UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE
CENTRO DE EDUCACAO E SAUDE
UNIDADE ACADEMICA DE SAUDE

CURSO DE BACHARELADO EM FARMACIA

VIVIANE GOMES DA SILVA

AVALIACAO DOS RISCOS OCUPACIONAIS FRENTE A MANIPULACAO DE

QUIMIOTERAPICOS POR PROFISSIONAIS DA CENTRAL DE MANIPULACAO
DO HOSPITAL UNIVERSITARIO ALCIDES CARNEIRO (HUAC)

Cuité - PB
2023



VIVIANE GOMES DA SILVA

AVALIACAO DOS RISCOS OCUPACIONAIS FRENTE A MANIPULACAO DE
QUIMIOTERAPICOS POR PROFISSIONAIS DA CENTRAL DE MANIPULACAO
DO HOSPITAL UNIVERSITARIO ALCIDES CARNEIRO (HUAC)

Trabalho de Conclusao de Curso apresentado a
Unidade Académica de Saide da Universidade
Federal de Campina Grande, como requisito
obrigatdrio para obtencdo de titulo de Bacharel
em Farmdcia, com linha especifica em
Seguranca do trabalho.

Orientadora: Prof.* Dra. Bruna Braga Dantas

Cuité — PB
2023



S586a Silva, Viviane Gomes da.

Avaliagdo dos riscos ocupacionais frente a manipulacdo de
quimioterapicos por profissionais da central de manipulagdo do Hospital
Universitario Alcides Carneiro (HUAC). / Viviane Gomes da Silva. - Cuitg,
2023.

64 f.: il. color.

Trabalho de Conclusio de Curso (Bacharelado em Farmacia) -
Universidade Federal de Campina Grande, Centro de Educacdo e Saude,
2023.

"Orientacdo: Prof. Dra. Bruna Braga Dantas".

Referéncias.

1. Cancer. 2. Medicamentos quimioterapicos. 3. Riscos ocupacionais. 4.
Farmacéuticos. 5. Cancer — tratamento. 6. Hospital Universitario Alcides
Carneiro. 7. Quimioterapicos — manuseio. 8. Quimioterapicos —
antineoplésicos. I. Dantas, Bruna Braga. II. Titulo.

CDU 616-006.04(043)

FICHA CATALOGRAFICA ELABORADA PELO BIBLIOTECARIO Msc. Jesiel Ferreira Gomes - CRB-15/256




MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE
UNIDADE ACADEMICA DE SAUDE - CES
Sitio Olho D'agua da Bica, - Bairro Zona Rural, Cuité/PB, CEP 58175-000
Telefone: (83) 3372-1900 - Email: uas.ces@setor.ufcg.edu.br

REGISTRO DE PRESENCA E ASSINATURAS

Viviane Gomes da Silva

AVALIACAO DOS RISCOS OCUPACIONAIS FRENTE A MANIPULACAO DE
QUIMIOTERAPICOS POR PROFISSIONAIS DA CENTRAL DE MANIPULACAO DO HOSPITAL
UNIVERSITARIO ALCIDES CARNEIRO (HUAC)

Trabalho de Conclusao de Curso apresentado ao Curso de Bacharelado em Farmdcia da Universidade Federal
de Campina Grande, como parte dos requisitos para obten¢do do titulo de Bacharel em Farmicia.

Aprovado
em: 11/10/2023.

BANCA EXAMINADORA

Profd. Dr?. Bruna Braga Dantas (Presidente)

Orientador(a)

Profd. Dr2. Yonara Monique da Costa Oliveira
Avaliador(a)
Prof2. Me. Francisco Patricio de Andrade Junior (Doutorando/UFPB)

Avaliador(a)

Documento assinado eletronicamente por BRUNA BRAGA DANTAS, PROFESSOR(A) DO MAGISTERIO
SUPERIOR, em 30/10/2023, as 16:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
89, caput, da Portaria SEI n2 002, de 25 de outubro de 2018.

il
S€I
assinatura

|| efewrdnica



mailto:uas.ces@setor.ufcg.edu.br
https://sei.ufcg.edu.br/sei/publicacoes/controlador_publicacoes.php?acao=publicacao_visualizar&id_documento=181846&id_orgao_publicacao=0

-

Eli Documento assinado eletronicamente por YONARA MONIQUE DA COSTA OLIVEIRA, PROFESSOR 3
-3' d GRAU, em 30/10/2023, as 19:19, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 82,

assinatura

| eletrbnica caput, da Portaria SEI n2 002, de 25 de outubro de 2018.

—-—

i Documento assinado eletronicamente por FRANCISCO PATRICIO DE ANDRADE JUNIOR, Usuéario
3E| d Externo, em 31/10/2023, as 09:26, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 89,

assinatura

| cletrénica caput, da Portaria SEI n? 002, de 25 de outubro de 2018.

Referéncia: Processo n? 23096.075494/2023-64 SElI n2 3921385


https://sei.ufcg.edu.br/sei/publicacoes/controlador_publicacoes.php?acao=publicacao_visualizar&id_documento=181846&id_orgao_publicacao=0
https://sei.ufcg.edu.br/sei/publicacoes/controlador_publicacoes.php?acao=publicacao_visualizar&id_documento=181846&id_orgao_publicacao=0
https://sei.ufcg.edu.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Dedico, aos meus pais, Ana Liicia Alves da
Silva e Antonio Gomes da Silva Neto, por
sempre me incentivarem a buscar meus sonhos.

Tudo por nés, essa conquista é nossa.



AGRADECIMENTOS

Agradeco, primeiramente, a Deus por estar presente na minha vida me abengoando, por
toda forga, fé e persisténcia que proporcionou durante a graduacdo para que eu pudesse
concretizar esse sonho. Ao senhor toda a gratidao.

Aos meus pais, Antdonio Gomes da Silva Neto e Ana Lucia Alves da Silva, por ser minha
fonte de amor, cuidado, compreensao e incentivo. Obrigada, por se fazerem presente na minha
vida, por todo apoio durante a graduac@o. A minha inspiracdo para buscar os meus objetivos,
por mais dificil que parecga ser, gratidao por acreditar nos meus sonhos, € por nés que luto para
que sonhos como este se concretizem.

Aos meus familiares maternos e paternos, agradeco por todo incentivo. Especialmente
agradeco a minha avé materna, Francisca Ana da Silva por ser exemplo de mulher forte, aos
indelegdveis valores e carinho que sempre me transmitiu. Ao meu tio José Alves (Juninho), por
todos os conselhos, torcida, estimulo, por sempre se fazer presente de alguma forma mesmo
com a distdncia. Agradeco a vové Liicia por todo apoio. A minha tia/madrinha Naedna
Aparecida, que sempre me incentiva de todas as formas, obrigada por cada ajuda e oracao.

Ao meu namorado Késsio Bezerra Soares, que esteve muito presente durante a escrita
do trabalho de conclusio de curso, sendo apoio, incentivando-me e motivando-me a persistir.

Agradeco a todos os professores que compdem o corpo docente do Centro de Educacio
e Saude (CES) da Universidade Federal de Campina Grande, em especial a minha orientadora
Dr. * Bruna Braga Dantas, que esteve presente durante toda a graduacdo, sou grata pelos
ensinamentos, apoio e paciéncia. Quero expressar minha gratidao por sua colabora¢do em tornar
este projeto uma realidade. Nunca vou esquecer o dia em que me tornei integrante do seu grupo
de pesquisa Observatorio de Cancer do Curimatat (OCC), sempre tive interesse na area da
oncologia e participar do grupo proporcionou muitas experiéncias maravilhosas no campo da
pesquisa. Tenho muito orgulho e admiracao, pelo exemplo de pessoa e docente que exala luz.

Aos meus amigos (as), em especial Maria Beatriz que sempre estd presente na minha
vida, sou grata por poder compartilhar os meus sonhos, receios e por todos os conselhos. A meu
amigo Fernando Souza, por compartilhar um pouco das experiéncias vividas no curso de
farmécia e por apresentar Cuité. Aos meus amigos (as): Darja Nébrega, Fernanda Lira, Ana
Clara, Manuella Moraes, Marcelo Nobrega e Francisca Karolina, por este presente em todos os
momentos da graduacdo, voc€s deixaram esses 5 anos mais leves. Sou grata pela amizade e
irmandade de Darja Nobrega que a faculdade me proporcionou, sempre foi meu pontinho de

calmaria e paz nos dias de angustia longe de Caicé e dos meus pais.



