,2%
(n=65) considera que os EPI mais caros sdo melhores. A maioria dos manipuladores inquiridos neste

estudo refere ainda que os EPI mais ergondmicos sdo melhores (92,8%; n=77).

Quanto a diminuicdo dos custos dos EPI a maioria dos inquiridos (79,5%; n=66) opina que tal ndo &
possivel. Dos que consideram que é possivel baixar esses custos, as formas para atingir esse
objetivo séo: utilizagdo de materiais reutilizaveis, maior estabilidade dos EPI e maior concorréncia
entre fornecedores, resultados também descritos na Tabela 19. Esta descrigdo permite alcangar o
quinto objetivo especifico acerca da perce¢éo do manipulador sobre os custos dos EPI. Assim como,
a mesma descricdo e a dos procedimentos de seguranca ha UCPC que correspondente ao alcance
do terceiro objetivo especifico. Ambos os objetivos referidos foram delineados para alcangar o
segundo objetivo geral que tenta determinar o conhecimento dos trabalhadores em rela¢éo ao uso
correto dos EPI e EPC.
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Tabela 19: Distribuicdo da amostra quanto ao conhecimento sobre os custos dos EPI.

n %
L Sim 48 57,8

Tem nocgé&o do custo unitario dos EPI
Néao 35 42,2
) Sim 29 60,4

O custo é elevado? (n=48)
Nao 19 39,6
Duragdo previsivel da eficacia dos Sim 67 80,7
EPI esta relacionada com os custos Nao 16 19,3
Qualidade dos EPI esta relacionada Sim 69 83,1
com oS custos Nao 14 16,9
Sim 65 94,2
Os EPI mais caros sdo melhores
Néao 3 4,3
(n=69)

N&o respondeu 1 1.4
) o . Sim 77 92,8

EPI mais ergonémicos sdo melhores
Nao 6 7,2
o Sim 17 20,5

Pode-se diminuir os custos dos EPI
Nao 66 79,5
Maior concorréncia nos fornecedores 2 11,8
Maior estabilidade dos materiais 6 35,3
Formas de diminuir os custos (n=17) Usar materiais reutilizaveis 8 471

(lavar/desinfetar) '

N&o respondeu 1 59

Na Figura 6 apresenta-se a periodicidade da vigilancia médica dos manipuladores que integram este

estudo, sendo que o mais comum é a vigilancia anual (74,7%; n=62).
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Trimestral Semestral = Anual

. 3,6%, n=3
Muito elevado 6,0%, n=5

T 74,7%, n=62

1,2%, n=1
Elevado 3,6%, n=3
P 10,8%, n=9

9,6%, n=8
Neutro 6,0%, n=5
B 4,8%, n=4

] 8,4%, n=7
Reduzido 8,4%, n=7
B 4,8%, n=4

Periodicidade da vigilancia

: ) 77,1%, n=64
Muito reduzido 75,9%, n=63
B 4,8%,n=4

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Frequéncia Relativa (%)

Figura 6: Periodicidade da vigilancia médica (n=83).

Quanto aos exames médicos realizados apresenta-se na Tabela 20 a distribuicdo obtida para os
manipuladores deste estudo. Os exames realizados pela maioria dos inquiridos sédo: hemograma
(88%; n=73); andlises sumarias da urina (80,7%; n=67); andlise de quimica clinica (66,3%; n=55) e

marcadores tumorais (53%; n=44).

Tabela 20: Exames médicos realizados para controle de saude.

n %

Hemograma Sle 73 88,0

Nao 10 12,0

- L Sim 33 39,8
Anélises Imunologicas

Nao 50 60,2

Analises Sumarias da Sim 67 80,7

Urina Nao 16 19,3

Analises de Quimica Sim 55 66,3

Clinica Nao 28 33,7

. Sim 44 53,0

Marcadores Tumorais N0 39 47.0

Despiste de Sim 5 6,0

Cromossomapatia Nao 78 94,0

Provas Funcionais Sim 35 42,2

Respiratorias N&o 48 57,8

. Sim 2 2,4

Outro: provas auditivas NEo 81 976

Nao sabe Si~m 9 10,8

Nao 74 89,2

Quanto aos efeitos sentidos na saude pelos manipuladores desde que exercem fun¢des na UCPC,

obtiveram-se 29% (n=24) de individuos sem qualquer queixa. As queixas mais frequentes foram,
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conforme demostrado na Figura 7, cefaleias ou tonturas (64,4%; n=38) e dor de garganta (61,0%;
n=36) e reacdes alérgicas ou dermatologicas (37,3%; n=22).
Alteracdes auditivas [ 20,3%, n=12
AlteragBes hematolégicas | 1,7%, n=1
Alteractes ou irregulatidades do ciclo menstrual | 1,7%, n=1
Alopecia [ 5,1%, n=3

Irritagéio da garganta [N 61,0%, n=36

Efeitos na saude

Reacdes alérgicas ou dermatolégicas [N 37,3%, n=22

Cefaleias ou tonturas 6 4,4%, n=38
Néauseas e Vomitos [l 8,5%,n=5

0% 20% 40% 60% 80%

Frequéncia Relativa (%)

Figura 7: Efeitos sentidos na saude durante o periodo de trabalho na UCPC.

