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“A mente que se abre a uma nova ideia,

jamais voltara ao seu tamanho original.”

- Albert Einstein



Resumo

Introdugdo: A manipulagdo de farmacos citotdxicos em farmacia hospitalar representa um risco
ocupacional relevante, sobretudo para os Técnicos Superiores de Diagndstico e Terapéutica
(TSDT) da area da farmacia. Apesar das recomendacGes internacionais, em Portugal ndo existe
um instrumento validado que permita avaliar praticas, condi¢cbes de trabalho e medidas de

protecdo associadas a esta atividade.

Objetivo: Desenvolver e validar um Instrumento de Recolha de Dados (IRD) capaz de
caracterizar, de forma sistematica, a realidade nacional relativamente a manipulacdo de

citotéxicos e a seguranca ocupacional dos profissionais envolvidos.

Metodologia: O estudo decorreu em cinco etapas: (I) concecdo do questionario com base em
revisao bibliografica e contributo de peritos; (ll) analise de conteldo e clareza das questoes; (l11)
implementacdo digital; (1V) pré-teste com 31 profissionais; e (V) analise preliminar da fiabilidade

através do alfa de Cronbach.

Discussdo: O IRD revelou consisténcia interna aceitavel (a=0,648) para um instrumento em fase
inicial, permitindo identificar lacunas criticas nas praticas hospitalares, como insuficiéncia de
formacao, variabilidade no uso de EPI, auséncia de protocolos uniformizados e monitorizacdo
ambiental irregular. Apesar de algumas limitagdes, nomeadamente o tempo de preenchimento
e a extensdo do questiondrio, o IRD demonstra potencial para uso pratico, investigacdo futura e

fundamentacgao de politicas de seguranga.

Conclusao: Conclui-se que o IRD constitui uma ferramenta inovadora e pertinente, capaz de
apoiar a avaliagdo da exposi¢do ocupacional e das praticas de manipulagdo de citotdxicos em
Portugal. Recomenda-se a sua aplicagdo em amostras maiores, complementada por anadlises
fatoriais, de modo a consolidar a sua validade e fiabilidade. O instrumento poderd assumir um
papel central na uniformizacdo de praticas, no reforco da formacgdo dos profissionais e no

suporte a criagdo de politicas nacionais de protegao ocupacional.

Palavras-chave: Risco ocupacional; Citotdxicos; Farmacia hospitalar; Validagdo de instrumento;
Manipulagao.



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 (DCl) 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; (Il) content and clarity assessment of the questions; ()
digital implementation; (IV) pre-test with 31 professionals; and (V) preliminary reliability analysis

using Cronbach’s alpha.

Discussion: The DCI showed acceptable internal consistency (a = 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 DCl 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.Introducao

Os farmacos citotéxicos, também designados antineopldsicos, sdo utilizados
predominantemente como terapéutica oncoldgica, com o objetivo de reduzir ou controlar a
massa tumoral. Em contextos especificos, tém vindo a ser aplicados em algumas patologias
benignas, como determinadas doengas autoimunes e inflamatdrias crénicas, no ambito
gastroenteroldgico e reumatolégico, entre outros Y. Apesar da sua relevancia clinica, a
manipulacdo destes medicamentos acarreta riscos significativos para os profissionais de saude,

em especial para aqueles que atuam em farmacia hospitalar.

Estes medicamentos, pela sua inespecificidade, afetam tanto células malignas como células
saudaveis, podendo originar efeitos adversos em doentes e em profissionais expostos durante
a sua preparacdo ou administracdo (V). Entre as diferentes vias de exposi¢do ocupacional, a via
cutanea destaca-se como a mais frequente e preocupante, uma vez que o contacto direto com

os farmacos ou com superficies contaminadas pode ocorrer facilmente, mesmo apds a limpeza

@,

Internacionalmente, diferentes entidades reguladoras e cientificas tém emitido recomendacgdes
para minimizar estes riscos, promovendo o uso adequado de equipamentos de protecao
individual, a implementagdo de sistemas de manipulagdo seguros e a formacdo continua dos
profissionais **>. No entanto, em Portugal, permanece a auséncia de normas nacionais
uniformizadas e de instrumentos validados que permitam avaliar de forma sistematica as

praticas de manipulag3o e a seguranga ocupacional nesta area (7).

Apesar da existéncia de diversas diretrizes internacionais e das recomendacées nacionais sobre
a manipulagdo de citotdxicos, persiste uma significativa heterogeneidade na sua aplicacdo
pratica. Um estudo internacional, que envolveu 24 paises, revela que, apesar de normas como
as do ISOPP e o alerta do NIOSH serem amplamente citadas, existe uma grande inconstancia nas
recomendacgdes seguidas, mesmo em contextos aparentemente homogéneos como a Unido

(89100 Esta diversidade normativa n3o sé dificulta a

Europeia, os Estados Unidos ou o Canada
uniformizagado das praticas, como compromete a possibilidade de avaliagdo comparativa e de

conformidade entre institui¢des distintas (9.

Neste sentido, a relevancia do tema prende-se com a necessidade de maior padronizagdo e

harmonizagdo de praticas, que assegure condicdes equitativas de protecdo para todos os
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profissionais, independentemente da instituicdo ou pais em que exercam. A existéncia de
recomendacbes dispersas, sem uma implementacdo consistente, fragiliza a seguranca

ocupacional e dificulta a criacdo de indicadores de qualidade comuns.

Por outro lado, a questao deve também ser analisada numa perspetiva social e ética. A literatura
sublinha que praticas inseguras ndao afetam apenas os trabalhadores diretamente envolvidos,
mas podem ter repercussdoes na sua vida pessoal, familiar e comunitdria, nomeadamente
qguando a exposicao prolongada compromete a fertilidade ou origina efeitos adversos de longo

prazo (1011,

Face a este cenario, torna-se fundamental desenvolver ferramentas que possibilitem a
caracterizagdo rigorosa da realidade nacional e apoiem a elaboracdo de diretrizes baseadas em
evidéncias, com vista a protecdo dos profissionais e a melhoria da qualidade dos cuidados

prestados.

2- Enquadramento Tedrico

2.1. Exposi¢ao Ocupacional a Farmacos Citotoxicos

A exposicdo ocupacional a farmacos citotdxicos constitui um dos maiores desafios da saude
ocupacional em contexto hospitalar. Estes agentes, concebidos para destruir células malignas
ou inibir o seu crescimento, apresentam elevada toxicidade e inespecificidade, afetando
também células saudaveis. Como consequéncia, representam nao apenas um risco para os
doentes que os recebem em contexto terapéutico, mas também para os profissionais de saude
que, diariamente, os manipulam, administram ou se encontram em contacto indireto com os
residuos gerados *?. A exposicdo ocupacional a estes farmacos ocorre nos diferentes
momentos do ciclo de vida do medicamento, desde a produgdo até a eliminagdo dos residuos

hospitalares, sendo as vias mais comuns de contaminagdo

e Via cutanea: resulta do contacto direto da pele com farmacos ou superficies
contaminadas, sendo a via mais frequentemente descrita. A contaminagdo pode ocorrer
durante a preparacao de solugdes, administragdo, recolha de residuos ou mesmo em
tarefas de limpeza e transporte ).

e Viainalatéria: embora menos frequente, pode ocorrer através da formacgdo de aerossois
durante a reconstituicdo de pé liofilizado ou manipulagdo de solugdes, particularmente

quando n3o sdo utilizadas cAmaras de fluxo laminar ou isoladores adequados .
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e Via oral: relacionada sobretudo com acidentes (por exemplo, falha no uso de luvas
seguido de contacto mdo-boca), embora seja considerada rara em contextos onde
existe cumprimento das normas bdsicas de biosseguranga %

e Exposicao indireta: destaca-se a contaminagdo ambiental de superficies de trabalho,
roupas, equipamentos e até excrecbes dos doentes (urina, fezes, vomito), que podem

conter metabolitos ativos dos citotdxicos até varios dias apds a administragdo ).

Na década de 90, um estudo realizado nos Estados Unidos demonstrou que enfermeiras
expostas a farmacos citotoxicos apresentavam uma variedade de sintomas agudos, incluindo
manifestagOes gastrointestinais, neuroldgicas, alérgicas e sistémicas, sugerindo um possivel
quadro de intoxicacdo aguda. Os autores observaram que a frequéncia desses sintomas estava
significativamente associada a intensidade da exposicdo cutanea, sobretudo em situa¢des onde
as medidas de protecdo individual eram inadequadas ou inexistentes !, Complementarmente,
uma investiga¢do desenvolvida entre 1990 e 1997 analisou os efeitos da exposi¢ao dérmica a
estes agentes também em enfermeiras. Os resultados indicaram que as enfermeiras com maior
grau de exposicdo apresentavam maior dificuldade em engravidar, bem como taxas mais

elevadas de parto prematuro e de recém-nascidos com baixo peso 9,

Os efeitos da exposicdo ndo se limitam a sintomas imediatos. Ha evidéncias que sugerem

impacto a longo prazo 9,

e Sintomas agudos: incluem nauseas, vomitos, cefaleias, irritagdes cutaneas, tonturas e
fadiga, frequentemente relatados por profissionais expostos sem prote¢do adequada ).

o Efeitos reprodutivos: ja foi demonstrada a associagdo entre exposi¢dao ocupacional e
alteracdes na fertilidade, aumento do risco de abortos espontdneos, malformacdes
congénitas e baixo peso a nascenca (1%, Estes resultados s3o particularmente relevantes
para profissionais em idade fértil.

e Efeitos genotdxicos e carcinogénicos: os citotdxicos sdo classificados como agentes
potencialmente mutagénicos e cancerigenos, devido a sua capacidade de interagir com
o acido desoxirribonucleico (DNA). Testes de biomonitorizagdo revelaram aumento de
aberra¢des cromossémicas e danos no DNA em profissionais expostos (*2).

o Efeitos psicossociais: embora menos investigados, tém sido descritas situagcdes de
ansiedade, stresse e sensacao de insegurancga entre profissionais que manipulam
regularmente citotdxicos, sobretudo em contextos onde percebem lacunas na formacao

e na disponibilidade de medidas de protegdo 7.
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Um dos mecanismos de maior preocupacdo é a contaminagdo ambiental dos locais de trabalho,

abrangendo:

e Condigbes ambientais: auséncia de sistemas de ventilagdo adequados, manutencdo
deficiente das camaras de fluxo laminar e sobrelotacdo dos espagos de preparacdo
aumentam a probabilidade de contaminaggo V.

e Tempo de exposicdo: quanto maior a frequéncia e duracdo da manipulacdo, maior a
probabilidade de efeitos cumulativos 7).

e Carateristicas individuais: idade, estado de salude e suscetibilidade genética influenciam
a resposta do organismo a exposi¢do ),

e Utilizacdo de EPI: a ma utilizacao, uso insuficiente ou mesmo auséncia de equipamentos
de protecdo individual constitui um dos principais fatores de risco **

e Cultura organizacional: instituicdes com menor investimento em formacgao, supervisdo
e auditoria tendem a apresentar niveis mais elevados de contaminag¢do ambiental e de

risco ocupacional 7).

Embora o foco recaia frequentemente sobre enfermeiros e TSDT de farmdcia, a realidade é
que toda a equipa hospitalar pode estar em risco. Profissionais de limpeza, pessoal de
transporte, trabalhadores de lavandaria, médicos e farmacéuticos estdo sujeitos a diferentes
graus de exposic3o, quer por contacto direto, quer por exposicdo ambiental 2, Isto reforca a
necessidade de uma abordagem multidisciplinar e de medidas de protec¢do que envolvam todos

os profissionais.

2.2. Normas e diretrizes internacionais

A manipulacdo de medicamentos citotdxicos constitui uma preocupacao transversal as politicas
de saude ocupacional, o que levou, ao longo das ultimas quatro décadas, ao desenvolvimento
de diversas normas e diretrizes internacionais com o objetivo de garantir a seguranca dos
profissionais de saude, dos doentes e do ambiente hospitalar. Estas normas, emitidas por
organizagdes reguladoras, associa¢des cientificas e entidades governamentais, representam

atualmente um referencial essencial para a pratica clinica segura e uniformizada.

O reconhecimento formal dos riscos associados a manipulagdo de citotdxicos teve inicio nos
anos 80. A Sociedade de Farmacéuticos Hospitalares da Austrélia (SHPA) publicou, em 1981, as
primeiras recomendagdes sistematizadas sobre o manuseamento seguro destes farmacos ©.

Este documento pioneiro estabeleceu principios basicos, como a necessidade de preparagao em
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areas controladas, a utilizacdo de EPIs e a adogdo de sistemas de contencdo. Seguiram-se as
recomendac¢des 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 citotéxicos
®5) Estas listas tém vindo a tornar-se documentos de referéncia mundial, atualizados
periodicamente, que identificam substancias consideradas de risco para os profissionais de

saude.

Paralelamente, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) passou a emitir recomendagdes que,
para além de contemplarem aspetos técnicos de manipulagdo, enfatizam a importancia da

formac3o continua, da existéncia de politicas institucionais e da monitorizagdo ambiental *3),

Na Europa, um marco fundamental foi a publicacdo da Diretiva 2004/37/CE, que estabelece
medidas de protecdo dos trabalhadores contra a exposicdo a agentes cancerigenos e

mutagénicos durante o trabalho *¥. Esta diretiva, introduziu a obrigatoriedade de:

v Substituir substancias perigosas sempre que existam alternativas;

v" Minimizar a exposicdo através de medidas de prevencdo primdria (sistemas de
ventilagdo, isoladores, camaras de fluxo laminar);

v Disponibilizar EPI sempre que as medidas de protecao coletiva sejam insuficientes;

v" Monitorizar a exposi¢cdo ambiental e a satiide dos trabalhadores.

A nivel 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 recomendacgbes técnicas detalhadas para farmdcia hospitalar. A versdao 6 (2019) do
QuaposS estabelece padrdes de qualidade ndo apenas para a manipulagdo, mas também para a

gestdo de residuos, transporte e formagdo continua de profissionais (**.

No que respeita a gestdo de residuos, o QuapoS recomenda que todos os materiais
potencialmente contaminados — incluindo seringas, agulhas, frascos e EPIs descartaveis —
sejam considerados residuos perigosos e eliminados através de incinera¢do controlada em
contentores préprios, devidamente identificados e resistentes a perfuragdo *°. Os citotéxicos
devem ser recolhidos em recipientes especificos hermeticamente selados e rotulados. E ainda
sublinhada a importancia de minimizar a manipulagdo secundaria desses residuos, evitando a

sua transferéncia entre recipientes °),

A eliminagdo de residuos é efetuada com o objetivo de assegurar que ndo sdo postos em causa:
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e asalde e o bem-estar das pessoas’
e 0 ambiente (ar, dgua, terra, animais, plantas e paisagens)

e aseguranca publica

Quanto ao transporte, o documento estabelece que na deslocacdo de citotdxicos dentro das
instituicdes hospitalares, o produto deve ser colocado numa embalagem primaria (recipiente
original) e, em seguida, numa embalagem secunddria que seja estanque, resistente a fugas e
devidamente identificada com simbolos de risco (ex: “substdncia perigosa”), nome do

medicamento, adverténcias e instru¢cdes, de modo que quem o manuseia saiba do perigo *.

No que respeita a formacdo, o QuapoS estabelece que todos os profissionais envolvidos na
preparacdo, transporte, administracdo ou eliminacdo de citotoxicos devem receber,
obrigatoriamente, um programa estruturado de treino inicial e de formacdo continua. Esta
formacdo deve contemplar trés dimensdes essenciais: aspetos técnicos (boas praticas de
manipulagdo, utilizacdo correta de EPI e procedimentos em caso de derrames), aspetos
organizacionais (protocolos institucionais e normas de seguranga) e aspetos de sensibilizacdo
(impacto da exposicdo crénica e promocdo de uma cultura de seguranca) . E atribuida
particular relevancia a capacitacdo dos novos colaboradores, por se tratar de uma fase critica,
associada a riscos acrescidos tanto para a seguranca individual como para a integridade dos
produtos manipulados **. Os programas de educagdo continua e de especializagdo profissional
tém como finalidade assegurar que os profissionais se mantém atualizados relativamente a
novos desenvolvimentos e inovacées, sendo a participagdo comprovada através de certificacdo
formal. Adicionalmente, o documento sublinha a importancia da existéncia de registos oficiais

da formagdo ministrada e da avalia¢do periddica das competéncias dos profissionais *°.

Além da ESOP, a International Society of Oncology Pharmacy Practitioners (ISOPP) publica
regularmente diretrizes internacionais sobre manipulagdo segura de citotdxicos . Estas
orientacdes, reconhecidas como referéncia global, destacam-se pela sua abrangéncia, pois
incluem recomendacgdes tanto para paises com elevada capacidade tecnoldgica, como para
contextos com recursos limitados. A ISOPP enfatiza ainda a importancia da colaboragdo
multidisciplinar e da implementagédo de programas de formacdo adaptados a realidade de cada

servigo de saude ©.

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

internacionais, que incluem:
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e Utilizacdo de CFLV ou isoladores;

e Implementacdo de Closed System Drug Transfer Systems (CSTD):

e Uso obrigatério de EPI, como luvas duplas, batas impermeaveis, éculos e mdscaras;
e Formacado inicial e continua dos profissionais;

e Monitorizagdo ambiental periddica (superficies, ar e residuos);

e Sistemas de auditoria e registo das praticas’

e Protocolos especificos para situacdes de derrame e acidentes’

e Programas de vigilancia da salude dos profissionais expostos'

Estes elementos refletem uma abordagem integrada, que conjuga medidas técnicas,
organizacionais e formativas, reconhecendo que a seguranca depende ndo apenas de
tecnologia, mas também de comportamento, cultura institucional e investimento

organizacional.

