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“A mente que se abre a uma nova ideia, 

jamais voltará ao seu tamanho original.” 
 

 
- Albert Einstein 



Resumo 

Introdução: A manipulação de fármacos citotóxicos em farmácia hospitalar representa um risco 

ocupacional relevante, sobretudo para os Técnicos Superiores de Diagnóstico e Terapêutica 

(TSDT) da área da farmácia. Apesar das recomendações internacionais, em Portugal não existe 

um instrumento validado que permita avaliar práticas, condições de trabalho e medidas de 

proteção associadas a esta atividade. 

Objetivo: Desenvolver e validar um Instrumento de Recolha de Dados (IRD) capaz de 

caracterizar, de forma sistemática, a realidade nacional relativamente à manipulação de 

citotóxicos e a segurança ocupacional dos profissionais envolvidos. 

Metodologia: O estudo decorreu em cinco etapas: (I) conceção do questionário com base em 

revisão bibliográfica e contributo de peritos; (II) análise de conteúdo e clareza das questões; (III) 

implementação digital; (IV) pré-teste com 31 profissionais; e (V) análise preliminar da fiabilidade 

através do alfa de Cronbach. 

Discussão: O IRD revelou consistência interna aceitável (α=0,648) para um instrumento em fase 

inicial, permitindo identificar lacunas críticas nas práticas hospitalares, como insuficiência de 

formação, variabilidade no uso de EPI, ausência de protocolos uniformizados e monitorização 

ambiental irregular. Apesar de algumas limitações, nomeadamente o tempo de preenchimento 

e a extensão do questionário, o IRD demonstra potencial para uso prático, investigação futura e 

fundamentação de políticas de segurança. 

Conclusão: Conclui-se que o IRD constitui uma ferramenta inovadora e pertinente, capaz de 

apoiar a avaliação da exposição ocupacional e das práticas de manipulação de citotóxicos em 

Portugal. Recomenda-se a sua aplicação em amostras maiores, complementada por análises 

fatoriais, de modo a consolidar a sua validade e fiabilidade. O instrumento poderá assumir um 

papel central na uniformização de práticas, no reforço da formação dos profissionais e no 

suporte à criação de políticas nacionais de proteção ocupacional. 

 
Palavras-chave: Risco ocupacional; Citotóxicos; Farmácia hospitalar; Validação de instrumento; 
Manipulação. 



Abstract 

Introduction: The handling of cytotoxic drugs in hospital pharmacies represents a significant 

occupational risk, particularly for Pharmaceutical Diagnostic and Therapeutic Technicians (TSDT) 

in the pharmacy field. Despite international recommendations, in Portugal there is no validated 

instrument that allows for the assessment of practices, working conditions, and protective 

measures associated with this activity. 

 
Objective: To develop and validate a Data Collection Instrument (DCI) capable of systematically 

characterizing the national reality regarding the handling of cytotoxic drugs and the 

occupational safety of the professionals involved. 

 
Methodology: The study was carried out in five stages: (I) questionnaire design based on a 

literature review and expert input; (II) content and clarity assessment of the questions; (III) 

digital implementation; (IV) pre-test with 31 professionals; and (V) preliminary reliability analysis 

using Cronbach’s alpha. 

 
Discussion: The DCI showed acceptable internal consistency (α = 0.648) for an instrument in its 

initial phase, allowing the identification of critical gaps in hospital practices, such as insufficient 

training, variability in the use of PPE, lack of standardized protocols, and irregular environmental 

monitoring. Despite some limitations, namely the completion time and questionnaire length, 

the DCI demonstrates potential for practical application, future research, and the development 

of safety policies. 

 
Conclusion: It is concluded that the DCI is an innovative and relevant tool capable of supporting 

the assessment of occupational exposure and cytotoxic drug handling practices in Portugal. Its 

application in larger samples, complemented by factorial analyses, is recommended to 

consolidate its validity and reliability. The instrument may play a central role in standardizing 

practices, strengthening professional training, and supporting the creation of national 

occupational safety policies. 

 
Keywords: Occupational risk; Cytotoxic drugs; Hospital pharmacy; Instrument validation; 

Handling. 
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1. Introdução 

 
Os fármacos citotóxicos, também designados antineoplásicos, são utilizados 

predominantemente como terapêutica oncológica, com o objetivo de reduzir ou controlar a 

massa tumoral. Em contextos específicos, têm vindo a ser aplicados em algumas patologias 

benignas, como determinadas doenças autoimunes e inflamatórias crónicas, no âmbito 

gastroenterológico e reumatológico, entre outros (1). Apesar da sua relevância clínica, a 

manipulação destes medicamentos acarreta riscos significativos para os profissionais de saúde, 

em especial para aqueles que atuam em farmácia hospitalar. 

 
Estes medicamentos, pela sua inespecificidade, afetam tanto células malignas como células 

saudáveis, podendo originar efeitos adversos em doentes e em profissionais expostos durante 

a sua preparação ou administração (1). Entre as diferentes vias de exposição ocupacional, a via 

cutânea destaca-se como a mais frequente e preocupante, uma vez que o contacto direto com 

os fármacos ou com superfícies contaminadas pode ocorrer facilmente, mesmo após a limpeza 

(2). 
 

 

Internacionalmente, diferentes entidades reguladoras e científicas têm emitido recomendações 

para minimizar estes riscos, promovendo o uso adequado de equipamentos de proteção 

individual, a implementação de sistemas de manipulação seguros e a formação contínua dos 

profissionais (3,4,5). No entanto, em Portugal, permanece a ausência de normas nacionais 

uniformizadas e de instrumentos validados que permitam avaliar de forma sistemática as 

práticas de manipulação e a segurança ocupacional nesta área (6,7). 

 
Apesar da existência de diversas diretrizes internacionais e das recomendações nacionais sobre 

a manipulação de citotóxicos, persiste uma significativa heterogeneidade na sua aplicação 

prática. Um estudo internacional, que envolveu 24 países, revela que, apesar de normas como 

as do ISOPP e o alerta do NIOSH serem amplamente citadas, existe uma grande inconstância nas 

recomendações seguidas, mesmo em contextos aparentemente homogéneos como a União 

Europeia, os Estados Unidos ou o Canadá (8,9,10). Esta diversidade normativa não só dificulta a 

uniformização das práticas, como compromete a possibilidade de avaliação comparativa e de 

conformidade entre instituições distintas (10). 

 
Neste sentido, a relevância do tema prende-se com a necessidade de maior padronização e 

harmonização de práticas, que assegure condições equitativas de proteção para todos os 
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profissionais, independentemente da instituição ou país em que exerçam. A existência de 

recomendações dispersas, sem uma implementação consistente, fragiliza a segurança 

ocupacional e dificulta a criação de indicadores de qualidade comuns. 

 
Por outro lado, a questão deve também ser analisada numa perspetiva social e ética. A literatura 

sublinha que práticas inseguras não afetam apenas os trabalhadores diretamente envolvidos, 

mas podem ter repercussões na sua vida pessoal, familiar e comunitária, nomeadamente 

quando a exposição prolongada compromete a fertilidade ou origina efeitos adversos de longo 

prazo (10,11). 

 
Face a este cenário, torna-se fundamental desenvolver ferramentas que possibilitem a 

caracterização rigorosa da realidade nacional e apoiem a elaboração de diretrizes baseadas em 

evidências, com vista à proteção dos profissionais e à melhoria da qualidade dos cuidados 

prestados. 

 

2- Enquadramento Teórico 

2.1. Exposição Ocupacional a Fármacos Citotóxicos 

 
A exposição ocupacional a fármacos citotóxicos constitui um dos maiores desafios da saúde 

ocupacional em contexto hospitalar. Estes agentes, concebidos para destruir células malignas 

ou inibir o seu crescimento, apresentam elevada toxicidade e inespecificidade, afetando 

também células saudáveis. Como consequência, representam não apenas um risco para os 

doentes que os recebem em contexto terapêutico, mas também para os profissionais de saúde 

que, diariamente, os manipulam, administram ou se encontram em contacto indireto com os 

resíduos gerados (1,2). A exposição ocupacional a estes fármacos ocorre nos diferentes 

momentos do ciclo de vida do medicamento, desde a produção até à eliminação dos resíduos 

hospitalares, sendo as vias mais comuns de contaminação (1): 

• Via cutânea: resulta do contacto direto da pele com fármacos ou superfícies 

contaminadas, sendo a via mais frequentemente descrita. A contaminação pode ocorrer 

durante a preparação de soluções, administração, recolha de resíduos ou mesmo em 

tarefas de limpeza e transporte (1). 

• Via inalatória: embora menos frequente, pode ocorrer através da formação de aerossóis 

durante a reconstituição de pó liofilizado ou manipulação de soluções, particularmente 

quando não são utilizadas câmaras de fluxo laminar ou isoladores adequados (1). 
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• Via oral: relacionada sobretudo com acidentes (por exemplo, falha no uso de luvas 

seguido de contacto mão-boca), embora seja considerada rara em contextos onde 

existe cumprimento das normas básicas de biossegurança (1). 

• Exposição indireta: destaca-se a contaminação ambiental de superfícies de trabalho, 

roupas, equipamentos e até excreções dos doentes (urina, fezes, vómito), que podem 

conter metabolitos ativos dos citotóxicos até vários dias após a administração (1,8). 

 
Na década de 90, um estudo realizado nos Estados Unidos demonstrou que enfermeiras 

expostas a fármacos citotóxicos apresentavam uma variedade de sintomas agudos, incluindo 

manifestações gastrointestinais, neurológicas, alérgicas e sistémicas, sugerindo um possível 

quadro de intoxicação aguda. Os autores observaram que a frequência desses sintomas estava 

significativamente associada à intensidade da exposição cutânea, sobretudo em situações onde 

as medidas de proteção individual eram inadequadas ou inexistentes (12). Complementarmente, 

uma investigação desenvolvida entre 1990 e 1997 analisou os efeitos da exposição dérmica a 

estes agentes também em enfermeiras. Os resultados indicaram que as enfermeiras com maior 

grau de exposição apresentavam maior dificuldade em engravidar, bem como taxas mais 

elevadas de parto prematuro e de recém-nascidos com baixo peso (10). 

Os efeitos da exposição não se limitam a sintomas imediatos. Há evidências que sugerem 

impacto a longo prazo (10). 

 

• Sintomas agudos: incluem náuseas, vómitos, cefaleias, irritações cutâneas, tonturas e 

fadiga, frequentemente relatados por profissionais expostos sem proteção adequada (4). 

• Efeitos reprodutivos: já foi demonstrada a associação entre exposição ocupacional e 

alterações na fertilidade, aumento do risco de abortos espontâneos, malformações 

congénitas e baixo peso à nascença (10). Estes resultados são particularmente relevantes 

para profissionais em idade fértil. 

• Efeitos genotóxicos e carcinogénicos: os citotóxicos são classificados como agentes 

potencialmente mutagénicos e cancerígenos, devido à sua capacidade de interagir com 

o ácido desoxirribonucleico (DNA). Testes de biomonitorização revelaram aumento de 

aberrações cromossómicas e danos no DNA em profissionais expostos (1,2). 

• Efeitos psicossociais: embora menos investigados, têm sido descritas situações de 

ansiedade, stresse e sensação de insegurança entre profissionais que manipulam 

regularmente citotóxicos, sobretudo em contextos onde percebem lacunas na formação 

e na disponibilidade de medidas de proteção (7). 
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Um dos mecanismos de maior preocupação é a contaminação ambiental dos locais de trabalho, 

abrangendo: 

 

• Condições ambientais: ausência de sistemas de ventilação adequados, manutenção 

deficiente das câmaras de fluxo laminar e sobrelotação dos espaços de preparação 

aumentam a probabilidade de contaminação (1). 