A minha banca examinadora, Francisco Patricio de Andrade Jdnior e Dr. * Yonara
Monique Costa de Oliveira, grata pela disponibilidade, por toda a contribui¢do para a
constru¢cdo do meu trabalho.

Agradeco aos profissionais farmacéuticos e técnicos de farmécia que atuam na central
de manipulag¢do de quimioterdpicos do Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC), por
todo apoio, paciéncia, ensinamentos e incentivo para realizacdo da pesquisa.

A Universidade Federal de Campina Grande- Campus Cuité e os seus colaboradores,
por proporcionar tantas experiéncias, ensinamentos e contribuido para meu desenvolvimento
profissional e pessoal.

Agradeco a todos que, direta ou indiretamente contribuiram e apoiaram-me durante o

periodo de graduacao.



O Senhor € quem vai adiante de ti.
Ele serd contigo, ndo te deixard, nem te desamparara.
Nao temas, nem te espantes!

Deuterondmio 31:8



RESUMO

Os medicamentos quimioterdpicos sdo amplamente empregados como uma abordagem
terapéutica abrangente para o tratamento do céancer. Contudo, eles podem ndo apresentar
elevada seletividade na sua acdo direcionada as células cancerosas, assim potencialmente
expondo os profissionais envolvidos no seu manuseio a riscos ocupacionais. Portanto, esta
pesquisa busca analisar os riscos ocupacionais e as praticas adotadas pelos profissionais
farmaceéuticos e técnicos de farmdcia, que desempenham suas tarefas na unidade de preparacao
de medicamentos quimioterdpicos no Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC). Trata-
se de um estudo de natureza descritiva e exploratéria que envolve a andlise quantitativa dos
dados. Com base nas andlises conduzidas neste estudo, um total de sete profissionais
participaram, consistindo em quatro farmacéuticos e trés técnicos de farmécia. O estudo revelou
uma predominancia do sexo feminino na amostra, representando 57,1% dos participantes, com
a faixa etaria mais comum variando entre 20 e 39 anos, também com 57,1%. A maioria dos
profissionais possuia pds-graduacdo, sendo que 57,1% tinham especializacdo lato sensu.
Apenas 28,6% tinham mais de 10 anos de servico. A maioria trabalhava na institui¢do h4 mais
de um ano e tinha uma carga hordria de 40 horas por semana, abrangendo 85,7% da amostra.
Em relacio aos exames periodicos, 71,4% foram realizados ha menos de um ano, e 57,1% dos
profissionais relataram sentir desconfortos, como dores nas pernas e tendinite no punho, apds
o expediente de trabalho. Os farmacéuticos que fazem parte da pesquisa sao responsaveis pela
manipula¢do de medicamentos antineopldsicos, além de assumirem diversas outras fun¢des no
setor de oncologia da institui¢do, incluindo a gestdo de estoque, andlise de prescrigoes,
rastreabilidade, treinamento da equipe, descarte de residuos, qualificacdo de fornecedores e
supervisdo de estagidrios. Em relacdo a andlise de prescricdes, foi mencionado que a falta de
tempo e o déficit no nimero de farmacéuticos sdo fatores que podem levar a prescri¢des
incompletas. Os profissionais adotam medidas de seguranca, incluindo o uso de Equipamentos
de Protecdo Individual (EPIs) e Equipamentos de Protecdo Coletiva (EPCs). No entanto, houve
divergéncias quanto ao conhecimento dessas medidas de seguranca. Além disso, o estudo
abordou os métodos de descarte de residuos na central de manipulagcdo de quimioterdpicos do
Hospital Universitario Alcides Carneiro e os critérios para o controle de qualidade dos
medicamentos preparados nesse local, incluindo a anédlise das informacdes contidas nos rétulos
dos quimioterdpicos antineopldsicos. Com base neste estudo, torna-se evidente que as
atividades profissionais desempenhadas por farmacéuticos e técnicos de farmdcia na central de
manipulacdo de quimioterdpicos apresentam riscos ocupacionais inerentes. Portanto, € crucial
a implementacgdo de politicas que fornecam orientacdes e facilitem a escolha das abordagens e
dispositivos de seguranca mais apropriados, sendo fundamental para assegurar a protecao dos
profissionais que enfrentam riscos ocupacionais ao lidar com medicamentos quimioterapicos.

Palavras-chaves: Cancer, quimioterdpicos, riscos ocupacionais, farmacéuticos.



ABSTRACT

Chemotherapy drugs are widely employed as a comprehensive therapeutic approach to cancer
treatment. However, they may not exhibit high selectivity in their action directed at cancer cells,
thus potentially exposing professionals involved in their handling to occupational risks.
Therefore, this research seeks to analyze the occupational risks and practices adopted by
pharmaceutical professionals and pharmacy technicians, who perform their tasks in the
chemotherapy drug preparation unit at the Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC).
This is a descriptive and exploratory study that involves qualitative data analysis. Based on the
analyses conducted in this study, a total of seven professionals participated, consisting of four
pharmacists and three pharmacy technicians. However, the predominance of females was
notable, representing 57.1% of the sample. The most common age group among professionals
ranged between 20 and 39 years old, also with a representation of 57.1%. All professionals have
postgraduate degrees - except for a pharmacy technician - with 57.1% having a lato sensu
specialization. Only 28.6% of employees have accumulated more than 10 years of service.
Regarding working time at the institution, the majority (57.1%) have worked there for more
than a year, and 40 hours per week was predominant, covering 85.7% of the sample. Concerning
periodic exams, 71.4% of participants reported that they were carried out less than a year ago.
Furthermore, 57.1% of professionals mentioned feeling discomfort, such as leg pain and wrist
tendonitis, after working hours. The pharmacists taking part in the research are responsible for
handling antineoplastic medications, in addition to assuming several other functions in the
institution's oncology sector, including stock management, prescription analysis, traceability,
team training, waste disposal, qualification of suppliers, and supervision of interns. Regarding
prescription analysis, it was mentioned that a lack of time and a shortage of pharmacists can
lead to incomplete prescriptions. Professionals adopt safety measures, including the use of
Personal Protection Equipment (PPE) and Collective Protection Equipment (EPC). However,
there were disagreements regarding knowledge of these security measures. Otherwise, the study
addressed waste disposal methods at the chemotherapy drug handling center at Hospital
Universitario Alcides Carneiro and the criteria for quality control of medicines prepared at that
location, including the analysis of the information contained on the labels of antineoplastic
chemotherapy drugs. However, based on this study, it becomes clear that the professional
activities performed by pharmacists and pharmacy technicians in the chemotherapy
compounding center present inherent occupational risks. Therefore, it is crucial to implement
policies that provide guidance and facilitate the choice of the most appropriate approaches and
safety devices. They are essential to ensure the protection of professionals who face
occupational risks when dealing with chemotherapy drugs.

Keywords: Cancer, chemotherapy drugs, occupational risks, pharmaceuticals.
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1 INTRODUCAO

O cancer € uma das principais causas de morte em todo o mundo, sendo um impasse
para o aumento da expectativa de vida. De acordo com a Organizacio Mundial de Saidde
(OMS), cerca de 18 milhdes de casos de vérios tipos de cancer sao diagnosticados a cada ano,
esse nimero deve chegar a 29,5 milhdes em 2040. No Brasil, sdo esperados 704 mil novos casos
de cancer para cada ano do triénio 2023- 2025. Além disso, a Agéncia Internacional de Pesquisa
sobre Cancer (AIPC) prevé, globalmente, cerca de 24,1 milhdes casos novos de cincer e mais
de 13 milhdes de mortes até 2030. Diante desta perspectiva, espera-se um aumento da demanda
de servicos especializados na drea de oncologia que oferecem tratamento especifico (AIPC,
2020; Cao et al., 2021; INCA, 2012; Santos et al., 2023; OMS, 2023).

Os medicamentos quimioterdpicos sdao largamente utilizados como modalidade de
tratamento sist€émico do cancer. No entanto, ndo apresentam acdo seletiva para células
cancerosas, dessa forma, também podem causar efeitos em células saudaveis, resultando em
exposicao ocupacional aos profissionais envolvidos no seu manuseio. Este servico de
manipulacdo e administracdo de antineoplasicos requer grande nimero de profissionais para
realizar as atividades laborais, que, em diferentes etapas do processo, desde o recebimento do
medicamento até a administracdo no paciente podem ser contaminados (OSHA, 1985; Power;
Coyne, 2018).