Para cada manipulador foram contabilizados o nimero de efeitos sentidos na saulde, sendo os
resultados apresentados na Figura 8. Como ja mencionado 28,9% (n=24) dos manipuladores ndo
apresentam qualquer queixa. Nos restantes manipuladores o nimero de efeitos sentidos varia entre
1 e 4, sendo mais comum, apresentar dois sintomas distintos (30,1%; n=25). Ha também 22,9%
(n=19) manipuladores com um sintoma, 13,3% (n=11) com trés sintomas e 4,8% (n=4)
manipuladores com 4 sintomas.
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4 I 4,80%; n=4

3 e 13,30%, n=11
80,109, n=25
1 e 22,90%, n=19

O e 28,90%, n=24

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35%

N.° sintomas
N

Frequéncia relativa (%)
Figura 8: Numero de efeitos na salde por manipulador.

Quanto a atitude dos manipuladores perante os sintomas de salde atrds mencionados,
registaram-se 33,9% (n=20) que ndo tomou qualquer medida. Dos restantes: 25,4% (n=15)
comunicaram ao superior hierarquico e ao médico da medicina no trabalho; igual nimero comunicou
apenas ao médico da medicina no trabalho e os restantes 15,3% (n=9) comunicaram apenas ao
superior hierarquico. Estes resultados sdo apresentados na Tabela 21. Verificou-se da Figura 6 a 8,
e na Tabela 21 o sétimo objetivo especifico, que se refere a caracterizacao da sadde do manipulador
e detecdo dos riscos ocupacionais recorrentes do manuseamento dos farmacos referidos. Por sua

vez, este objetivo especifico permite atingir o terceiro objetivo geral.

Tabela 21: Atitude tomada pelos manipuladores face aos problemas de saude.

n %
Comunicou ao superior hierarquico 9 15,3
O que fez . o »
Comunicou ao médico da medicina no trabalho 15 25,4

quando sentiu ) ) o o
_ Comunicou ao superior e ao médico da medicina no
efeitos na sua 15 25,4

ide (n=59) trabalho
salde (n=
N&o tomou nenhuma medida 20 33,9

Relativamente ao grau de importancia atribuido pelo manipulador sobre a contra-indicacdo de
manipulagdo de CTX, segundo a Tabela 22, todos os manipuladores consideram extremamente
importante no caso de estar gravida ou se suspeitar que esta gravida, e 98,8% caso esteja a
amamentar. Também consideram muito importante e extremamente importante (6% e 92,8%) essa
contraindicacéo caso sofra de uma doenca autoimune. No caso de sofrer de alergias as respostas
estdo mais dispersas, ainda que, maioritariamente seja muito ou extremamente importante. No caso
de ter realizado tratamento oncolégico 96,4% consideram de extrema importancia a contraindicagao
de manipulacéo de CTX, e 85,5% atribuem esse grau de importancia caso se tenha malformacfes

congénitas. Isto culmina em valores médios compreendidos entre 4,19 e 5, o que se traduz em
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elevada importancia atribuida pelos manipuladores a contraindicagdo da manipulacdo de CTX em

determinadas situacfes pessoais.

Os manipuladores estao consciencializados das limitagdes e contra- indicacdes na manipulacéo de
CTX, especialmente na medula 6ssea e 6rgaos reprodutores, podendo originar efeitos secundarios
e colaterais graves pois muitos dos agentes sdo carcinogénicos, mutagénicos e teratogénicos e
determinados CTX causam lesdes na pele e mucosas devido a sua acéo irritante, vesicante ou
alergénica. (NIOSH, 2004).

Tabela 22: Grau de importancia em que acredita estar contraindicado a manipulagéo de citostaticos.

Nada Pouco Relativamente Muito Extremamente N&o sei/ndo Média
importante importante importante importante importante tenho (desvio
1) 2 (3) 4 (5) informagéo padrao)
Se estiver o
grévida - - - - 83 (100%) - 5(0)
Se suspeitar ) ) ) ) o ;
estar gravida 83 (100%) 50)
Se estiver a
amamentar - - - 1(1,2%) 82 (98,8%) - 4,99 (0,11)
Se sofrer de
uma doenca - - 1(1,2%) 5 (6,0%) 77 (92,8%) - 4,92 (0,32)
autoimune
Se
habitualmente
sofrer de - 3 (3,6%) 16 (19,3%) 26 (31,3%) 38 (45,8%) - 4,19 (0,88)
alergias
Se tiver
realizado ) ) ) o o o
tratamento 1(1,2%) 80 (96,4%) 2 (2,4%) 4,99 (0,11)
oncolégico
Se possuir
malformacdes - - 2 (2,4%) 2 (2,4%) 71 (85,5%) 8 (9,6%) 4,92 (0,36)
congénitas

Segundo Gouveia et al. (2013), os manipuladores de CTX, devem receber formacéo inicial, continua
e periddica que Ihes permita executar corretamente as suas fun¢des. No entanto, de acordo com a
Tabela 23, a maioria dos manipuladores (80,7%; n=67) revelou que a UCPC onde exercem fun¢des
nao faculta acdes de formacao sobre os riscos existente na manipulacdo de CTX, e a maioria deles
(98,8%; n=82) sente necessidade de fazer formacéo ao nivel da seguranca na UCPC. A formacéo
insuficiente ou inadequada pode provocar o risco inerentes do uso incorreto ou ndo utilizacéo de
EPI e desconhecimento dos procedimentos de prevengcdo e controlo, podendo ter como

consequéncia Intoxicagdo; infertilidade; defeitos congénitos (Canastro, 2010).
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Tabela 23: Distribuicdo da amostra no que concerne a agdes de formacao sobre os riscos decorrente da

manipulagéo de citostaticos.