• Tempo de exposição: quanto maior a frequência e duração da manipulação, maior a 

probabilidade de efeitos cumulativos (7). 

• Caraterísticas individuais: idade, estado de saúde e suscetibilidade genética influenciam 

a resposta do organismo à exposição (1). 

• Utilização de EPI: a má utilização, uso insuficiente ou mesmo ausência de equipamentos 

de proteção individual constitui um dos principais fatores de risco (11). 

• Cultura organizacional: instituições com menor investimento em formação, supervisão 

e auditoria tendem a apresentar níveis mais elevados de contaminação ambiental e de 

risco ocupacional (7). 

 
Embora o foco recaia frequentemente sobre enfermeiros e TSDT de farmácia, a realidade é 

que toda a equipa hospitalar pode estar em risco. Profissionais de limpeza, pessoal de 

transporte, trabalhadores de lavandaria, médicos e farmacêuticos estão sujeitos a diferentes 

graus de exposição, quer por contacto direto, quer por exposição ambiental (8,12). Isto reforça a 

necessidade de uma abordagem multidisciplinar e de medidas de proteção que envolvam todos 

os profissionais. 

 

2.2. Normas e diretrizes internacionais 

 
A manipulação de medicamentos citotóxicos constitui uma preocupação transversal às políticas 

de saúde ocupacional, o que levou, ao longo das últimas quatro décadas, ao desenvolvimento 

de diversas normas e diretrizes internacionais com o objetivo de garantir a segurança dos 

profissionais de saúde, dos doentes e do ambiente hospitalar. Estas normas, emitidas por 

organizações reguladoras, associações científicas e entidades governamentais, representam 

atualmente um referencial essencial para a prática clínica segura e uniformizada. 

O reconhecimento formal dos riscos associados à manipulação de citotóxicos teve início nos 

anos 80. A Sociedade de Farmacêuticos Hospitalares da Austrália (SHPA) publicou, em 1981, as 

primeiras recomendações sistematizadas sobre o manuseamento seguro destes fármacos (6). 

Este documento pioneiro estabeleceu princípios básicos, como a necessidade de preparação em 
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áreas controladas, a utilização de EPIs e a adoção de sistemas de contenção. Seguiram-se as 

recomendações da Occupational Safety and Health Administration (OSHA) e do National 

Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH), nos Estados Unidos, que desde os anos 90 

publicam normas e listas atualizadas de medicamentos perigosos, incluindo agentes citotóxicos 

(4,5). Estas listas têm vindo a tornar-se documentos de referência mundial, atualizados 

periodicamente, que identificam substâncias consideradas de risco para os profissionais de 

saúde. 

Paralelamente, a Organização Mundial da Saúde (OMS) passou a emitir recomendações que, 

para além de contemplarem aspetos técnicos de manipulação, enfatizam a importância da 

formação contínua, da existência de políticas institucionais e da monitorização ambiental (13). 

 
Na Europa, um marco fundamental foi a publicação da Diretiva 2004/37/CE, que estabelece 

medidas de proteção dos trabalhadores contra a exposição a agentes cancerígenos e 

mutagénicos durante o trabalho (14). Esta diretiva, introduziu a obrigatoriedade de: 

 
✓ Substituir substâncias perigosas sempre que existam alternativas; 

✓ Minimizar a exposição através de medidas de prevenção primária (sistemas de 

ventilação, isoladores, câmaras de fluxo laminar); 

✓ Disponibilizar EPI sempre que as medidas de proteção coletiva sejam insuficientes; 

✓ Monitorizar a exposição ambiental e a saúde dos trabalhadores. 

 
A nível europeu, destaca-se ainda o papel da European Society of Oncology Pharmacy (ESOP), 

que através do documento QuapoS – Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service, 

fornece recomendações técnicas detalhadas para farmácia hospitalar. A versão 6 (2019) do 

QuapoS estabelece padrões de qualidade não apenas para a manipulação, mas também para a 

gestão de resíduos, transporte e formação contínua de profissionais (15). 

 
No que respeita à gestão de resíduos, o QuapoS recomenda que todos os materiais 

potencialmente contaminados — incluindo seringas, agulhas, frascos e EPIs descartáveis — 

sejam considerados resíduos perigosos e eliminados através de incineração controlada em 

contentores próprios, devidamente identificados e resistentes à perfuração (15). Os citotóxicos 

devem ser recolhidos em recipientes específicos hermeticamente selados e rotulados. É ainda 

sublinhada a importância de minimizar a manipulação secundária desses resíduos, evitando a 

sua transferência entre recipientes (15). 

 
A eliminação de resíduos é efetuada com o objetivo de assegurar que não são postos em causa: 
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• a saúde e o bem-estar das pessoas, 

• o ambiente (ar, água, terra, animais, plantas e paisagens), 

• a segurança pública. 

 
Quanto ao transporte, o documento estabelece que na deslocação de citotóxicos dentro das 

instituições hospitalares, o produto deve ser colocado numa embalagem primária (recipiente 

original) e, em seguida, numa embalagem secundária que seja estanque, resistente a fugas e 

devidamente identificada com símbolos de risco (ex: “substância perigosa”), nome do 

medicamento, advertências e instruções, de modo que quem o manuseia saiba do perigo (15). 

 
No que respeita à formação, o QuapoS estabelece que todos os profissionais envolvidos na 

preparação, transporte, administração ou eliminação de citotóxicos devem receber, 

obrigatoriamente, um programa estruturado de treino inicial e de formação contínua. Esta 

formação deve contemplar três dimensões essenciais: aspetos técnicos (boas práticas de 

manipulação, utilização correta de EPI e procedimentos em caso de derrames), aspetos 

organizacionais (protocolos institucionais e normas de segurança) e aspetos de sensibilização 

(impacto da exposição crónica e promoção de uma cultura de segurança) (15). É atribuída 

particular relevância à capacitação dos novos colaboradores, por se tratar de uma fase crítica, 

associada a riscos acrescidos tanto para a segurança individual como para a integridade dos 

produtos manipulados (15). Os programas de educação contínua e de especialização profissional 

têm como finalidade assegurar que os profissionais se mantêm atualizados relativamente a 

novos desenvolvimentos e inovações, sendo a participação comprovada através de certificação 

formal. Adicionalmente, o documento sublinha a importância da existência de registos oficiais 

da formação ministrada e da avaliação periódica das competências dos profissionais (15). 

 
Além da ESOP, a International Society of Oncology Pharmacy Practitioners (ISOPP) publica 

regularmente diretrizes internacionais sobre manipulação segura de citotóxicos (9). Estas 

orientações, reconhecidas como referência global, destacam-se pela sua abrangência, pois 

incluem recomendações tanto para países com elevada capacidade tecnológica, como para 

contextos com recursos limitados. A ISOPP enfatiza ainda a importância da colaboração 

multidisciplinar e da implementação de programas de formação adaptados à realidade de cada 

serviço de saúde (9). 

 
Apesar da diversidade de entidades, existem pontos em comum de recomendações 

internacionais, que incluem: 
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• Utilização de CFLV ou isoladores; 

• Implementação de Closed System Drug Transfer Systems (CSTD): 

• Uso obrigatório de EPI, como luvas duplas, batas impermeáveis, óculos e máscaras; 

• Formação inicial e contínua dos profissionais; 

• Monitorização ambiental periódica (superfícies, ar e resíduos); 

• Sistemas de auditoria e registo das práticas; 

• Protocolos específicos para situações de derrame e acidentes; 

• Programas de vigilância da saúde dos profissionais expostos. 

 
Estes elementos refletem uma abordagem integrada, que conjuga medidas técnicas, 

organizacionais e formativas, reconhecendo que a segurança depende não apenas de 

tecnologia, mas também de comportamento, cultura institucional e investimento 

organizacional. 

 
Apesar da existência de múltiplas normas internacionais, a sua aplicação prática continua a ser 

heterogénea. Um estudo internacional que envolveu 24 países evidenciou grande diversidade 

na implementação de recomendações como as do NIOSH e da ISOPP, mesmo em regiões onde 

a regulamentação é mais desenvolvida (10). Essa variabilidade traduz-se em diferenças 

significativas no nível de proteção dos profissionais, dificultando a comparação internacional de 

resultados e limitando a possibilidade de padronização. 

 
Em muitos casos, a adoção de normas depende de recursos financeiros e logísticos, o que cria 

desigualdades entre países com maior ou menor capacidade de investimento em saúde. Além 

disso, em contextos em que as diretrizes não são obrigatórias, a sua aplicação fica 

frequentemente dependente da vontade institucional, o que acentua ainda mais a variabilidade 

das práticas (10). 

 

2.3. Monitorização da Exposição Ocupacional a Citotóxicos 
 
 

A exposição ocupacional a fármacos citotóxicos corresponde ao contacto não terapêutico que 

os profissionais de saúde estabelecem com estes agentes durante as diferentes fases do seu 

ciclo de vida, desde a preparação até à administração e eliminação dos resíduos hospitalares (1,8). 

 
Nas últimas décadas, a preparação e administração de medicamentos antineoplásicos têm 

sofrido uma transformação significativa, resultante da crescente preocupação com a proteção 

da saúde ocupacional dos profissionais envolvidos neste processo. Este movimento tem-se 
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traduzido em investimentos estruturais, organizacionais e tecnológicos, com especial destaque 

para a criação de unidades centralizadas de preparação de citotóxicos nas farmácias 

hospitalares, equipadas com CFLV (1). Paralelamente, verificaram-se melhorias substanciais na 

disponibilização de EPIs e na formação contínua dos profissionais (16). 

 
Apesar destes avanços, estudos têm demonstrado que a contaminação ambiental por 

citotóxicos permanece uma realidade persistente. Mesmo com a utilização generalizada de 

CFLV, foram identificados vestígios de fármacos em superfícies externas das câmaras e em áreas 

periféricas, quer por dispersão aérea, quer por transferência indireta através de mãos, luvas ou 

objetos contaminados (17). Cavallo et al. (2005), por exemplo, detetaram resíduos de agentes 

antineoplásicos em bombas infusoras, braços de cadeiras de administração e contentores de 

resíduos. De forma semelhante, Brouwers et al. (2007), num estudo multicêntrico em sete 

farmácias hospitalares holandesas, reportaram contaminação em 94% das superfícies 

analisadas, incluindo pavimentos, puxadores de portas, sistemas de transferência e prateleiras 

de armazenamento (18). 

 
Outras investigações sugerem que a contaminação pode ter origem já na fase de fabrico ou 

transporte. Touzin et al. (2008) detetaram contaminação externa com ciclofosfamida em 13 de 

20 ampolas analisadas, enquanto estudos adicionais mostraram que algumas soluções 

citotóxicas podem permear as seringas, atingindo diretamente a pele dos profissionais (16,19). A 

presença de resíduos na superfície exterior das embalagens antes mesmo da sua abertura 

reforça a necessidade de adoção de medidas de proteção adicionais até durante o 

desembalamento. 

 
Em Portugal, um estudo que avaliou 327 amostras de superfícies críticas identificou 

contaminação em 37% (=121) das amostras e resíduos de múltiplos agentes em 8,6% (n=28). 

Importa salientar que, nesse estudo, apenas foram analisados três fármacos citotóxicos — 

ciclofosfamida, 5-fluorouracilo e paclitaxel(20). 

 
Importa salientar que o próprio doente em tratamento constitui uma potencial fonte de 

exposição. Dependendo das características farmacocinéticas, os fármacos podem ser eliminados 

através da urina, fezes ou transpiração, originando contaminação de superfícies e risco para 

profissionais e cuidadores (21). 