Apesar da existéncia de multiplas normas internacionais, a sua aplicagcdo pratica continua a ser
heterogénea. Um estudo internacional que envolveu 24 paises evidenciou grande diversidade
na implementacao de recomendacdes como as do NIOSH e da ISOPP, mesmo em regides onde
a regulamenta¢do é mais desenvolvida %. Essa variabilidade traduz-se em diferencas
significativas no nivel de protecdo dos profissionais, dificultando a comparacdo internacional de

resultados e limitando a possibilidade de padronizacao.

Em muitos casos, a ado¢do de normas depende de recursos financeiros e logisticos, o que cria
desigualdades entre paises com maior ou menor capacidade de investimento em sadde. Além
disso, em contextos em que as diretrizes ndo sdo obrigatdrias, a sua aplicacdo fica
frequentemente dependente da vontade institucional, o que acentua ainda mais a variabilidade

das praticas 0

2.3. Monitorizagao da Exposi¢ao Ocupacional a Citotdxicos

A exposicdo ocupacional a farmacos citotdxicos corresponde ao contacto ndo terapéutico que
os profissionais de salde estabelecem com estes agentes durante as diferentes fases do seu

ciclo de vida, desde a preparagdo até a administra¢do e eliminac3o dos residuos hospitalares *#),

Nas ultimas décadas, a preparacdo e administracdo de medicamentos antineopldsicos tém
sofrido uma transformacdo significativa, resultante da crescente preocupa¢do com a protec¢ao

da saude ocupacional dos profissionais envolvidos neste processo. Este movimento tem-se
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traduzido em investimentos estruturais, organizacionais e tecnolégicos, com especial destaque
para a criacdo de unidades centralizadas de preparacdo de citotéxicos nas farmdcias
hospitalares, equipadas com CFLV (). Paralelamente, verificaram-se melhorias substanciais na

disponibilizagdo de EPIs e na formac3o continua dos profissionais (¢,

Apesar destes avancos, estudos tém demonstrado que a contaminacdo ambiental por
citotéxicos permanece uma realidade persistente. Mesmo com a utilizacdo generalizada de
CFLV, foram identificados vestigios de farmacos em superficies externas das cdmaras e em areas
periféricas, quer por dispersao aérea, quer por transferéncia indireta através de maos, luvas ou
objetos contaminados *”). Cavallo et al. (2005), por exemplo, detetaram residuos de agentes
antineopldsicos em bombas infusoras, bracos de cadeiras de administracdo e contentores de
residuos. De forma semelhante, Brouwers et al. (2007), num estudo multicéntrico em sete
farmdcias hospitalares holandesas, reportaram contaminacdo em 94% das superficies
analisadas, incluindo pavimentos, puxadores de portas, sistemas de transferéncia e prateleiras

de armazenamento 18,

Outras investigacOes sugerem que a contaminacdo pode ter origem ja na fase de fabrico ou
transporte. Touzin et al. (2008) detetaram contaminacgdo externa com ciclofosfamida em 13 de
20 ampolas analisadas, enquanto estudos adicionais mostraram que algumas solugdes
citotoxicas podem permear as seringas, atingindo diretamente a pele dos profissionais 1619, A
presenca de residuos na superficie exterior das embalagens antes mesmo da sua abertura
reforca a necessidade de adocdo de medidas de protecdo adicionais até durante o

desembalamento.

Em Portugal, um estudo que avaliou 327 amostras de superficies criticas identificou
contaminagdo em 37% (=121) das amostras e residuos de multiplos agentes em 8,6% (n=28).
Importa salientar que, nesse estudo, apenas foram analisados trés farmacos citotéxicos —

ciclofosfamida, 5-fluorouracilo e paclitaxel .

Importa salientar que o préprio doente em tratamento constitui uma potencial fonte de
exposicdao. Dependendo das caracteristicas farmacocinéticas, os farmacos podem ser eliminados
através da urina, fezes ou transpira¢do, originando contaminagdo de superficies e risco para

profissionais e cuidadores (2,

Neste enquadramento, a monitoriza¢cdo da exposi¢do ocupacional assume um papel estratégico,

podendo ser classificada em duas grandes vertentes: ambiental e bioldgica. A monitorizacdo
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ambiental permite identificar areas criticas de contaminacgado através da detecao de vestigios em

(22) )3 a monitorizac3o bioldgica, realizada a partir da analise de

superficies, ar e equipamentos
amostras bioldgicas como sangue, urina ou fezes, fornece uma avaliagdo integrada da dose
interna absorvida, considerando ndo apenas os niveis ambientais, mas também a suscetibilidade

individual e fatores fisiolégicos como a ventilagdo pulmonar associada ao esforco fisico 2.

O principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable) refor¢a a necessidade de que qualquer
nivel de exposi¢cdo seja reduzido ao minimo tecnicamente possivel, dado que ndo existem
valores-limite universalmente considerados seguros (ICRP, 2007). Esta premissa justifica a
importancia da monitorizagdo continua, tanto como ferramenta cientifica, quanto como suporte

a gestdo de riscos e a formulagdo de politicas publicas ?.

Nesse sentido, a incorporacdo de tecnologias inovadoras, como os CSTDs e os dispositivos
robotizados de preparacdo, tém sido apontadas como uma das solu¢des mais promissoras para

reduzir a contaminag¢do ambiental e minimizar a exposi¢do ocupacional 7

Face ao exposto, pode afirmar-se que, a monitorizagdo da exposicdo a citotdxicos representa
uma dimensao essencial da prética hospitalar contemporanea, com relevancia que transcende
a esfera cientifica e se projeta no plano organizacional. Ao fornecer dados objetivos sobre a
eficacia das medidas preventivas, este processo permite ajustar protocolos, reforcar o uso
adequado de EPI e orientar a adog¢do de novas tecnologias. Assim, constitui um eixo fundamental
para a construcgdo de politicas de saude ocupacional mais robustas e para a promogdo de um

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

2.4. Realidade da Manipulagao de Citotoxicos em Portugal

Apesar dos esforgos internacionais das Ultimas quatro décadas para estabelecer diretrizes de
seguranc¢a, ainda ndo existem, em Portugal, normas globalmente harmonizadas para a
prevencao da exposicdo a citotdxicos. Desta forma, a situacdo é particularmente preocupante,
pois, apesar da existéncia de normas internacionais e recomenda¢bes de boas praticas, o
contexto nacional carece de diretrizes oficiais padronizadas e adaptadas a realidade local **7),
As recomendacdes existentes tém sobretudo carater orientador e ndo coercivo. Um exemplo é
o Manual de Preparacdo de Citotéxicos da Ordem dos Farmacéuticos (2013), que, embora
constitua um documento técnico de grande utilidade, ndo tem forca de lei e,

consequentemente, ndo garante a sua adog¢do uniforme em todas as instituicdes ©.
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A auséncia de regulamentacdo especifica resulta numa variabilidade significativa nos
procedimentos entre as instituicGes hospitalares portuguesas, afetando a formacao recebida, o
uso de EPIs e a aplicacdo de préticas técnicas 7. Esta lacuna normativa leva a adog¢do de praticas
distintas, muitas vezes baseadas em orienta¢Ges internacionais ou protocolos internos. Isto
pode comprometer a seguranca dos profissionais e a qualidade dos cuidados prestados devido
a aplicacdo n3o uniforme das medidas de seguranca ”. Os préprios profissionais de satde tém
manifestado preocupacao com a falta de uniformizacdao das recomendacbes, o que sugere a
auséncia de uma entidade reguladora nacional que imponha requisitos minimos obrigatorios

para a manipulacdo desses medicamentos em hospitais portugueses 7.

Estudos recentes em contexto nacional apontam para uma grande variabilidade na aplicacdo
das normas de seguranca. Campos et al. (2023) verificaram que muitos TSDT de farmacia em
Portugal ndo recebem formacdo formal antes de iniciar funcdes em unidades de manipulacdo
de citotoéxicos, e que a avaliagdo sistematica de competéncias ndo é pratica comum em diversas
instituicdes 7. Além disso, os autores sublinham lacunas relevantes na utilizacio de EPIs,
nomeadamente quanto a frequéncia de substituicdo de luvas e batas, bem como na inexisténcia

de auditorias regulares.

Estes resultados estdo em consonancia com investigagdes europeias promovidas pelo European
Biosafety Network (2016), que identificaram a persisténcia de contaminagdo de superficies em
unidades de preparacdo de citotdxicos em varios paises, incluindo Portugal 9, Esta realidade
demonstra que, apesar de se reconhecer o risco, ainda ndo existe uma estratégia nacional eficaz
de mitigagdo. Também um estudo conduzido por Viegas et al. (2014) identificou residuos de
citotéxicos em superficies de trabalho de hospitais portugueses, evidenciando contaminagdo
ambiental mesmo em dareas fora da sala branca, como corredores e locais de apoio logistico ©.
Estes resultados confirmam que a exposi¢do ndo se limita as zonas de manipulac¢do, estendendo-
se a outros espacos hospitalares quando nao existem protocolos rigorosos de limpeza e

contencao.

Em contraste, paises como Frang¢a e Alemanha implementaram regulamentagdo obrigatdria e
sistemas de auditoria regular, que se traduziram numa maior uniformizagao das praticas e numa
reducdo significativa da contaminacdo ambiental em unidades hospitalares *%*®), Da mesma
forma, nos Estados Unidos e Canada, as normas da OSHA e do NIOSH sdo aplicadas de forma
vinculativa, constituindo instrumentos de monitorizacdao e de responsabilizacdo institucional

que contribuem para niveis de seguranga mais elevados “°). Estas experiéncias internacionais

19



evidenciam que a adog¢do de normas nacionais obrigatérias ndo sé é exequivel, como tem

impacto direto na protec¢do dos profissionais e na qualidade dos cuidados.

Para além do impacto técnico, a auséncia de regulamentacdao em Portugal levanta questdes
sociais e éticas. A literatura tem demonstrado que a exposicdo crénica a citotoxicos esta
associada a efeitos reprodutivos e genotéxicos %V repercutindo-se n3o apenas na saude
individual dos profissionais, mas também na sua vida familiar e social. Tal realidade compromete
o principio do direito a condicdes de trabalho seguras, reconhecido pela OMS 9. Acresce ainda
gue, sem normas nacionais uniformizadas, ndo é possivel garantir equidade entre instituicGes,

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

Neste enquadramento, a criacdo de diretrizes nacionais obrigatdrias deve ser entendida como
uma prioridade de salde publica, com implica¢des diretas na seguranca dos profissionais, na
sustentabilidade econdmica do sistema de saude e na promoc¢do de uma cultura organizacional

baseada na prevencio e na justica social "1,

A situacdo portuguesa reflete, assim, um desfasamento entre o conhecimento cientifico
disponivel e a sua aplicacdo pratica. Apesar de se reconhecerem os riscos ocupacionais e de
existirem normas internacionais consolidadas, a auséncia de diretrizes nacionais obrigatodrias

perpetua desigualdades entre instituicdes e coloca os profissionais em risco.

2.5. Impacto Econdmico da Exposi¢ao Ocupacional a Farmacos Citotdxicos

A exposicao ocupacional a farmacos citotdxicos ndo constitui apenas uma ameaca para a saude
dos profissionais, mas representa igualmente um desafio econdmico para os sistemas de saude
e instituicdes hospitalares ). Os efeitos adversos descritos na literatura, que incluem sintomas
agudos como nauseas, cefaleias e fadiga ), bem como complicagdes de maior gravidade, como
alteracdes na fertilidade, abortos espontaneos ou baixo peso a nascenca %, implicam custos
associados a consultas médicas, exames complementares de diagndstico e eventuais periodos
de absentismo laboral. Além disso, a exposicdo prolongada pode contribuir para o
desenvolvimento de doencas crdnicas ou neoplasias secundarias, traduzindo-se em encargos

adicionais para a seguranca social e para os servicos de satde ocupacional 2,

A auséncia de normas nacionais obrigatdrias em Portugal, descrita por varios autores, acentua
esta problemadtica, pois conduz a uma heterogeneidade de praticas que fragiliza a seguranca dos

(6,7)

profissionais Hospitais que ndo implementam medidas preventivas eficazes, como a

monitorizacdo regular de superficies e a disponibilizacdo adequada de EPIs estdo mais
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suscetiveis a incidentes e contaminagdes ambientais /¥, Para além do impacto direto na satde
dos trabalhadores, esta realidade pode gerar custos financeiros acrescidos, relacionados com
acOes corretivas urgentes, indemnizagdes laborais ou mesmo a necessidade de substituicdo de

infraestruturas contaminadas.

Por outro lado, o investimento em tecnologias inovadoras, como os CSTD e a robotizacdo da
preparacao, tém sido apontados como uma solucdo promissora para a reducao da exposicao

(1617)  Embora estes recursos exijam custos iniciais consideraveis, estudos

ocupacional
internacionais demonstram que contribuem para a diminuicao significativa da contaminacao
ambiental e do risco de absor¢do dérmica e inalatéria *®%°). Assim, os gastos associados a
implementagdo de medidas preventivas devem ser entendidos como um investimento que, a
médio e longo prazo, pode traduzir-se numa poupanca substancial, ao evitar baixas médicas,

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

Importa destacar que a percec¢do de inseguranca e a fadiga relatada por profissionais expostos
também tém consequéncias indiretas sobre a produtividade e motivac3o laboral ). A longo
prazo, este fendmeno pode repercutir-se em custos relacionados com a auséncia menor
desempenho no trabalho e maior dificuldade na retencdo de técnicos especializados. Neste
sentido, o impacto econdmico da exposicdo ocupacional ultrapassa a esfera individual e
institucional, assumindo-se como uma questao relevante para a sustentabilidade do sistema de

saude e para a gest3o eficiente dos recursos humanos e financeiros 19,

2.6. Importancia do Instrumento de Recolha de Dados Validado

Entre os diversos métodos de recolha de dados, o questionario &, historicamente, um dos
instrumentos mais utilizados na investigac¢ao cientifica devido a um conjunto de vantagens que
o tornam particularmente atrativo em diferentes areas do conhecimento. Uma das principais
vantagens reside na sua capacidade de recolher dados de um grande nimero de participantes

(2425 Comparado a outras técnicas, como entrevistas e ou focus

em relativamente pouco tempo
group, o questionario permite abranger universos populacionais mais amplos, o que contribui

para a generalizacdo dos resultados e para a obter amostras representativas 242,

Outro ponto a destacar é a economia de recursos. A aplicacdo de questionarios, sobretudo em
formato digital, reduz significativamente os custos associados a deslocacdo de investigadores,
impressdo de materiais e logistica de recolha de dados ?%. O questionario também se caracteriza

pela sua padronizagao, assegurando que todos os participantes respondem as mesmas questdes
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sob as mesmas condig¢des. Esta uniformidade facilita a comparagao entre grupos, o tratamento
estatistico dos dados e a sistematizacdo dos resultados. Além disso, a utilizacdo de perguntas
fechadas minimiza ambiguidades e interpreta¢des subjetivas, permitindo analises quantitativas

mais rigorosas e objetivas 4.

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 sensiveis ou socialmente delicados.
Este aspeto é crucial em contextos onde os inquiridos possam sentir receio de represdlias ou

constrangimento em revelar a sua verdadeira opinido %42,

Do ponto de vista logistico, os questionarios oferecem flexibilidade na aplicacdo. Podem ser
autoaplicados, enviados por correio, disponibilizados em formato online ou aplicados
presencialmente por um entrevistador. Esta diversidade de modalidades amplia o alcance
geografico e facilita a participacdo de individuos 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 adesdo .

A rapidez na obtencdo e tratamento dos dados é outra vantagem relevante. Os questionarios
podem ser utilizados para recolher dados de natureza sociodemografica, percecdes, atitudes,
comportamentos e até para avaliar conhecimentos especificos. Além disso, podem combinar
perguntas fechadas com itens abertos, o que possibilita captar tanto dados quantitativos como

qualitativos 242,

Em contrapartida, o questionario apresenta diversas limitagdes que precisam de ser
consideradas na fase de planeamento. Uma das principais desvantagens refere-se a baixa taxa
de resposta, frequentemente observada em estudos que utilizam questiondrios autoaplicados,
seja em papel ou em formato online. Muitos participantes ndo devolvem o instrumento ou
abandonam o preenchimento a meio, o que compromete a representatividade da amostra e

pode introduzir enviesamentos nos resultados 4.

Outro desafio relaciona-se com a exclusdo de determinados grupos populacionais. Os
questionarios exigem competéncias minimas de leitura e escrita, o que automaticamente afasta
individuos com baixa escolaridade ou analfabetos funcionais. Do mesmo modo, em

questionarios online, a falta de acesso a internet ou a dificuldades de literacia digital podem
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restringir a participacdo de segmentos importantes da populagdo, resultando em amostras

pouco representativas e enviesadas ?#2%

7

A superficialidade das respostas é também apontada como uma limitacdo significativa.
Diferente de entrevistas presenciais, nas quais o investigador pode explorar mais
profundamente a resposta, o questiondrio ndo permite esclarecer duvidas ou estimular o
inquirido a desenvolver melhor as suas ideias. Isto pode originar respostas curtas, vagas ou
mesmo mal interpretadas, reduzindo a qualidade da informacdo recolhida. A auséncia de
interacdo entre investigador e respondente impede igualmente a clarificacdo de ambiguidades

ou a contextualizacdo das respostas, limitando a profundidade analitica 242,

Outro aspeto problematico é a influéncia entre as perguntas. Em muitos casos, a ordem das
questdes pode condicionar as respostas subsequentes, levando a enviesamentos de
interpretacdo. A formulacdo inadequada ou demasiado técnica das perguntas pode também
gerar incompreensdo, resultando em respostas inconsistentes ou errdneas. Além disso, o
desenho de questionarios extensos, embora permita abranger um grande nimero de variaveis,
tende a provocar fadiga nos respondentes (?*). Essa fadiga manifesta-se na reduc¢do da atengdo
ao longo do preenchimento, no aumento do nimero de respostas em branco e na tendéncia

para respostas automaticas, que prejudicam a fiabilidade dos dados 4.