n %
A instituicdo faz formacé&o/sensibilizagdo Sim 16 19,3
sobre os riscos na manipulacdo de
) . Nao 67 80,7
citostéaticos
Sente necessidade de fazer formacéo ao Sim 82 98,8
nivel de seguranca na UCPC N&o 1 1,2

No que diz respeito a caraterizacdo da exposicdo ao risco e com base nos resultados descritos na
Tabela 24, verifica-se que a maioria dos manipuladores de CTX (80,7%; n=67) ja sofreu algum tipo

de acidente de trabalho. Quanto ao tipo de acidente sofrido, os manipuladores selecionaram varios

dos propostos no questionario sendo os mais comuns: derrames, picadas e salpicos (25,4%; n=17);

e derrames e salpicos (10,4%; n=7). No entanto os restantes apresentam acidentes multiplos.
Quanto a via de contacto com o medicamento, a maioria refere a pele (59,7%; n=40) seguindo-se

pele e maos (23,9%; n=16).
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Tabela 24: Distribuicdo da amostra no que concerne a acidentes de trabalho.

n %
Ja sofreu acidentes Sim 67 80,7
de trabalho
relacionados com a
. 5 Nao 16 19,3
manipulacéo de
CTX (n=83)
Quebra de ampola-frasco 2 3,0
Derrames 4 6,0
Picada acidental 2 3,0
Vazamento da seringa e derrames 3 4.5
Derrames e picada acidental 5 7.5
Derrames e salpicos 7 10,4
Acidente sofrido Vazamento da seringa-frasco/ampola, vazamento da seringa e 3 45
(n=67) derrames '
Derrames, picada acidental e salpicos 17 25,4
Quebra da ampola-frasco, vazamento da seringa, derrames e picada 1 15
acidental '
Quebra da ampola-frasco, derrames, picada acidental e salpicos 2 3,0
Vazamento de seringa-frasco/ampola, vazamento da seringa, 4 60
derrames e salpicos '
Vazamento da seringa, derrames, picada acidental e salpicos 3 4,5
Pele 40 59,7
Via de contacto com Maos 3 4,5
o medicamento Pele e boca 1 15
67 Pele e olhos 2 3,0
(n=67) Pele e maos 16 23,9
N&o respondeu 5 7,5

Na Tabela 25 pode observar-se a carateriza¢do do grau de risco de exposi¢cdo na manipulacéo de

quimioterapico, pelo que se pode concluir que:

N

- Quanto ao risco de exposicdo a inalacdo de aerossoéis a maioria dos manipuladores
considera que é indesejavel (65,1%; n=54) e 22,9% (n=19) considera-o inaceitavel,

- No que concerne ao contato direto do medicamento com a pele ou mucosas 47% (n=39)
considera indesejavel e para 39,8% (n=33) & inaceitavel que tal se suceda;

- Relativamente a uma inje¢éo acidental a maioria dos manipuladores considera indesejavel
(75,9%; n=63) e 14,5% (n=12) acha que é inaceitavel;

- O desenvolvimento de cancro é para 71,1% (n=59) dos manipuladores inaceitavel e 20,5%
(n=17) consideram indesejavel,

- A ocorréncia de imunodepressao € inaceitavel para a maioria dos manipuladores (68,7%;
n=57) e 24,1% (n=20) consideram esse risco indesejavel;

- Quanto a ocorréncia de reacgdes alérgicas a maioria (50,6%; n=42) considera que o risco é
indesejavel e para 24,1% (n=20) é inaceitavel;

- As lesBes tecidulares sdo inaceitaveis para 65,1% (n=54) dos manipuladores e indesejaveis
para 22,9% (n=19);
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- A mutagenecidade é inaceitavel para 72,3% (n=60) dos manipuladores deste estudo, e
15,7% (n=13) consideram que esse risco € indesejavel;

- Ainfertilidade é um risco inaceitavel para 66,3% (n=55) dos inquiridos e para 25,3% (n=21)
é indesejavel;

- Por dltimo, as disfungcdes menstruais apresentam risco reduzido para 41% (n=34) das 61

(73,5%) manipuladoras, mas risco indesejavel para 43,4% (n=36) e inaceitavel para “apenas’
9,6% (n=8).

Assim, e de uma maneira geral, os manipuladores consideram inaceitavel o risco de:
desenvolvimento de cancro, ocorréncia de imunodepressdo, ocorréncias de lesBes tecidulares,

mutagenecidade e infertilidade, conforme fica demostrado na Tabela 25.

Tabela 25: Caraterizacéo do grau de risco de exposi¢do na manipulagdo de quimioterapico.

Insignificante Reduzido Indesejavel Inaceitavel
1) 2 3 (4)

Inalacé@o de aerossois - 10 (12,0%) 54 (65,1%) 19 (22,9%)
Contato direto do CTX com a pele e mucosa 3 (3,6%) 8 (9,6%) 39 (47,0%) 33 (39,8%)
Injecdo acidental 1(1,2%) 7 (8,4%) 63 (75,9%) 12 (14,5%)
Desenvolvimento de cancro 2 (2,4%) 5 (6,0%) 17 (20,5%) 59 (71,1%)
Ocorréncia de imunodepresséo 2 (2,4%) 4 (4,8%) 20 (24,1%) 57 (68,7%)
Ocorréncia de reagdes alérgicas 1(1,2%) 20 (24,1%) 42 (50,6%) 20 (24,1%)
Ocorréncias de lesédo tecidular 2 (2,4%) 8 (9,6%) 19 (22,9%) 54 (65,1%)
Mutagenecidade 3 (3,6%) 7 (8,4%) 13 (15,7%) 60 (72,3%)
Infertilidade 3 (3,6%) 4 (4,8%) 21 (25,3%) 55 (66,3%)
Disfun¢des menstruais 5 (6,0%) 34 (41,0%) 36 (43,4%) 8 (9,6%)