Nesse sentido, os medicamentos antineopldsicos que apresentarem riscos ocupacionais
devem ser manipulados por profissionais qualificados e informados sobre o risco potencial a
que estdo expostos, e as recomendagdes a serem seguidas em todas as fases de contato com
esses agentes, levando em consideragdo a combinagdo de técnicas adequadas no manuseio, a
utilizacdo de equipamentos de protecdo coletivo (EPCs) e individual (EPIs), garantindo dessa
forma, a protecdo pessoal, da equipe e do ambiente. Diante dos riscos envolvidos na prética
dessa atividade laboral, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) publicou em
setembro de 2004, a Resolugdo da Diretoria Colegiada niimero 220 que estabelece os requisitos
minimos nos servigos que oferecem terapia antineoplasica (Brasil, 2004; Brasil, 2005; Brasil,
2007; Power; Coyne, 2018; Yodaiken; Bennett, 2019).

Desde a década de 90, a atuag@o de profissionais farmacéuticos vem se expandindo na
area da oncologia. N@o obstante tenha principado sua atuac@o exclusivamente nas atividades de
manipulacdo e gerenciamento de quimioterdpicos, os farmacéuticos também atuam em

diferentes etapas da assisténcia na area da oncologia, garantindo que os procedimentos sejam
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realizados da maneira adequada, conforme indicacdo, posologia e protocolos existentes,
fornecendo, aos pacientes e demais membros da equipe, informagdes técnicas sobre novos tipos
de medicamentos e terapias (Lima; Silva; Guedes, 2020).

De acordo com a Politica Nacional para a Prevencao e Controle do Cancer (PNPCC), a
assisténcia farmacéutica deve apresentar-se organizada para atender as necessidades do
tratamento oncoldgico, desenvolvendo atividades de carater multiprofissional, interdisciplinar
e intersetorial, com articulagdo e integracdo a acdes e servigos, em suas multiplas dimensoes,
realizadas nos diversos niveis de aten¢do a saude. Portanto a assisténcia farmacéutica
compreendida como uma ferramenta essencial para a garantia da qualidade dos procedimentos,
em prol da integralidade do cuidado e efetividade da assisténcia prestada ao individuo portador
do cancer (Silva; Osorio-de-Castro, 2019).

Denota-se entdo, que a frequente exposicao e a progressdao do numero de profissionais
envolvidos no manuseio de medicamentos quimioterdpicos sdao assuntos relevantes de valiosa
importancia cientifica, tendo em vista que quimioterdpicos apresentam riscos a saude dos
profissionais, devendo, por isso, ser implementadas politicas e procedimentos adequados para
maximizar a seguranga. Assim, este estudo busca avaliar os riscos ocupacionais de um grupo
de profissionais que desenvolvem atividade laboral na central de manipulagdo de

quimioterapicos.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Avaliar os riscos ocupacionais e as condutas de profissionais (Farmacéuticos e técnicos
em farmdcia) que desenvolvem atividade laboral na central de manipulag¢ao de quimioterdpicos

no Hospital Universitdrio Alcides Carneiro (HUAC).

2.2 Objetivos especificos

e Analisar o perfil sociodemografico dos profissionais que atuam na central de
manipulag¢do de quimioterdpicos;

e Avaliar historico ocupacional dos profissionais supracitados;

e Explorar as atribui¢des exercidas pelo profissional farmacéutico atuante na farmécia
hospitalar oncoldgica no HUAC/Universidade Federal de Campina Grande
(UFCG);

e Averiguar estratégias de seguranca dos profissionais vinculados a central de
manipulagdo de quimioterapicos do Hospital Universitario Alcides Carneiro.

e Descrever métodos usados para o descarte de residuos utilizados no setor
supramencionado;

e Determinar pardmetros utilizados para realizar o controle de qualidade do

quimioterdpico manipulado.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 Conceitos e bases: cancer e quimioterapia antineoplasica

O cancer ¢ uma categoria de mais de 277 doencas que compartilham o crescimento
descontrolado de células, invadindo tecidos e 6rgdos. Sendo caracterizado por um aumento
anormal das células no organismo, causado por danos no material genético, com consequente
alteracdo na expressao génica. Alteracdes genéticas que geram as neoplasias podem ocorrer em
proto-oncogenes, que, quando ativados, tornam-se oncogenes responsaveis pela malignizagdo
das células. As células afetadas se multiplicam de forma desordenada, exigindo angiogénese
para nutri¢do. Esse crescimento forma tumores malignos, que podem se espalhar para outros
orgaos, processo denominado metdstase, resultado de genes supressores de tumor disfuncionais
e fatores mutagénicos (Hanahan; Weinberg, 2011; Park; Han, 2019; Kontomanolis et al., 2020).

O desenvolvimento do cancer tem origem multifatorial e pode afetar qualquer parte do
corpo, podendo invadir o tecido circundante e, por conseguinte, realizar metdstase para locais
distintos. Entre os seus principais fatores carcindgenos estdo: causas genéticas, exposicao a
longo prazo a poluentes ambientais e a radiacdo, tabagismo, infec¢cdes, e uma dieta alimentar
inadequada. Esses elementos refletem sobre o acimulo de alteragdes moleculares nas células,
o que contribui para o inicio do processo carcinogénico (Bray et al., 2021; Sung et al., 2021).

Dentre as formas de tratamento das neoplasias, que incluem cirurgia, radioterapia,
quimioterapia, imunoterapia, terapia alvo e terapia hormonal, a quimioterapia € a mais
frequente, e até 70% dos tumores necessitardo de tratamento quimioterdpico em algum
momento do curso da doenga, sendo o tratamento preferencial tanto para canceres no sistema
hematopoiético quanto para os tumores soélidos, especialmente para os tumores malignos em
estagio avancado e em um espectro crescente vem sendo utilizada em patologias benignas, tal
qual, artrite reumatoide, esclerose multipla e doengas autoimunes (Suspiro; Prista, 2012;
Bahrami et al., 2017; Bukowski; Kciuk; Kontek, 2020).

Durante o tratamento quimioterdpico, sao utilizados tanto compostos organicos quanto
compostos inorganicos e quando aplicada ao céncer, esta terapia é denominada de
quimioterapia antineoplasica (QA) ou quimioterapia antiblastica INCA, 2012).

A indicagdo para realizacdo da quimioterapia possui diferentes finalidades sendo as
principais modalidades de tratamento sistémico: a paliativa, quando ndo tem finalidade
curativa, usada objetivando melhorar a qualidade de sobrevida do paciente, em caso de
metéstases; adjuvante ou profildtica, indicada apds tratamento cirdrgico curativo, quando o

doente ndo apresenta qualquer evidéncia de neoplasia maligna detectdvel pelo exame fisico e
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exames complementares indicados para o caso. Enquanto a neoadjuvante/citorredutora, tem a
finalidade de tornar os tumores ressecdveis ou de melhorar o progndstico do doente, sendo
utilizada antes da cirurgia com objetivo de reduzir o volume tumoral (Andrade et al., 2013).

Geralmente, os farmacos antineopldsicos sao diluidos em varias solucdes e preparados
individualmente para cada paciente, sendo administrados através de infusdes com diferentes
concentracoes, volume e duracdo (OSHA, 1985). Os quimioterdpicos interferem nos
mecanismos de sobrevivéncia, multiplicacdo e movimentacdo das células, mas normalmente
agem de maneira ndo direcionada, causando danos tanto as células cancerigenas quanto as
células saudaveis. No entanto, possuem diferentes modos de agdo, dependendo de sua
classificacdao e composi¢do quimica (Patatt et al., 2022).

Portanto, os agentes antineopldsicos sao classificados com base em seu efeito no ciclo
celular ou em seu mecanismo de acdo. Os denominados farmacos ciclo-celular especificos
(CCS) sao drogas mais ativas e conseguem diferenciar uma fase especifica do ciclo celular,
normalmente atuam na fase S, a qual refere-se a etapa da sintese do dcido desoxirribonucleico
(DNA) ou pode atuar também na fase M, sendo essa a fase mitdtica, responsédvel pela divisao
da célula. Enquanto, um segundo grupo de agentes, denominados farmacos ciclo-celular nao
especificos (CCNS) sdo compostos que podem agir em qualquer fase do ciclo celular, sendo
mais letais as células, agem sobre a acdo proliferativa da célula e nao proliferativa (Almeida et
al., 2005; INCA, 2013; Galvao, 2022).