A falta de controlo sobre o contexto em que o questiondrio é preenchido, é apontada como
outra das desvantagens, pois o investigador desconhece as circunstancias do momento da
resposta, ou seja, se o participante estava concentrado, distraido, cansado ou apressado.
Acresce ainda que, embora os questionarios sejam eficientes na recolha de informacdes
guantitativas e comparaveis, tendem a ser menos eficazes na captura da complexidade e da
subjetividade das experiéncias humanas. Questées como atitudes, crencas ou motivacées
podem ser dificeis de traduzir em op¢des de resposta fechadas, e quando isso é tentado, corre-

se o risco de simplificacdo excessiva e perda de nuances relevantes ?#2%,

Do ponto de vista metodoldgico, um questiondrio ou qualquer outro IRD sé é Util se for capaz
de medir com rigor aquilo que se propde avaliar. Isto implica que as questdes incluidas sejam
claras, relevantes e adequadas ao construto em estudo ¥”2%), Questionarios construidos sem um
processo formal de validagdo correm o risco de gerar interpretagdes ambiguas por parte dos

participantes, conduzindo a respostas inconsistentes e enviesadas (2°2?,

Embora as respostas
ao questionario sejam recolhidas diretamente da fonte, a aplicacdo de questionarios ndo é uma

tarefa simples. Para se alcancar uma ferramenta eficaz, é necessario um trabalho rigoroso de
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(24 Neste sentido, o presente questionario,

planeamento e investigacdo nos bastidores
cuidadosamente elaborado, permitird reunir informac¢des detalhadas sobre as praticas e

condigdes de trabalho em diferentes instituicdes hospitalares em Portugal.

A andlise destas informacgdes possibilitara a identificacdo de lacunas e desigualdades existentes,
fornecendo uma base de dados sélida para fundamentar a elaboracdo de diretrizes.
Complementarmente, este instrumento promoverd o envolvimento direto dos profissionais no
diagndstico e definicdo das suas condi¢bes de trabalho, garantindo que as futuras normas

reflitam as necessidades reais dos profissionais e das institui¢des.

A validagdo do IRD envolve diferentes etapas, como:

1. Andlise de conteldo por especialistas, consiste na avaliacdo critica do questionario por
um painel de peritos com experiéncia consolidada na area em estudo. Segundo
Sperling, Coser e Cardoso, esta fase tem como objetivo verificar se os itens selecionados
sdo representativos do fendmeno a avaliar e se cobrem adequadamente as dimensoes
tedricas em analise ?”). Trata-se de um passo essencial para garantir a validade de
conteudo, evitando omissées ou redundancias que possam comprometer a utilidade
do instrumento.

2. Avaliacdo semantica e cultural, pds a andlise de conteudo, é necessario proceder a uma
avaliacdo semantica, que assegure a clareza e a inteligibilidade das questes por parte
da populagdo-alvo. Beaton et al. (2000) salientam que este processo é fundamental
quando se adaptam instrumentos a novos contextos culturais, € importante garantir
que as perguntas mantém o mesmo significado, sdo claras na forma como estao escritas
e fazem sentido para a experiéncia dos participantes ?®, Esta etapa reduz ambiguidades
linguisticas e minimiza o risco de interpretacGes divergentes entre participantes.

3. Pré teste ou estudo piloto, € um passo complementar a avaliagdo semantica, no qual o
instrumento é aplicado a uma pequena amostra da populagdo-alvo. Coluci, Alexandre
e Milani (2015) defendem que esta fase permite identificar falhas ao nivel da estrutura
do questionadrio, da pertinéncia das op¢des de resposta e da extensdo do instrumento
(29 A partir dos resultados do pré-teste, podem ser feitos ajustes para aumentar a
adequacao e a eficiéncia do IRD.

4, Andlise estatistica da confiabilidade, envolve a andlise da consisténcia interna do
instrumento, que avalia até que ponto os itens que compdem uma mesma dimensao
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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a entre 0,60 e 0,90 traduzem uma confiabilidade aceitavel, sendo que valores muito
baixos (< 0,60) indicam falta de consisténcia e valores muito elevados (> 0,60) podem
refletir redundancia ¢.

5. Validade externa e aplicabilidade, Vieira et al. (2009) destacam que a valida¢do de um
instrumento deve também considerar a sua aplicabilidade em contextos mais
alargados, avaliando a sua pertinéncia para diferentes populacdes e instituigdes ).
Esta etapa garante que o questiondrio ndo apenas cumpre os requisitos metodoldgicos,
mas também se traduz numa ferramenta pratica de diagndstico e monitorizacdo em

cenarios reais.

A construcdo e validagdo de um IRD para a manipulacdo de citotéxicos em Portugal representa
um passo decisivo para fundamentar politicas de protecao ocupacional e promover praticas

seguras e homogéneas nos servicos hospitalares portugueses.

3.0Dbjetivo

O presente estudo tem como objetivo principal a construcdo e validacao de um IRD que permita
caracterizar, as praticas de manipulagao de medicamentos citotdxicos realizadas por TSDT da

area da Farmdcia, em unidades hospitalares portuguesas.

Através da aplicagdo deste instrumento, pretende-se descrever a realidade laboral no contexto
da manipulagdo de citotdxicos, tal como vivenciada pelos profissionais, identificando as
condi¢bes e procedimentos que integram a sua pratica didria. Complementarmente, o
questionario permitird reunir informagdes detalhadas sobre as praticas e condi¢des de trabalho
em diferentes institui¢des, possibilitando a identificagcdo de lacunas e desigualdades existentes
e constituindo, assim, uma base sélida para uma futura elabora¢do de diretrizes e normas
baseadas em evidéncias, orientadas para o refor¢co da seguranca ocupacional e a prote¢do dos

profissionais expostos a estes agentes.

Adicionalmente, este instrumento visa ainda promover o envolvimento direto dos profissionais
no diagndstico e na definicdo das suas condicdes de trabalho, assegurando que as futuras
recomendacdes reflitam de forma fidedigna as necessidades reais tanto dos profissionais como

das institui¢des.
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4.Metodologia

Para alcancar o objetivo proposto, procedeu-se a uma revisdao da literatura aprofundada,
alicercada em diretrizes internacionais, de forma a assegurar que o questiondrio reflita as

melhores praticas e recomendacdes em vigor.

A estrutura do instrumento foi cuidadosamente concebida para abranger os principais aspetos
da seguranca no manuseamento de farmacos citotdxicos, incluindo os riscos ocupacionais, as
medidas de protecao adotadas, os desafios enfrentados pelos profissionais da drea e permitir,
assim, a recolha de informacdo objetiva e comparavel entre diferentes instituicdes hospitalares

portuguesas.

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

garantindo a sua eficdcia, pertinéncia e aplicabilidade no contexto hospitalar.

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

minucioso e fundamentado do instrumento.
Etapal

Antes do inicio da construcdo do questionadrio, foi necessario definir o objetivo central do
estudo, segundo a qual se pretendeu avaliar as praticas de manipulacdo de farmacos citotdxicos
por TSDT nos servicos farmacéuticos de hospitais portugueses. A partir dessa definicdo,
procurou-se identificar os principais topicos a incluir no questiondrio com o objetivo de
caracterizar de forma cuidadosa os processos, procedimentos e condi¢Ges de trabalho
experienciados pelos TSDT da drea da Farmacia em Portugal, no contexto especifico da

manipulagdo de fdrmacos citotdxicos em ambiente hospitalar.

Para sustentar esta fase inicial foi realizada uma pesquisa bibliografica, com o intuito de
identificar as principais dareas tematicas, recomenda¢bGes normativas e boas praticas
internacionais sobre manipulacdo segura de citotdxicos. Numa pesquisa primaria recorreu-se a
base de dados PubMed, sendo posteriormente complementada com a analise da bibliografia
referenciada nos artigos de revisdo selecionados, de modo a assegurar uma cobertura mais
abrangente e aprofundada do tema. Complementarmente, organizou-se um focus group com a
participacdo de 42 peritos. Para integrarem este grupo de peritos, os profissionais tinham de
cumprir critérios especificos, nomeadamente possuir experiéncia em farmacia hospitalar e

serem detentores de licenciatura em Farmacia.
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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 questionario, promovendo assim uma construcdo

colaborativa por quem possui conhecimento técnico na area.
Etapa ll

Na segunda etapa deste processo foram reunidos todos os resumos elaborados por cada
especialista para cada tdpico, os quais serviram de base para a criacdo de uma versao preliminar
do questionario, conjuntamente com os resultados da pesquisa bibliografica. Esta versao foi
desenvolvida por 4 autores, a partir da conversdao dos tépicos definidos em 59 questoes.
Posteriormente, foi realizada uma avaliacdo da clareza e da adequacdo das questdes e das
hipdteses de resposta, conduzida por um grupo de 45 avaliadores, para garantir que apenas

fossem incluidas perguntas relevantes.
Etapa lll

A versdo revista do questiondrio foi elaborada por 7 autores, permitindo ajustes colaborativos.
A versao final do IRD foi dividida em seis capitulos, criados de forma a permitir uma analise
abrangente dos diferentes fatores associados as praticas de manipulacdao de medicamentos e as
condicbes de trabalho dos profissionais. Cada capitulo contém um conjunto de questdes

especificas, desenvolvidas para recolher dados relevantes e complementares.

O Capitulo | — Caracterizagdo Sociodemografica reline questdes relativas a idade, género,
habilitacGes académicas, tempo de experiéncia profissional, local de exercicio de func¢es, tipo
de instituicdo e cargo desempenhado. O objetivo deste capitulo consiste em tragar o perfil
sociodemografico e profissional dos participantes, possibilitando a contextualizagdo das
respostas e a andlise de possiveis relagdes entre caracteristicas individuais e as praticas ou

percec¢oes reportadas.

No Capitulo Il - Saude do Profissional, sdo incluidas perguntas referentes ao histdrico clinico e
ocupacional, nomeadamente problemas respiratdrios, alergias, sintomas recorrentes,
vacinac¢do, realizacdo de exames de saude ocupacional e perce¢do de risco associada ao
desempenho da fungdo. A finalidade deste capitulo é avaliar o impacto da atividade laboral na
saude dos profissionais, identificando potenciais problemas ocupacionais e eventuais

necessidades de refor¢o das medidas preventivas.

O Capitulo Ill — Controlos de Engenharia e Equipamentos de Protegdo Individual aborda

questdes sobre a disponibilidade e utilizacdo de EPI, tais como luvas, mascaras, batas, dculos de
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protecdo e toucas, bem como sobre a existéncia e funcionamento de controlos de engenharia.
A inclusdo destas questbes visa analisar a adequacdo das condig¢bes fisicas e ambientais
disponibilizadas pelas instituicées, bem como a adesdo dos profissionais as normas de

seguranca, aspetos fundamentais para a reducdo da exposicdo a riscos.

Por sua vez, o Capitulo IV — Técnicas de Preparacdo e Qualidade das Preparagdes Efetuadas
centra-se em praticas concretas de manipulagao, contemplando questdes relativas aos métodos
utilizados, cumprimento de protocolos padronizados, técnicas de assepsia, frequéncia de erros,
existéncia de registos de controlo e percecdo da qualidade das preparacdes realizadas. O
objetivo é caracterizar o nivel de padronizacdo e qualidade das praticas adotadas, identificando
potenciais fragilidades que possam comprometer simultaneamente a seguranca do produto e

do profissional.

No Capitulo V — Controlos Administrativos, sdo exploradas questes relacionadas com a
formacao inicial e continua dos profissionais, a existéncia de protocolos escritos, a realizacdo de
auditorias internas, bem como as politicas institucionais de seguranca e os mecanismos de
comunicacdo de risco. Pretende-se, com este capitulo, avaliar a implementacdo e eficacia das

medidas administrativas de preveng¢ao e monitorizacdo da seguranca ocupacional.

Por ultimo, o Capitulo VI — Contamina¢ao Ambiental aborda a monitorizagdo do ambiente de
trabalho, incluindo a frequéncia e resultados de testes ambientais, a percecao dos trabalhadores
relativamente ao risco ambiental e as medidas corretivas eventualmente implementadas. Este
capitulo tem como objetivo identificar riscos indiretos associados a exposicdo ocupacional e
avaliar a eficacia das estratégias de controlo ambiental na protecdo da salde e seguranca dos

profissionais.
Por fim, o questionario foi convertido para formato digital através da plataforma Office Forms
(Anexo 1), com o objetivo de facilitar a sua aplicagdo e colheita de dados.

Etapa IV

0O estudo foi submetido a apreciacdo da Comissdo de Etica do Instituto Politécnico do Porto, com
a entrega do modelo M0312. A documentacao foi recebida a 13 de marc¢o de 2025, e o parecer
favordavel (n.2 CEO0036F) foi emitido a 19 de margo, autorizando a continuidade da pesquisa

conforme os principios éticos estabelecidos (Anexo 2).

EtapaV
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Nesta etapa, foi realizado um pré-teste com o objetivo de avaliar a clareza e a compreensdo da
ideia central do instrumento por parte do publico-alvo, bem como recolher as suas impressoes

quanto a aplicabilidade do questionario, antes da validagao do conteudo.

Este processo permitiu esclarecer duvidas, reformular perguntas, garantir que as op¢des de
resposta eram suficientemente abrangentes e identificar eventuais falhas ao nivel do conteudo,

da gramatica e da formatacao.

Apds a realizacdo do pré-teste e a implementacao dos ajustamentos necessarios, procedeu-se a
analise de confiabilidade do instrumento, com o objetivo de avaliar a consisténcia interna das

respostas e garantir a estabilidade das medicdes.

O questiondrio integrou, maioritariamente, perguntas de resposta fechada, uma vez que, na
maioria dos casos, as op¢oes de resposta eram previamente conhecidas e limitadas. No entanto,
foi incluida uma pergunta de resposta aberta, que possibilitou aos participantes expressarem
livremente as suas opinides relativamente as principais preocupacdes e dificuldades associadas
a manipulacdo de farmacos citotéxicos. As respostas obtidas foram agrupadas em categorias,

de acordo com a sua semelhanga tematica.

29



Os contatos foram realizados através de uma rede informal de correio eletréonico, com uma

hiperligacdo para o questionario. Foram obtidas 31 respostas.

Figura 1- Layout do questiondrio na plataforma Office Forms®

PRATICAS DE MANIPULAGAO DE MEDICAMENTOS
CITOTOXICOS, DE TSDT DE FARMACIA EM PT- DIG DEEPER
&

ESTUDO OBSERVACIONAL

* Obrigatéria

O presente questiondrio surge no ambito da realiza¢io de um estudo da iniciativa da Associagdo Portuguesa de Licenciados
em Farmacia (APLF) e integrado num progi de d 3 lvido por Ana Rita Reis, doutoranda em Farmacia e
Satde na Universidade de Salamanca, Espanha, sob a orientacéo dos Professores Doutores Femando Moreira e Ramona Ma-
teos-Campos. Tem como objetivo a caracterizacdo das praticas de manipulagdo de medicamentos citotéxicos, de Técnicos Su-
periores de Diagnéstico e Terapéutica (TSDT) de Farmacia, em Portugal - Estudo observacional Dig Deeper. Os critérios de in-
clusdo para a participagao sao: ser Técnico Superior de Diagnéstico e Terapéutica de Farmacia e ter trabalhado ou trabalhar
atualmente em Servicos Farmacéuticos de unidades hospitalares portuguesas. Nesse sentido, solicita-se que respondam ao
questionario retratando a realidade laboral na qual desempenham, habitualmente, as vossas fungées no ambito da manipula-
Gao de medicamentos citotoxicos. Nao se pretende a opiniao sobre qual/quais as praticas que os profissionais consideram ser
as mais adequadas, mas antes a realidade com a qual se dep: pat mais rec . Aos participantes, que acei-
tem participar de livre vontade no estudo acima indicado, é garantido pelos il i que todo o questionario é confi-
dencial, que as respostas serao mantidas no anonimato e que todos os dados pessoais relativos a identificagao do partici-
pante serdo confidendiais. Qualquer individuo pode recusar-se a participar ou interromper a qualquer momento a participa-
¢do no estudo, sem nenhum tipo de penalizagdo por esse facto. O estudo indicado e o respetivo questionario ndo sao financi-
ados. Nao ha nem esta contemplado qualquer ressarcimento ou remuneracao aos participantes. Os possiveis participantes
poderao fazer perguntas e esclarecer qualquer divida, antes, durante e/ou apés a conclusio do questionario, por intermédio
do e-mail di ibil pelos i i i i @ il.com,

(O Prosseguir

O Nao prosseguir
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5.Resultados

5.1. Analise do Pré -teste

No ambito da validacdo e finalizagdo do questionario, 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 questdes seriam interpretadas de forma

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

Foi identificado que pelo menos trés pessoas ndo responderam a nenhuma questdo ou
apresentaram tempos de preenchimento inferiores a dois minutos. Estes casos foram
considerados invélidos e excluido da andlise, por indicarem provavel abandono do questiondrio

ou submissdo sem participagdo efetiva. Foram consideradas como validas 28 respostas.