 
Neste enquadramento, a monitorização da exposição ocupacional assume um papel estratégico, 

podendo ser classificada em duas grandes vertentes: ambiental e biológica. A monitorização 
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ambiental permite identificar áreas críticas de contaminação através da deteção de vestígios em 

superfícies, ar e equipamentos (22). Já a monitorização biológica, realizada a partir da análise de 

amostras biológicas como sangue, urina ou fezes, fornece uma avaliação integrada da dose 

interna absorvida, considerando não apenas os níveis ambientais, mas também a suscetibilidade 

individual e fatores fisiológicos como a ventilação pulmonar associada ao esforço físico (22). 

 
O princípio ALARA (As Low As Reasonably Achievable) reforça a necessidade de que qualquer 

nível de exposição seja reduzido ao mínimo tecnicamente possível, dado que não existem 

valores-limite universalmente considerados seguros (ICRP, 2007). Esta premissa justifica a 

importância da monitorização contínua, tanto como ferramenta científica, quanto como suporte 

à gestão de riscos e à formulação de políticas públicas (23). 

 
Nesse sentido, a incorporação de tecnologias inovadoras, como os CSTDs e os dispositivos 

robotizados de preparação, têm sido apontadas como uma das soluções mais promissoras para 

reduzir a contaminação ambiental e minimizar a exposição ocupacional (17) 

 

Face ao exposto, pode afirmar-se que, a monitorização da exposição a citotóxicos representa 

uma dimensão essencial da prática hospitalar contemporânea, com relevância que transcende 

a esfera científica e se projeta no plano organizacional. Ao fornecer dados objetivos sobre a 

eficácia das medidas preventivas, este processo permite ajustar protocolos, reforçar o uso 

adequado de EPI e orientar a adoção de novas tecnologias. Assim, constitui um eixo fundamental 

para a construção de políticas de saúde ocupacional mais robustas e para a promoção de um 

ambiente de trabalho mais seguro para os profissionais envolvidos no tratamento oncológico. 

 

2.4. Realidade da Manipulação de Citotóxicos em Portugal 

 
Apesar dos esforços internacionais das últimas quatro décadas para estabelecer diretrizes de 

segurança, ainda não existem, em Portugal, normas globalmente harmonizadas para a 

prevenção da exposição a citotóxicos. Desta forma, a situação é particularmente preocupante, 

pois, apesar da existência de normas internacionais e recomendações de boas práticas, o 

contexto nacional carece de diretrizes oficiais padronizadas e adaptadas à realidade local (11,7). 

As recomendações existentes têm sobretudo caráter orientador e não coercivo. Um exemplo é 

o Manual de Preparação de Citotóxicos da Ordem dos Farmacêuticos (2013), que, embora 

constitua um documento técnico de grande utilidade, não tem força de lei e, 

consequentemente, não garante a sua adoção uniforme em todas as instituições (6). 
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A ausência de regulamentação específica resulta numa variabilidade significativa nos 

procedimentos entre as instituições hospitalares portuguesas, afetando a formação recebida, o 

uso de EPIs e a aplicação de práticas técnicas (7). Esta lacuna normativa leva à adoção de práticas 

distintas, muitas vezes baseadas em orientações internacionais ou protocolos internos. Isto 

pode comprometer a segurança dos profissionais e a qualidade dos cuidados prestados devido 

à aplicação não uniforme das medidas de segurança (7). Os próprios profissionais de saúde têm 

manifestado preocupação com a falta de uniformização das recomendações, o que sugere a 

ausência de uma entidade reguladora nacional que imponha requisitos mínimos obrigatórios 

para a manipulação desses medicamentos em hospitais portugueses (7). 

 
Estudos recentes em contexto nacional apontam para uma grande variabilidade na aplicação 

das normas de segurança. Campos et al. (2023) verificaram que muitos TSDT de farmácia em 

Portugal não recebem formação formal antes de iniciar funções em unidades de manipulação 

de citotóxicos, e que a avaliação sistemática de competências não é prática comum em diversas 

instituições (7). Além disso, os autores sublinham lacunas relevantes na utilização de EPIs, 

nomeadamente quanto à frequência de substituição de luvas e batas, bem como na inexistência 

de auditorias regulares. 

 
Estes resultados estão em consonância com investigações europeias promovidas pelo European 

Biosafety Network (2016), que identificaram a persistência de contaminação de superfícies em 

unidades de preparação de citotóxicos em vários países, incluindo Portugal (10). Esta realidade 

demonstra que, apesar de se reconhecer o risco, ainda não existe uma estratégia nacional eficaz 

de mitigação. Também um estudo conduzido por Viegas et al. (2014) identificou resíduos de 

citotóxicos em superfícies de trabalho de hospitais portugueses, evidenciando contaminação 

ambiental mesmo em áreas fora da sala branca, como corredores e locais de apoio logístico (8). 

Estes resultados confirmam que a exposição não se limita às zonas de manipulação, estendendo- 

se a outros espaços hospitalares quando não existem protocolos rigorosos de limpeza e 

contenção. 

 
Em contraste, países como França e Alemanha implementaram regulamentação obrigatória e 

sistemas de auditoria regular, que se traduziram numa maior uniformização das práticas e numa 

redução significativa da contaminação ambiental em unidades hospitalares (10,19). Da mesma 

forma, nos Estados Unidos e Canadá, as normas da OSHA e do NIOSH são aplicadas de forma 

vinculativa, constituindo instrumentos de monitorização e de responsabilização institucional 

que contribuem para níveis de segurança mais elevados (4,5). Estas experiências internacionais 
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evidenciam que a adoção de normas nacionais obrigatórias não só é exequível, como tem 

impacto direto na proteção dos profissionais e na qualidade dos cuidados. 

 
Para além do impacto técnico, a ausência de regulamentação em Portugal levanta questões 

sociais e éticas. A literatura tem demonstrado que a exposição crónica a citotóxicos está 

associada a efeitos reprodutivos e genotóxicos (10,11), repercutindo-se não apenas na saúde 

individual dos profissionais, mas também na sua vida familiar e social. Tal realidade compromete 

o princípio do direito a condições de trabalho seguras, reconhecido pela OMS (10). Acresce ainda 

que, sem normas nacionais uniformizadas, não é possível garantir equidade entre instituições, 

perpetuando desigualdades que colocam alguns profissionais em maior risco do que outros. 

 
Neste enquadramento, a criação de diretrizes nacionais obrigatórias deve ser entendida como 

uma prioridade de saúde pública, com implicações diretas na segurança dos profissionais, na 

sustentabilidade económica do sistema de saúde e na promoção de uma cultura organizacional 

baseada na prevenção e na justiça social (7,10). 

 
A situação portuguesa reflete, assim, um desfasamento entre o conhecimento científico 

disponível e a sua aplicação prática. Apesar de se reconhecerem os riscos ocupacionais e de 

existirem normas internacionais consolidadas, a ausência de diretrizes nacionais obrigatórias 

perpetua desigualdades entre instituições e coloca os profissionais em risco. 

 

2.5. Impacto Económico da Exposição Ocupacional a Fármacos Citotóxicos 

 
A exposição ocupacional a fármacos citotóxicos não constitui apenas uma ameaça para a saúde 

dos profissionais, mas representa igualmente um desafio económico para os sistemas de saúde 

e instituições hospitalares (1). Os efeitos adversos descritos na literatura, que incluem sintomas 

agudos como náuseas, cefaleias e fadiga (4), bem como complicações de maior gravidade, como 

alterações na fertilidade, abortos espontâneos ou baixo peso à nascença (10), implicam custos 

associados a consultas médicas, exames complementares de diagnóstico e eventuais períodos 

de absentismo laboral. Além disso, a exposição prolongada pode contribuir para o 

desenvolvimento de doenças crónicas ou neoplasias secundárias, traduzindo-se em encargos 

adicionais para a segurança social e para os serviços de saúde ocupacional (1,2). 

 
A ausência de normas nacionais obrigatórias em Portugal, descrita por vários autores, acentua 

esta problemática, pois conduz a uma heterogeneidade de práticas que fragiliza a segurança dos 

profissionais (6,7). Hospitais que não implementam medidas preventivas eficazes, como a 

monitorização regular de superfícies e a disponibilização adequada de EPIs estão mais 
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suscetíveis a incidentes e contaminações ambientais (7,8). Para além do impacto direto na saúde 

dos trabalhadores, esta realidade pode gerar custos financeiros acrescidos, relacionados com 

ações corretivas urgentes, indemnizações laborais ou mesmo a necessidade de substituição de 

infraestruturas contaminadas. 

 
Por outro lado, o investimento em tecnologias inovadoras, como os CSTD e a robotização da 

preparação, têm sido apontados como uma solução promissora para a redução da exposição 

ocupacional (16,17). Embora estes recursos exijam custos iniciais consideráveis, estudos 

internacionais demonstram que contribuem para a diminuição significativa da contaminação 

ambiental e do risco de absorção dérmica e inalatória (18,19). Assim, os gastos associados à 

implementação de medidas preventivas devem ser entendidos como um investimento que, a 

médio e longo prazo, pode traduzir-se numa poupança substancial, ao evitar baixas médicas, 

custos com tratamentos de doenças profissionais e rotatividade de profissionais qualificados. 

 
Importa destacar que a perceção de insegurança e a fadiga relatada por profissionais expostos 

também têm consequências indiretas sobre a produtividade e motivação laboral (7). A longo 

prazo, este fenómeno pode repercutir-se em custos relacionados com a ausência menor 

desempenho no trabalho e maior dificuldade na retenção de técnicos especializados. Neste 

sentido, o impacto económico da exposição ocupacional ultrapassa a esfera individual e 

institucional, assumindo-se como uma questão relevante para a sustentabilidade do sistema de 

saúde e para a gestão eficiente dos recursos humanos e financeiros (10). 

 

2.6. Importância do Instrumento de Recolha de Dados Validado 

 
Entre os diversos métodos de recolha de dados, o questionário é, historicamente, um dos 

instrumentos mais utilizados na investigação científica devido a um conjunto de vantagens que 

o tornam particularmente atrativo em diferentes áreas do conhecimento. Uma das principais 

vantagens reside na sua capacidade de recolher dados de um grande número de participantes 

em relativamente pouco tempo (24,25). Comparado a outras técnicas, como entrevistas e ou focus 

group, o questionário permite abranger universos populacionais mais amplos, o que contribui 

para a generalização dos resultados e para a obter amostras representativas (24,25). 

 
Outro ponto a destacar é a economia de recursos. A aplicação de questionários, sobretudo em 

formato digital, reduz significativamente os custos associados à deslocação de investigadores, 

impressão de materiais e logística de recolha de dados (24). O questionário também se caracteriza 

pela sua padronização, assegurando que todos os participantes respondem às mesmas questões 
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sob as mesmas condições. Esta uniformidade facilita a comparação entre grupos, o tratamento 

estatístico dos dados e a sistematização dos resultados. Além disso, a utilização de perguntas 

fechadas minimiza ambiguidades e interpretações subjetivas, permitindo análises quantitativas 

mais rigorosas e objetivas (24). 

 
Outra vantagem amplamente reconhecida é o anonimato proporcionado aos participantes. A 

possibilidade de responder sem ser identificado tende a aumentar a honestidade e 

espontaneidade das respostas, especialmente em temas sensíveis ou socialmente delicados. 

Este aspeto é crucial em contextos onde os inquiridos possam sentir receio de represálias ou 

constrangimento em revelar a sua verdadeira opinião (24,25). 

 
Do ponto de vista logístico, os questionários oferecem flexibilidade na aplicação. Podem ser 

autoaplicados, enviados por correio, disponibilizados em formato online ou aplicados 

presencialmente por um entrevistador. Esta diversidade de modalidades amplia o alcance 

geográfico e facilita a participação de indivíduos em diferentes contextos. O formato online, em 

particular, permite que o participante escolha o momento e o local mais conveniente para 

responder, o que pode melhorar a taxa de adesão (24). 