A partir dos graus de risco anteriores, foi operacionalizada uma nova variavel, que se denominou
por “Risco” e que resultou da média das respostas de cada inquirido em cada uma das situagdes
atras descritas. A pontuacgéo atribuida aos riscos foi: insignificante — 1; Reduzido — 2; Indesejavel —
3 e Inaceitavel — 4. Assim, cada variavel tem uma pontuacéo a variar entre 1 e 4. Na Tabela 26
apresenta-se a variacdo, moda, mediana, média e desvio padrdo da varidvel risco. Assim, a
valoracdo atribuida ao risco esta compreendida de 1,6 a 4 pontos, sendo o valor mais frequente
3,70. A mediana obtida foi de 3,40 pontos o0 que permite concluir que 50% dos manipuladores
apresentam risco inferior a esse valor e 0os 50% superior. O valor médio contabilizado foi de 3,27 e

0 desvio padrédo 0,54.

Tabela 26: Variagdo, medidas de tendéncia central e desvio padrédo da variavel risco.

Minimo Maximo Moda Mediana Média Desv~|o
padréo
Risco 1,60 4,00 3,70 3,40 3,27 0,54
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A Tabela 27 apresenta a informacéo relativa ao material existente para lidar com os acidentes.

Assim, tem-se:

- No caso de derrames de CTX todos os manipuladores referem a existéncia de kit de
derrames nas unidades onde exercem fungdes e respetivo manual, tal como refere a guideline
NHS, 2006, nomeadamente todas as &reas de manuseamento de citotdxicos deve existir um
kit de derrame.

- A maioria dos manipuladores (66,3%; n=55) menciona também e existéncia de inibidores
elou antidotos quimicos caso haja derrames de CTX. No entanto, ha 7 manipuladores que
desconhecem a sua existéncia e 21 referem que n&o existem.

- A larga maioria dos manipuladores (94%; n=78) diz saber como atuar em caso de derrame
de acordo com a norma em vigor, no entanto existem 3 que responderam nao e 2 que nao
sabem.

- Também 94% dos manipuladores refere a existéncia de um documento especifico de registo
de acidentes, mas os restantes responderam que ndo sabem se existe tal documento nas
suas UCPC.

- Quanto aos profissionais que ndo manipulam CTX mas que trabalham nessa unidade, a
maioria dos inquiridos (90,4%; n=75) opinam que correm risco quimico.

- Por dltimo, a maioria dos manipuladores de CTX refere que o material e descarte
proveniente da manipulacédo sao colocados num contentor de residuos hospitalares perigosos
(Grupo 1V). O Grupo IV - Residuos Hospitalares “especificos”, contempla os frascos vazios
de citotéxicos/agulhas utilizadas, spikes, compressas contaminadas, frascos (de soro ou

agua) contaminados com citotoxicos (Whitmarsh & Shaw, 2012).
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Tabela 27: Existéncia de material para lidar com acidentes.

n %
Existe na sua unidade um kit de derrames )
) Sim 83 100
de CTX e respetivo manual
) S Sim 55 66,3
Existem inibidores e/ou antidotos
o Nao 21 25,3
guimicos para CTX em caso de derrame
Nao sabe 7 8,4
. _ Sim 78 94,0
Em caso de acidente sabe agir de acordo
_ N&o 3 3,6
com anormaem vigor
Nao sabe 2 2,4
Existe documento especifico de registo Sim 78 94,0
de ocorréncias de acidentes Nao sabe 5 6,0
Os profissionais que ndo manipulam CTX, Sim 75 90,4
mas que trabalham na UCPC sofrem risco Nao 6 7,2
quimico Nao sabe 2 2,4
Recipiente especifico e identificado
3 3,6

) como residuos toxicos ou perigosos
Contentor para o descarte de material e ] )
) o ] Residuos hospitalares de risco
equipamento utilizado nos procedimentos 4 4.8

bioldgico (Grupo llI)
com CTX
Residuos hospitalares perigosos

76 91,6
(Grupo V)

3.2.2. Corroboracéao das Hipoteses de Investigacéao

Neste ponto apresenta-se a discusséo e validacdo das hipéteses de investigacdo que permitem dar

resposta a alguns objetivos fixados.

Para testar esta 1.2 hipétese de investigagdo “A ocorréncia de acidentes estd associada ao
conhecimento da norma em vigor” recorreu-se ao teste exato de Fisher, pois ndo se validaram os
pressupostos de aplicabilidade do teste de independéncia qui-quadrado. Para tal, excluiram-se os
individuos que responderam ‘ndo sei’ na questao relativa a norma em vigor, no sentido de obter uma
tabela 2X2. Os resultados da Tabela 28 mostram que, 63 manipuladores dos 65 que ja sofreram
acidentes tém conhecimento da norma em vigor. No entanto, dos 16 que nado sofreram acidentes
apenas 1 ndo conhece a norma em vigor. O valor de prova obtido foi de 48,8%, superior ao nivel de
significancia assumido (5%), pelo que se conclui que as varidveis ndo se encontram associadas de
forma estatisticamente significativa. Ou seja, a ocorréncia de acidentes nao esta associada ao
conhecimento da norma em vigor na instituicdo em que trabalha. Neste sentido, conclui-se que a

hipoteses de investigacao ndo é validada.
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Tabela 28: Frequéncias observadas e valor de prova do teste de Fisher entre a variavel acidentes e norma
em vigor.