5.1.1. Capitulo | - Caracterizagao Sociodemografica

A analise destes dados preliminares demonstra que a amostra se encontra maioritariamente
composta por TSDT da area da farmacia em exercicio ativo (n=27), sendo que 21 manipulam CTX
atualmente, o que confere maior representatividade as respostas obtidas, uma vez que refletem
praticas e percegdes atuais sobre a manipulagdo de citotdxicos. A presencga de dois participantes
que ja desempenharam fungdes nesta drea, embora ndo estejam atualmente em exercicio,
contribui com a perspetiva de experiéncias passadas, permitindo contrastar praticas anteriores
com a realidade presente. Ja a inclusdo de um respondente sem experiéncia pratica como TSDT
pode ter sido um engano, uma vez que, um dos critérios obrigatérios para integrar o grupo de
peritos era ser TSDT da area da farmacia. Ndo sendo um erro, reforca a importancia de critérios
mais rigorosos de inclusdo em futuras aplicacbes do instrumento, apesar de ndo afetar a
validade da amostra. O sexo feminino tem um peso maior na amostra (n=19) em relacdo ao sexo

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

Feminino 19

Nunca desempenhei 1

Sim, desempenho atualmente 18
Masculino 10

N3do, mas ja desempenhei 2

Sim, desempenho atualmente 8
Prefiro nao responder 1

Sim, desempenho atualmente 1
(em branco) 1
Total Geral 31

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

Fungées de Manipulagdo de CTX Total
N3o, mas desempenhei essas funcées mais 2
recentemente nos anos compreendidos
entre 2005 e 2014
N3o, mas desempenhei essas funcées mais 4
recentemente nos anos compreendidos
entre 2015 e 2024
Prefiro ndo responder 1
Sim, desempenho essas fungdes atualmente 21
(em branco) 3
Total Geral 31

Tabela 2-Desempenho de fungées de manipulagdo de ctx

5.1.2. Capitulo Il — Satide do Profissional

Atabela 3 demonstra que ha uma distribuicdo heterogénea da experiéncia profissional nas UPC.

Verificou-se uma concentragao significativa de profissionais com menos de um ano consecutivo
de atuacao, coexistindo com um grupo mais reduzido, mas expressivo, com mais de dez anos de
experiéncia. Este padrao indica a presenca de profissionais com diferentes niveis de vivéncia na
validagcdo do pré-teste, incluindo tanto recém-chegados quanto especialistas com 10 de

experiéncia.
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Periodo 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-Periodo consecutivo em anos, que esteve escalado para a UPC
No que respeita a frequéncia semanal de manipulagdo (Grafico 1), a maioria dos participantes
referiu contacto direto com medicamentos citotdxicos durante cinco dias por semana, sendo
gue uma proporg¢do consideravel (cerca de 40%) reportou manipulagdo em seis ou sete dias.
Assim, reforca a existéncia de uma exposicdo ocupacional praticamente didria, com potencial

de acumulagdo de risco ao longo do tempo.

Grdfico 1-Frequéncia semanal de manipulagdo de medicamentos citotoxicos

Frequéncia semanal de manipula¢ao
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A andlise do tempo médio didrio de manipulacdo revelou variagdo entre profissionais: dez
referiram permanecer até duas horas em contacto direto com citotdxicos, oito reportaram entre

trés a quatro horas por dia e seis indicaram mais de cinco horas didrias de manipulagao.

Quando se observa o nimero médio de preparacdes didrias por profissional (grafico 2), verifica-
se que mais de 40 unidades foram reportadas por cerca de um terc¢o dos participantes, enquanto
21 a 40 preparagdes/dia constituiram a categoria mais frequente (quase 40% da amostra). Este

cendrio traduz uma carga de trabalho elevada, associada a esforgos repetitivos e a um ritmo
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intenso de atividade e reforca a elevada familiaridade dos participantes com a realidade da

manipulacdo de farmacos citotéxicos que protagonizam intensivamente

Grdfico 2-Numero de preparagdes numa jornada didria

Numero de preparagdes numa jornada
diaria
12 11
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Quantidade de profissionais
o

Até 20 21a40 41a60 61a80 81a 100 Mais de 100
preparacdes preparacdes preparagdes preparacdes preparagdes preparacdes

Numero de preparacgGes diarias

A informacdo sobre a duragdo consecutiva das tarefas (grafico 3) corrobora esta tendéncia:
aproximadamente 45% dos profissionais referiram periodos continuos entre 61 e 120 minutos,

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

Grdfico 3- Periodo consecutivo mais habitual, em minutos, de manipulag¢do de citotdxicos

Periodo consecutivo mais habitual, em minutos,

de manipulagao de citotdxicos
15

e = T =S Y
o N b O

Quantidade de Profissionais

O N B OO
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minutos minutos minutos minutos minutos

Periodo consecutivo de manipulagdo de citétoxicos
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que se refere ao tempo de intervalo entre manipulagdes, a maioria relatou pausas curtas,

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

Relativamente ao impacto sobre a saude, os resultados revelaram prevaléncia de doengas e
lesbes musculo-esqueléticas, nomeadamente tendinites, lombalgias e cervicalgias,
frequentemente relacionadas com movimentos repetitivos, posturas estaticas e auséncia de
pausas adequadas. A confirmacdo da ocorréncia destes eventos entre os participantes, confirma

a importancia da inclusdo das questdes relacionadas, a larga escala.

As situacOes mais frequentemente apontadas como justificativas para a suspensdo tempordria
do trabalho permanente foram: lactacdo (atual), gravidez (atual) e histdrico clinico de doengas

oncoldgicas (no passado.).

Em relacdo ao tempo de afastamento da UPC antes da concecdo, os resultados mostram
diferencas entre os afastamentos de homens e mulheres. No caso das mulheres (grafico 4), a
resposta mais frequente indica afastamento entre 4 e 6 meses (n=8), seguida das categorias
“N3o sei” (n=5) e “Entre 10 e 12 meses” (n=5). Ha ainda um nuimero consideravel que refere ndo
haver afastamento (n=4) ou afastamento superior a 12 meses (n=3), e apenas uma pessoa
prefere ndo responder. Ja relativamente aos homens (grafico 5), a maior parte afirma nao saber
(n=10), o que evidencia falta de clareza ou auséncia de praticas definidas. A segunda categoria
mais indicada é a de homens que continuam a desempenhar fungdes na unidade até a concegao,
mesmo sem manipular (n=6). Em ambos os casos, nota-se alguma inconsisténcia nas praticas

sendo mais acentuado no grupo masculino.
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Grdfico 4- Tempo (em meses) que as mulheres séo afastadas da manipulagéo antes da concegéo
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Grdfico 5-Tempo (em meses) que os homens sdo afastados da manipulagéo antes da concegdo
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Avigilancia da saude apresentou-se heterogénea: embora alguns profissionais estejam incluidos

em programas de prevencdo com maior frequéncia e exames diferenciados dos outros
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profissionais que ndo manipulam ctx (n=9), nove profissionais referiram auséncia de

monitorizac¢do sistematica ou de periodos de washout definidos.

A maioria dos participantes confirma a existéncia de um kit de derrames, porém dois dos
inquiridos afirmam ndo haver kit nas suas Unidades Hospitalares (grafico 6). Este dado é
relevante, uma vez que a auséncia de kits compromete a resposta imediata em situagGes de

derrame, aumentando a exposi¢do ocupacional e o risco ambiental.

Quando questionados sobre os locais onde estes kits estdo disponiveis, observa-se grande
dispersdo das respostas, com mencdes a rececdo (n=17), sala limpa (n=25), sala de apoio a sala
limpa (n=25) e zona de armazenamento (n=18). Esta diversidade sugere falta de padronizagdo
na localizacdo e pode dificultar o acesso rapido em caso de emergéncia. Relativamente a
formacao recebida sobre o uso do kit de derrames, parte significativa dos profissionais relatou
nao ter tido qualquer formacdo ou referiu ndo saber se o teve (gréfico 7). Apenas 11 inquiridos

indicaram ter recebido formacao.

Grdfico 6- Existéncia do kit de Derrames

Existéncia do kit de Derrames
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Grdfico 7- Formagdo sobre o Kit de Derrames

Formagao sobre o Kit de Derrames
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A avaliacdo do conteldo dos kits mostra percec¢des distintas (grafico 8). Dois profissionais
afirmam conhecer o kit, mas desconhecer qual o conteddo adequado e apenas uma pessoa
refere ndo conhecer o kit. Parte dos inquiridos (n=11) classificou o conteldo como apenas
parcialmente adequado. Doze pessoas consideram o kit totalmente adequado. Este padrao
indica que, mesmo quando o kit existe, ainda subsistem algumas duvidas quanto a sua
composicao e adequacado, o que pode comprometer a confianca e a eficacia da sua utilizacao.

Grdfico 8-Avaliagdo sobre o contetdo do Kit de derrames
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No que diz respeito a andlise de residuos, o resultado é particularmente preocupante: 24
profissionais afirmaram que ndo sdo realizadas qualquer tipo de analises de residuos de
medicamentos citotdxicos na sala de manipulacdo (grafico 9). Apenas uma minoria referiu a
realizacdo de andlises semestrais (n=1) ou anuais(n=1), enquanto alguns responderam nado
saber. Acresce ainda que, quando questionados sobre a técnica de colheita utilizada para a
andlise de residuos nas superficies das salas, apenas duas pessoas responderam: uma indicou
ndo saber e a outra descreveu a utilizacdo de amostragem de superficie por compressa (wipe
sampling) com posterior andlise laboratorial por técnicas instrumentais, como cromatografia
liquida de alta eficiéncia (HPLC) acoplada a detetor UV/Vis, MS/MS ou outro detetor, realizada

por laboratdrio independente.
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Grdfico 9-Frequéncia com que € efetuada a andlise de residuos de medicamentos citotdxicos na sala de manipulagdo
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5.1.3. Capitulo Ill — Controlos de Engenharia e EPI

Quando questionados sobre o EPI que utilizam/utilizavam na UPC (grafico 10) as respostas mais
frequentes foram: Luvas (n=27); Touca/gorro (n=26); Fato (calcas e tanica) (n=26);
Protetor/cobertura de sapatos (n=25); Bata (n=23); Mascara FFP3 (n=18); Sapatos especificos
para a unidade (n=18); Mascara FFP2 (n=10); Oculos de prote¢do (n=6); Mangas de prote¢do
(n=2); Outro (n=2). No que respeita aos EPIs utilizados em duplicado, observa-se que a utilizagdo

de luvas em duplicado é a pratica mais comum.

Grdfico 10- EPI utilizados em duplicado
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Relativamente a troca de pares de luvas no mesmo periodo de manipulagdo, observa-se no
grafico 11 que uma proporcao significativa de profissionais (n=23) opta por trocar o par externo,
mantendo o par interno até ao final do turno. Apenas trés participantes referem substituir
ambos os pares de luvas, enquanto 1 dos respondentes afirma nunca proceder a troca. No que
se refere a frequéncia da troca de luvas, verifica-se uma distribuicdo alargada de
comportamentos (grafico 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 ndo saber ou ndo ter uma pratica

definida.

Grdfico 11- Pares de luvas alvo de troca no mesmo periodo de manipulagéo
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Grdfico 12- Frequéncia em minutos da troca de luvas
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Quanto a substituicdo 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
pratica mais segura. No entanto, uma proporcdo relevante refere reutilizar a mesma bata
durante o dia, em diferentes entradas, quer em periodos curtos (até 3 horas), quer mais

prolongados (superiores a 3 horas).

Relativamente a disponibilidade e utilizacdo de materiais de segurancga, observou-se uma forte
correspondéncia entre o que esta disponivel e o que é efetivamente utilizado: a maioria dos
inquiridos que referiu possuir dispositivos como agulhas, seringas luer-lock e sistemas de

transferéncia fechada (CSTD) também reportou a sua utilizacao regular.

No que diz respeito a infraestrutura, as cdmaras de fluxo laminar mais prevalentes foram do tipo
Classe Il Bll, sendo que apenas uma minoria dos participantes (n=4) referiu ndo saber indicar o

tipo de camara existente no seu servico (gréfico 13).

Grdfico 13-Tipo de Cdmara de fluxo laminar vertical (CFLV) disponivel na Unidade Hospitalar

Tipo de Camara de fluxo laminar vertical (CFLV)
disponivel na Unidade Hospitalar
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Tipos de CFLV
Nas avaliacOes de escalas de percec¢do (1 a 5), a adequacgdo da localizagdo da CFLV em relacdo a
proximidade de portas e fontes de chama obteve uma média de 3,43 + 1,23, enquanto o impacto
da ventilagdo 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

percecdo globalmente favoravel, mas ndo totalmente isenta de limitacGes.
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O numero de profissionais presentes na sala branca manteve-se relativamente inconstante,
embora fosse mais comum a presenca de dois elementos (n=18), seguida de trés elementos

(n=7), maioritariamente farmacéuticos e TSDT (grafico 14 e 15).

Grdfico 14- Numero de profissionais que se encontram na sala branca
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Grdfico 15- Designagdo profissional do(s) outro(s) colaborador(es) que se encontra(m) na sala branca e presta(m)
apoio durante a manipulagdo de medicamentos citotoxicos na UPC
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Quanto a passagem de material para a CFLV, verificou-se que esta é frequentemente realizada

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

No que respeita a substituicdo dos filtros HEPA/ULPA, observou-se no gréfico 16 que uma fragdo
relevante (n=14) declarou nao ter conhecimento sobre a periodicidade, revelando uma possivel
lacuna na comunicagdo ou no acesso a informagdo sobre a manutencdo dos equipamentos
(n=14. Ja no que toca a avaliagdo do funcionamento da CFL (grafico 17), a maioria (n=12) indicou
realizar verificagbes por periodos superiores a 6 e 9 meses inclusive, sendo apenas 3 os

profissionais que declararam ndo ter conhecimento desta informacao.
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Grdfico 16- Frequéncia de substitui¢éo do filtro HEPA/ULPA da cdmara de fluxo laminar/isolador
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Grdfico 17- Frequéncia de avaliagdo do funcionamento da CFLV
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5.1.4. Capitulo IV — Controlo Administrativos

Os resultados preliminares obtidos neste pequeno grupo de participantes quanto a adesdo aos
controlos administrativos sugerem, uma vez mais, a importancia da analise a larga-escala, da
realidade dos TSDT de Farmdcia a atuar em Portugal. No dominio da formacgdo e avaliacdo de
competéncias (grafico 17), constatou-se que uma proporcao substancial de inquiridos relatou a
auséncia de mecanismos formais de validacdo. Concretamente, 23 participantes indicaram nao
existir qualquer avaliacdo da capacidade de manipular preparacdes estéreis antes do inicio de
funcdes, e 26 referiram o mesmo relativamente a manipulacdo de preparacdes indcuas.

Situacdao semelhante foi descrita apds o inicio de fungdes, sendo que 22 dos profissionais
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afirmaram ndo haver avaliagdo da capacidade de manipular preparagdes indcuas e 24
reportaram a inexisténcia de avaliacdo da capacidade de manipular preparagdes estéreis,
acresce que 16 participantes afirmaram nunca ter recebido formacdo sobre manipulagdo de
citotéxicos apds o inicio das fungGes. Estes dados evidenciam lacunas relevantes tanto na
formacdo continua como na avaliacdo sistematica de competéncias, o que pode comprometer

a seguranca dos profissionais e a qualidade das preparacdes manipuladas.

No que respeita ao tempo dedicado exclusivamente a formacdo de manipulagdo de citotéxicos,

o periodo de tempo mais indicado doi de 16 e 22 dias (grafico 18).

Grdfico 18-Tempo dedicado exclusivamente a formagdo de manipulagdo de citotdxicos antes de iniciar fungbes
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W N3o sei

Nenhum

Contudo, mais de metade dos respondentes (n=16) referiu que ndo existe qualquer programa
de formacgdo continua sobre manipulagdo de citotdxicos nas suas unidades hospitalares apds o
inicio de fungdes. Adicionalmente, 15 inquiridos indicaram a inexisténcia de registos formais

relativos a formacdo e a avaliagdo de competéncias dos profissionais.

Também no que se refere a documentacdo de apoio, sete profissionais afirmaram nado existir
instrucbes de trabalho relativamente aos medicamentos a manipular; apenas quatro
reportaram dispor de instrucdes especificas para cada medicamento citotéxico; e nove

indicaram haver instrucdes apenas para alguns destes farmacos.
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Quanto ao registo da atividade de manipulagdo, 14 participantes referiram que sdo

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

assinalaram existir apenas registo do tempo de manipulagdo (grafico 19). Por fim, 19 inquiridos

respondem que ndo existe qualquer auditoria relacionada com a manipulagdo de medicamentos

citotdxicos nas suas unidades hospitalares.

Grdfico 19-Registo de atividade de manipulagdo e medicamentos citotoxicos
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5.1.5- Capitulo V — Controlo ambiental

No que respeita a monitorizagdo microbioldgica na sala onde decorre a manipulagdo (grafico

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

Grdfico 20-Frequéncia com que é efetuada monitorizagdo microbioldgica na sala onde decorre a manipulagéo
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oito inquiridos referiram ndo existir qualquer monitorizagao rotineira, sete assinalaram que esta

é realizada diariamente.

Relativamente ao descarte de residuos, apenas um participante afirmou ndo proceder ao
descarte diario dos frascos utilizados contendo citotdxicos e dos materiais associados a sua
manipula¢do todos os dias. Por outro lado, a grande maioria (n=22) indicou que a eliminacdo
dos materiais envolvidos na manipulacao é realizada por incineracdo controlada, cumprindo os

requisitos de seguranca bioldgica e ambiental.

No que concerne a informacao disponibilizada aos profissionais de saide sobre prevencao da
contaminacdo ambiental, apenas dois participantes afirmaram receber esse tipo de orientacao,
contrastando com 20 inquiridos que declararam ndo ter acesso a qualquer instrucdao nesse

dominio (grafico 21).

No que respeita a percecdo sobre as principais fontes de disseminacdao de citotdxicos no
ambiente, a maioria dos profissionais destacou a excreta dos doentes em contextos nao
hospitalares como o fator mais relevante.

Grdfico 21-Disponibilidade de orientagdes sobre a prevengdo da contaminagdo ambiental por citotdxicos
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5.2. Andlise do tempo de resposta

No seguimento da andlise do questionario, questdes registaram um numero considerdvel de
respostas em branco ou a op¢do “Prefiro ndo responder”. Esta tendéncia, embora possa parecer
uma limitagdo, ndo compromete de forma significativa os objetivos do pré-teste, ja que este ndo
exigia resposta obrigatdria e tinha como principal finalidade avaliar a clareza e a naturalidade
das questdes. Ainda assim, o facto de certos itens ndo terem sido respondidos levou a uma
revisdo cuidadosa do questiondrio, 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 a usabilidade do instrumento, foi analisado o tempo de resposta ao
questionario, com base nas diferencas entre as horas de inicio e conclusdo de cada participagao
(grafico 22). Apds exclusdo dos casos invalidos, observou-se que os participantes validos
demoraram, em média, 30,8 minutos a completar o questiondrio, com um desvio-padrao de

16,2 minutos.