 
A rapidez na obtenção e tratamento dos dados é outra vantagem relevante. Os questionários 

podem ser utilizados para recolher dados de natureza sociodemográfica, perceções, atitudes, 

comportamentos e até para avaliar conhecimentos específicos. Além disso, podem combinar 

perguntas fechadas com itens abertos, o que possibilita captar tanto dados quantitativos como 

qualitativos (24,25). 

 
Em contrapartida, o questionário apresenta diversas limitações que precisam de ser 

consideradas na fase de planeamento. Uma das principais desvantagens refere-se à baixa taxa 

de resposta, frequentemente observada em estudos que utilizam questionários autoaplicados, 

seja em papel ou em formato online. Muitos participantes não devolvem o instrumento ou 

abandonam o preenchimento a meio, o que compromete a representatividade da amostra e 

pode introduzir enviesamentos nos resultados (24). 

 
Outro desafio relaciona-se com a exclusão de determinados grupos populacionais. Os 

questionários exigem competências mínimas de leitura e escrita, o que automaticamente afasta 

indivíduos com baixa escolaridade ou analfabetos funcionais. Do mesmo modo, em 

questionários online, a falta de acesso à internet ou a dificuldades de literacia digital podem 
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restringir a participação de segmentos importantes da população, resultando em amostras 

pouco representativas e enviesadas (24,26) 

 
A superficialidade das respostas é também apontada como uma limitação significativa. 

Diferente de entrevistas presenciais, nas quais o investigador pode explorar mais 

profundamente a resposta, o questionário não permite esclarecer dúvidas ou estimular o 

inquirido a desenvolver melhor as suas ideias. Isto pode originar respostas curtas, vagas ou 

mesmo mal interpretadas, reduzindo a qualidade da informação recolhida. A ausência de 

interação entre investigador e respondente impede igualmente a clarificação de ambiguidades 

ou a contextualização das respostas, limitando a profundidade analítica (24,25). 

 
Outro aspeto problemático é a influência entre as perguntas. Em muitos casos, a ordem das 

questões pode condicionar as respostas subsequentes, levando a enviesamentos de 

interpretação. A formulação inadequada ou demasiado técnica das perguntas pode também 

gerar incompreensão, resultando em respostas inconsistentes ou erróneas. Além disso, o 

desenho de questionários extensos, embora permita abranger um grande número de variáveis, 

tende a provocar fadiga nos respondentes (24). Essa fadiga manifesta-se na redução da atenção 

ao longo do preenchimento, no aumento do número de respostas em branco e na tendência 

para respostas automáticas, que prejudicam a fiabilidade dos dados (24). 

 
A falta de controlo sobre o contexto em que o questionário é preenchido, é apontada como 

outra das desvantagens, pois o investigador desconhece as circunstâncias do momento da 

resposta, ou seja, se o participante estava concentrado, distraído, cansado ou apressado. 

Acresce ainda que, embora os questionários sejam eficientes na recolha de informações 

quantitativas e comparáveis, tendem a ser menos eficazes na captura da complexidade e da 

subjetividade das experiências humanas. Questões como atitudes, crenças ou motivações 

podem ser difíceis de traduzir em opções de resposta fechadas, e quando isso é tentado, corre- 

se o risco de simplificação excessiva e perda de nuances relevantes (24,25). 

 
Do ponto de vista metodológico, um questionário ou qualquer outro IRD só é útil se for capaz 

de medir com rigor aquilo que se propõe avaliar. Isto implica que as questões incluídas sejam 

claras, relevantes e adequadas ao construto em estudo (27,28). Questionários construídos sem um 

processo formal de validação correm o risco de gerar interpretações ambíguas por parte dos 

participantes, conduzindo a respostas inconsistentes e enviesadas (29,22). Embora as respostas 

ao questionário sejam recolhidas diretamente da fonte, a aplicação de questionários não é uma 

tarefa simples. Para se alcançar uma ferramenta eficaz, é necessário um trabalho rigoroso de 
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planeamento e investigação nos bastidores (24). Neste sentido, o presente questionário, 

cuidadosamente elaborado, permitirá reunir informações detalhadas sobre as práticas e 

condições de trabalho em diferentes instituições hospitalares em Portugal. 

 
A análise destas informações possibilitará a identificação de lacunas e desigualdades existentes, 

fornecendo uma base de dados sólida para fundamentar a elaboração de diretrizes. 

Complementarmente, este instrumento promoverá o envolvimento direto dos profissionais no 

diagnóstico e definição das suas condições de trabalho, garantindo que as futuras normas 

reflitam as necessidades reais dos profissionais e das instituições. 

 
A validação do IRD envolve diferentes etapas, como: 

 
1. Análise de conteúdo por especialistas, consiste na avaliação crítica do questionário por 

um painel de peritos com experiência consolidada na área em estudo. Segundo 

Sperling, Coser e Cardoso, esta fase tem como objetivo verificar se os itens selecionados 

são representativos do fenómeno a avaliar e se cobrem adequadamente as dimensões 

teóricas em análise (27). Trata-se de um passo essencial para garantir a validade de 

conteúdo, evitando omissões ou redundâncias que possam comprometer a utilidade 

do instrumento. 

2. Avaliação semântica e cultural, pós a análise de conteúdo, é necessário proceder a uma 

avaliação semântica, que assegure a clareza e a inteligibilidade das questões por parte 

da população-alvo. Beaton et al. (2000) salientam que este processo é fundamental 

quando se adaptam instrumentos a novos contextos culturais, é importante garantir 

que as perguntas mantêm o mesmo significado, são claras na forma como estão escritas 

e fazem sentido para a experiência dos participantes (28). Esta etapa reduz ambiguidades 

linguísticas e minimiza o risco de interpretações divergentes entre participantes. 

3. Pré teste ou estudo piloto, é um passo complementar à avaliação semântica, no qual o 

instrumento é aplicado a uma pequena amostra da população-alvo. Coluci, Alexandre 

e Milani (2015) defendem que esta fase permite identificar falhas ao nível da estrutura 

do questionário, da pertinência das opções de resposta e da extensão do instrumento 

(29). A partir dos resultados do pré-teste, podem ser feitos ajustes para aumentar a 

adequação e a eficiência do IRD. 

4. Análise estatística da confiabilidade, envolve a análise da consistência interna do 

instrumento, que avalia até que ponto os itens que compõem uma mesma dimensão 

produzem resultados coerentes. O coeficiente alfa de Cronbach é o indicador mais 

amplamente utilizado para este fim. Freitas e Rodrigues (2005) referem que valores de 
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α entre 0,60 e 0,90 traduzem uma confiabilidade aceitável, sendo que valores muito 

baixos (< 0,60) indicam falta de consistência e valores muito elevados (> 0,60) podem 

refletir redundância (30). 

5. Validade externa e aplicabilidade, Vieira et al. (2009) destacam que a validação de um 

instrumento deve também considerar a sua aplicabilidade em contextos mais 

alargados, avaliando a sua pertinência para diferentes populações e instituições (31). 

Esta etapa garante que o questionário não apenas cumpre os requisitos metodológicos, 

mas também se traduz numa ferramenta prática de diagnóstico e monitorização em 

cenários reais. 

 
A construção e validação de um IRD para a manipulação de citotóxicos em Portugal representa 

um passo decisivo para fundamentar políticas de proteção ocupacional e promover práticas 

seguras e homogéneas nos serviços hospitalares portugueses. 

 

3. Objetivo 

 
O presente estudo tem como objetivo principal a construção e validação de um IRD que permita 

caracterizar, as práticas de manipulação de medicamentos citotóxicos realizadas por TSDT da 

área da Farmácia, em unidades hospitalares portuguesas. 

 
Através da aplicação deste instrumento, pretende-se descrever a realidade laboral no contexto 

da manipulação de citotóxicos, tal como vivenciada pelos profissionais, identificando as 

condições e procedimentos que integram a sua prática diária. Complementarmente, o 

questionário permitirá reunir informações detalhadas sobre as práticas e condições de trabalho 

em diferentes instituições, possibilitando a identificação de lacunas e desigualdades existentes 

e constituindo, assim, uma base sólida para uma futura elaboração de diretrizes e normas 

baseadas em evidências, orientadas para o reforço da segurança ocupacional e a proteção dos 

profissionais expostos a estes agentes. 

 
Adicionalmente, este instrumento visa ainda promover o envolvimento direto dos profissionais 

no diagnóstico e na definição das suas condições de trabalho, assegurando que as futuras 

recomendações reflitam de forma fidedigna as necessidades reais tanto dos profissionais como 

das instituições. 
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4. Metodologia 

Para alcançar o objetivo proposto, procedeu-se a uma revisão da literatura aprofundada, 

alicerçada em diretrizes internacionais, de forma a assegurar que o questionário reflita as 

melhores práticas e recomendações em vigor. 

A estrutura do instrumento foi cuidadosamente concebida para abranger os principais aspetos 

da segurança no manuseamento de fármacos citotóxicos, incluindo os riscos ocupacionais, as 

medidas de proteção adotadas, os desafios enfrentados pelos profissionais da área e permitir, 

assim, a recolha de informação objetiva e comparável entre diferentes instituições hospitalares 

portuguesas. 

Por fim, o questionário foi submetido a um pré-teste respondido por peritos na matéria, 

garantindo a sua eficácia, pertinência e aplicabilidade no contexto hospitalar. 

Este percurso foi delineado em 5 etapas sucessivas, de modo a assegurar um desenvolvimento 

minucioso e fundamentado do instrumento. 

Etapa I 

 
Antes do início da construção do questionário, foi necessário definir o objetivo central do 

estudo, segundo a qual se pretendeu avaliar as práticas de manipulação de fármacos citotóxicos 

por TSDT nos serviços farmacêuticos de hospitais portugueses. A partir dessa definição, 

procurou-se identificar os principais tópicos a incluir no questionário com o objetivo de 

caracterizar de forma cuidadosa os processos, procedimentos e condições de trabalho 

experienciados pelos TSDT da área da Farmácia em Portugal, no contexto específico da 

manipulação de fármacos citotóxicos em ambiente hospitalar. 

Para sustentar esta fase inicial foi realizada uma pesquisa bibliográfica, com o intuito de 

identificar as principais áreas temáticas, recomendações normativas e boas práticas 

internacionais sobre manipulação segura de citotóxicos. Numa pesquisa primária recorreu-se à 

base de dados PubMed, sendo posteriormente complementada com a análise da bibliografia 

referenciada nos artigos de revisão selecionados, de modo a assegurar uma cobertura mais 

abrangente e aprofundada do tema. Complementarmente, organizou-se um focus group com a 

participação de 42 peritos. Para integrarem este grupo de peritos, os profissionais tinham de 

cumprir critérios específicos, nomeadamente possuir experiência em farmácia hospitalar e 

serem detentores de licenciatura em Farmácia. 
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Cada um dos peritos foi convidado a realizar uma breve pesquisa sobre os temas que 

considerava mais relevantes para abordar no questionário, promovendo assim uma construção 

colaborativa por quem possui conhecimento técnico na área. 

Etapa II 

 
Na segunda etapa deste processo foram reunidos todos os resumos elaborados por cada 

especialista para cada tópico, os quais serviram de base para a criação de uma versão preliminar 

do questionário, conjuntamente com os resultados da pesquisa bibliográfica. Esta versão foi 

desenvolvida por 4 autores, a partir da conversão dos tópicos definidos em 59 questões. 

Posteriormente, foi realizada uma avaliação da clareza e da adequação das questões e das 

hipóteses de resposta, conduzida por um grupo de 45 avaliadores, para garantir que apenas 

fossem incluídas perguntas relevantes. 

Etapa III 

 
A versão revista do questionário foi elaborada por 7 autores, permitindo ajustes colaborativos. 