Conhece a norma em vigor

. . Total Valor de prova
Sim Nao
4 Sim 63 2 65
Ja sof_reu algum 0.488
acidente N3o 15 1 16
Total 78 3 81 -

A hipétese de investigacdo 2, “Existem diferengas relativamente ao risco por variavel
sociodemografica/profissional, rotatividade dos manipuladores, ocorréncia de acidentes, nimero de
horas de trabalho por dia e Manual de Procedimentos”, tera como suporte, para a sua validacgao, a
aplicacédo de testes ndo paramétricos, pois ndo se cumpre o pressuposto da normalidade da variavel
dependente e 0s grupos por amostra independente sao inferiores a 30 casos. Para tal, recorreu-se
a aplicacdo do teste de Mann-Whitney e do teste de Kruskal-Wallis. A variavel idade foi
operacionalizada em quatro faixas etarias: 21 a 30 anos, 31 a 35 anos, 36 a 40 anos e 41 a 50 anos.
A variavel tempo a que € manipulador foi operacionalizada em trés categorias: inferior a 5 anos, 5 a
10 anos e superior a 10 anos.

A apresentacdo dos resultados destes testes encontra-se na Tabela 29. O nivel de significancia
adotado foi de 5%. Como todos os valores de prova obtidos sdo superiores a 5%, concluindo-se que
nao existem evidéncias estatisticas suficientes para afirmar que o risco seja diferente por sexo, faixa
etaria, categoria profissional, tempo de manipulador, curso especifico e curso dado pela instituicao,
rotatividade dos manipuladores e existéncia de manual de procedimentos. Quanto ao namero de
horas de trabalho por dia, o valor de prova obtido é inferior a 5%, isto permite concluir que existem
evidéncias estatisticas suficientes para a afirmar que o risco sentido pelos manipuladores é diferente
guanto ao numero de horas de trabalho diario. Assim, conclui-se que a 2.2 hipétese de investigagdo

foi validada parcialmente.

Tabela 29: Comparacao do risco por variavel sociodemografica e profissional: analise inferencial.

Variavel Teste estatistico p-value
Sexo Mann-Whitney 0,608
Faixa etaria Kruskal-Wallis 0,688
Categoria profissional Mann-Whitney 0,706
Tempo a que é manipulador Kruskal-Wallis 0,887
Curso especifico para manipulagéo de CTX Mann-Whitney 0,820
Curso dado pela instituicao Mann-Whitney 0,877
Rotatividade dos manipuladores Kruskal-Wallis 0,202
N.° horas de trabalho por dia Kruskal-Wallis 0,015*
Manual de procedimentos Mann-Whitney 0,159

Nota: *, Significativo a 5%.
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A Figura 9 mostra o diagrama de extremos e quartis dos riscos (eixo vertical) pelo nimero de horas
de trabalho para o dia (eixo horizontal). Os resultados apresentados mostram que a mediana do
maior risco é 3,6 quando labora 7 horas por dia. Mais préximo, encontra-se quem trabalha 2, 4 e 6
horas. Da analise desta figura constata-se que sao os manipuladores que trabalham 7 horas por dia
que apresentam maior risco mediano.

Com o resultado do teste da hip6tese 1 e 2, atinge-se parcialmente o sexto objetivo especifico sobre

se 0 conhecimento esta relacionado com o risco.
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Figura 9: Diagrama de extremos e quartis dos riscos pelo n.° de horas.

A semelhanca do que se procedeu para a hipdtese anterior, também para a 3.2 hipétese de
investigagcdo, “Existem diferencas relativamente nos efeitos/sintomas na salde por variavel
sociodemogréfica/profissional (sexo, faixa etaria e tempo de servico), tipo de mascara usada e
ocorréncia de acidentes”, houve a necessidade de aplicar testes ndo paramétricos uma vez que se
verificou a violacdo do pressuposto da normalidade e do numero de casos por amostra
independente, tendo sido aplicado o teste de Mann-Whitney e teste de Kruskal-Wallis.

A apresentacao dos resultados destes testes é feita na Tabela 30. Obtiveram-se dois valores de
prova inferiores a 5%, a saber: no tipo de mascara usada e ocorréncia de acidentes. Assim, existem
evidéncias estatisticas suficientes para afirmar, ao nivel de significancia de 5%, que os efeitos
sentidos sao diferentes quanto ao tipo de mascara usado. Da andlise da Figura 10, observa-se que

sdo os manipuladores que usam mascara de classe P2 que apresentam menos efeitos/sintomas.
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Tabela 30: Comparacdo do nimero de efeitos/sintomas por variavel sociodemografica, profissional, tipo de
mascara e ocorréncia de acidentes: andlise inferencial.

Variavel Teste p-value
Sexo Mann-Whitney 0,745
Faixa etéaria Kruskal-Wallis 0,084
Tempo a que é manipulador Kruskal-Wallis 0,177
Tipo de mascara usada Kruskal-Wallis 0,001*
Ja sofreu acidentes Mann-Whitney 0,026*

Nota: *, Significativo a 5%.

Também existem evidéncias estatisticas suficientes para afirmar, ao nivel de significancia de 5%,
gue os efeitos sentidos séo diferentes quanto a ocorréncia de acidentes (Tabela 30). Pela analise
da Figura 11, verifica-se que sdo os manipuladores que j& sofreram acidentes que apresentam mais

efeitos/sintomas na saude.