Grdfico 22- Tempo médio de resposta ao questiondrio por participante
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5.3 Analise de Confiabilidade

Uma das etapas fundamentais no processo de validacdo do questionario é a avaliacdo da sua
confiabilidade, a qual pode ser aferida através de diferentes coeficientes estatisticos. Com o
objetivo de garantir a robustez dos dados recolhidos e a consisténcia interna do instrumento,
foi calculado o Coeficiente Alfa de Cronbach, proposto por Lee J. Cronbach em 1951. Este
coeficiente (a) € amplamente utilizado na investigacao cientifica como medida da confiabilidade

interna de escalas e questionarios (27

De acordo com a literatura, considera-se que valores de a inferiores a 0,60 indicam baixa
consisténcia interna, enquanto valores superiores a 0,90 podem revelar redundancia, ou seja, a
presenca de perguntas que avaliam exatamente o mesmo aspeto do constructo ?®. Idealmente,
os valores de alfa devem situar-se entre 0,60 e 0,90, intervalo que reflete uma consisténcia

adequada sem comprometer a diversidade dos itens avaliados %,

Com o intuito de enquadrar o valor obtido, apresenta-se no quadro 1 uma classificacdo da
confiabilidade com base nos limites do coeficiente Alfa de Cronbach, que permite interpretar a

adequacao do instrumento em termos de consisténcia interna.
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COEFICIENTE ALFA DE CRONBACH (A) CLASSIFICACAO

a<0,30 Muito Baixa
0,30<x<0,60 Baixa
0,60 <a<0,75 Moderada
0,75 <a<0,90 Alta

a 20,90 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 a = 0,648, de acordo com o
Quadro 1, apresenta uma consisténcia interna moderada. Valores de a superiores a 0,60 sdo
considerados aceitaveis em fases exploratdrias, embora valores acima de 0,70 sejam desejaveis
em estudos confirmatdrios ?°. Assim, no contexto deste pré-teste, o resultado obtido é

aceitavel.

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

software SPSS.

Alfa de Cronbach Alfa de Cronbach com
base emitens

padronizados

,648 ,556

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

A opcao pela divulgacdo do questiondrio em formato digital justificou-se pelas vantagens que
este tipo de formato apresenta em relacdo ao formato papel. Este método permite alcancar um
maior numero de respondentes, independentemente da sua localizacdo geogréfica, 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

(31.3233) A gutomatizagdo da recolha de dados e a sua

para uma maior taxa de participacdo
organizacao imediata faciltam o tratamento estatistico, reduzindo erros humanos e
promovendo uma anadlise mais rdpida e rigorosa. O anonimato proporcionado pelo formato
online favorece respostas mais honestas e espontaneas, reduzindo enviesamentos decorrentes
da presenca do investigador. Ainda assim, reconhece-se que esta opc¢do ndo é isenta de

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

que reforca a importancia de uma construcdo cuidada do instrumento %3233,

J4a tinha sido desenvolvido anteriormente um questionario e aplicado aos TSDT de Farmdcia a
atuar em Portugal ). Contudo, esse instrumento, embora Gtil numa fase inicial, apresentava
limitacdes relevantes, nomeadamente a auséncia de validacdo formal. Tinha sido revisto apenas
por dois profissionais da drea e submetido a um teste piloto com apenas 11 participantes. Nesse
sentido, a elaboragdo do questionario atual representou um passo importante para reforgar a

qualidade e a fiabilidade dos resultados obtidos.

Em contraste, o novo questiondrio foi submetido a um processo de revisdao substancialmente
mais rigoroso, envolvendo 42 peritos da area, e a sua aplicagdo preliminar obteve 31 respostas,
assegurando maior robustez na andlise da consisténcia interna e da aplicabilidade do

instrumento.

Importa referir que, em ambos os questionarios, a estrutura foi maioritariamente composta por
perguntas de escolha fechada, dado que, na maioria dos casos, o conjunto de respostas possiveis
era previamente conhecido e limitado. Ainda assim, foi incluida uma pergunta aberta, com o
objetivo de proporcionar aos participantes a oportunidade de expressarem, de forma livre, as
suas opinides relativamente as principais dificuldades e preocupag¢des vivenciadas pelos

técnicos de farmacia na manipulagdo de citotdxicos

Apesar das melhorias significativas introduzidas na versdo atual do questionario, a sua extensao
pode representar uma limitagdo. Questiondrios demasiado longos tém sido associados a

fendmenos como a fadiga do respondente, menor qualidade nas respostas (sobretudo nas fases
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finais do preenchimento), maior risco de abandono do questionario e um aumento da carga
cognitiva exigida aos participantes ®. Adicionalmente, foi identificada uma falha no pré-teste
relacionada com a n3do obrigatoriedade de resposta em todas as perguntas, o que poderd ter
contribuido para a auséncia algumas respostas. Esta questdo sera corrigida na versao final do

guestionario, através da definicdo de todos os itens como obrigatdrios.

A utilizacdo da escala de Likert no questionario justificou-se pela sua eficacia na medicdo de
atitudes, perce¢des e comportamentos em contextos profissionais ?°). Esta escala permite
captar diferentes graus de concordancia relativamente a diversas afirmagdes, convertendo
informacdes qualitativas em dados quantitativos. De acordo com Singh (2006), a escala Likert é
composta por um conjunto de declaragdes relacionadas com uma situacgdo real ou hipotética,
as quais os inquiridos respondem indicando o grau de concordancia ou discordancia numa escala

métrica ®.

Existe uma certa controvérsia em relacdo ao nimero ideal de escalas a ser adotado. No Quadro

2 estdo sumarizados os posicionamentos de diversos autores sobre esta questao.

Tabela 4- Escala de Likert- Numero de categorias

Numero de Consideragoes e ideias Autores

categorias

De forma geral, este tipo de escala ndo é aconselhado, ja que instrumentos com apenas duas a | Preston e Colman (2000)
quatro categorias tendem a apresentar niveis de fiabilidade mais baixos. Um numero tdo
2a4 reduzido de opgdes sOé se justifica quando o objetivo dos investigadores é orientar
intencionalmente as respostas dos participantes, por exemplo através de alternativas como

“Concordo” ou “Discordo

Garante maior confiabilidade estatistica e permite calcular intervalos com facilidade. A utilizagdo Lissitz e Green (1975);
5 de um ndmero impar de opgGes é indicada quando os investigadores pretendem incluir uma (Boote (1981)

posi¢do neutra como referéncia.

A capacidade de julgamento absoluto do ser humano é limitada e permite discriminar, no | Green e Rao (1970); Miller
6ou? maximo, cerca de sete categorias em simultdneo. Por essa razdo, as escalas de sete pontos | (1956); Oaster (1989)

tendem a revelar niveis superiores de fiabilidade.

N3do hd indicagdo no efeito qualitativo nas respostas baseadas no numero de escalas. A Schuts e Rucker (1975);

confiabilidade é independente do nimero de opgdes. Bending, (1953,1954);

Irrelevante Komorita (1963); Matell &
Jacoby (1971)

Fonte: COSTA JUNIOR, Jodo Floréncio da et al. Um estudo sobre o uso da escala de Likert na coleta de dados qualitativos e
sua correlago com as ferramentas estatisticas.
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Segundo Chang (1994), o aumento no numero de categorias de resposta ndo implica,
necessariamente, um ganho de credibilidade. Ainda assim, recomenda-se a utilizagdo de um
numero impar de opgdes, pois permite incluir uma posi¢cdo neutra ou a expressao da auséncia

s 34, Com base nessas consideracdes e nas evidéncias

de opinido por parte dos respondente
apresentadas no quadro anterior, este estudo adotou, de forma consistente, escalas com cinco
categorias de resposta, por proporcionarem estabilidade estatistica e facilitarem a mensuragao

dos intervalos.

Para além das alteragGes estruturais e metodolégicas, também a forma de aplicagdo do
questionario sofreu melhorias significativas. A utilizacdo do Office Forms permitiu automatizar
a recolha e simplificar a organizacdo dos dados. Esta escolha técnica reduziu os erros de
preenchimento e aumentou a eficiéncia na andlise. A facilidade de acesso e o anonimato
também sdo fatores que contribuem para aumentar a taxa de resposta dos participantes ao

longo do processo.

A construcdo do questionario atual representou, assim, um avanco significativo face a versao
anterior, inicialmente desenvolvida com um niimero reduzido de 11 questdes (7). De forma geral,
estas mudancas resultaram num instrumento de recolha de dados mais claro, fidvel e eficaz. No
entanto, a sua extensdo devera ser alvo de reflexdo continua, de forma a garantir o equilibrio

entre qualidade metodoldgica e viabilidade pratica da recolha de dados em contextos reais.

Com o objetivo de otimizar o questionario e torna-lo mais eficiente sem perda de validade,
propde-se a realizacdo de uma andlise mais aprofundada da sua estrutura interna. Neste
sentido, a Andlise de Componentes Principais (ACP) surge como uma ferramenta estatistica
particularmente atil. AACP resume o conteudo de informagdes de grandes conjuntos de dados
num conjunto menor de variaveis ndo correlacionadas conhecidas como componentes
principais ®°. Ao identificar e eliminar itens redundantes ou de menor peso explicativo, esta
abordagem podera contribuir para o desenvolvimento de uma versdo mais concisa e funcional

do questionario, preservando, simultaneamente, a sua robustez psicométrica 3°.

Além da estrutura interna, também a duracdo do instrumento deve ser considerada. Estudos
realizados na Alemanha indicam que a duracdo ideal para questionarios online se situa entre os
10 e 0s 15 minutos, sendo o tempo maximo recomendavel entre 20 e 28 minutos ?%. A extens3o
temporal dos questionarios exerce uma influéncia direta nas taxas de conclusdo e na qualidade
dos dados obtidos. Questiondrios 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 ?¥. No presente estudo, observou-se que os participantes validos demoraram, em
média, 30,8 minutos a completar o questiondrio, com um desvio-padrao de 16,2 minutos. Esta
dispersdao temporal sugere que o instrumento ndo foi experienciado de forma uniforme, sendo
provavel que fatores como o ritmo individual de leitura, o grau de familiaridade com os
conteudos, o contexto de resposta ou a motivacdo tenham contribuido para a variabilidade
observada ©®®. 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 conteudos

tornam dificil alcancar esse objetivo sem comprometer a profundidade da informacao recolhida.

Os resultados obtidos no questiondrio atual, revelam que a composicdo do grupo de
participantes revelou-se heterogénea e enriquecedora. A presenca de dois elementos com
experiéncia prévia, mas que ndo se encontram atualmente em funcgGes, contribuiu para o
contraste entre praticas passadas e o cenario atual. Por outro lado, a inclusdo de um
respondente sem experiéncia pratica como TSDT da area da farmdcia evidencia a necessidade
de definir critérios de inclusdo mais rigorosos em futuras aplicacdes do instrumento. Ainda
assim, tal situacdo ndo comprometeu a validade da amostra, mas reforc¢a a importancia de uma

maior precisdao metodolégica em estudos posteriores.

No que se refere ao perfil profissional, destacou-se a coexisténcia de um numero expressivo de
profissionais com menos de um ano de experiéncia e de um grupo menor, mas significativo, com
mais de dez anos de pratica. Esta diversidade de trajetdrias profissionais revelou-se vantajosa
para a fase de pré-teste, permitindo captar perce¢des de recém-chegados, mas também de

especialistas mais experientes, enriquecendo a avaliagao critica do questionario.

Em relagcdo a formacdo, uma parte significativa dos profissionais ndo recebeu formagao formal
antes de iniciar fungdes e que a avaliagdo de competéncias ndo constitui uma pratica comum
em muitas instituicdes. Esta realidade contrasta com o que é recomendado por entidades
internacionais, como a ISOPP e a OMS, que destacam a importancia da formagao continua e da
validagdo periddica de competéncias como pilares fundamentais para assegurar a seguranga na
manipulagdo de medicamentos citotdxicos . A auséncia destes mecanismos em unidades
hospitalares portuguesas podera contribuir para a variabilidade de praticas e para o aumento
do risco ocupacional, reforcando a necessidade urgente de padronizar procedimentos a nivel

nacional.

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

treino e monitoriza¢do da manipulagao de farmacos citotéxicos, recorrendo a dgua ténica como
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marcador fluorescente. Esta abordagem permite simular, de forma segura, a manipulacdo de
medicamentos e, através da utilizacdo de luz ultravioleta, identificar contaminacgdes invisiveis,
fornecendo aos profissionais um feedback imediato e visual. Os resultados demonstram o
potencial desta solucdo acessivel para colmatar lacunas existentes na formagdao, podendo
constituir uma estratégia relevante e economicamente vidvel a implementar nos hospitais, quer

no inicio das funcdes, quer ao longo da préatica profissional 7).

Relativamente a caracterizacdo do trabalho, verificou-se que cerca de 45% dos profissionais
executam periodos consecutivos de 61 a 120 minutos de manipulagdo, 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 auséncia total de pausas. Este padrdao aponta para limitacdes na recuperacdo
fisioldgica e para o aumento da fadiga, fatores que, se generalizados, podem comprometer a
seguranca dos profissionais e a qualidade das preparacdes. Outro aspeto de destaque sdo as
gueixas musculo-esqueléticas relatadas pelos participantes, associadas a ritmos intensos de
trabalho, auséncia de pausas e longos periodos de manipulagdo continua. Esta conclusdo
encontra suporte em estudos internacionais que identificaram associacdo entre a exposicdo

ocupacional a citotdxicos e sintomas de fadiga, dor e altera¢des reprodutivas *2),

No que concerne a seguranc¢a operacional, a grande maioria dos profissionais confirmou a
existéncia de kits de derrames nas suas unidades, embora dois participantes tenham referido a
inexisténcia desse recurso. Tal dado sublinha uma lacuna critica, uma vez que a auséncia de kits
compromete a resposta imediata em situagdes de derrame e potencia riscos ocupacionais e
ambientais. Contudo, a simples presenga dos kits ndo garante a sua utilizacdo adequada e
apenas 11 profissionais relataram ter recebido formag¢do especifica, revelando uma falha
estrutural na capacitagdo continua. Esta constatagdo demonstra que a eficacia das medidas de
protecdo depende ndo apenas da sua disponibilidade, mas também da formacgao e sensibilizagdo

dos profissionais, pois o kit ndo sera eficaz se o profissional ndo o souber manusear.

Os resultados também evidenciam fragilidades associadas ao uso e manutengao de EPI e
dispositivos técnicos. Uma proporg¢ao relevante de profissionais referiu a reutilizacdao de batas
ao longo do dia, independentemente da duragao da atividade, comportamento que, embora
possa estar associado a constrangimentos logisticos ou econdmicos, representa risco acrescido
de contaminacgdo. Em contrapartida, observou-se que, nas unidades em que tecnologias como

sistemas de transferéncia fechada (CSTD), seringas ou agulhas luer-lock estdo disponiveis, a sua
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utilizacdo é, na maioria dos casos, regular, o que confirma a adesdo pratica sempre que os

recursos estdo acessiveis.

Ainexisténcia de andlises regulares de residuos e de auditorias formais identificada neste estudo
constitui outra fragilidade relevante. De acordo com as recomendag¢des da NIOSH e da OSHA, a
monitorizacdo ambiental deve ser sistematica, abrangendo a avaliacdo da presenca de
contaminagdo em superficies de trabalho, equipamentos e no ar #®%), O contraste entre estas
orientagdes e a realidade observada, em que a maioria dos participantes relatou nunca ter tido
contacto com este tipo de monitorizagdo, revela uma lacuna que compromete tanto a seguranca

ocupacional como a protecdo ambiental.

Nas escalas de percecdo aplicadas, tanto a adequacdo da localizagdo da cdmara de fluxo laminar
vertical (CFLV) como o impacto da ventilacdo obtiveram valores médios ligeiramente acima do
ponto neutro (3), revelando uma percecao globalmente favoravel, mas ndo isenta de limitagGes.
A dispersdo elevada das respostas indica, contudo, uma heterogeneidade significativa entre
unidades, sugerindo que alguns servicos operam em condi¢Bes proximas do ideal, enquanto
outros enfrentam constrangimentos estruturais que podem comprometer a estabilidade do
fluxo laminar. Adicionalmente, a auséncia de uniformidade na substituicdo dos filtros
HEPA/ULPA e o desconhecimento de varios profissionais sobre esta pratica de manutencdo
revelam falhas de comunicagdo e de gestdo, apontando para a necessidade de maior

transparéncia e padronizagao nos processos de manutengdo preventiva.

De forma global, os resultados desta investigacdo evidenciam lacunas criticas tanto na formacao
continua como na monitorizagao sistemadtica das praticas e das condi¢gdes de trabalho. O
desconhecimento de medidas basicas de manutencdo, a auséncia de periodos formais de
afastamento, a reutilizagdo de equipamentos de protecdo individual e a escassez de formacgao
especifica demonstram que subsistem fragilidades relevantes na cultura de seguranca
ocupacional em Portugal. Estes achados reforcam a urgéncia de desenvolver e validar
instrumentos robustos que permitam avaliar de forma continua as condi¢Ges de trabalho e as
praticas de manipulagdo, promovendo simultaneamente a implementacdo de estratégias

corretivas e preventivas alinhadas com as recomendacgdes internacionais.
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7. Conclusao

Em sintese, a construcdo e validacdao do IRD revelou-se um contributo significativo para a
caracterizagdo das praticas de manipulacdo de farmacos citotéxicos por TSDT da area da
Farmacia em unidades hospitalares portuguesas. A auséncia de normativas claras e a
heterogeneidade de procedimentos a nivel 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 podera servir de base para futuras recomendacgdes e intervengdes

sustentadas por evidéncia cientifica.