Em conformidade com a estrutura quimica, farmacos antineoplésicos sdo classificados
em agentes alquilantes, antimetabolitos, antibidticos citotoxicos, derivados vegetais e agentes
diversos ou multiplos que ndo se enquadram nas categorias anteriores. Incluem na terapia
medicamentosa os hormonios e os anticorpos monoclonais (Ritter et al., 2016).

A utilizacdo de uma combinac¢do de multiplos farmacos, cada um com mecanismos de
acdo distintos, € uma estratégia altamente efetiva no tratamento do cincer. Essa abordagem
terapéutica traz consigo uma série de beneficios significativos. A associa¢do de dois ou mais
farmacos com diferentes mecanismos de a¢do pode desacelerar o processo de mutacdo celular,
além de dificultar a adaptacdo do cancer as terapias utilizadas. Além disso, a combinacao de
medicamentos pode produzir um efeito sinérgico, em que os efeitos bioldgicos dos farmacos se
potencializam mutuamente, resultando em uma agdo terapéutica mais eficaz (Huang et al.,

2023).

3.2 Exposicao ocupacional aos antineoplasicos
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A biosseguranga € definida como o conjunto de ag¢des voltadas para a prevengdo,
minimizacao ou eliminagao de riscos visando a saide do homem, a preservacao do ambiente e
a qualidade dos resultados, agindo como um guia para a adequacdo de normas que visem a
protecdo dos trabalhadores de satide. Assegurados pela Norma Regulamentadora 32, que tem
por finalidade estabelecer as diretrizes bésicas para a implementacdo de medidas de protecdo e
seguranca a satide dos trabalhadores dos servicos de saide, assim como daqueles que exercem
atividades de promocao e assisténcia a saide em geral (Brasil, 2005).

Devido ao aumento do uso de quimioterdpicos antineopldsicos, como alternativa para o
tratamento do cancer, na mesma propor¢do, ocorre o aumento da exposi¢do ocupacional
desencadeando prejuizos a saide do trabalhador (Power; Coyne, 2018). De acordo com
Sulzbacher e Fontana (2013), riscos ocupacionais estdo associados as condicoes,
procedimentos, situagdes, condutas ou eventos que podem implicar em efeitos negativos,
causando danos ao usudrio do servigo, ao trabalhador, estabelecimento e até mesmo ao
ambiente.

Diferentes métodos para o monitoramento da exposi¢do ocupacional de trabalhadores
envolvidos na manipulacdo e administracio de medicamentos antineopldsicos estdo sendo
realizados: ensaios de cometa, teste de microntcleos em linfécitos de sangue periférico e fluido
salivar, métodos citogenéticos de andlise de aberragdes cromossOmicas e troca de cromaétides
irmas, métodos de mutagénicos, quantificacdo de farmacos e seus metabodlitos através de
cromatografias (Bernabeu-Martinez et al., 2018).

Os principais fatores de risco para o aumento de danos causados pela exposicao
ocupacional sdo: as condi¢des do local de trabalho, tempo de exposicao aos citotdxicos, idade,
uso incorreto ou o nao uso dos equipamentos de protecdo individual, consumo de dlcool e
tabagismo. A depender da atividade laboral, existem formas de exposicdo, sendo assim, os
farmacéuticos e técnicos em farmadcia, responsaveis pela manipulacdo dos quimioterapicos,
estdo expostos a uma forma mais concentrada do fairmaco, ademais, a dimensao da exposicao,
a poténcia e toxicidade do principio ativo exercem uma enorme influéncia no risco para a saide
dos profissionais (Huang et al., 2023).

Em relagdo aos grupos em risco de serem expostos a substancias quimioterdpicas
incluem pacientes, empregados da industria farmacéutica, farmacéuticos, enfermeiros,
médicos, funciondrios envolvidos em tarefas de limpeza e higiene, pesquisadores, familiares e
cuidadores. No caso dos agentes antineopldsicos, ndo ha um limite permitido de exposicao
estabelecido para cada medicamento, tornando-se necessario adotar medidas preventivas.

Portanto, é importante realizar monitoramento ambiental e obter niveis basais nos profissionais
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que lidam com esses medicamentos. A principal limitacdo dessas medidas reside na dificuldade
de quantificac@o, sendo impossivel determinar a dose exata a qual um trabalhador foi exposto
(Kupczewska-Dobecka et al., 2018; Conceicao et al., 2020; Huang et al., 2023).

No entanto, as substancias quimicas representam, dentre estes fatores de risco, o grupo
de maior dimensdo, superior a 90%, entretanto nem todas as substincias possuem acdo
carcinogénica, sendo classificados pela Agéncia Internacional de Pesquisa em Céancer (IARC).
Contudo, o agente € classificado como cancerigeno para humanos quando hd indicativos
suficientes de carcinogenicidade em individuos, ou quando ha fortes evidéncias em organismos
expostos de que o agente apresenta caracteristicas-chave de carcindgeno e também ha indicios
suficientes de carcinogénico em animais experimentais (IARC, 2022).

Tabela 1 - Agentes classificados pela Agéncia Internacional de Pesquisa em Cancer.

Grupos Evidéncia cientifica Numero de agentes
1 Carcinogénico para humanos 127 agentes
2A Provavelmente carcinogénico para humanos 95 agentes
2B Possivelmente carcinogénico para humanos 323 agentes
3 Nao classificavel quanto a sua carcinogenicidade 500 agentes

para os seres humanos

Fonte: International Agency for Research on Cancer (2022).

Todavia, a maioria dos acidentes envolvendo profissionais dos servigos de satde ocorre
devido a ndo observancia e cumprimento das normas de biosseguranga. Diante da importancia
da adocdo de normas adequadas de biosseguranca, associada a técnica asséptica durante a
manipulagdo segura da quimioterapia antineoplésica, ha necessidade de ampla disseminagdo de
conhecimento entre os profissionais de satde envolvidos no processo com a finalidade de

minimizar a exposi¢ao a riscos (Santos Junior et al., 2016).

3.3 Manipulacao de medicamentos antineoplasicos

De acordo com a legislagdo vigente no Brasil, € privativo ao profissional farmacéutico
habilitado o preparo dos antineopldsicos e demais medicamentos que possam causar risco
ocupacional ao manipulador em estabelecimentos de satide publicos ou privados. Ademais, a
execucdo do processo de manipulacdo deve ser realizada em 4rea exclusiva e com acesso
restrito aos profissionais diretamente envolvidos além de classificadas com ado¢do de medidas

de biosseguranca e técnica asséptica. Sendo imprescindivel para minimizar a exposi¢ao do
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profissional farmacéutico e do paciente aos riscos inerentes aos antineoplasicos, também, tem
a finalidade de garantir um produto final de qualidade e estéril, livre de contaminacdo por
pirégenos (CFF, 2012; CFF, 2017).

E grande a importancia e necessidade, que os estabelecimentos de satide, estabelecam
rotinas e procedimentos que assegurem condi¢des adequadas de formulacdo, preparo,
armazenagem, conservacgao, transporte, dispensa¢do e utilizacdo de antineoplésicos. Além de
garantir o gerenciamento correto dos residuos oriundos da manipulagdo desses medicamentos,
em prol da seguranca do farmacéutico, do paciente, da equipe multidisciplinar e do meio
ambiente (CFF, 2012).

Além disso, a preparacdo dos medicamentos antineoplasicos deve aderir as diretrizes de
boas préticas de manipulacdo, implementar programas de comunicacdo de riscos, fornecer
treinamento adequado aos profissionais, ter controle de derramamentos e realizar vigilincia
médica. Todas as fases do processo de manipulacdo dos medicamentos, desde o recebimento
até a administracdo ao paciente, devem ser cuidadosamente seguidas. Recomenda-se que as
instituicdes possuam um manual de procedimentos, visando a garantia de uniformidade dos
procedimentos e cumprimento dos métodos de controle de qualidade (Renna et al., 2019).

Os quimioterapicos devem ser preparados em dareas com controle de engenharia,
qualidade e controles ambientais, para assegurar a esterilidade do produto final e a seguranca
dos manipuladores, acrescidos do uso obrigatério de EPCs e EPIs (Easty et al., 2015).
Tornando-se fundamental evitar a formacgao de aerossois e salpicos, através de técnicas laborais
adequadas. Ademais, na preparagdo dos antineopldsicos € recomendével a dupla checagem nas
fases do processo de preparacdo, sendo realizado por duas pessoas diferentes de maneira

independente e/ou por sistema informatizado (Costa, 2020).