A versão final do IRD foi dividida em seis capítulos, criados de forma a permitir uma análise 

abrangente dos diferentes fatores associados às práticas de manipulação de medicamentos e às 

condições de trabalho dos profissionais. Cada capítulo contém um conjunto de questões 

específicas, desenvolvidas para recolher dados relevantes e complementares. 

 
O Capítulo I – Caracterização Sociodemográfica reúne questões relativas à idade, género, 

habilitações académicas, tempo de experiência profissional, local de exercício de funções, tipo 

de instituição e cargo desempenhado. O objetivo deste capítulo consiste em traçar o perfil 

sociodemográfico e profissional dos participantes, possibilitando a contextualização das 

respostas e a análise de possíveis relações entre características individuais e as práticas ou 

perceções reportadas. 

 
No Capítulo II – Saúde do Profissional, são incluídas perguntas referentes ao histórico clínico e 

ocupacional, nomeadamente problemas respiratórios, alergias, sintomas recorrentes, 

vacinação, realização de exames de saúde ocupacional e perceção de risco associada ao 

desempenho da função. A finalidade deste capítulo é avaliar o impacto da atividade laboral na 

saúde dos profissionais, identificando potenciais problemas ocupacionais e eventuais 

necessidades de reforço das medidas preventivas. 

 
O Capítulo III – Controlos de Engenharia e Equipamentos de Proteção Individual aborda 

questões sobre a disponibilidade e utilização de EPI, tais como luvas, máscaras, batas, óculos de 
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proteção e toucas, bem como sobre a existência e funcionamento de controlos de engenharia. 

A inclusão destas questões visa analisar a adequação das condições físicas e ambientais 

disponibilizadas pelas instituições, bem como a adesão dos profissionais às normas de 

segurança, aspetos fundamentais para a redução da exposição a riscos. 

 
Por sua vez, o Capítulo IV – Técnicas de Preparação e Qualidade das Preparações Efetuadas 

centra-se em práticas concretas de manipulação, contemplando questões relativas aos métodos 

utilizados, cumprimento de protocolos padronizados, técnicas de assepsia, frequência de erros, 

existência de registos de controlo e perceção da qualidade das preparações realizadas. O 

objetivo é caracterizar o nível de padronização e qualidade das práticas adotadas, identificando 

potenciais fragilidades que possam comprometer simultaneamente a segurança do produto e 

do profissional. 

 
No Capítulo V – Controlos Administrativos, são exploradas questões relacionadas com a 

formação inicial e contínua dos profissionais, a existência de protocolos escritos, a realização de 

auditorias internas, bem como as políticas institucionais de segurança e os mecanismos de 

comunicação de risco. Pretende-se, com este capítulo, avaliar a implementação e eficácia das 

medidas administrativas de prevenção e monitorização da segurança ocupacional. 

 
Por último, o Capítulo VI – Contaminação Ambiental aborda a monitorização do ambiente de 

trabalho, incluindo a frequência e resultados de testes ambientais, a perceção dos trabalhadores 

relativamente ao risco ambiental e as medidas corretivas eventualmente implementadas. Este 

capítulo tem como objetivo identificar riscos indiretos associados à exposição ocupacional e 

avaliar a eficácia das estratégias de controlo ambiental na proteção da saúde e segurança dos 

profissionais. 

 
Por fim, o questionário foi convertido para formato digital através da plataforma Office Forms 

(Anexo 1), com o objetivo de facilitar a sua aplicação e colheita de dados. 

 
Etapa IV 

 
O estudo foi submetido à apreciação da Comissão de Ética do Instituto Politécnico do Porto, com 

a entrega do modelo MO312. A documentação foi recebida a 13 de março de 2025, e o parecer 

favorável (n.º CE00036F) foi emitido a 19 de março, autorizando a continuidade da pesquisa 

conforme os princípios éticos estabelecidos (Anexo 2). 

Etapa V 
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Nesta etapa, foi realizado um pré-teste com o objetivo de avaliar a clareza e a compreensão da 

ideia central do instrumento por parte do público-alvo, bem como recolher as suas impressões 

quanto à aplicabilidade do questionário, antes da validação do conteúdo. 

Este processo permitiu esclarecer dúvidas, reformular perguntas, garantir que as opções de 

resposta eram suficientemente abrangentes e identificar eventuais falhas ao nível do conteúdo, 

da gramática e da formatação. 

Após a realização do pré-teste e a implementação dos ajustamentos necessários, procedeu-se à 

análise de confiabilidade do instrumento, com o objetivo de avaliar a consistência interna das 

respostas e garantir a estabilidade das medições. 

O questionário integrou, maioritariamente, perguntas de resposta fechada, uma vez que, na 

maioria dos casos, as opções de resposta eram previamente conhecidas e limitadas. No entanto, 

foi incluída uma pergunta de resposta aberta, que possibilitou aos participantes expressarem 

livremente as suas opiniões relativamente às principais preocupações e dificuldades associadas 

à manipulação de fármacos citotóxicos. As respostas obtidas foram agrupadas em categorias, 

de acordo com a sua semelhança temática. 
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Os contatos foram realizados através de uma rede informal de correio eletrónico, com uma 

hiperligação para o questionário. Foram obtidas 31 respostas. 

 
Figura 1- Layout do questionário na plataforma Office Forms® 
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5. Resultados 

5.1. Análise do Pré -teste 

 
No âmbito da validação e finalização do questionário, foi realizado um pré-teste com o objetivo 

de avaliar a clareza, compreensibilidade e fiabilidade interna do instrumento desenvolvido. Esta 

fase teve como principal objetivo garantir que as questões seriam interpretadas de forma 

correta pelos participantes e que o questionário apresentava uma estrutura coerente. 

 
Foi identificado que pelo menos três pessoas não responderam a nenhuma questão ou 

apresentaram tempos de preenchimento inferiores a dois minutos. Estes casos foram 

considerados inválidos e excluído da análise, por indicarem provável abandono do questionário 

ou submissão sem participação efetiva. Foram consideradas como válidas 28 respostas. 

 

5.1.1. Capítulo I - Caracterização Sociodemográfica 

A análise destes dados preliminares demonstra que a amostra se encontra maioritariamente 

composta por TSDT da área da farmácia em exercício ativo (n=27), sendo que 21 manipulam CTX 

atualmente, o que confere maior representatividade às respostas obtidas, uma vez que refletem 

práticas e perceções atuais sobre a manipulação de citotóxicos. A presença de dois participantes 

que já desempenharam funções nesta área, embora não estejam atualmente em exercício, 

contribui com a perspetiva de experiências passadas, permitindo contrastar práticas anteriores 

com a realidade presente. Já a inclusão de um respondente sem experiência prática como TSDT 

pode ter sido um engano, uma vez que, um dos critérios obrigatórios para integrar o grupo de 

peritos era ser TSDT da área da farmácia. Não sendo um erro, reforça a importância de critérios 

mais rigorosos de inclusão em futuras aplicações do instrumento, apesar de não afetar a 

validade da amostra. O sexo feminino tem um peso maior na amostra (n=19) em relação ao sexo 

masculino (n=10). 
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Sexo / Desempenho de Funções TSDT Total 

Feminino 19 

Nunca desempenhei 1 

Sim, desempenho atualmente 18 

Masculino 10 

Não, mas já desempenhei 2 

Sim, desempenho atualmente 8 

Prefiro não responder 1 

Sim, desempenho atualmente 1 

(em branco) 1 

Total Geral 31 

Tabela 1-Sexo e Desempenho de funções como TSDT dos Respondentes 

 

Funções de Manipulação de CTX Total 

Não, mas desempenhei essas funções mais 

recentemente nos anos compreendidos 

entre 2005 e 2014 

2 

Não, mas desempenhei essas funções mais 

recentemente nos anos compreendidos 

entre 2015 e 2024 

4 

Prefiro não responder 1 

Sim, desempenho essas funções atualmente 21 

(em branco) 3 

Total Geral 31 

Tabela 2-Desempenho de funções de manipulação de ctx 

 
5.1.2. Capítulo II – Saúde do Profissional 

A tabela 3 demonstra que há uma distribuição heterogénea da experiência profissional nas UPC. 

Verificou-se uma concentração significativa de profissionais com menos de um ano consecutivo 

de atuação, coexistindo com um grupo mais reduzido, mas expressivo, com mais de dez anos de 

experiência. Este padrão indica a presença de profissionais com diferentes níveis de vivência na 

validação do pré-teste, incluindo tanto recém-chegados quanto especialistas com 10 de 

experiência. 
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Período consecutivo que esteve escalado para UPC Total 

10 anos ou mais 6 

Entre 1 e 3 anos 4 

Entre 4 e 6 anos 5 

Entre 7 e 9 anos 2 

Menos de um ano 11 

(em branco) 3 

Total Geral 31 

Tabela 3-Período consecutivo  em anos, que esteve escalado para a UPC 

No que respeita à frequência semanal de manipulação (Gráfico 1), a maioria dos participantes 

referiu contacto direto com medicamentos citotóxicos durante cinco dias por semana, sendo 

que uma proporção considerável (cerca de 40%) reportou manipulação em seis ou sete dias. 

Assim, reforça a existência de uma exposição ocupacional praticamente diária, com potencial 

de acumulação de risco ao longo do tempo. 

Gráfico 1-Frequência semanal de manipulação de medicamentos citotóxicos 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
A análise do tempo médio diário de manipulação revelou variação entre profissionais: dez 

referiram permanecer até duas horas em contacto direto com citotóxicos, oito reportaram entre 

três a quatro horas por dia e seis indicaram mais de cinco horas diárias de manipulação. 

Quando se observa o número médio de preparações diárias por profissional (gráfico 2), verifica- 

se que mais de 40 unidades foram reportadas por cerca de um terço dos participantes, enquanto 

21 a 40 preparações/dia constituíram a categoria mais frequente (quase 40% da amostra). Este 

cenário traduz uma carga de trabalho elevada, associada a esforços repetitivos e a um ritmo 
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intenso de atividade e reforça a elevada familiaridade dos participantes com a realidade da 

manipulação de fármacos citotóxicos que protagonizam intensivamente 

Gráfico 2-Número de preparações numa jornada diária 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
A informação sobre a duração consecutiva das tarefas (gráfico 3) corrobora esta tendência: 

aproximadamente 45% dos profissionais referiram períodos contínuos entre 61 e 120 minutos, 

e uma fração menor (cerca de 15%), indicou intervalos superiores a duas horas sem pausa. No 

 

 
Gráfico 3- Período consecutivo mais habitual, em minutos, de manipulação de citotóxicos 

Até 20 21 a 40 41 a 60 61 a 80 81 a 100 Mais de 100 
preparações  preparações  preparações  preparações  preparações  preparações 

Número de preparações diárias 

0 

1 2 
2 

4 
4 

5 5 6 

Número de preparações numa jornada 
diária 

12 11 

10 

8 

Período consecutivo de manipulação de citótoxicos 

minutos minutos minutos 
Entre 91 a 120 Entre 121 a 150 Entre 151 a 180 Entre 61 a 90 

minutos 
Entre 31 a 60 

minutos 

1 1 

5 
6 

Período consecutivo mais habitual, em minutos, 
de manipulação de citotóxicos 

15 16 

14 

12 

10 

8 

6 

4 

2 

0 Q
u

an
ti

d
ad

e 
d

e 
P

ro
fi

ss
io

n
ai

s 
Q

u
an

ti
d

ad
e 

d
e 

p
ro

fi
ss

io
n

ai
s 



35  

que se refere ao tempo de intervalo entre manipulações, a maioria relatou pausas curtas, 

geralmente inferiores a 30 minutos, e em alguns casos a ausência total de intervalo. 