Ndmero de efeitos/sintomas
¥
1

0] 0

T T T
Mascara cirdrgica Mascara classe P2 Mascara classe P3

Tipo de mascara

Figura 10: Diagrama de extremos e quartis do numero de efeitos/sintomas na saude por tipo de mascara
usado.
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Figura 11: Diagrama de extremos e quartis do niumero de efeitos/sintomas na saude atendendo a ocorréncia
de acidentes.

Com o resultado do teste da 3.2 hip6tese de investigacdo, validada parcialmente, atingiu-se
parcialmente o quarto objetivo especifico, nomeadamente na verificagcdo se existem diferencas nos
efeitos na saude do trabalhador consoante o perfil profissional, condi¢Bes de trabalho (tipo de

mascara usada) e a ocorréncia de acidentes.

Em forma de resumo, pode dizer-se que néo foi validada a primeira hip6tese de investigacdo. Foram
validadas, parcialmente, a segunda e terceira hip6teses de investigagcdo. O que permite concluir que
a maioria dos manipuladores, em caso de acidente, sabe proceder conforme a norma em vigor na
sua instituicdo. Além disso, a ocorréncia de acidentes néo esté relacionada com o conhecimento da

norma.

Em relacdo a percecao do risco de manipulagdo, este ndo varia relativamente a faixa etaria,
categoria profissional, tempo de servico como manipulador, curso especifico e curso dado pela
instituicdo, rotatividade dos manipuladores e existéncia de manual de procedimentos. Mas no que
respeita ao risco sentido pelos manipuladores este varia quanto ao nimero de horas de trabalho

diario, sendo que os manipuladores que trabalham 7 horas por dia apresentam um maior risco.

No que concerne aos efeitos/sintomas de salde apresentados pelos manipuladores, estes ndo sdo
diferentes relativamente a variavel sociodemografica/profissional (sexo, faixa etaria e tempo de
servigo) o mesmo ndo acontece em relacdo ao tipo de mascara usada e ocorréncia de acidentes.
Os manipuladores que usam mascara de classe P2 apresentam menos efeitos/sintomas. Também,
os efeitos sentidos sao diferentes quanto a ocorréncia de acidentes, sendo os manipuladores que

ja sofreram acidentes que apresentam mais efeitos/sintomas na salde.
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Conclusdes, Limitacdes e Futuras Linhas de

Investigacao

Como a exposi¢do ocupacional aos medicamentos citotdxicos tem sido entendida como um possivel
perigo para a saulde, tem-se publicado em diversos paises guidelines e recomendacbes de
seguranca para tentar melhorar os procedimentos, estabelecer normas e reduzir ao maximo
possivel a exposicdo. Em Portugal, o Infarmed licencia a abertura das UCPC, mas denota-se a
inexisténcia de um manual de procedimentos uniforme para todos os hospitais. Atualmente, cada

hospital tem o seu manual que é baseado nas guidelines.

A investigacdo realizada ao longo desta dissertacdo permitiu responder a questdo colocada no
inicio, nomeadamente “em que condi¢ces de trabalho decorre a preparacdo de medicamentos
citotéxicos e quais os principais riscos para os profissionais?”. Esta investigacdo permitiu ainda
alcancar os objetivos estabelecidos. Através da aplicacdo de um inquérito por questionario
obtiveram-se 83 respostas, que abrangeram 18 UCPC. A partir dos resultados obtidos pode concluir-

se que, relativamente as suas caracteristicas, os manipuladores sdo maioritariamente do sexo
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feminino, tém em média 35 anos de idade e grande parte exerce fungdes nos hospitais que se
situam em Lisboa. Na sua maioria séo técnicos de farmacia e, em média, tém 8 anos de servico
como manipuladores. Em geral, estes inquiridos frequentaram cursos especificos para serem
manipuladores de CTX, e grande parte destes fez cursos de curta duracdo, que foram

maioritariamente disponibilizados pelas instituicdes onde trabalham.

Relativamente a metodologia de trabalho, os resultados permitem concluir que, a forma como é
efetuada a preparacdo de medicamentos citotéxicos afasta-se ligeiramente das guidelines ASHP,
no gque concerne ao numero de preparadores e de horas consecutivas na preparacéo. No entanto,
€ cumprida a rotacdo indispensavel para minimizar a potencial exposi¢do individual. No que diz
respeito a informacdo que a instituicdo possui, a maioria dos manipuladores de CTX afirma que
existe manual de procedimentos, registos das substancias manipuladas, protocolo com o SSO,
protocolo que determina o tempo de exposi¢cdo na manipulacéo de CTX, de controlo de qualidade e
monitorizagcao microbioldgica do processo de limpeza e desinfecéo da sala asséptica. Esta situacédo
demostra preocupacéo das instituicbes relativamente a este assunto, embora existam alguns que
respondem negativamente ou ndo sabem/nao se aplica, o que se pode traduzir em grandes riscos

para os manipuladores.

O uso de EPC deve ser uma prioridade para as Instituicbes. Perante a sua relevancia é
indispensavel a perce¢do dos manipuladores acerca dos procedimentos e do uso destes
equipamentos. Em geral, os manipuladores exercem fun¢cdes num campo de trabalho de dupla face
e, em grande parte, permeavel. Cerca de 70% das 18 instituicBes possui chuveiro e lava-olhos de
facil acesso e utilizagdo, que séo indispensaveis para tentar reduzir ou mesmo eliminar os danos
causados aquando da ocorréncia de acidentes. No entanto, quanto a sua distribuicdo por distrito,
destacam-se os distritos de Lisboa, Braga e Porto com instituicdes em que todos referem a
existéncia de chuveiro e lava-olhos. Além disso, hem todos tém manutengdes preventivas e registo

escrito das mesmas.