A versado final do questiondrio revelou-se clara, coerente e suficientemente abrangente. A
analise de confiabilidade, realizada através do coeficiente alfa de Cronbach, resultou num valor
de a = 0,648, o que indica uma consisténcia interna aceitavel para um instrumento em fase
exploratéria. Foram ainda detetadas limitacGes relevantes, nomeadamente a extensdo do
guestionario, que exigiu um tempo médio de resposta de 30 minutos e 48 segundos, e a auséncia
de obrigatoriedade de resposta em alguns itens. Esta Ultima limitacdo sera corrigida na aplicacao

futura, garantindo que todas as questdes sejam de resposta obrigatdria.

Os resultados do pré-teste revelaram problemas significativos nas praticas de seguranca e na
cultura organizacional dos hospitais O IRD destacou algumas lacunas, incluindo: a elevada carga
de trabalho, a maioria dos profissionais tem contacto diario com citotdxicos, e alguns trabalham
em periodos continuos de até duas ou mais horas sem pausas; falta de monitorizacdo, é
preocupante que 24 profissionais tenham afirmado que ndo sdo realizadas analises de residuos
de medicamentos citotdxicos nas salas de manipulacdo. A elevada proporcdo de respostas "ndo
sei" sobre a periodicidade de substituicdo de filtros e a avaliagdo do funcionamento da CFLV
reforca a necessidade de formacgdo técnica e de transparéncia nos registos de manutencgao;
formacao insuficiente, mais de metade dos respondentes indicou a auséncia de um programa
de formacgdo continua nas suas unidades hospitalares apds o inicio das fung¢des; Protocolos
desiguais: as prdticas de seguranga, como a troca de luvas e a reutilizagdo de batas, sdo
inconsistentes entre os profissionais. A vigilancia da saude também se mostrou heterogénea,
com cerca de metade dos profissionais a ndo ter monitorizagao sistematica ou periodos de

washout definidos, o que contraria as recomendacgdes internacionais
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Em termos praticos, os resultados obtidos demonstram que o questiondrio tem potencial para
ser utilizado como ferramenta de diagndstico da realidade hospitalar no que respeita a
manipulacdo de citotdxicos. No entanto, recomenda-se a realizagdo de analises adicionais, como
a ACP, com vista a otimizar a estrutura do instrumento, eliminar possiveis redundancias e reduzir

a sua extensao, sem comprometer a sua validade.

Em suma, este trabalho representa um contributo relevante para a investiga¢Ges futuras
aplicadas a saude ocupacional em contexto hospitalar, proporcionando uma base sélida para a
uniformizacao de préticas e a definicdo de politicas de protecao adequadas aos profissionais que

manipulam medicamentos citotdxicos em Portugal.
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ANEXOS



Anexo 1 - Versdo final do questiondrio

QUESTIONARIO

PRATICAS DE MANIPULACAO DE MEDICAMENTOS
CITOTOXICOS, DE TSDT DE FARMACIA EM PT- DIG DEEPER
§o

ESTUDO OBSERVACIONAL

* Obrigatdria

O presente questionario surge no ambito da realizacdo de um estudo da iniciativa da Associagdo Portuguesa de Licenciados
em Farmacia (APLF) e integrado num programa de doutoramento, desenvolvido por Ana Rita Reis, doutoranda em Farmacia e
Saude na Universidade de Salamanca, Espanha, sob a orientagdo dos Professores Doutores Fernando Moreira e Ramona Ma-
teos-Campos. Tem como objetivo a caracterizagdo das praticas de manipulagdo de medicamentos citotoxicos, de Técnicos Su-
periores de Diagnostico e Terapéutica (TSDT) de Farmacia, em Portugal - Estudo observacional Dig Deeper. Os critérios de in-
clusao para a participacao sao: ser Técnico Superior de Diagndstico e Terapéutica de Farmacia e ter trabalhado ou trabalhar
atualmente em Servicos Farmacéuticos de unidades hospitalares portuguesas. Nesse sentido, solicita-se que respondam ao
questionario retratando a realidade laboral na qual desempenham, habitualmente, as vossas fun¢ées no ambito da manipula-
¢do de medicamentos citotoxicos. Nao se pretende a opinido sobre qual/quais as praticas que os profissionais consideram ser
as mais adequadas, mas antes a realidade com a qual se deparam/depararam mais recentemente. Aos participantes, que acei-
tem participar de livre vontade no estudo acima indicado, é garantido pelos investigadores que todo o questionario é confi-
dencial, que as respostas serdo mantidas no anonimato e que todos os dados pessoais relativos a identificacdo do partici-
pante serdo confidenciais. Qualquer individuo pode recusar-se a participar ou interromper a qualquer momento a participa-
¢ao no estudo, sem nenhum tipo de penalizacdo por esse facto. O estudo indicado e o respetivo questionario ndo sdo financi-
ados. Ndo ha nem esta contemplado qualquer ressarcimento ou remuneracio aos participantes. Os possiveis participantes
poderéo fazer perguntas e esclarecer qualquer divida, antes, durante e/ou apds a conclusdo do questionario, por intermédio
do e-mail disponibilizado pelos investigadores: questionariodigdeeper@gmail.com.

O Prosseguir

O N&o prosseguir
Fui informado de que o Estudo de Investigagao “Caracterizagao das praticas de manipulacdo de medicamentos citotoxicos, de
Técnicos Superiores de Diagnostico e Terapéutica (TSDT) de Farmacia, em Portugal — Estudo observacional Dig deeper” se des-
tina a caracterizar as praticas e as condi¢des em que decorre a manipula¢ao de medicamentos citotdxicos e dos
procedimentos/técnicas a que recorrem os profissionais de saliide para esse efeito. Sei que neste estudo esta prevista a reali-
zac¢do de um questionario. Foi-me garantido que todos os dados relativos a identificacao dos Participantes neste estudo sao
confidenciais e que sera mantido o anonimato. Sei que posso recusar-me a participar ou interromper a qualquer momento a
participacdo no estudo, sem nenhum tipo de penalizacdo por este facto. Sei que este estudo ndo é financiado e ndo tem ne-
nhum tipo de remuneracao. Autorizo a divulgagado dos resultados obtidos no meio cientifico, garantindo o anonimato. Com-
preendi a informacao que me foi dada, tive oportunidade de fazer perguntas e as minhas duvidas foram esclarecidas pelos in-
vestigadores, através do e-mail: questionariodigdeeper@gmail.com, aceitando participar de livre vontade e anonimamente no
estudo acima mencionado.

O Prosseguir

O Néo prosseguir
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Capitulo II--Geradtedieqrasfisémaademografica

3. Qual a sua idade em anos?

4. Qual o seu sexo?

O
O
O

Masculino

Ferinino

Prefiro ndo responder

5. Desempenha funcdes como Técnico Superior de Diagnéstico e Terapéutica de Farmacia,
em Servigos Farmacéuticos de Unidades Hospitalares Portuguesas (nota: desempenho de
fungbes em regime de estagio curricular ou voluntario ndo devera ser considerado como
desempenho de fungdes efetivo)? *

Questionario termina para quem responder “"Nunca desempenhei” ou "Prefiro ndo responder”

O
O
O
O

Sim, desempenho atualmente

Nao, mas ja desempenhei

Nunca desempenhei

Prefiro ndo responder

6. Desempenha atualmente fun¢Ses de manipulacao de medicamentos citotéxicos? (Nota:
por manipula¢do, entenda-se preparacdo de solu¢des contendo medicamentos citotdxicos)

O questionario termina para quem responder “N&o, nunca desempenhei fungdes de manipulagao de
medicamentos citotoxicos nos termos acima identificados” ou “Prefiro ndo responder”.

O
O

O O O O

Sim, desempenho essas funcdes atualmente

N&o, mas desempenhei essas funcdes mais recentemente nos anos compreendidos entre 2015 e 2024

Néao, mas desempenhei essas fungdes mais recentemente nos anos compreendidos entre 2005 e 2014

Nao, mas desempenhei essas fungdes mais recentemente antes de 2005

N&o, nunca desempenhei fungdes de manipulagdo de medicamentos citotdxicos nos termos acima identificados

Prefiro ndo responder
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7. Qual o periodo consecutivo, em anos, durante o qual esteve escalado para a unidade de
preparacao de citotoxicos, mais recentemente? (Nota: ndo deverao ser considerados como
interrupcdes as férias, folgas e dias de descanso semanais como fins de semana ou feriados e
baixas médicas por doenca NAO prolongada)

O Menos de um ano
O Entre 1 e 3 anos
Entre 4 e 6 anos
Entre 7 e 9 anos

10 anos ou mais

O O O O

Prefiro ndo responder

8. Tendo em conta o normal funcionamento da Unidade Hospitalar onde desempenha ou
desempenhou fungdes de manipulacdo de medicamentos citotoxicos mais recentemente,
qual o niimero de dias da semana durante os quais a unidade se encontra em producdo?

(O Menos de 5 dias
(O sdias
(O edias
(O 7dias

O Prefiro ndo responder

9. Em média, qual o nimero de horas totais completas, durante os quais manipula ou
manipulava medicamentos citotoxicos numa jornada diaria? (Nota: por horas totais
completas devera considerar-se o tempo efetivo de manipulagdo total, ndo contabilizando
periodos de pausa em que o profissional se ausenta da sala limpa; por jornada diaria devera
considerar-se o dia de trabalho)

O Até 2 horas inclusive

O Entre 3 e 4 horas inclusive
Entre 5 e 6 horas inclusive
Mais de 6 horas

Desconheco/néo sei

O O O O

Prefiro nao responder
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10. Em média, quantas preparagdes efetua ou efetuava, numa jornada diaria em que se
encontra ou encontrava alocado a unidade de preparagao de citotoxicos? (Nota: por jornada
diaria devera considerar-se o dia de trabalho e apenas as suas preparagoes, ndo do servigo)

O Ateé 20 preparagoes

O 21 a 40 preparagdes

41 a 60 preparagbes

61 a 80 preparacoes

81 a 100 preparacoes
Mais de 100 preparagdes

Desconhego/nado sei

© 8 C Q@ 0 ©

Prefiro nao responder

11. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotdxicos, mais
recentemente, qual o periodo consecutivo mais habitual, em minutos, durante o qual
manipula ou manipulava medicamentos citotoxicos (i.e., tempo seguido a manipular, sem
efetuar pausas)?

O Menos de 30 minutos
O Entre 31 a 60 minutos
Entre 61 a 90 minutos
Entre 91 a 120 minutos
Entre 121 a 150 minutos
Entre 151 a 180 minutos
Mais de 181 minutos

Nao sei

O O O O O O O

Prefiro ndo responder



12. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulava medicamentos citotdxicos mais
recentemente, qual a duragao mais habitual, em minutos, dos intervalos de pausa numa
jornada de trabalho durante a manipulagao de medicamentos citotoxicos (por exemplo,
tempo consecutivo ausente da sala branca/limpa)?

O Sem periodo de descanso/pausa
O Até 15 minutos

Entre 16 a 30 minutos

Entre 31 a 45 minutos

Entre 46 e 60 minutos

Entre 61 a 90 minutos

Mais de 90 minutos

Nao sei

O 0 0 OO0 00

Prefiro ndo responder

13. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulava medicamentos citotoxicos mais
recentemente, é alocado/escalado para a unidade de preparagao de medicamentos
citotoxicos com que rotatividade? (Nota: Pretende avaliar-se os esquemas de rotagao afetos
a manipulagdo de medicamentos citotoxicos mais recentemente adotados)

O Todos os dias

O De 2 em 2 dais (i.e., dia sim, dia ndo)

De 2 em 2 semanas (i.e., semana sim, semana nao)

De 2 em 2 meses (i.e. més sim, Mmés nio)

Qutro esquema

Nao existe esquema de rotatividade ou tendéncia para esquema de rotatividade. A alocagdo/escala é aleatéria.

Prefiro ndo responder

O O O O O
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14. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulava medicamentos citotdxicos mais
recentemente, qual das seguintes situa¢des justificam a suspensdo temporaria ou
permanente para a manipulagao, apesar de poder apresentar-se ao servigo para
desempenhar outras fungdes? (Nota: Devera selecionar as op¢oes que na unidade de
preparacao de citotoxicos, onde manipula ou manipulava medicamentos citotoxicos mais
recentemente efetivamente - na realidade - justificam o afastamento).

(pode selecionar varias opges)

D Planeamento familiar (previsao/intengao de concecao)

D Doencas agudas respiratorias (pelo menos um dos seguintes sintomas: tosse, congestao nasal, constipagao)
Doencas agudas gastrointestinais (pelo menos um dos seguintes sintomas: diarreia, nauseas)

Lactagao (atual)

Gravidez (atual)

Alteracoes recentes nos valores das analises de rotina (por exemplo: alteragoes ao nivel do hemograma)
Mulheres com historico de abortos espontaneos e/ou historico de fetos com malformagées congénitas
Histéria clinica de anemia (atual ou passada)

Historia clinica de doengas oncelogicas (no passado)

Historia clinica de doengas autoimunes (atual ou passada)

Tratamento prévio com medicamentos citotoxicos

Tratamento prévio com a radiagdes ionizantes

Diminuigao acentuada da acuidade visual

Dores articulares

Outra.

Nao sei

(e I I O

Prefiro nao responder
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15. Especificamente no que diz respeito ao planeamento familiar, no servigo onde desempenha
ou desempenhou fun¢bes mais recentemente na manipulagdo de medicamentos citotoxicos,
quanto tempo, em meses, sao afastadas da unidade de preparagao de citotoxicos
as mulheres antes da concecao (admitindo gravidez planeada)?

O Até 3 meses inclusive

O Entre 4 e 6 meses inclusive

Entre 7 e 9 meses inclusive

Entre 10 e 12 meses inclusive

Mais de 12 meses

Nenhum - as mulheres continuam a manipular até engravidarem

Nenhum - as mulheres continuam a desempenhar fungdes na unidade até engravidarem, apesar de nao
manipularem

Nao sei

0 © OO 0 0

Prefiro ndo responder

16. Especificamente no que diz respeito ao planeamento familiar, no servico onde desempenha
ou desempenhou fungdes mais recentemente na manipulagao de medicamentos citotdxicos,
quanto tempo, em meses, sdo afastados da unidade de preparagdo de citotoxicos
os homens, antes da conce¢do (admitindo gravidez planeada)?

O Até 3 meses inclusive

O Entre 4 e 6 meses inclusive

Entre 7 e 9 meses inclusive

Entre 10 e 12 meses inclusive

Mais de 12 meses

Nenhum - os homens continuam a manipular até a concegao

Nenhum - os homens continuam a desempenhar fungoes na unidade até a concecao, apesar de nao
manipularem

Nao sei

Prefiro ndo responder

O O O O O O O



17. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos

mais recentemente, foi abrangido por um programa de prevencao e vigilancia da saude
especificamente designado para profissionais que manipulam medicamentos citotoxicos?
(Nota: Por programa de prevencao e vigilancia da saide especificamente designado devera
considerar-se um acompanhamento médico por especialidade de medicina de trabalho com
uma frequéncia de acompanhamento e/ou tipologia de exames realizados especificos para
os profissionais de farmacia que manipulam medicamentos citotoxicos e diferenciado dos
profissionais de farmacia que ndo manipulam medicamentos citotoxicos)

18.

O

O

6 @ O ©

Sim, estou/estive abrangido por um programa que me garante/garantiu um acompanhamento com maior
frequéncia e com exames de diagnostico diferenciados, comparativamente a colegas que ndo manipulam
medicamentos citotéxicos

Sim, estou/estive abrangido por um programa que me garante/garantiu um acompanhamento com maior
frequéncia comparativamente a colegas que ndo manipulam medicamentos citotdxicos, apesar de ndo me
serem realizados exames de diagnéstico diferenciados

Sim, estou/estive abrangido por um programa que me garante/garantiu a realizacac de exames de diagnéstico
diferenciados e especificos para quem manipula medicamentos citotoxicos, apesar de ser/ter side

acompanhado com a mesma frequéncia de outros colegas que nao manipulam medicamentos citotoxicos

Nao, O acompanhamento médico de que usufruo/usufrui é/era exatamente igual aos dos colegas que ndo
manipulam medicamentos citotoxicos

Nao. Nao usufruo/usufrui de qualquer acompanhamento meédice em sede de desempenho profissional.

Nao sei

Prefiro ndo responder

Qual dos seguintes exames/testes de diagndstico realizou na unidade hospitalar onde
manipula ou manipulou medicamentos citotdxicos, mais recentemente, devido ao facto de
manipular medicamentos citotoxicos? (Nota: Devera considerar-se a realizacdo de exames
ndo relacionados com qualquer acidente/alteracdo de estado de satide normal)

(pode selecionar varias opgoes)

U
O

O 0000

Analises sanguineas de rotina (inclui hemograma, TSH, proteina C reativa)

Monitoriza¢do de marcadores biolégicos de exposicao (presenca de farmacos citotéxicos como 5-fluorouracilo,
paclitaxel, ciclofosfamida, no sangue/urina)

Avaliacdes regulares musculoesqueléticas e/ou osteoarticulares (ergondmicas/posturais)

Qutro

Nenhum

Nao sei

Prefiro ndo responder

70



19. Durante o periodo em que esteve mais recentemente alocado a unidade de preparagao de
citotoxicos, qual o periodo em meses completos, durante o qual permaneceu sem realizar
qualquer exame médico/teste de diagnostico de rotina ? (Nota: Devera admitir-se por
“rotina” que ndo ocorreu nenhum acidente ou alteragao pertinente para a funcao exercida e
que é o periodo de tempo mais habitual sem realizar qualguer exame médico/teste de
diagndstico que permita identificar algum indicio de doenga ou alteragéo de satde relevante)

O Até 3 meses inclusive

O Entre 4 a 6 meses inclusive

Entre 6 e 9 meses inclusive

Entre 9 e 12 meses inclusive

Mais de 12 meses

Aleatorio - ndo existe qualquer periodicidade definida

Nao sei

© © © @ © O

Prefiro nao responder

20. Qual ou quais das seguintes doengas/lesdes miisculo-esqueléticas/osteoarticulares |he
foram diagnosticadas durante ou apds a manipulagdo de medicamentos citotoxicos?