3.4 Antineoplasicos: vias de exposicao e consequéncias

Os antineopldsicos sdo farmacos potencialmente perigosos para a saude dos
trabalhadores e pacientes, apresentam efeitos terapéuticos e téxicos que estdo relacionados ao
tempo de exposicdo e concentragdo plasmdtica da droga. Tais efeitos possuem toxicidade
varidvel para os diversos tecidos a depender do farmaco utilizado. A toxicidade produzida por
esses farmacos estd associada, sobretudo, a atuacdo em células nao cancerigenas de rapida
proliferagcdo, como foliculos pilosos, células do trato gastrointestinal e medula 6ssea (Dickens;
Ahmed, 2018).

Agentes antineopldsicos atuam como contaminantes que podem prejudicar a satide dos

trabalhadores, acarretando-lhes danos tardios, advindos da exposicao cumulativa e continua no



22

cotidiano laboral, como: mutagenicidade, infertilidade, aborto, malformagdes congénitas,
genotoxicidade, cancer, irregularidades menstruais e perda do cabelo. Além de danos agudos
manifestados através de sintomas como tontura, cefaléia, nduseas, vOmitos, irritacdo da
garganta e olhos, alteragdes de mucosa, bem como possiveis reacdes alérgicas e cutaneas
(Power; Coyne, 2018; OSHA, 1985; Yodaiken; Bennett, 2019).

Convém destacar que as vias de exposi¢ao dos profissionais de saide sdo variadas e o
manuseio dos antineopldsicos requer atencao por parte dos profissionais de saude, as vias de
exposicao mais comuns s3o a cutanea, inalatdria, oral e a injetdvel, em diferentes etapas do
processo desde o recebimento do medicamento até a administracido no paciente (Graeve et al.,
2017).

Nesta perspectiva, a exposi¢do cutanea ocorre principalmente quando os profissionais
entram em contato com superficies contaminadas ao manipular, administrar ou descartar essas
substancias. Além disso, a exposicao também pode ocorrer pelo contato com residuos externos
aos recipientes. Adicionalmente, o risco de exposi¢do aumenta durante o manuseio de roupas,
lencois, compressas e outros materiais contaminados. A via cutanea € a mais comum devido a
manipulacdo direta dos medicamentos ou ao contato com superficies e equipamentos
contaminados. Por via inalatéria, os profissionais estdo expostos a goticulas, aerossois,
particulas e vapores, o que pode ocorrer durante a preparacao, em que o vapor pode escapar das
conexoes entre o frasco e a seringa, ou mesmo durante a administracao (Suspiro; Prista, 2012;
Meade, 2014).

Diversos estudos indicam que uma grande parte das superficies nos locais de trabalho
onde os medicamentos sdo preparados estd contaminada. Essa contaminag@o é mais comum em
superficies de vidro, cabines de seguranca bioldgica, pisos, paredes, bancadas, equipamentos e
areas nas quais os pacientes sdo tratados. Ela ocorre devido a dispersdo aérea das substancias e
a transferéncia por maos e objetos contaminados. Foi observado também que os bragos das
cadeiras usadas na administragao dos quimioterdpicos e as tampas dos recipientes de residuos
estdo contaminados (Suspiro; Prista, 2012).

Brouwers e colaboradores (2007), em seu estudo, encontraram contaminagao nas partes
externas das camaras de fluxo de ar laminar, como macanetas e prateleiras de dreas de
armazenamento. Isso mostra que o ambiente de trabalho pode estar infectado mesmo antes do
inicio da preparacdo dos medicamentos quimioterdpicos. Além disso, foram identificados
niveis mais altos de contaminacdo na drea de preparacdo em comparagdo com as areas de
administracdo (Viegas, 2014). Segundo Yodaiken e Bennett (2019), os profissionais envolvidos

na manipulacdo de antineoplésicos estio susceptiveis a exposi¢do ocupacional em vdrias etapas
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do processo, como retirar a solucdo do frasco-ampola, reconstituir os medicamentos, abrir
ampolas, remover o ar das seringas, conectar agulhas e retirar as tampas das seringas, além da
manipulacdo de medicamentos antineopldsicos via oral.

Além do risco de exposicdo ocupacional durante a preparagdo e administracdo dos
medicamentos, é importante considerar que no organismo dos pacientes com cancer ocorre a
metabolizacdo desses farmacos. Esse processo metabdlico pode resultar na formacdo de
metabolitos ativos, que s@o eliminados do corpo por meio dos fluidos corporais e excre¢des do
paciente. Durante o tratamento, os medicamentos citot6xicos, em sua maioria, sao excretados
principalmente pela urina, nas primeiras 72 horas apds a administracdo, € observada uma
eliminacdo significativa desses medicamentos através da urina € em menor propor¢io pelas
fezes nesse periodo. E importante ressaltar que existem excegdes a esse padrio de eliminagio.
Por exemplo, os alcaldides de vinca apresentam uma taxa de excrecdo maior pelas fezes em

comparacdo com outros medicamentos citotoxicos (Dellamora; Oliveira, 2011).
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 Tipo de pesquisa

Trata-se de uma pesquisa descritiva exploratéria com andlise quantitativa dos dados,
apresentando uma vivéncia real, fundamentada no referencial de que o processo satde-doenca
no trabalho € relativo aos vinculos de causalidade relacionado as condic¢des do local de trabalho,
as particularidades da atividade e as condi¢des individuais dos trabalhadores.

A pesquisa descritiva tem como objetivo a descri¢c@o das caracteristicas de determinada
populacdo, fendmeno ou, entdo, o estabelecimento de relagdes entre variaveis. Sao iniimeros o0s
estudos que sdo classificados dessa forma € uma das caracteristicas mais importantes desse tipo
de estudo refere-se a utilizacdo de coleta de dados padronizadas, tais como questiondrios e
observacdo sistemadtica (Gil, 2002). Enquanto a pesquisa exploratoria objetiva proporcionar
maior familiaridade com o problema, com vistas a tornd-lo mais explicito ou a construir
hipéteses. Seu planejamento é, portanto, bastante flexivel, de modo que possibilite a
consideracdo dos mais variados aspectos relativos ao fato estudado (Selltiz et al., 1967, p.63).
Ademais, o método quantitativo de pesquisa se aplica ao estudo de valores, opinides, que 0s

individuos constroem no seu cotidiano (Minayo, 2014).

4.2 Local de realizacao do estudo e implantaciao dos servigos

O estudo foi desenvolvido no setor de oncologia, na central de manipulacdo de
quimioterdpicos do Hospital Universitirio Alcides Carneiro da Universidade Federal de
Campina Grande — HUAC/UFCG, o qual possui perfil assistencial de hospital geral de média e

alta complexidade, localizado na cidade de Campina Grande no estado da Paraiba.

4.3 Amostra

Amostragem ndo probabilistica por conveniéncia, constituida por farmacéuticos e
técnicos em farmadcia, lotados na unidade de oncologia do HUAC/UFCG com acesso a central
de manipulagdo, e em exercicio de atividades frente a manipulagdo de quimioterdpicos, durante

o periodo de coleta de dados e que consentiram participar voluntariamente da pesquisa.

4.4 Critérios de inclusao e exclusao

Ser farmacéutico ou técnico de farmécia vinculado a central de manipulacdo de

quimioterdpicos do HUAC/UFCG. O universo da pesquisa engloba todos os profissionais que
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na unidade hospitalar estudada preenchiam os critérios de inclusdo. Sendo excluidos do estudo,
profissionais do setor que ndo estavam em exercicio efetivo de suas atividades durante o periodo

da coleta de dados que ocorreu no més de marco de 2023.

4.5 Procedimento de coleta de dados

Foi wusado um questiondrio semiestruturado, previamente formulado pelos
pesquisadores (aluno e professora), com base na Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da
Anvisa n. 220/2004, além de abordar questdes sociodemogréificas e investigar a percep¢do dos
profissionais atuantes na central de manipulacdo de quimioterdpicos, por meio das questdes
norteadoras do estudo. Durante a aplica¢do do questiondrio, foi garantido total privacidade e
confidencialidade, assegurando o anonimato dos voluntdrios entrevistados. Os individuos
receberam esclarecimento prévio sobre a pesquisa; foram orientados a assinar o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

4.6 Analise dos dados

Os resultados obtidos foram digitados em planilhas Excel® versao 2016 para anélise da

da frequéncia relativa, com andlise realizada através software GraphPad Prism, versao 7.0.