Relativamente ao impacto sobre a saúde, os resultados revelaram prevalência de doenças e 

lesões músculo-esqueléticas, nomeadamente tendinites, lombalgias e cervicalgias, 

frequentemente relacionadas com movimentos repetitivos, posturas estáticas e ausência de 

pausas adequadas. A confirmação da ocorrência destes eventos entre os participantes, confirma 

a importância da inclusão das questões relacionadas, a larga escala. 

 
As situações mais frequentemente apontadas como justificativas para a suspensão temporária 

do trabalho permanente foram: lactação (atual), gravidez (atual) e histórico clínico de doenças 

oncológicas (no passado.). 

 
Em relação ao tempo de afastamento da UPC antes da conceção, os resultados mostram 

diferenças entre os afastamentos de homens e mulheres. No caso das mulheres (gráfico 4), a 

resposta mais frequente indica afastamento entre 4 e 6 meses (n=8), seguida das categorias 

“Não sei” (n=5) e “Entre 10 e 12 meses” (n=5). Há ainda um número considerável que refere não 

haver afastamento (n=4) ou afastamento superior a 12 meses (n=3), e apenas uma pessoa 

prefere não responder. Já relativamente aos homens (gráfico 5), a maior parte afirma não saber 

(n=10), o que evidencia falta de clareza ou ausência de práticas definidas. A segunda categoria 

mais indicada é a de homens que continuam a desempenhar funções na unidade até à conceção, 

mesmo sem manipular (n=6). Em ambos os casos, nota-se alguma inconsistência nas práticas 

sendo mais acentuado no grupo masculino. 
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Gráfico 4- Tempo (em meses) que as mulheres são afastadas da manipulação antes da conceção 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Gráfico 5-Tempo (em meses) que os homens são afastados da manipulação antes da conceção 
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Existência do kit de Derrames 
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profissionais que não manipulam ctx (n=9), nove profissionais referiram ausência de 

monitorização sistemática ou de períodos de washout definidos. 

A maioria dos participantes confirma a existência de um kit de derrames, porém dois dos 

inquiridos afirmam não haver kit nas suas Unidades Hospitalares (gráfico 6). Este dado é 

relevante, uma vez que a ausência de kits compromete a resposta imediata em situações de 

derrame, aumentando a exposição ocupacional e o risco ambiental. 

Quando questionados sobre os locais onde estes kits estão disponíveis, observa-se grande 

dispersão das respostas, com menções a receção (n=17), sala limpa (n=25), sala de apoio à sala 

limpa (n=25) e zona de armazenamento (n=18). Esta diversidade sugere falta de padronização 

na localização e pode dificultar o acesso rápido em caso de emergência. Relativamente à 

formação recebida sobre o uso do kit de derrames, parte significativa dos profissionais relatou 

não ter tido qualquer formação ou referiu não saber se o teve (gráfico 7). Apenas 11 inquiridos 

indicaram ter recebido formação. 

Gráfico 6- Existência do kit de Derrames 
 

 
Gráfico 7- Formação sobre o Kit de Derrames 
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A avaliação do conteúdo dos kits mostra perceções distintas (gráfico 8). Dois profissionais 

afirmam conhecer o kit, mas desconhecer qual o conteúdo adequado e apenas uma pessoa 

refere não conhecer o kit. Parte dos inquiridos (n=11) classificou o conteúdo como apenas 

parcialmente adequado. Doze pessoas consideram o kit totalmente adequado. Este padrão 

indica que, mesmo quando o kit existe, ainda subsistem algumas dúvidas quanto à sua 

composição e adequação, o que pode comprometer a confiança e a eficácia da sua utilização. 

Gráfico 8-Avaliação sobre o conteúdo do Kit de derrames 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
No que diz respeito à análise de resíduos, o resultado é particularmente preocupante: 24 

profissionais afirmaram que não são realizadas qualquer tipo de análises de resíduos de 

medicamentos citotóxicos na sala de manipulação (gráfico 9). Apenas uma minoria referiu a 

realização de análises semestrais (n=1) ou anuais(n=1), enquanto alguns responderam não 

saber. Acresce ainda que, quando questionados sobre a técnica de colheita utilizada para a 

análise de resíduos nas superfícies das salas, apenas duas pessoas responderam: uma indicou 

não saber e a outra descreveu a utilização de amostragem de superfície por compressa (wipe 

sampling) com posterior análise laboratorial por técnicas instrumentais, como cromatografia 

líquida de alta eficiência (HPLC) acoplada a detetor UV/Vis, MS/MS ou outro detetor, realizada 

por laboratório independente. 
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Gráfico 9-Frequência com que é efetuada a análise de resíduos de medicamentos citotóxicos na sala de manipulação 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
5.1.3. Capítulo III – Controlos de Engenharia e EPI 

Quando questionados sobre o EPI que utilizam/utilizavam na UPC (gráfico 10) as respostas mais 

frequentes foram: Luvas (n=27); Touca/gorro (n=26); Fato (calças e túnica) (n=26); 

Protetor/cobertura de sapatos (n=25); Bata (n=23); Máscara FFP3 (n=18); Sapatos específicos 

para a unidade (n=18); Máscara FFP2 (n=10); Óculos de proteção (n=6); Mangas de proteção 

(n=2); Outro (n=2). No que respeita aos EPIs utilizados em duplicado, observa-se que a utilização 

de luvas em duplicado é a prática mais comum. 

 
Gráfico 10- EPI utilizados em duplicado 
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25 
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Relativamente à troca de pares de luvas no mesmo período de manipulação, observa-se no 

gráfico 11 que uma proporção significativa de profissionais (n=23) opta por trocar o par externo, 

mantendo o par interno até ao final do turno. Apenas três participantes referem substituir 

ambos os pares de luvas, enquanto 1 dos respondentes afirma nunca proceder à troca. No que 

se refere à frequência da troca de luvas, verifica-se uma distribuição alargada de 

comportamentos (gráfico 12). Alguns profissionais indicaram trocas regulares a cada 15–30 

minutos, enquanto outros apenas o fazem em intervalos mais longos (46–60 minutos ou até 

superiores a 90 minutos). Existe ainda um grupo que declarou não saber ou não ter uma prática 

definida. 

Gráfico 11- Pares de luvas alvo de troca no mesmo período de manipulação 
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Quanto à substituição da bata, também se verificam diferentes abordagens. Parte dos 

profissionais afirma utilizar uma nova bata em cada entrada na sala branca, o que representa a 

prática mais segura. No entanto, uma proporção relevante refere reutilizar a mesma bata 

durante o dia, em diferentes entradas, quer em períodos curtos (até 3 horas), quer mais 

prolongados (superiores a 3 horas). 

 
Relativamente à disponibilidade e utilização de materiais de segurança, observou-se uma forte 

correspondência entre o que está disponível e o que é efetivamente utilizado: a maioria dos 

inquiridos que referiu possuir dispositivos como agulhas, seringas luer-lock e sistemas de 

transferência fechada (CSTD) também reportou a sua utilização regular. 

 
No que diz respeito à infraestrutura, as câmaras de fluxo laminar mais prevalentes foram do tipo 

Classe II BII, sendo que apenas uma minoria dos participantes (n=4) referiu não saber indicar o 

tipo de câmara existente no seu serviço (gráfico 13). 

Gráfico 13-Tipo de Câmara de fluxo laminar vertical (CFLV) disponível na Unidade Hospitalar 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Nas avaliações de escalas de perceção (1 a 5), a adequação da localização da CFLV em relação à 

proximidade de portas e fontes de chama obteve uma média de 3,43 ± 1,23, enquanto o impacto 

da ventilação na estabilidade do fluxo laminar apresentou uma média de 3,21 ± 1,17. Estes 

valores posicionam-se ligeiramente acima do ponto médio da escala (3), o que indica uma 

perceção globalmente favorável, mas não totalmente isenta de limitações. 
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O número de profissionais presentes na sala branca manteve-se relativamente inconstante, 

embora fosse mais comum a presença de dois elementos (n=18), seguida de três elementos 

(n=7), maioritariamente farmacêuticos e TSDT (gráfico 14 e 15). 

Gráfico 14- Número de profissionais que se encontram na sala branca 

 

Gráfico 15- Designação profissional do(s) outro(s) colaborador(es) que se encontra(m) na sala branca e presta(m) 
apoio durante a manipulação de medicamentos citotóxicos na UPC 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Quanto à passagem de material para a CFLV, verificou-se que esta é frequentemente realizada 

enquanto o operador se encontra a manipular, prática reportada por 23 dos respondentes. 

 
No que respeita à substituição dos filtros HEPA/ULPA, observou-se no gráfico 16 que uma fração 

relevante (n=14) declarou não ter conhecimento sobre a periodicidade, revelando uma possível 

lacuna na comunicação ou no acesso à informação sobre a manutenção dos equipamentos 

(n=14. Já no que toca à avaliação do funcionamento da CFL (gráfico 17), a maioria (n=12) indicou 

realizar verificações por períodos superiores a 6 e 9 meses inclusive, sendo apenas 3 os 

profissionais que declararam não ter conhecimento desta informação. 
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Gráfico 16- Frequência de substituição do filtro HEPA/ULPA da câmara de fluxo laminar/isolador 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Gráfico 17- Frequência de avaliação do funcionamento da CFLV 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5.1.4. Capítulo IV – Controlo Administrativos 
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Tempo dedicado exclusivamente à formação 
de manipulação de citotoxicos antes de iniciar 

funções 
2 1 

6 
2 Entre 11 e 15 dias úteis 
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4 Entre 2 e 5 dias úteis 

Entre 23 e 44 dias úteis 
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2 

Entre 6 e 10 dias úteis 

Não sei 

Nenhum 

afirmaram não haver avaliação da capacidade de manipular preparações inócuas e 24 

reportaram a inexistência de avaliação da capacidade de manipular preparações estéreis, 

acresce que 16 participantes afirmaram nunca ter recebido formação sobre manipulação de 

citotóxicos após o início das funções. Estes dados evidenciam lacunas relevantes tanto na 

formação contínua como na avaliação sistemática de competências, o que pode comprometer 

a segurança dos profissionais e a qualidade das preparações manipuladas. 

 
No que respeita ao tempo dedicado exclusivamente à formação de manipulação de citotóxicos, 

o período de tempo mais indicado doi de 16 e 22 dias (gráfico 18). 

Gráfico 18-Tempo dedicado exclusivamente à formação de manipulação de citotóxicos antes de iniciar funções 
 

Contudo, mais de metade dos respondentes (n=16) referiu que não existe qualquer programa 

de formação contínua sobre manipulação de citotóxicos nas suas unidades hospitalares após o 

início de funções. Adicionalmente, 15 inquiridos indicaram a inexistência de registos formais 

relativos à formação e à avaliação de competências dos profissionais. 

 
Também no que se refere à documentação de apoio, sete profissionais afirmaram não existir 

instruções de trabalho relativamente aos medicamentos a manipular; apenas quatro 

reportaram dispor de instruções específicas para cada medicamento citotóxico; e nove 

indicaram haver instruções apenas para alguns destes fármacos. 
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Quanto ao registo da atividade de manipulação, 14 participantes referiram que são 

documentados o tempo de manipulação e os medicamentos envolvidos, ao passo que sete 

assinalaram existir apenas registo do tempo de manipulação (gráfico 19). Por fim, 19 inquiridos 

respondem que não existe qualquer auditoria relacionada com a manipulação de medicamentos 

citotóxicos nas suas unidades hospitalares. 

 
Gráfico 19-Registo de atividade de manipulação e medicamentos citotóxicos 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
5.1.5- Capítulo V – Controlo ambiental 

No que respeita à monitorização microbiológica na sala onde decorre a manipulação (gráfico 

20), os resultados evidenciaram uma marcada heterogeneidade entre instituições. Enquanto 

Gráfico 20-Frequência com que é efetuada monitorização microbiológica na sala onde decorre a manipulação 
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é realizada diariamente. 