(pode selecionar varias opgdes)

D Nenhuma

D Lombalgia

Cervicalgia

Hiperlordose

Hipercifose

Rizartrose do polegar
Sindrome do tunel carpico
Tendinite

Epicondilite

Epitrocleite

Tromboflebite
Insuficiéncia venosa cronica

QOutra

O 0000000 oogd

Prefiro ndo responder
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21. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais
recentemente, qual o periodo de washout definido, em meses completos, de forma a
prevenir lesdes musculo-esqueléticas e/ou complicagoes de satde relacionadas com a
manipulacdo de medicamentos citotoxicos? (Nota: O washout devera ser considerado como
o "afastamento” profilatico da unidade de preparacéo de citotoxicos e ndo deverdo ser
considerados como interrupgdes as férias, folgas e dias de descanso semanais como fins de
semana ou feriados e baixas médicas por doenca NAO prolongada)

O Ate 3 meses inclusive

O Entre 4 a 6 meses inclusive

Entre 7 a 9 meses inclusive

Entre 10 a 12 meses inclusive

Mais de 12 meses

Nao existe periodo de washout definido

Nao sei

© © OO0 O O

Prefiro ndo responder

22. Numa escala de 1 a 5, como classificaria o conforto e adequagao dos equipamentos e das
condigdes laborais de que dispde ou dispunha, na unidade de preparacao de citotoxicos
onde manipula ou manipulou medicamentos citotdxicos mais recentemente.

(Nota: A pontuacdo 1 devera ser considerada como “"nada confortavel e nada adequada” e a pontuagao 5
devera ser considerada como "totalmente confortavel e totalmente adequada”)

1 2 3 4 5 '?Liil;"n?,i?
Cadeiratpanco (O O O O O O
biicse " O O O O O O
O O O O O O
Temperatura O O O O O O

23. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais
recentemente, existe kit de derrames para utilizacdo em caso de derrame?

O Nao existe kit
(O sim, existe kit

O Nao sei

O Prefiro ndo responder



24. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais
recentemente, em que locais existe kit de derrames para utilizacdo em caso de derrame?

(pode assinalar varias opoes)
[] salalimpa

D Zona de armazenamento
Sala de apoio a sala limpa
Recegao

Qutro

Nao sei

O 0 0 0 0O

Prefiro nao responder

25. Recebeu formacao sobre como utilizar o kit de derrame, na unidade hospitalar onde
manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais recentemente?

O Nao
O Sim
O Nao sei

O Prefiro ndo responder

26. Como avaliaria o conteudo do kit de derrames existente na unidade hospitalar onde
manipula ou manipulou medicamentos citotéxicos mais recentemente?

o Totalmente adequado

O Parcialmente adequado

Totalmente inadequado

Conhego o conteido, mas nao sei qual o conteudo adequado de um kit de derrames

N&o conhego o contetdo do kit de derrames

o O O O

Prefiro nao responder
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27.

28.

Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais
recentemente, por rotina, qual a frequéncia com que é efetuada analise de residuos de
medicamentos citotoxicos na sala onde decorre a manipulagéo? (Nota: Por residuos de
medicamentos citotoxicos entenda-se vestigios de medicamentos manipulados)

Todos os dias

Uma vez por semana

Uma vez por més

Uma vez a cada dois meses

Uma vez a cada trés meses

Uma vez a cada seis meses

Uma vez por ano

Outra

Nao é realizada qualguer analise de residuos de forma rotineira

Nao sei

@0 0 0 00 00 0 OO0

Prefiro ndo responder

Qual a técnica de colheita para efetuar a analise de residuos de medicamentos citotdxicos
nas superficies das salas onde decorreu a manipulacdo?

Amostragem de superficie por compressa (Wipe sampling) e anélise das amostras por técnicas instrumentais
O analiticas (tais como High Performance Liquid Cromotography - HPLC - acoplada a detetor UV/Vis, MS/MS, ou
outro detetor) em laboratério independente

Amostragem de superficie por compressa (Wipe sampling) e analise das amostras por técnicas instrumentais
analiticas (High Performance Liquid Cromotography - HPLC - acoplada a detetor UV/Vis, MS/MS, ou outro
detetor ) na prépria unidade

O

Amostragem ativa do ar por bombas elétricas de baixo caudal e analise das amostras por técnicas instrumentais
analiticas (High Performance Liquid Cromotography - HPLC- acoplada a detetor UV/Vis, MS/MS, ou outro
detetor ) em laboratorio independente

Qutra

Nao sei

O O O O

Prefiro ndao responder
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Capitulo Il - Controlos de Engenharia e Equipamentos de Protecio Indi-
vidual (EPI)

29. Qual dos seguintes equipamentos de protegao individual (EPI) utiliza ou utilizava na
unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais
recentemente?

(pode selecionar varias opges)

D Sapatos especificos para a unidade
D Protetor/cobertura de sapatos
Fato (calcas e tunica)

Bata nao reforcada

Bata reforcada

Mangas de protecao

Mascara cirirgica

Mascara FFP2

Mascara FFP3

Oculos de protecio
Touca/gorro

Luvas

Qutro

Nenhum

O 000000 0o00coggoao

Pretiro ndo responder



30. Qual dos seguintes EPI utiliza ou utilizava em duplicado (duas unidades/dois pares
simultaneamente) na unidade de preparacéo de citotoxicos onde manipula ou manipulou
medicamentos citotoxicos mais recentemente?

(pode selecionar varias opgdes)

D Protetor/cobertura de sapatos
D Bata

Mangas de prote¢ao

Mascara cirdrgica

Mascara FFP2

Mascara FFP3

O 0 000

Touca/gorro

Luvas

Outro

Nenhum

O 0O 0O Q0

Prefiro ndo responder

31. Admitindo a manipulagdo ininterrupta (consecutiva), onde manipula ou manipulou
medicamentos citotoxicos mais recentemente, quais os pares de luvas que eram alvo de
troca, num mesmo periodo de manipulacdo? (Nota: Admita que ndo ocorreu qualquer
derrame ou deterioracdo da luva. Pretende aferir-se a troca de luvas por rotina, de forma
profilatica. Por “um mesmo periodo de manipulagdo” devera entender-se o tempo decorrido
entre a entrada na sala branca/limpa e a sua saida para interrupcao de tarefas de
manipulagao)

O Nenhum - utilizava as mesmas luvas durante a manipulacdo consecutiva
O Troco/trocava o Unico par de luvas que tinha cal¢ado
Troco/trocava ambos os pares de luvas que tinha calgado

Troco/trocava apenas o par de luvas externo que tinha calgado, deixando o mesmo par de luvas interno (em
contacto direto com as méos) até ao fim do periodo de manipulagao

Troco/trocava apenas o par de luvas interno que tinha calgado (o que estava em contacto direto com as maos),
reutilizando o mesmo par de luvas externo

Prefiro ndo responder

O O O O
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32. Admitindo a manipulagao ininterrupta (consecutiva), onde manipula ou manipulou
medicamentos citotoxicos mais recentemente, com que frequéncia, em minutos, troca ou
trocava de luvas? (Nota: Admita que nao ocorreu qualquer derrame ou deterioragao da luva.
Pretende aferir-se a frequéncia de troca de luvas por rotina, de forma profilatica)

Com uma frequéncia inferior a 15 minutos
A cada 15 - 30 minutos

A cada 31 - 45 minutos

A cada 46 - 60 minutos

A cada 61 - 75 minutos

A cada 76 - 90 minutos

Com uma frequéncia superior a 90 minutos

Nao sei

Q@ & @ 6 O O

Prefiro ndo responder

33. As luvas que utiliza ou utilizava na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou
medicamentos citotoxicos mais recentemente, encontravam-se com mengao clara no rétulo
de adequacdo para manipulacdo de medicamentos citotoxicos?

O sim
O Nao
O Nao sei

(O Prefiro ndo responder
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34.

35.

Em relagao a utilizacao de bata na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou
medicamentos citotoxicos mais recentemente, com que frequéncia procedia a sua
substituicao?

O Utilizava em varios dias a mesma bata

Utilizava uma por dia, mesmo que isso implicasse a sua reutilizagao em diferentes entradas na sala branca no
mesmo dia por periodos nao superiores a 3 horas

Utilizava uma por dia, mesmo que isso implicasse a sua reutilizagao em diferentes entradas na sala branca no
mesmo dia por periodos superiores a 3 horas

Utilizava uma nova bata de cada vez que entrava na sala branca

Procedia a substituicao da bata, mesmo durante um periodo unico de manipulacao (sem sair da sala branca),
por periodos inferiores a 30 minutos

Procedia a substituigao da bata, mesmo durante um periodo unico de manipulagao (sem sair da sala branca),
por periodos superiores a 30 minutos, mas nao superiores a 60 minutos

Procedia a substituigao da bata, mesmo durante um periodo unico de manipulagao (sem sair da sala branca),
por periodos superiores a 60 minutos

QOutra

Q0 & O @ O O O

Prefiro ndo responder

De quais dos seguintes materiais dispée ou dispunha para a manipulacdo de medicamentos
citotoxicos na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotdxicos
mais recentemente?

(pode selecionar varias opgoes)

D Agulhas

Seringas luer-lock

Sistemas de libertacdo de pressao, também designados spikes

Closed system transfer devices (CSTD), também designados sistemas fechados
Nenhum

Nao sei

0O 00000

Prefiro ndo responder



36.

37.

De quais dos seguintes materiais utiliza ou utilizava para a manipulacao de medicamentos
citotoxicos na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos
mais recentemente?

(pode selecionar varias opgdes)

D Agulhas

D Seringas luer-lock

Sistemas de libertagao de pressio, também designados spikes

Closed system transfer devices (CSTD), também designados sistemas fechados
Nenhum

Ndo sei

O 0000

Prefiro ndo responder

Qual o tipo de camara que tem ou tinha a sua disposi¢do na unidade hospitalar onde
manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais recentemente?

(pode selecionar varias opgdes)

[:] Nenhum
D Classe |

Classe Il A1
Classe Il A2
Classe Il B1
Classe Il B2
Classe Il B3
Classe Il
Outra

Nao sei

O 000o0o0oo0oo0gad

Prefiro ndo responder
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38. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotdxicos mais
recentemente, com que frequéncia é ou era avaliado o desempenho da camara de fluxo
laminar/isolador em termos de fluxo?

O A cada més

O

Periodos superiores a 1 més e até 3 meses inclusive

Periodos superiores a 3 meses e até 6 meses inclusive

Periodos superiores a 6 meses e até 9 meses inclusive

Periodos superiores a 9 meses e até 12 meses inclusive

Periodos superiores a 12 meses e até 18 meses inclusive

Periodos superiores a 18 meses e até 24 meses inclusive

Periodos superiores a 24 meses

Nao sei

0 OO0 00 O 0

Prefiro ndo responder

39. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotdxicos mais
recentemente, com que frequéncia é/era substituido o filtro HEPA/ULPA da camara de
fluxo laminar/isolador?

(O Acadamés

O Periodos superiores a 1 més e até 3 meses inclusive
Periodos superiores a 3 meses e até 6 meses inclusive
Periodos superiores a 6 meses e até 9 meses inclusive
Periodos superiores a 9 meses e até 12 meses inclusive
Periodos superiores a 12 meses e até 18 meses inclusive
Periodos superiores a 18 meses e até 24 meses inclusive
Periodos superiores a 24 meses

Nao sei

O O O O O O O O

Prefiro ndo responder
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€
Capitulo IV - Técnicas de preparacao e qualidade das preparagoes
efetuadas

40. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais

41.

42.

recentemente, quantos profissionais se encontram na sala branca (também designada sala
de classe A)?

O 1
O 2
O 3
O Mais de 3

O Prefiro ndo responder

Qual a designacao profissional do(s) outro(s) colaborador(es) que se encontra(m) na sala
branca e presta(m) apoio durante a manipulacdo de medicamentos citotdxicos na unidade
de preparacao de citotdxicos onde manipula ou manipulou medicamentos citotdxicos mais
recentemente?

(pode selecionar varias opges)

[:] Técnico Superior de Diagndstico e Terapéutica (TSDT)
I:l Farmacéutico

D Prefiro ndo responder

I:l Qutro

Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais
recentemente, a passagem de material para o interior da Camara de Fluxo Laminar Vertical
(CFLV) ocorre apenas quando o profissional nao esta a manipular?

O Sim, a passagem de material s6 ocorre quando o operador ndo esta a manipular

O Nao, a passagem de material também ocorre enquanto o profissional esta a manipular

O Nao sei

O Prefiro ndo responder



43. Numa escala de 1 a 5, como classifica a adequagao da localizagao das CFLV , na unidade
hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais recentemente, em
relacdo a proximidade de portas e fontes de chama, que possam interferir com o fluxo
laminar.

O 1- nada adequada e muita instabilidade
O 2 - pouco adequada e com instabilidade
3 - adequada e alguma instabilidade

4 - muito adequada e pouca instabilidade

5 - totalmente adequada e sem instabilidade

O O O O

Prefiro ndo responder

44, Numa escala de 1 a 5, como avalia o impacto da ventilacao na estabilidade do fluxo
laminar nas CFLV, na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos
citotoxicos mais recentemente.

O 1 - impacto muito negativo
O 2 - impacto negativo

O 3 - algum impacto

O 4 - pouco impacto

O 5 - impacto inexistente

(O rrefiro néio responder

45. Numa escala de 1 a 5, como classificaria os cuidados adotados, na unidade de preparagdo
de citotdxicos onde manipula ou manipulou medicamentos citotdxicos mais recentemente,
para evitar movimentos bruscos dentro da sala branca que possam perturbar o fluxo
laminar.

O 1 - nada adequados e nenhum cuidado

O 2 - pouco adequados e poucos cuidados

O 3 - adequados e com alguns cuidados

O 4 - muito adequados e muitos cuidados

O 5 - totalmente adequados e cuidados rigorosos

O Prefiro ndo responder
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46. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais
recentemente, os profissionais que a/o acompanhavam na sala branca (também
designada de sala de classe A) desempenham ou desempenhavam qual ou quais das
seguintes fungdes? (Nota: Pretende aferir-se o apoio/suporte conferido ao TSDT que esta a
responder ao questionario por OUTROS COLEGAS do servigo que o
acompanham/acompanhavam na manipulagao)

(pode selecionar varias opgdes)

Passagem do material, farmacos, solventes de reconstituicao e solugdes de diluicao para a camara de fluxo
laminar

0

Passagem de preparagdes acabadas para o exterior da sala branca

Dupla conferéncia de medigoes de volumes

Conferéncia de materiais (seringas, agulhas, bombas infusoras, spikes, etc.) dos medicamentos e das solugbes
de dilui¢ao e solventes de reconstituicao enviados para a sala branca

Conferéncia dos rotulos, confirmando se o nome do utente, 0 medicamentos, a solugao de dilui¢ac e os
volumes estao de acordo com o mapa de produgao

Dupla verifica¢do de caracteristicas visiveis das prepara¢des acabadas (formacao de precipitados, presenca de
substancias estranhas, alteragdes anémalas de coloragao, etc.)

Preparagao de medicamentos citotoxicos {em simultaneo com o TSDT que esta a responder ao questionario)

Rotulagem das preparagoes acabadas

Acondicionamento de preparacao em recipiente apropriado

Qutra

Nao sei

Prefiro nao responder

O O 0O 8 0 8 0 8 B E D

83



47. Relativamente a volumes remanescentes de medicamentos citotoxicos utilizados para
manipulagdo, como efetua ou efetuava a sua gestao na unidade de preparacao de
citotoxicos onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais recentemente?
(Nota: Pretende-se que o profissional descreva a pratica efetivamente adotada e enquadrada
nas praticas do servico que integra/integrou. A pergunta nao tenciona saber qual a opinido
do profissional quanto a pratica que considera mais correta)

O Os volumes remanescentes sao/eram reaproveitados ndo excedendo tempo de estabilidade fisico-quimica,
admitido no RCM

Os volumes remanescentes sao/eram todos reaproveitados no proprio dia, independentemente da estabilidade
fisico-quimica prevista no RCM

Alguns volumes remanescentes sdo/eram reaproveitados no proprio dia, independentemente da estabilidade
fisico-quimica prevista em RCM

Os volumes remanescentes sao/eram todos reaproveitados em dias subsequentes a sua abertura, mesmo
excedendo a estabilidade fisico-quimica prevista no RCM

Alguns volumes remanescentes sao/eram reaproveitados em dias subsequentes a sua abertura, mesmo
excedendo a estabilidade fisico-quimica prevista em RCM

Os volumes remanescentes nunca sdo/eram reaproveitados
Outra estratégia

Nao sei

Q © OO0 0O O O ©

Prefiro ndo responder

48. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotdxicos mais
recentemente, a técnica asséptica do profissional encontra-se validada? Nota: entenda-se
por técnica asséptica validada com a regular avaliacédo da esterilidade ou contaminagao
biolégica das preparagdes.

O Sim, validada individualmente segundo um protocolo interno
O Sim, validada individualmente segundo um protocolo nacional
Sim, validada segundo um protocolo internacional

Sim, validada individualmente segundo outo tipo de protocolo
Nao, a técnica asséptica dos profissionais nao é validada

Nao sei

Prefiro ndo responder

O O O O O



49. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais
recentemente, qual a frequéncia com que é efetuada monitorizacdo microbiolégica (por
exemplo, controlo por placa com meio de cultura) na sala onde decorre a manipulagao?