4.7 Aspectos éticos

O projeto de pesquisa foi registrado no sistema Rede Pesquisa, ferramenta de gestao dos
estudos desenvolvidos no ambito dos Hospitais Universitarios Federais (HUF), que compdem
a Rede da Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares (Ebserh). Posteriormente, em respeito
aos aspectos éticos da pesquisa, o projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa
(CEP/CSS), em 24 de fevereiro de 2023, conforme CAAE: 66909622.9.0000.0154.

As informagdes foram coletadas para uso especifico do desenvolvimento da pesquisa
do presente projeto sendo a identidade dos participantes preservada. Os pesquisadores estao
cientes de todas as normas impostas pela Resolucdo n° 466/2012 e 510/2016 do Conselho
Nacional de Saude, a respeito de pesquisas envolvendo seres humanos, € comprometem-se a
cumpri-las e enviar relatorio ao CEP/CCS quando da sua conclusdo, ou a qualquer momento,

se o estudo for interrompido.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Na tabela 2, estdo descritas as varidveis sociodemogréficas dos profissionais atuantes na
central de manipulacdo de quimioterdpicos do HUAC/UFCG, destacando que durante a
pesquisa a demanda do preparo dos quimioterdpicos € assegurada por uma equipe de 4
farmaceéutico e 3 técnicos de farmécia, evidenciou-se a predominancia do sexo feminino sendo
caracterizado por 57,1% dos respondentes, enquanto a idade dos profissionais variou de 20 a
59 anos (Tabela 2).

Tabela 2 — Variaveis sociodemogréficas dos profissionais vinculados a central de manipulagdo de
quimioterdpicos do Hospital Universitario Alcides Carneiro, Campina Grande, 2023. Os dados foram expressos
como valor absoluto com frequéncia relativa (%) da populacio total (N=7).

Variaveis N %o
Idade (anos)

20-39 4 57,1
40-59 3 42,9
Sexo

Feminino 4 57,1
Masculino 3 42,9

Possui filhos?

Sim 4 57,1
Nio 3 429
Funcao

Farmacéutico 4 57,1
Técnico em farmacia 3 42,9

Nivel de formacao

P6s graduagdo doutorado 1 14,3
Pés graduacao especializagdo 4 57,1
P6s graduagdo mestrado 1 14,3
Técnico 1 14,3

Fonte: Pesquisa direta, 2023.

Quanto ao perfil sociodemogréafico dos profissionais farmacé€uticos e técnicos, em
relacdo a quantidade de profissionais atuantes na central de manipulacdo de quimioterdpicos a
Sociedade Brasileira de Farmdacia Hospitalar (SBRAFH, 2019), determina como parametros

minimos 1 farmacéutico para cada 50 preparacdes de quimioterapia e 1 auxiliar de farmécia
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para cada 100 preparacdes de quimioterapia para realizar essas atividades laborais. De acordo
com estudos de Rosado (2015). De acordo com estudos de Rosado (2015), nos centros
oncoldgicos e grandes hospitais 0s quimioterdpicos sdo geralmente manipulados nos Servicos
farmacéuticos, por profissionais farmacéuticos com auxilio dos técnicos de farm4cia, tais dados
estdo de acordo com resultados descritos na tabela 2 dessa pesquisa a qual relata que os
medicamentos manipulados para pacientes oncolégicos do HUAC/UFCG sao manipulados em
uma central de manipulacio assegurada por uma equipe farmacéutico e técnicos de farmécia.

Dos participantes da pesquisa houve predominancia do sexo feminino sendo
caracterizado por 57,1% da amostra, enquanto a idade dos profissionais apresentou faixa etdria
predominante entre 20 a 39 anos, representado por 57,1% (Tabela 2). Este dado é similar aos
resultados dos estudos realizados por Su (2015) e Otoni (2020), respectivamente evidenciaram
que o perfil profissional dos farmacéuticos atuantes na drea oncoldgica possui prevaléncia de
mulheres, fato que pode estar associado a feminizagdo da forca de trabalho na area da saude,
possuindo idade média de 38,9 anos circunstincia que retrata um perfil de populacdo em idade
reprodutiva.

Nesta perspectiva, € importante ressaltar que o manuseio desses medicamentos
acarreta riscos diferenciados para a populacdo feminina, tais como abortos espontineos,
infertilidade tempordria ou permanente, partos prematuros, malformacdes congénitas, déficits
de aprendizado, danos ao DNA (como anormalidades cromossdmicas) e ocorréncia de cancer
(Connor et al. 2016).

No que se refere ao nivel de formagao dos profissionais do setor, € importante ressaltar
que, com excecdo de um técnico, todos os profissionais possuem pds-graduacdo, sendo 57,1%
do tipo especializacdo lato sensu (Tabela 2), resultados que estio em conformidade com a
Resolucao do Conselho Federal de Farmacia a RDC n°640 de 2017, que d4 nova redacdo ao
artigo 1° da Resolucao/CFF n°® 623/2016, estabelecendo titulacdo minima para a atuagdo do
farmacéutico em oncologia, para o exercicio de atividades de preparo dos antineopldsicos
e demais medicamentos na oncologia, propde que o farmacéutico deverd atender a pelo menos
um dos seguintes critérios validado pelo Conselho Regional de Farmécia de sua jurisdi¢do: a)
ser portador de titulo de especialista emitido pela Sociedade Brasileira de Farmacéuticos em
Oncologia (SOBRAFO, 2014); b) ter feito residéncia na drea de Oncologia; c) ser egresso de
programa de pds-graduacdo lato sensu reconhecido pelo Ministério da Educagao (MEC)
relacionado a farmdcia oncoldgica; d) ter atuado por 3(tr€s) anos ou mais na area de oncologia,

o que deve ser comprovado por meio de Carteira de trabalho e Previdéncia Social (CTPS) ou
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de contrato e declaragdo do servico, com a devida descricdo das atividades realizadas e do
periodo de atuacdo (CFF, 2017).

Nao obstante, ¢ vdlido destacar que entre os participantes da pesquisa, houve
predominio daqueles com formacao superior, ja que 85,7% dos profissionais possuem pos-
graduacdo sendo elas do tipo mestrado, especializacdo (lato sensu) e doutorado. No entanto,
apenas 57,1% atuam na fun¢ao de farmacéutico. Essa mesma situagao foi identificada no estudo
de Su (2015), quando foi relatado que se trata de uma situacdo vigente em que muitos
profissionais, mesmo tendo concluido o ensino superior, exercem atividades de técnico.

Na tabela 3, observa-se varidveis da histéria ocupacional dos profissionais

farmaceéuticos e técnicos de farmdcia atuantes na central de manipulacdo do HUAC/UFCG.

Tabela 3— Varidveis da histéria ocupacional dos profissionais vinculados a central de manipulagado de
quimioterdpicos do Hospital Universitdrio Alcides Carneiro, Campina Grande, 2023. Os dados foram expressos
como valor absoluto com frequéncia relativa (%) da populagao total (N=7).

Variaveis N %

Tempo de servico na area de oncologia

10 anos - 15 anos 2 28,6
1 ano - 9 anos 2 28,6
Menos de 1 ano 3 42,9

Tempo de servico no Hospital Universitario Alcides Carneiro

Acima de 10 anos 1 14,3
1 ano — 9 anos 3 42,9
Menos de 1 ano 3 42,9

Jornada de trabalho semanal na instituicao

30 horas 1 14,3
40 horas 6 85,7
Carga horaria diaria na central de manipulacio de quimioterapicos

8 horas 6 85,7
Varia de acordo com os plantdes 1 14,3

Trabalha em outra instituicio que proporciona exposicao a
medicamentos citotéxicos?

Nao 7 100,0

Turno de trabalho no HUAC

Integral 7 100,0

Obteve capacitacao inicial e continuada para desenvolver atividades
laborais na central de manipulacao de quimioterapicos
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Sim 6 85,7

Nao 1 14,3

Quando realizou o Gltimo acompanhamento de exames periédicos?

Mais de 1 ano 1 14,3
Menos de 1 ano 5 71,4
Nio lembro 1 14,3
Sente algum sintoma frequente durante ou apés o turno de

trabalho?