Grande parte das camaras de fluxo laminar séo verticais de classe I, tipo B e quase sempre a sua
desinfecao é realizada antes do inicio e no fim do trabalho, fundamentalmente com &lcool. Durante
o dia, realizam-se vérias limpezas intercalares, principalmente apds a manipulagdo de BCG ou de
CTX para administracdo intratecal. Na totalidade, a limpeza & camara é feita diariamente, sendo
geralmente a manutenc¢éo semestral ou anual. Além disso, 92,8% dos filtros HEPA s&o trocados por
técnicos habilitados. Em todas as salas assépticas existe um mecanismo de extragdo/filtragem de

ar e de controlo de pressao e, em adi¢cdo, existe um registo manual diario de temperatura e pressao.

Dada a importancia do uso de EPI é fundamental que os manipuladores tenham conhecimento dos
mesmos e da sua importancia. Pela analise dos inquéritos, verifica-se que quase todos tém
percecao que a utilizagdo dos mesmos se traduz na diminuicdo da exposi¢cao ao risco quimico.
Apesar da obrigatoriedade de marcacdo CE, nem todos esses equipamentos a apresentam. Existe
uma preocupacao da totalidade dos manipuladores na higienizacdo das méos, antes e depois da
manipulacdo. Grande parte dos manipuladores usa pés plasticos descartaveis, um ou dois pares.

Todavia, poucos protetores de sapatos sdo antiderrapantes. As mascaras mais frequentemente
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utilizadas séo da classe P3 e quase todos utilizam batas impermeaveis. Todos os inquiridos usam
dois pares de luvas e na sua maioria trocam-nas hora a hora, sendo a maioria em latex e borracha
de nitrilo. Em geral, sempre que ha derrame, as luvas sé&o trocadas. Todos os EPI sdo descartaveis
e alguns séo reutilizados, nomeadamente a bata e a mascara, sendo a estabilidade e a poupanca
0s maiores motivos para a reutilizacdo. Verifica-se que grande parte destes profissionais ndo usa
Oculos de protecdo. A generalidade dos manipuladores considera os EPI confortaveis, a grande
maioria ndo recebeu nenhum EPI novo nos udltimos 6 meses, sendo a escolha dos mesmos

normalmente feita pelos servigos farmacéuticos.

De uma forma geral os resultados apontam para uma consciencializacdo por parte dos
manipuladores relativamente ao uso de alguns EPI, nomeadamente, o uso de mascara P3, da bata
fechada atrds de manga longa e punho elastico e das luvas grossas de latex, ndo estéreis (“luva
azul”), o que evidéncia uma pratica segura da manipulacdo do CTX. Segundo a guidelines ESOP
(2009) estes equipamentos séo de elevada importancia na prote¢éo do profissional que manipular
este tipo de substancias, e 0 seu uso € fundamental e deve ser adequado a tarefa desempenhada

por cada elemento.

Mais de metade destes profissionais tem a nocao do custo dos EPI, considerando-o elevado, sabem
que a duracao da sua eficacia e da sua qualidade est4 relacionada com os custos, sendo 0s mais
caros e ergondmicos os melhores. Na sua maioria, entendem que o custo dos EPI ndo pode ser
reduzido, acreditando que através de maior estabilidade e reutilizacdo dos materiais isso seja

possivel.

Os manipuladores inquiridos consideram de grande importancia a vigilancia médica que se realiza
anualmente. Os sintomas que mais se manifestaram nos manipuladores de CTX sdo cefaleias ou
tonturas e irritacdo da garganta. No entanto, perante a presenca desses efeitos, a maior parte dos
manipuladores ndo tomou qualquer atitude. Adicionalmente, a média dos manipuladores considera
de extrema importdncia a existéncia de contra-indicacBes estipuladas a realizacdo destes
procedimentos em especial a gravidez. Apesar de grande parte das instituicbes nédo realizar
formag®es sobre os riscos na manipulagdo de CTX, um nimero muito elevado de manipuladores

sente necessidade das mesmas.

Bastantes manipuladores ja sofreram acidentes de trabalho, sendo os mais comuns os derrames,
picadas acidentais e salpicos, sendo maioritariamente, considerado a pele como a via de contacto.
Para cada manipulador foi calculado o risco, mensurado numa escala de 1 a 4 pontos, em que 1
corresponde a “Insignificante”, 2 “Reduzido”, 3 “Indesejavel” e 4 “Inaceitavel”’, como sendo a média
dos riscos em vdrias situagfes. A média obtida foi de 3,27 pontos, com um desvio padrdo de 0,54

pontos, 0 que representa um risco situado entre o indesejavel e inaceitavel.

Todos os manipuladores tém nocao da existéncia de um kit de derrame de citostaticos nas unidades,
mas em caso de derrame, mais de 30% afirma néo existir ou ndo saber da existéncia de inibidores
e/ou antidotos quimicos para CTX. Na generalidade os manipuladores sabem como proceder de
acordo com a norma vigente e da existéncia de um documento especifico de registo de ocorréncias

de acidentes. Os manipuladores tém nocdo que quem ndo manipula citostaticos mas trabalha na
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UCPC, também sofrem de risco quimico. Normalmente, o contentor para o descarte de material e
equipamento utilizado nos procedimentos com CTX é para residuos hospitalares perigosos (Grupo
V).