O Todos os dias

O

Uma vez por semana

Uma vez por més

Uma vez a cada dois meses

Uma vez a cada trés meses

Uma vez a cada seis meses

Uma vez por ano

Qutra

Nao é realizada qualquer monitorizagao microbiologica de forma rotineira

Nao sei

0 OO0 O Q © O

Prefiro nao responder

O

50. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais
recentemente, por rotina, qual a frequéncia com que é efetuada contagem de particulas
da sala onde decorre a manipulagdo? (Nota: Entenda-se por contagem de particulas a
medigao da quantidade e tamanho de todos os tipo de particulas - microrganismos, fibras,
cabelos, etc. - no ar da sala onde se manipulam medicamentos citotéxicos que pode ser por
diferentes técnicas - filtro, membrana, precipitacdo, entre outras)

(O Todos os dias

O

Uma vez [por semana

Uma vez por més

Uma vez a cada dois meses

Uma vez a cada trés meses

Uma vez a cada seis meses

Uma vez por ano

Outra

Nao é realizada qualquer contagem de particulas de forma rotineira

Nao sei

O O O O O O O O O

Prefiro ndo responder
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51

52.

Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais
recentemente, dispunha de equipamentos automatizados para preparacao de
medicamentos citotoxicos?

(pode selecionar varias opg¢oes)

E’ Prefiro ndo responder

[:] Nao

Sim, dispunha de robos para total substituicdc do humano na preparagio de medicamentos citotoxicos
Sim, dispunha de sistema automaticos para agitagao/homogeneizagao de solugoes

Nao sei

Sim, dispunha de sistema automaticos para enchimento de seringas

Sim, dispunha de sistemas automaticos para enchimento de bombas infusoras

O 0000 d

Sim, dispunha de sistema automaticos para enchimento de sacos para administragao por infusao

Numa escala de 1 a 5, como classifica o impacto conferido pelos equipamentos
automatizados, em termos de prevencao de lesdes musculo-esqueléticas, de acordo com
a sua experiéncia?

O 1 - nada vantajoso

O 2 - pouco vantajoso

O 3 - vantajoso

O 4 - muito vantajoso

O 5 - totalmente vantajoso

O Prefiro ndo responder

86



53. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotéxicos mais
recentemente, eram realizadas auditorias periédicas no ambito ou relacionadas com a
manipulagao de medicamentos citotoxicos?

O Sim, auditorias internas

O Sim, auditorias externas
Sim, auditorias internas e auditorias externas
Nao sei

O
O No
O
O

Prefiro ndo responder
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Capitulo V - Controlos Administrativos

54. Antes de iniciar fun¢es na unidade de preparacgao de citotoxicos onde manipula ou
manipulou medicamentos citotéxicos mais recentemente, qual o tipo de formagao que
recebeu, especificamente sobre técnica de manipulacdo de medicamentos citotdxicos?

(pode selecionar varias opgdes)

D Formacao pré-graduada, em ambito do curso de Bacharelato/Licenciatura em Farmacia

[:’ Formacao pos-graduada, em ambito do curso de Pés-Graduagado, Mestrado ou Doutoramento

nao enquadrados/considerados Bacharelato, Licenciatura, P4s-Graduagao, Mestrado ou Doutoramento)
dispositivos médicos, etc.)

citotoxicos

Formacao estruturada e formalizada por parte dos pares do servico farmacéutico (existéncia de plano de
formagao detalhado; com objetivos formativos definidos; e sujeito a registo)

formagao detalhado; com objetivos formativos definidos; e sujeito a registo)

Formacao e/ou experiéncia prévia noutra unidade hospitalar onde ja realizara manipulagdo de farmacos
citotoxicos

Nenhum tipo de formagéo

o000 o0 o0 0 0

Prefiro ndo responder

Cursos breves promovidos por institui¢des de ensino nao incluidos em ciclos de estudos (ou seja, outros cursos

Cursos breves promovidos por institui¢des ndo dedicadas ao ensino (industria farmacéutica, laboratérios de

Testemunhos e/ou acompanhamento dos pares do servigo farmacéutico mais experientes em manipulagdo de

Formacgao estruturada e formalizada no servio farmacéutico por entidades externas (existéncia de plano de



55. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais
recentemente, que tipo de bibliografia existe para consulta interna relacionada com a
produgao/preparagao (reconstitui¢do e/ou dilui¢do, administracao e conservagao) de
medicamentos citotoxicos?

(pode selecionar varias opgdes)

D Listagem atualizada de farmacos citotéxicos sob manipulagao
D Tabelas-resumo de procedimentos de preparagao e/ou solventes de reconstituicao e/ou solugdes de diluigao
Protocolos institucionais

Manual de procedimentos interno

Instrugdes de trabalho

RCMs

Documentagao técnica cedida pelos laboratérios (ndo RCM)
Manual de integragdo para novos profissionais

Normas internacionais

Diretrizes nacionais

Fichas de dados de seguranga

Outro bibliografia

Nenhuma

Nao sei

O 00000000000 a0

Prefiro ndo responder

56. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais
recentemente, existem diretrizes ou orientagdes sobre como dotar ou preparar os novos
profissionais para a manipulacao de medicamentos citotoxicos?

O Sim, no manual de procedimento interno

O Sim, no manual de integracao para novos profissionais
Sim, noutro documento

Nao existem diretrizes nem orientagdes

Nao sei

O O O O

Prefiro ndo responder
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57. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotdxicos mais
recentemente, as diretrizes e orientacgdes para os novos profissionais sobre a manipulagdo
de citotoxicos incide sobre que contetidos especificos?

(pode selecionar varias opgdes)

[:] Vias de exposicao a medicamentos citotoxicos

D Riscos potenciais para a saude relacionados com a manipulagdo de medicamentos citotoxicos
Normas, regulamentos e recomendagdes existentes sobre manipulagdo de medicamentos citotoxicos
Gestao da exposicao aguda

Higienizacdo de maos

Utilizagdo de EPI

Técnica asséptica durante a manipulagado

Utilizagao de controlos de engenharia

Gestao de derrames

Nao sei

B EBEO 80 B B8 8 0

Prefiro ndo responder

58. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais
recentemente, existem registos formais de formacgao e de avaliagao dos profissionais?

O Sim, ha registo de formagdo em documento préprio

O Sim, ha registo de avaliagdo em documento proprio

Sim, ha registo de formagao e avaliagdo em documento proprio
Néo ha registo

Néo sei

o O O O

Prefiro ndo responder
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59. Antes de iniciar fungdes na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos
citotoxicos, mais recentemente, qual o tempo que foi dedicado exclusivamente para
formagao na manipulagéo de citotoxicos, em horario laboral?

O Um dia atil

O Entre 2 e 5 dias Oteis
Entre 6 e 10 dias uteis
Entre 11 e 15 dias Gteis
Entre 16 e 22 dias Gteis
Entre 23 e 44 dias Gteis
Mais de 44 dais Gteis
Nenhum

N3ao sei

e O 60 O O

Prefiro ndo responder

60. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais
recentemente, existem instrugdes de trabalho especificas relativas a manipulagio de cada
medicamento citotoxico?

Existem instru¢des de trabalho especificas sobre como preparar cada medicamento citotéxico alvo de
manipulacio na unidade

Existem instru¢des de trabalho especificas sobre como preparar algum ou alguns dos medicamentos citotoxicos
que se manipulam na unidade

Existem instrugdes de trabalho genéricas e inespecificas sobre como efetuar preparagdes contendo
medicamentos citotoxicos

Nao existem instru¢des de trabalho

Néo sei

O O O O O O

Prefiro ndo responder



61. Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotdxicos mais
recentemente, existem registos do tempo de manipulagdo e medicamentos citotoxicos
gue manipula ou manipulou, por cada jornada de trabalho?

O
O

O O O O

Sim, existem registos diarios do tempo de manipulacdo e dos medicamentos citotoxicos manipulados

Apenas existem registos diarios do tempo de manipulagao

Apenas existem registos diarios dos medicamentos citotéxicos manipulados

Nao existem registos diarios de tempo de manipulacdo nem dos medicamentos manipulados

Nao sei

Prefiro ndo responder

62. Qual ou quais dos seguintes incidentes seriam sempre alvo de registo de ocorréncia na
unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotéxicos mais
recentemente, caso acontecessem?

(pode selecionar varias opgdes)

O
0J

O 0000000

Derrames no campo de trabalho/compressas/superficie da camara

Derrames no equipamento de protecao individual (luvas, fato, bata)

Derrames na superficie cutanea

Derrames no chao

Salpicos que atingissem a zona da face

Picadas acidentais

Qutro

Nenhum

Nao sei

Prefiro ndo responder
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63. Apos ter iniciado fungdes na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou
medicamentos citotdxicos mais recentemente, realizou formacgao especifica de forma
periodica na manipulacdo de medicamentos citotdxicos?

O Sim, promovida pela entidade empregadora
O Sim, promovida por iniciativa propria
O Sim, promovida pela entidade empregadora e por iniciativa propria
(O nNao
O Prefiro ndo responder
64. Ap6s ter iniciado fungdes na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou

medicamentos citotoxicos mais recentemente, com que frequéncia realizou formacao
especifica na manipulagao de medicamentos citotoxicos?

O Todos os meses

A cada 2 a 6 meses

Acada 7 a 12 meses

A cada 13 a 24 meses

Intervalos superiores a 24 meses

Aleatoriamente, sem qualquer periodicidade minima definida

Nunca

O OO0 Q © O 0O

Prefiro nao responder

65. Antes de iniciar fung¢des na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos
citotoxicos mais recentemente, foi alvo de avaliagdo quanto a capacidade de preparagio
de solugdes estéreis? (Nota: Por avaliacdo quanto a capacidade de preparagao de solugdes
estéreis devera entender-se a realizacdo de ensaios microbiolégicos em solucdes de
simulacdo preparadas pelo TSDT, testes de contaminagdo da luva do operador, ou outros)

O sim
O nNao
O Nao sei

O Prefiro ndo responder
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66. Antes de iniciar fun¢des na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos
citotoxicos mais recentemente, foi alvo de avaliacdo quanto a capacidade de preparacao
de solugdes indcuas para verificacdo de adogdo de procedimentos preventivos de
disseminacao de citotdxicos? (Nota: Por avaliagdo quanto a capacidade de preparacédo de
solucdes indcuas para verificacdo de adogdo de procedimentos preventivos de disseminagao
de citotoxicos devera entender-se a simulagdo de manipulagao com solugdes fluorescentes
para verificacdo de derrames ou outras estratégias semelhantes)

() sim
O Nao
O Nao sei

O Prefiro ndo responder
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Capitulo VI - Contaminacdo Ambiental

67.

68.

Ap6s iniciar fungdes na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos
citotoxicos mais recentemente, com que frequéncia realizou avaliacdo quanto a
capacidade de preparacao de solugdes estéreis? (Nota: Por avaliagdo quanto a capacidade
de preparacao de solugdes estéreis devera entender-se a realizacao de ensaios
microbiologicos em solugées de simulagdo preparadas pelo TSDT)

O A cada 3 meses (ou menos)
() Entre 4 e 6 meses inclusive
Entre 7 e 9 meses inclusive
Entre 10 e 12 meses inclusive

Periodos superiores a 12 meses

@ O O O

Aleatoriamente, sem periodicidade definida

O Nunca

O Prefiro ndo responder

Apés iniciar funcdes na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos
citotoxicos mais recentemente, com que frequéncia realizou avaliagdo quanto a
capacidade de manipulagio de solugdes indcuas para verificacdo de adogdo de
procedimentos preventivos de disseminacao de citotéxicos? (nota: por avaliacdo quanto a
capacidade preparacdo de solugdes indcuas para verificagdo de adogio de procedimentos
preventivos de disseminacgdo de citotoxicos devera entender-se a simulacdo de preparacdo
com solugdes fluorescentes para verificagdo de derrames ou outras estratégias semelhantes)

O A cada 3 meses (ou menos)

O Entre 4 e 6 meses inclusive

Entre 7 e 9 meses inclusive

Entre 10 e 12 meses inclusive

Periodos superiores a 12 meses
Aleatoriamente, sem periodicidade definida
Nunca

Prefiro ndo responder

O O O O O O



69.

70.

71.

Numa escala de 1 a 5, como classificaria o seu nivel de conhecimento sobre os riscos
ambientais associados a inadequada eliminagdo de medicamentos citotoxicos?

O 1 - auséncia total de conhecimento
O 2 - pouco conhecimento

O 3 - algum conhecimento

O 4 - muito conhecimento

O 5 - conhecimento profundo

O Prefiro ndo responder

Na sua perspectiva, qual sera provavelmente a principal fonte de disseminacao de
medicamentos citotoxicos no ambiente?

O Hospital de dia (i.e. unidades de administracdo)

O Unidades de preparacao de citotoxicos

Servigos hospitalares responsaveis pela eliminagao/incineragao/tratamento de residuos

Outros servi¢os hospitalares

Industria farmacéutica

Uso domiciliar de citotoxicos (por exemplo, comprimidos, canetas pré-cheias e bombas infusoras)
Excreta dos doentes, em ambiente ndo hospitalar

Néo sei

O O O O O O O

Prefiro ndo responder

Na unidade hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotoxicos mais

recentemente, como é realizada a eliminacao dos materiais envolvidos na preparacdo
destes medicamentos? (Nota: Diz respeito a todos os residuos produzidos, incluindo EPI,

embalagens, cartonagens, etc.)

O Incineragdo controlada

O Recolha seletiva para tratamentos especificos
O Mistura com outros residuos hospitalares
O Néo sei
O

Prefiro ndo responder
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72. Na unidade hospitalar onde trabalha ou trabalhou mais recentemente sdo fornecidas
informacdes sobre o impacto dos medicamentos citotoxicos no ambiente e medidas de
como evitar a chegada deste ao meio ambiente?

O Sim, sdo fornecidas informagdes aos profissionais de saide

O Sim, s@o fornecidas informagdes aos doentes

O Sim, sao fornecidas informagdes aos profissionais de saude e aos doentes
O Nao sdo fornecidas quaisquer informacdes relacionadas com este tema

O Nao sei

O Prefiro nao responder

73. Numa escala de 1 a 5, como classifica a frequéncia com que descartam frascos utilizados
contendo citotdxicos e materiais usados na sua manipulacdo (seringas, agulhas, luvas, campo
de trabalho, CSTD, spikes) em contentores especificos para residuos perigosos, na unidade
hospitalar onde manipula ou manipulou medicamentos citotdxicos mais recentemente?

O 1 - Nunca

O 2 - Raramente
O 3 - Poucas vezes
O 4 - Quase sempre
O 5 - Sempre

O Prefiro ndo responder

74. Sob a forma de comentario e/ou sugestao, tem ou teve alguma(s) dificuldade(s) na
manipulacdo de medicamentos citotoxicos que ndo tenha(m) sido abordada(s) no
questionario e/ou algum(s) conteudo(s) adicional(s) que gostaria de salientar/enumerar.

Este contetido nao foi criado nem é aprovado pela Microsoft. Os dados que submeter serao enviados para o proprietario do formulario.
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Anexo 2- Parecer favordvel da Comisséo de Etica

P.PORTO

PARECER DA COMISSAQ DE ETICA

Numero de Registo da Comissaa de Etica: CEQD36F Datarececan do Documenta:-13/03/2025 Exasténcia de entradas anterores Nao

TITULO DO TRABALHO: Caracterizacdo de Praticas de manipulacio de medicamentos citotéxicos, de Técnicos Superiores de
Diagndstico e Terapéutica (TSDT) de Farmécia, em Portugal - Estudo observacional Dig Deeper

INVESTIGADOR RESPONSAVEL: Ana Rita Neto dos Reis
DATA PREVISTA PARA A REALIZAGAO DO TRABALHO: 01/04/2025 a 31/11/2025

RESUMO DO ESTUDO
OBJETIVOS:
Nada a referir

AMOSTRA:

A amostra sera constituida pelos Técnicos Superior de Diagndstico e Terapéutica de Farmdcia,

associados da Associagao Portuguesa de Licenciados em Farmdcia (APLF), via APLF - os investigadores nao terao acesso aos contactos dos
associados.

EORMUI ARIO DE DADOS A RECOLHER:

0Os dados serao recolhidos através de Questiondrio. O questiondrio sera divulgado, por email, pelos associados da Associacao Portuguesa de
Licenciados em Farmacia (APLF), via APLF.

MATERIAL:

Nada a referir.

METODOS:

Refere tipo de estudo. O estudo sera divulgado através das redes sociais, particularmente nas paginas da APLF (Facebook e Instagram), que
partilhard o link de acesso ao questionario. As respostas serao armazenadas no computador do investigador, protegido com password, impedindo o
acesso externo. A participacao voluntaria e confidencial dos participantes serd sempre salvaguardada. Os dados sao eliminados ao fim de 3 anos
apds arecolha, sendo o tempo necessario para a disseminacao junto da comunidade cientifica.

RISCOS: Inexistentes

CONSENTIMENTO INFORMADO:
Atendendo ao tipo de estudo, nao ha necessidade do M0.317.

AUTORIZACAO PELOS RESPONSAVEIS LOCAIS:
Apresenta 0 M0.313, M0.314 e M0.315 devidamente assinados. Apresenta carta do Presidente da Associacao Portuguesa de Licenciados em
Farmdcia (APLF).

APRECIACAQ DA COMISSAQ DE ETICA:

Apds andlise verifica-se que o processo estd devidamente instruido.

PARECER FINAL DA COMISSAQ DE ETICA:
De acordo com os dados analisadas, o parecer é favoravel desde que cumpridas todas as diretrizes submetidas a esta Comissao recomendando-se
que a decisao seja suspensa caso haja algum incumprimento grave

Assinado por: Pedro Manuel Ribeiro da Rocha

Monteiro

Num. de Identificacao: 09132856
19/03/2025 Data: 2025.03.21 12:15:11 +0000

Q)
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