Sim 4 57,1
Nio 3 429
Quais os sintomas frequentes apos o turno de trabalho? N=4

Tendinite no punho 3 75,0
Dores nas pernas 1 25,0

Fonte: Pesquisa direta, 2023.
Em relac@o ao tempo de servi¢o dos profissionais participantes da pesquisa na area de

oncologia, apenas 28,6% dos funciondrios estdo no servico hd mais de 10 anos. Para a varidvel
referente ao tempo de trabalho na instituicdo, um percentual equivalente a 57,1% trabalha a
mais de um 1 ano no HUAC/UFCG. Quanto a jornada de servico semanal na institui¢ao
predominou a carga horaria de 40 horas, com 85,7% da amostra.
Segundo Kupckewska-dobecka er al. (2018) ndo existe um limite de exposi¢do aos
antineopldsicos permitido, de modo que independente do tempo que os profissionais da central
de manipulacio de quimioterdpicos do HUAC/UFCG estdo expostos pode ndo ter
regulamenta¢do de limite de horas didrias ou anos de trabalho. Mas percebe-se a importancia
de adog¢do de medidas preventivas, como recomendado pela “Occupational Safety & Health
Administration” (OSHA), a qual sugere que pelo menos uma vez por ano, os profissionais
envolvidos em atividades com exposi¢cdo a antineopldsicos recebam informagdes e treino
especifico sobre os riscos, medidas de protecao e conduta em caso de acidentes (OSHA, 2016).
No Brasil, a Norma Regulamentadora NR-32/2005 corrobora a OSHA (2016)
predizendo que os trabalhadores devem receber capacitacdo inicial e continuada acerca das
principais vias de exposi¢cdo ocupacional e procedimentos relativos ao manuseio de agentes
antineoplésicos. De acordo com os dados desse estudo foi observado que as medidas de
capacitagdo sdao adotadas pelo hospital, uma vez que 85,7% dos profissionais confirmam que
receberam a capacitacdo inicial e continuada (Tabela 2).

No que tange a realizacdo de exames periddicos, constatou-se que em 71,4% dos



30

participantes da pesquisa, esses exames foram efetuados ha menos de um ano. Ademais foram
questionados se sentem alguma queixa frequente apds o turno de trabalho, 57,1% relataram
sentir algum sintoma, sendo especificamente relacionados a dores nas pernas e tendinite no
punho.

Os dados da pesquisa estdo conforme estipulados na Norma Regulamentadora NR-
7/2022, referente ao Programa de Controle Médico de Saide Ocupacional (PCMSO), a qual
declara obrigatdrio para todos os trabalhadores a realizacdo de exames médicos de admissao,
periddicos e apds o retorno ao trabalho. Esses exames abrangem uma avaliagcdo clinica que
engloba uma entrevista ocupacional detalhada e exames fisicos e psicoldgicos, além de exames
complementares, como hemograma completo, testes das fungdes hepéticas e renais, e andlise
de urina. Entretanto, para os trabalhadores expostos a riscos ou a condi¢des de trabalho que
possam agravar doengas ocupacionais, como € o caso dos profissionais do setor de oncologia,
especialmente aqueles que tém contato com substancias quimicas potencialmente perigosas, é
necessdrio que esses exames sejam repetidos anualmente ou em intervalos mais curtos, de
acordo com a necessidade e critério médico (SOBRAFO, 2014).

A seguir na figura 1 foram descritas as atividades laborais realizadas por profissionais
que exercem a func¢do de farmacéuticos na central de manipulacdo de quimioterdpicos do
HUAC/UFCG, essa secao nao foi respondida pelos profissionais atuantes como técnicos de

farm4cia considerando que sdo atribui¢cdes farmacéuticas.

Figura 1 — Frequéncia absoluta das atividades realizadas pelos profissionais farmac€uticos atuantes na central de
manipulagdo de quimioterdpicos do Hospital Universitdrio Alcides Carneiro, Campina Grande, 2023.

Manipulacéo 4 (100%)
Gestdo de estoque 4 (100%]
Analise de prescricgo 4 (100%)
Rastreabilidade 4 (100%]
Treinamento de equipe 4 (100%)
Descarte 4 (100%)
Qualificacdo de fornecedores 1 (25%)
Supervisdo de estagiario 4 (100%)
Qutros 2 (50%)
0 1 2 3 4

*Qutros: Interacdo com equipe multidisciplinar, Intervencdo farmacéutica, evolugcdo farmacéutica.

Fonte: Pesquisa direta, 2023.
Conforme a figura 1 todos os farmacéuticos participantes da pesquisa sdo

responsaveis pelo exercicio da manipulagdo de medicamentos antineoplésicos, conforme

estabelecido na RDC n. 220/2004 da Anvisa, além da manipulacdo, os farmacéuticos sdo



responsdveis por outras fungdes no servigo de oncologia da instituicao, evidenciando gestao
de estoque, andlise de prescricdo, rastreabilidade, treinamento da equipe, descarte,
qualificacdo de fornecedores e supervisdo de estagidrio (Brasil, 2004).
O papel desempenhado pelo farmacéutico assume um cardter crucial para assegurar
a exceléncia do procedimento terapéutico com medicamentos. A andlise minuciosa da
prescricdo por parte deste profissional desencadeia redugdo de gastos através da prevengao
de reacdes adversas resultantes do uso do medicamento antineopldsico. Por sua vez, conduz
a um aprimoramento da efic4cia do tratamento (Souza et al., 2019).
Segundo uma pesquisa que investigou a atuacdo dos farmacéuticos na drea de
oncologia, conduzida pela SOBRAFO, em relacio ao total de horas dedicadas a
manipulacdo é certo dizer que 34,5% desses profissionais chegam a ficar de 6 horas
manipulando e 15,6% chegam até 8 horas didrias (SOBRAFO, 2017). Conforme ilustrado
na figura 1, os farmaceéuticos que desempenham suas funcdes no HUAC/UFCG tém
responsabilidades que vao além da manipulacdo de quimioterdpicos. Em relacdo a esses
profissionais que trabalham na central de manipulacdo relatam que suas jornadas didrias de
trabalho, equivalentes a 8 horas, ndo se limitam apenas a manipula¢do de quimioterdpicos.
Considerando que a andlise de prescricdo na central de manipulacdao de
quimioterdpicos € uma das atribui¢des farmacéuticas, a indagacao representada pela figura
2 foi respondida apenas por profissionais que exercem a funcao de farmacéutico na central

de manipulacdo de quimioterapicos do HUAC/UFCG.

Figura 2 — Frequéncia absoluta dos aspectos avaliados durante a andlise de prescri¢do por farmacéuticos na
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central de manipulagio de quimioterapicos do Hospital Universitario Alcides Carneiro, Campina Grande, 2023.

Dose 4 (100%)
Tipo de diluente 4 (100%)
Protocolo 4 (100%)
Via de administracéo 4(100%)
Identificacio do paciente 4 (100%)
Volume da dose 4 (100%)
Superficie corporal 4 {100%)
Diagnostico 4 (100%)
Ciclo 4 (100%)
Interactes madicamantosas 3 (75%)
Peso 4 (100%)
|dade 4 (100%)
Altura 4 (100%)
MNamero de prontuario 3 (75%)
Niveis de creatinina 3 (75%)
Estadiamento 2 (50%)
Comorbidades 2 (50%)
Tempo de infus@o 4 (100%)
0 1 2 3 4

Fonte: Pesquisa direta, 2023.

Na figura 2, apresenta que todos os farmacéuticos atuantes na central de manipulagcdo
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da pesquisa em questdo durante a andlise da prescricdo consideram aspectos relacionados a
patologia, ao paciente e aos medicamentos utilizados, como dose, tipo de diluente, protocolo
de tratamento, via de administrac¢do, identificacdo do paciente, volume da dose, superficie
corporal, diagndstico, ciclo da quimioterapia, peso, idade, altura, tempo de infusdo. Esses
resultados apresentados, sdo semelhantes aos dados da pesquisa de Azevedo (2014); Huertas-
Ferndndez et al., (2017), Dorothy, Yadesa, Atukunda, (2021), as quais abordam que quando
se trata da dose necessdria de quimioterdpicos para atingir o efeito antitumoral, € crucial realizar
um ajuste personalizado, levando em consideracdo a superficie corporal do paciente em
tratamento e outros parametros clinicos e farmacocinéticos, os quais também verificam cdlculos
das doses, posologia, frequéncia, o ciclo da quimioterapia e aspectos relacionados a preparagao,
como volume, estabilidade do composto, concentracio méxima e via de administragdo.