 
Relativamente ao descarte de resíduos, apenas um participante afirmou não proceder ao 

descarte diário dos frascos utilizados contendo citotóxicos e dos materiais associados à sua 

manipulação todos os dias. Por outro lado, a grande maioria (n=22) indicou que a eliminação 

dos materiais envolvidos na manipulação é realizada por incineração controlada, cumprindo os 

requisitos de segurança biológica e ambiental. 

 
No que concerne à informação disponibilizada aos profissionais de saúde sobre prevenção da 

contaminação ambiental, apenas dois participantes afirmaram receber esse tipo de orientação, 

contrastando com 20 inquiridos que declararam não ter acesso a qualquer instrução nesse 

domínio (gráfico 21). 

 
No que respeita à perceção sobre as principais fontes de disseminação de citotóxicos no 

ambiente, a maioria dos profissionais destacou a excreta dos doentes em contextos não 

hospitalares como o fator mais relevante. 

Gráfico 21-Disponibilidade de orientações sobre a prevenção da contaminação ambiental por citotóxicos 
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5.2. Análise do tempo de resposta 

 
No seguimento da análise do questionário, questões registaram um número considerável de 

respostas em branco ou a opção “Prefiro não responder”. Esta tendência, embora possa parecer 

uma limitação, não compromete de forma significativa os objetivos do pré-teste, já que este não 

exigia resposta obrigatória e tinha como principal finalidade avaliar a clareza e a naturalidade 

das questões. Ainda assim, o facto de certos itens não terem sido respondidos levou a uma 

revisão cuidadosa do questionário, assegurando que todas as perguntas fossem suficientemente 

claras, em alguns casos, optou-se por acrescentar notas explicativas adicionais. 
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No que diz respeito à usabilidade do instrumento, foi analisado o tempo de resposta ao 

questionário, com base nas diferenças entre as horas de início e conclusão de cada participação 

(gráfico 22). Após exclusão dos casos inválidos, observou-se que os participantes válidos 

demoraram, em média, 30,8 minutos a completar o questionário, com um desvio-padrão de 

16,2 minutos. 

Gráfico 22- Tempo médio de resposta ao questionário por participante 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
5.3 Análise de Confiabilidade 

Uma das etapas fundamentais no processo de validação do questionário é a avaliação da sua 

confiabilidade, a qual pode ser aferida através de diferentes coeficientes estatísticos. Com o 

objetivo de garantir a robustez dos dados recolhidos e a consistência interna do instrumento, 

foi calculado o Coeficiente Alfa de Cronbach, proposto por Lee J. Cronbach em 1951. Este 

coeficiente (𝛼) é amplamente utilizado na investigação científica como medida da confiabilidade 

interna de escalas e questionários (27). 

 
De acordo com a literatura, considera-se que valores de α inferiores a 0,60 indicam baixa 

consistência interna, enquanto valores superiores a 0,90 podem revelar redundância, ou seja, a 

presença de perguntas que avaliam exatamente o mesmo aspeto do constructo (28). Idealmente, 

os valores de alfa devem situar-se entre 0,60 e 0,90, intervalo que reflete uma consistência 

adequada sem comprometer a diversidade dos itens avaliados (28). 

 
Com o intuito de enquadrar o valor obtido, apresenta-se no quadro 1 uma classificação da 

confiabilidade com base nos limites do coeficiente Alfa de Cronbach, que permite interpretar a 

adequação do instrumento em termos de consistência interna. 
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COEFICIENTE ALFA DE CRONBACH (Α) CLASSIFICAÇÃO 

𝛼 < 0,30 Muito Baixa 

0,30 ≤ 𝛼 < 0,60 Baixa 

0,60 ≤ 𝛼 < 0,75 Moderada 

0,75 ≤ 𝛼 < 0,90 Alta 

𝛼 ≥ 0,90 Muito alta 

Quadro 1- Limites do coeficiente Alfa de Cronbach 

Fonte: Baseado em Freitas e Rodrigues (2005). 

 

No presente estudo, o valor obtido para o Alfa de Cronbach foi de α = 0,648, de acordo com o 

Quadro 1, apresenta uma consistência interna moderada. Valores de α superiores a 0,60 são 

considerados aceitáveis em fases exploratórias, embora valores acima de 0,70 sejam desejáveis 

em estudos confirmatórios (29). Assim, no contexto deste pré-teste, o resultado obtido é 

aceitável. 

 
No quadro 2, apresentam-se os resultados da análise de confiabilidade obtidos com recurso ao 

software SPSS. 

 

Alfa de Cronbach Alfa de Cronbach com 

base em itens 

padronizados 

,648 ,556 

 

 
Quadro 2- Resultados do SPSS do Alfa de Cronbach 
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6. Discussão 

A opção pela divulgação do questionário em formato digital justificou-se pelas vantagens que 

este tipo de formato apresenta em relação ao formato papel. Este método permite alcançar um 

maior número de respondentes, independentemente da sua localização geográfica, o que é 

particularmente relevante para garantir a representatividade nacional da amostra. Além disso, 

a possibilidade de preenchimento no momento mais conveniente para os inquiridos contribui 

para uma maior taxa de participação (31,32,33). A automatização da recolha de dados e a sua 

organização imediata facilitam o tratamento estatístico, reduzindo erros humanos e 

promovendo uma análise mais rápida e rigorosa. O anonimato proporcionado pelo formato 

online favorece respostas mais honestas e espontâneas, reduzindo enviesamentos decorrentes 

da presença do investigador. Ainda assim, reconhece-se que esta opção não é isenta de 

limitações, nomeadamente a possibilidade de respostas incompletas ou mal interpretadas, o 

que reforça a importância de uma construção cuidada do instrumento (31,32,33). 

Já tinha sido desenvolvido anteriormente um questionário e aplicado aos TSDT de Farmácia a 

atuar em Portugal (7). Contudo, esse instrumento, embora útil numa fase inicial, apresentava 

limitações relevantes, nomeadamente a ausência de validação formal. Tinha sido revisto apenas 

por dois profissionais da área e submetido a um teste piloto com apenas 11 participantes. Nesse 

sentido, a elaboração do questionário atual representou um passo importante para reforçar a 

qualidade e a fiabilidade dos resultados obtidos. 

Em contraste, o novo questionário foi submetido a um processo de revisão substancialmente 

mais rigoroso, envolvendo 42 peritos da área, e a sua aplicação preliminar obteve 31 respostas, 

assegurando maior robustez na análise da consistência interna e da aplicabilidade do 

instrumento. 

Importa referir que, em ambos os questionários, a estrutura foi maioritariamente composta por 

perguntas de escolha fechada, dado que, na maioria dos casos, o conjunto de respostas possíveis 

era previamente conhecido e limitado. Ainda assim, foi incluída uma pergunta aberta, com o 

objetivo de proporcionar aos participantes a oportunidade de expressarem, de forma livre, as 

suas opiniões relativamente às principais dificuldades e preocupações vivenciadas pelos 

técnicos de farmácia na manipulação de citotóxicos 

 
Apesar das melhorias significativas introduzidas na versão atual do questionário, a sua extensão 

pode representar uma limitação. Questionários demasiado longos têm sido associados a 

fenómenos como a fadiga do respondente, menor qualidade nas respostas (sobretudo nas fases 
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finais do preenchimento), maior risco de abandono do questionário e um aumento da carga 

cognitiva exigida aos participantes (25). Adicionalmente, foi identificada uma falha no pré-teste 

relacionada com a não obrigatoriedade de resposta em todas as perguntas, o que poderá ter 

contribuído para a ausência algumas respostas. Esta questão será corrigida na versão final do 

questionário, através da definição de todos os itens como obrigatórios. 

 
A utilização da escala de Likert no questionário justificou-se pela sua eficácia na medição de 

atitudes, perceções e comportamentos em contextos profissionais (25). Esta escala permite 

captar diferentes graus de concordância relativamente a diversas afirmações, convertendo 

informações qualitativas em dados quantitativos. De acordo com Singh (2006), a escala Likert é 

composta por um conjunto de declarações relacionadas com uma situação real ou hipotética, 

às quais os inquiridos respondem indicando o grau de concordância ou discordância numa escala 

métrica (25). 

 
Existe uma certa controvérsia em relação ao número ideal de escalas a ser adotado. No Quadro 

2 estão sumarizados os posicionamentos de diversos autores sobre esta questão. 

 
Tabela 4- Escala de Likert- Número de categorias 

 

Número de 

categorias 

Considerações e ideias Autores 

 

 
2 a 4 

De forma geral, este tipo de escala não é aconselhado, já que instrumentos com apenas duas a 

quatro categorias tendem a apresentar níveis de fiabilidade mais baixos. Um número tão 

reduzido de opções só se justifica quando o objetivo dos investigadores é orientar 

intencionalmente as respostas dos participantes, por exemplo através de alternativas como 

“Concordo” ou “Discordo 

Preston e Colman (2000) 

 
5 

Garante maior confiabilidade estatística e permite calcular intervalos com facilidade. A utilização 

de um número ímpar de opções é indicada quando os investigadores pretendem incluir uma 

posição neutra como referência. 

Lissitz e Green (1975); 

(Boote (1981) 

 
6 ou 7 

A capacidade de julgamento absoluto do ser humano é limitada e permite discriminar, no 

máximo, cerca de sete categorias em simultâneo. Por essa razão, as escalas de sete pontos 

tendem a revelar níveis superiores de fiabilidade. 

Green e Rao (1970); Miller 

(1956); Oaster (1989) 

 

 
Irrelevante 

Não há indicação no efeito qualitativo nas respostas baseadas no número de escalas. A 

confiabilidade é independente do número de opções. 

Schuts e Rucker (1975); 

Bending, (1953,1954); 

Komorita (1963); Matell & 

Jacoby (1971) 

 

 
Fonte: COSTA JÚNIOR, João Florêncio da et al. Um estudo sobre o uso da escala de Likert na coleta de dados qualitativos e 

sua correlação com as ferramentas estatísticas. 
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Segundo Chang (1994), o aumento no número de categorias de resposta não implica, 

necessariamente, um ganho de credibilidade. Ainda assim, recomenda-se a utilização de um 

número ímpar de opções, pois permite incluir uma posição neutra ou a expressão da ausência 

de opinião por parte dos respondentes (34). Com base nessas considerações e nas evidências 

apresentadas no quadro anterior, este estudo adotou, de forma consistente, escalas com cinco 

categorias de resposta, por proporcionarem estabilidade estatística e facilitarem a mensuração 

dos intervalos. 

 
Para além das alterações estruturais e metodológicas, também a forma de aplicação do 

questionário sofreu melhorias significativas. A utilização do Office Forms permitiu automatizar 

a recolha e simplificar a organização dos dados. Esta escolha técnica reduziu os erros de 

preenchimento e aumentou a eficiência na análise. A facilidade de acesso e o anonimato 

também são fatores que contribuem para aumentar a taxa de resposta dos participantes ao 

longo do processo. 

 
A construção do questionário atual representou, assim, um avanço significativo face à versão 

anterior, inicialmente desenvolvida com um número reduzido de 11 questões (7). De forma geral, 

estas mudanças resultaram num instrumento de recolha de dados mais claro, fiável e eficaz. No 

entanto, a sua extensão deverá ser alvo de reflexão contínua, de forma a garantir o equilíbrio 

entre qualidade metodológica e viabilidade prática da recolha de dados em contextos reais. 

 
Com o objetivo de otimizar o questionário e torná-lo mais eficiente sem perda de validade, 

propõe-se a realização de uma análise mais aprofundada da sua estrutura interna. Neste 

sentido, a Análise de Componentes Principais (ACP) surge como uma ferramenta estatística 

particularmente útil. A ACP resume o conteúdo de informações de grandes conjuntos de dados 

num conjunto menor de variáveis não correlacionadas conhecidas como componentes 

principais (35). Ao identificar e eliminar itens redundantes ou de menor peso explicativo, esta 

abordagem poderá contribuir para o desenvolvimento de uma versão mais concisa e funcional 

do questionário, preservando, simultaneamente, a sua robustez psicométrica (35). 