Os resultados obtidos através dos inquéritos realizados permitem identificar alguns pontos fortes e
fracos que as InstituicGes possuem. Como pontos fortes identificam-se o conhecimento dos EPI,
todas as instituicdes apresentarem na sala asséptica o controlo de pressédo e a existéncia de um kit
de derrame. Os pontos fracos detetados em algumas instituicdes foram a inexisténcia de chuveiro
e lava/olhos, o desconhecimento do manual de procedimentos e a utilizagdo de mascara cirlrgica,

apesar de estatisticamente baixa.

No que diz respeito ao uso dos EPI, na globalidade dos hospitais que participaram no estudo, os
manipuladores que responderam, considera o uso de EPI extremamente importante, o que indica
gue se encontram no bom caminho em relagéo a prote¢do dos manipuladores. Relativamente aos
EPC, alguns hospitais ndo tém chuveiro lava/olhos, apresentando -se como uma grande lacuna pois
este equipamento apresenta grande importancia numa UCPC, permitindo minimizar os danos em

caso de acidente.

Pode-se concluir ainda que a ocorréncia de acidentes de trabalho € independente do conhecimento
do manipulador acerca da norma em vigor. Além disso, o risco sentido pelos manipuladores é
diferente relativamente ao tempo de trabalho diario. Contudo os manipuladores que trabalham 7
horas por dia apresentam risco acrescido. Finalmente, conclui-se que os efeitos sentidos séo
diferentes quanto ao tipo de mascara usado e a ocorréncia de acidentes. Os manipuladores que
usam mascara de classe P2 apresentam menos efeitos/sintomas na saude. Porém, os

manipuladores que j& sofreram acidentes apresentam mais efeitos/sintomas na saude.

N&o obstante, é de salientar que a interpretacdo destes resultados deve ter em consideragédo as
limitacdes seguintes: desconhece-se o nimero de manipuladores que existem em todos os hospitais
em Portugal e outra limitacao deriva do principal obstaculo que foi a auséncia de respostas por parte
de todos os hospitais para a disponibilidade do estudo, tendo sido necessaria bastante insisténcia,
via correio eletronico e telefone. Das 36 instituicdes contactadas, 18 deram autorizacdo, 6 deram

parecer negativo e 12 ndo responderam.
Assim sugere-se como recomendagoes:

e Aposta na formacgdo e sensibilizacdo, pois denota-se uma necessidade de formagéo por
parte dos profissionais;

e Alerta dos profissionais para a importancia da ado¢édo de medidas que permitam minimizar
o risco de exposicdo, exigéncia de medidas e leis que determinem o tempo de exposicéo;

e Salvaguarda da importancia de uma postura preventiva no local de trabalho e promoc¢éo de
uma cultura organizacional de seguranca, tentado que a avaliagcao de riscos seja entendida

como uma realidade séria, continua e prioritaria;
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e Implementacdo de um manual de procedimentos para a manipulagcdo de citotoxicos em
todos os Hospitais, pois deve haver legislacdo sobre as boas praticas de manuseamento
para este tipo de farmacos;

e Monitorizacdo dos riscos, uma vez que, dado o aumento do nimero de neoplasias, existe
um consequente aumento do ndmero de tratamentos de quimioterapia, encontrando-se 0s

trabalhadores mais expostos.

7

Importa ainda salientar que € necessaria a intervencdo nas Instituicbes, com vista ao
desenvolvimento de qualidade e eficiéncia no trabalho, antecipando os riscos, suprimir e/ou reduzir
a sua ocorréncia, atuando a nivel dos grupos de risco. E necessario olhar para além dos nimeros
relativos as despesas imediatas, centrando a atencao nos proveitos futuros. Apesar de se tratar de
uma matéria sensivel, é importante que seja abordada e debatida, procurando n&o ignorar o
problema. Finalmente, esta seccéo finda com as sugestdes para futura linha de investigacdo. Assim,
como futura linha de investigacdo, propde-se a elaboracdo de mais investigacdo nesta area,

nomeadamente, sobre:

e Seguranga do trabalhador na manipulacdo de antineoplésicos;

e Normas e procedimentos sobre o uso dos antineoplasicos em conjunto com o0s
trabalhadores envolvidos direta ou indiretamente na exposicao a este tipo de farmacos;

e Riscos ocupacionais, pois existem riscos de exposi¢cao ocupacional em todas as atividades
realizadas na UCPC;

e Estudos mais detalhados sobre o incumprimento das boas praticas na sadde dos
profissionais que manuseiam e preparam quimioterapicos antineoplasicos;

e Educacdo em salde como contribuicdo para a biosseguran¢a, tendo uma visdo mais
profunda sobre o tema e facilitando a tomada de consciéncia dos profissionais em relacao

a tematica.

Apesar das dificuldades sentidas na obtencdo de respostas aos questiondrios, e sabendo a
importancia que estes farmacos tém para o doente oncolégico e o risco para os manipuladores,
considera-se apropriada e fundamentada a realizacdo deste estudo, contribuindo como forma de
alerta para a existéncia e necessidade de implementacdo de boas praticas organizadas durante

todo o processo de manipulacdo de CTX.
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Anexo A Questionario.
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Anexo B AutorizacGes para aplicacdo dos questionarios.
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Anexo C Autorizacdo para utilizar fotografias.
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