 
Além da estrutura interna, também a duração do instrumento deve ser considerada. Estudos 

realizados na Alemanha indicam que a duração ideal para questionários online se situa entre os 

10 e os 15 minutos, sendo o tempo máximo recomendável entre 20 e 28 minutos (24). A extensão 

temporal dos questionários exerce uma influência direta nas taxas de conclusão e na qualidade 

dos dados obtidos. Questionários excessivamente longos tendem a gerar fadiga nos 

participantes, o que pode comprometer a fiabilidade das respostas e aumentar a probabilidade 
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de abandono (24). No presente estudo, observou-se que os participantes válidos demoraram, em 

média, 30,8 minutos a completar o questionário, com um desvio-padrão de 16,2 minutos. Esta 

dispersão temporal sugere que o instrumento não foi experienciado de forma uniforme, sendo 

provável que fatores como o ritmo individual de leitura, o grau de familiaridade com os 

conteúdos, o contexto de resposta ou a motivação tenham contribuído para a variabilidade 

observada (36). Embora o ideal fosse que o nosso instrumento pudesse ser preenchido num 

intervalo inferior a 15 minutos, a sua natureza abrangente e a complexidade dos conteúdos 

tornam difícil alcançar esse objetivo sem comprometer a profundidade da informação recolhida. 

 
Os resultados obtidos no questionário atual, revelam que a composição do grupo de 

participantes revelou-se heterogénea e enriquecedora. A presença de dois elementos com 

experiência prévia, mas que não se encontram atualmente em funções, contribuiu para o 

contraste entre práticas passadas e o cenário atual. Por outro lado, a inclusão de um 

respondente sem experiência prática como TSDT da área da farmácia evidencia a necessidade 

de definir critérios de inclusão mais rigorosos em futuras aplicações do instrumento. Ainda 

assim, tal situação não comprometeu a validade da amostra, mas reforça a importância de uma 

maior precisão metodológica em estudos posteriores. 

 
No que se refere ao perfil profissional, destacou-se a coexistência de um número expressivo de 

profissionais com menos de um ano de experiência e de um grupo menor, mas significativo, com 

mais de dez anos de prática. Esta diversidade de trajetórias profissionais revelou-se vantajosa 

para a fase de pré-teste, permitindo captar perceções de recém-chegados, mas também de 

especialistas mais experientes, enriquecendo a avaliação crítica do questionário. 

 
Em relação à formação, uma parte significativa dos profissionais não recebeu formação formal 

antes de iniciar funções e que a avaliação de competências não constitui uma prática comum 

em muitas instituições. Esta realidade contrasta com o que é recomendado por entidades 

internacionais, como a ISOPP e a OMS, que destacam a importância da formação contínua e da 

validação periódica de competências como pilares fundamentais para assegurar a segurança na 

manipulação de medicamentos citotóxicos (7,9). A ausência destes mecanismos em unidades 

hospitalares portuguesas poderá contribuir para a variabilidade de práticas e para o aumento 

do risco ocupacional, reforçando a necessidade urgente de padronizar procedimentos a nível 

nacional. 

 
Um estudo conduzido por Ali et al. (2023) descreve um método simples e de baixo custo para 

treino e monitorização da manipulação de fármacos citotóxicos, recorrendo à água tónica como 
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marcador fluorescente. Esta abordagem permite simular, de forma segura, a manipulação de 

medicamentos e, através da utilização de luz ultravioleta, identificar contaminações invisíveis, 

fornecendo aos profissionais um feedback imediato e visual. Os resultados demonstram o 

potencial desta solução acessível para colmatar lacunas existentes na formação, podendo 

constituir uma estratégia relevante e economicamente viável a implementar nos hospitais, quer 

no início das funções, quer ao longo da prática profissional (37). 

 
Relativamente à caracterização do trabalho, verificou-se que cerca de 45% dos profissionais 

executam períodos consecutivos de 61 a 120 minutos de manipulação, enquanto 

aproximadamente 15% ultrapassam as duas horas sem pausa. Associado a isto, a maioria dos 

respondentes relatou intervalos muito curtos, frequentemente inferiores a 30 minutos, e alguns 

indicaram ausência total de pausas. Este padrão aponta para limitações na recuperação 

fisiológica e para o aumento da fadiga, fatores que, se generalizados, podem comprometer a 

segurança dos profissionais e a qualidade das preparações. Outro aspeto de destaque são as 

queixas músculo-esqueléticas relatadas pelos participantes, associadas a ritmos intensos de 

trabalho, ausência de pausas e longos períodos de manipulação contínua. Esta conclusão 

encontra suporte em estudos internacionais que identificaram associação entre a exposição 

ocupacional a citotóxicos e sintomas de fadiga, dor e alterações reprodutivas (12). 

 
No que concerne à segurança operacional, a grande maioria dos profissionais confirmou a 

existência de kits de derrames nas suas unidades, embora dois participantes tenham referido a 

inexistência desse recurso. Tal dado sublinha uma lacuna crítica, uma vez que a ausência de kits 

compromete a resposta imediata em situações de derrame e potencia riscos ocupacionais e 

ambientais. Contudo, a simples presença dos kits não garante a sua utilização adequada e 

apenas 11 profissionais relataram ter recebido formação específica, revelando uma falha 

estrutural na capacitação contínua. Esta constatação demonstra que a eficácia das medidas de 

proteção depende não apenas da sua disponibilidade, mas também da formação e sensibilização 

dos profissionais, pois o kit não será eficaz se o profissional não o souber manusear. 

 
Os resultados também evidenciam fragilidades associadas ao uso e manutenção de EPI e 

dispositivos técnicos. Uma proporção relevante de profissionais referiu a reutilização de batas 

ao longo do dia, independentemente da duração da atividade, comportamento que, embora 

possa estar associado a constrangimentos logísticos ou económicos, representa risco acrescido 

de contaminação. Em contrapartida, observou-se que, nas unidades em que tecnologias como 

sistemas de transferência fechada (CSTD), seringas ou agulhas luer-lock estão disponíveis, a sua 
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utilização é, na maioria dos casos, regular, o que confirma a adesão prática sempre que os 

recursos estão acessíveis. 

 
A inexistência de análises regulares de resíduos e de auditorias formais identificada neste estudo 

constitui outra fragilidade relevante. De acordo com as recomendações da NIOSH e da OSHA, a 

monitorização ambiental deve ser sistemática, abrangendo a avaliação da presença de 

contaminação em superfícies de trabalho, equipamentos e no ar (38,8). O contraste entre estas 

orientações e a realidade observada, em que a maioria dos participantes relatou nunca ter tido 

contacto com este tipo de monitorização, revela uma lacuna que compromete tanto a segurança 

ocupacional como a proteção ambiental. 

 
Nas escalas de perceção aplicadas, tanto a adequação da localização da câmara de fluxo laminar 

vertical (CFLV) como o impacto da ventilação obtiveram valores médios ligeiramente acima do 

ponto neutro (3), revelando uma perceção globalmente favorável, mas não isenta de limitações. 

A dispersão elevada das respostas indica, contudo, uma heterogeneidade significativa entre 

unidades, sugerindo que alguns serviços operam em condições próximas do ideal, enquanto 

outros enfrentam constrangimentos estruturais que podem comprometer a estabilidade do 

fluxo laminar. Adicionalmente, a ausência de uniformidade na substituição dos filtros 

HEPA/ULPA e o desconhecimento de vários profissionais sobre esta prática de manutenção 

revelam falhas de comunicação e de gestão, apontando para a necessidade de maior 

transparência e padronização nos processos de manutenção preventiva. 

 
De forma global, os resultados desta investigação evidenciam lacunas críticas tanto na formação 

contínua como na monitorização sistemática das práticas e das condições de trabalho. O 

desconhecimento de medidas básicas de manutenção, a ausência de períodos formais de 

afastamento, a reutilização de equipamentos de proteção individual e a escassez de formação 

específica demonstram que subsistem fragilidades relevantes na cultura de segurança 

ocupacional em Portugal. Estes achados reforçam a urgência de desenvolver e validar 

instrumentos robustos que permitam avaliar de forma contínua as condições de trabalho e as 

práticas de manipulação, promovendo simultaneamente a implementação de estratégias 

corretivas e preventivas alinhadas com as recomendações internacionais. 
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7. Conclusão 

 
Em síntese, a construção e validação do IRD revelou-se um contributo significativo para a 

caracterização das práticas de manipulação de fármacos citotóxicos por TSDT da área da 

Farmácia em unidades hospitalares portuguesas. A ausência de normativas claras e a 

heterogeneidade de procedimentos a nível nacional evidenciaram a necessidade de um 

instrumento metodologicamente rigoroso, claro e contextualizado. O processo desenvolvido, 

fundamentado em cinco etapas sucessivas e colaborativas com especialistas, culminou num 

instrumento robusto que poderá servir de base para futuras recomendações e intervenções 

sustentadas por evidência científica. 

 
A versão final do questionário revelou-se clara, coerente e suficientemente abrangente. A 

análise de confiabilidade, realizada através do coeficiente alfa de Cronbach, resultou num valor 

de α = 0,648, o que indica uma consistência interna aceitável para um instrumento em fase 

exploratória. Foram ainda detetadas limitações relevantes, nomeadamente a extensão do 

questionário, que exigiu um tempo médio de resposta de 30 minutos e 48 segundos, e a ausência 

de obrigatoriedade de resposta em alguns itens. Esta última limitação será corrigida na aplicação 

futura, garantindo que todas as questões sejam de resposta obrigatória. 

 
Os resultados do pré-teste revelaram problemas significativos nas práticas de segurança e na 

cultura organizacional dos hospitais O IRD destacou algumas lacunas, incluindo: a elevada carga 

de trabalho, a maioria dos profissionais tem contacto diário com citotóxicos, e alguns trabalham 

em períodos contínuos de até duas ou mais horas sem pausas; falta de monitorização, é 

preocupante que 24 profissionais tenham afirmado que não são realizadas análises de resíduos 

de medicamentos citotóxicos nas salas de manipulação. A elevada proporção de respostas "não 

sei" sobre a periodicidade de substituição de filtros e a avaliação do funcionamento da CFLV 

reforça a necessidade de formação técnica e de transparência nos registos de manutenção; 

formação insuficiente, mais de metade dos respondentes indicou a ausência de um programa 

de formação contínua nas suas unidades hospitalares após o início das funções; Protocolos 

desiguais: as práticas de segurança, como a troca de luvas e a reutilização de batas, são 

inconsistentes entre os profissionais. A vigilância da saúde também se mostrou heterogénea, 

com cerca de metade dos profissionais a não ter monitorização sistemática ou períodos de 

washout definidos, o que contraria as recomendações internacionais 
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Em termos práticos, os resultados obtidos demonstram que o questionário tem potencial para 

ser utilizado como ferramenta de diagnóstico da realidade hospitalar no que respeita à 

manipulação de citotóxicos. No entanto, recomenda-se a realização de análises adicionais, como 

a ACP, com vista a otimizar a estrutura do instrumento, eliminar possíveis redundâncias e reduzir 

a sua extensão, sem comprometer a sua validade. 

 
Em suma, este trabalho representa um contributo relevante para a investigações futuras 

aplicadas à saúde ocupacional em contexto hospitalar, proporcionando uma base sólida para a 

uniformização de práticas e a definição de políticas de proteção adequadas aos profissionais que 

manipulam medicamentos citotóxicos em Portugal. 
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Anexo 1 - Versão final do questionário 
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Anexo 2- Parecer favorável da Comissão de Ética 