Os protocolos de quimioterapia sdo complexos, devido a incorporacdo de multiplos
medicamentos simultdneos. Adicionalmente, os pacientes com diagndstico oncoldgico
frequentemente estdo em terapia com outros farmacos que t€m a possibilidade de interagir entre
si. Por conseguinte, a andlise das potenciais interacdes medicamentosas se torna uma
consideragdo significativa (Carréra et al., 2010; Santos Junior et al., 2016). No entanto, em
relac@o as interagdes medicamentosas, niveis de creatinina, corresponde a uma avaliacdo por
75% dos farmacéuticos participantes da pesquisa (Figura 2).

Todavia, varidveis como estadiamento da doenca e comorbidades sdo analisados apenas
por 50% dos farmacéuticos participantes da pesquisa (Figura 2). Mas a existéncia de condi¢des
de sadde adicionais, como a diabetes, implica na sele¢ao do diluente utilizado, considerando-se
a necessidade de uma avaliagcdo especifica para o uso da solugdo glicosada nesse contexto.
(Carréra et al., 2010; Santos Junior et al., 2016). No estudo de Oliveira et al. (2022), realizado
na Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) do Hospital
Universitario Jodo de Barros Barreto, localizado em Belém do Para, foram avaliadas 100
prescricdoes médicas de pacientes oncoldgicos e a respeito do estadiamento desses pacientes, a
maioria (52%) estava sem esta informacao na prescricao, 34% corresponde ao estadio IV e 10%
ao estadio III, referentes a tumores com disseminagao local extensa e tumores com metéstases
a distancia, respectivamente. Sendo valido destacar que se trata de uma etapa primordial no
diagnéstico, responsdvel por definir as modalidades do tratamento oncoldgico.

De acordo com Azevedo (2014), o célculo da dose dos antineopldsicos requer uma
abordagem personalizada, considerando parametros laboratoriais e clinicos, como &drea de
superficie corporal, peso, clearance de creatinina e tolerancia as reagdes adversas. Diante dessa

perspectiva levando em consideracio que todos os farmacéuticos da central de manipulagdo do
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HUAC/UFCG avaliam superficie corporal, peso e demais parametros fisioldgicos existe uma
interpretacdo individualizada da farmacoterapia do paciente oncoldgico, no entanto nem todos
os profissionais aferiram comorbidades ou creatinina, o que dificultaria um ajuste de dose
correto. Ademais, doses baixas podem resultar na ineficdcia do tratamento, enquanto dose
excessiva pode desencadear efeitos toxicos graves, como anemia, agravamento significativo da
contagem de neutréfilos, reducdo severa das plaquetas, inflamagdo da mucosa bucal, danos
renais, lesdes hepaticas, problemas cardiacos, perturbacdes neuroldgicas e, em casos extremos,
ébito.

Apesar dos dados encontrados, na literatura ainda se tem determinada escassez de
estudos que abordem aspectos avaliados por farmacéuticos durante a andlise das prescricoes
médicas no contexto do tratamento com terapia antineopldsica.

Enquanto isso, na figura 3 foi observado a opinido sobre motivos diversos que podem
favorecer uma prescricao incompleta, apenas dos farmacéuticos, levando em consideracdo que

a andlise da prescricdo € realizada pelo farmacéutico.

Figura 3- Frequéncia absoluta dos motivos que acarretam a andlise incompleta da prescricdo farmacéutica

na central de manipulacdo de quimioterdpicos do Hospital Universitario Alcides Carneiro, Campina Grande, 2023.

Falta de tempo devido as demais

4 (100%
atividades ¢ )

Numero insuficiente de

farmacéuticos no setor 4 (100%)

Outros

*Qutros: ndo foi descrito pelos respondentes da pesquisa.

Fonte: Pesquisa direta, 2023.
Conforme a figura 3, foi possivel destacar que todos os farmacéuticos entrevistados

durante a pesquisa concordam que a andlise incompleta da prescri¢cao farmacéutica ocorre em
razao da falta de tempo, devido as demais atividades e ao nimero insuficiente de farmacéuticos
no servico. Corroborando a estudos além dos desafios habituais relacionados a prestacdo de
cuidados farmacéuticos (Santos et al., 2021).

A inser¢do do profissional farmacéutico na execucdo da andlise da prescricao e
intervencdo farmacéutica representa um desafio, que necessita de maior investimento em
recursos humanos, além de capacitacdo clinica e desenvolvimento tecnoldgico, com a

instalacdo de programa de banco de dados de medicamentos e informatizacdo da prescri¢ao
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(Santos Junior et al., 2016).
Posteriormente na tabela 4, estdo expostas medidas de seguranca adotadas por todos os

profissionais envolvidos na pesquisa, sendo eles farmacéuticos e técnicos de farmdcia que

trabalham na central de manipulacdo do HUAC/UFCG.

Tabela 4— Estratégias de seguranga utilizadas por profissionais vinculados a central de manipulagdo de
quimioterdpicos do Hospital Universitario Alcides Carneiro, Campina Grande, 2023. Os dados foram expressos
como valor absoluto com frequéncia relativa (%) da populacdo total (N=7).

Variaveis N Y
Frequéncia que troca as lucas, em horas
> 2 horas 2 28,6
1 hora 3 42,9
2 horas 2 28.6
Usa seringas Luer-lock durante a preparacao dos citostaticos ?
Nao se aplica 1 14,3
Sim 6 85,7
A central de manipulacio possui Kit derramamento?
Sim 7 100,00
Existe algum meio de transferéncia de material entre a area de
preparacio e meio envolvente?
Nio 2 28,6
Sim 5 71,4
Existem diferencas de pressao entre a area de preparacao e o ambiente
envolvente?
Sim 7 100,00
Os diferenciais de pressao do ar sao monitorizados?
Nio 3 429
Sim 4 57,1
A temperatura na area de preparacio € controlada?
Sim 7 100,00
A umidade na area de preparacao é controlada?
Nao I 14,3
Sim

6 85,7
O acesso a area de preparacao € restrito apenas ao pessoal autorizado?
Sim

7 100,00

O equipamento utilizado esta destinado apenas para a preparaciao de
medicamentos citotéxicos?
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Sim
7 100,00

Fonte: Pesquisa direta, 2023.
Ao serem questionados sobre estratégias de seguranca, todos os profissionais

participantes da pesquisa afirmaram que a drea de preparagdo € restrita ao pessoal autorizado
assim como o0s equipamentos utilizados sdo destinados apenas para preparagdo de
medicamentos citotoxicos, estando em consonancia com dados que especificam o quanto é
fundamental o acesso restrito da central de manipulacdo de quimioterdpicos apenas a
profissionais capacitados (SOBRAFO, 2014).

Na central de manipulagdo possui kit derramamento de acordo com 100,0% dos
profissionais participantes da pesquisa (tabela 3). De acordo com Santos Junior et al. (2016) o
preparo da quimioterapia antineopldsica traz consigo a possibilidade de incidentes,
especialmente com a ndo utilizacdo de equipamentos e dispositivos adequados. Para tanto, a
presenca de um kit derramamento, aliada a capacitacio dos profissionais voltada para as a¢des
a serem tomadas e procedimentos adotados em situacdes envolvendo ocorréncia de acidentes
com quimioterdpicos, € extremamente importante nos servigos de terapia antineopldsica. O
conhecimento e a conscientizacdo dos profissionais acerca da utiliza¢do de técnicas assépticas,
associados ao estabelecimento de condutas e procedimentos atuam de forma a mitigar os riscos
de contaminacio tanto para o profissional quanto para o paciente.

No que diz respeito a monitorizagdo da pressdo de ar da central de manipulacdo, 57,1%
da amostra relatou que ocorreu esse procedimento. No entanto, 100,0% da amostra afirma que
a temperatura na area de manipulacdo dos quimioterdpicos € controlada. Enquanto 85,7%
relatam ser realizado o controle da umidade do local de preparacdo de quimioterdpicos. Em
relacdo a qualidade do ar em ambientes em que hd manipulacdo de quimioterdpicos, Panahi et
al. (2016) desenvolveram um método de amostragem e monitoramento da ciclofosfamida.
Foram encontrados niveis de ciclofosfamida em 31% das amostras de ar nos ambientes de
manipulacdo de quimioterdpicos. Tal estudo reforca a exposi¢do de profissionais ao risco
quimico, deduzindo-se, portanto, que a adesdo e conhecimento sobre os EPIs além do controle
e monitoramento do ambiente de trabalho sdo essenciais para minimizar os riscos e a
manutencao da saide do trabalhador.

A tabela 3 apresenta as estratégias de seguranga utilizadas por todos os profissionais
vinculados a central de manipulacdo de quimioterdpicos do HUAC/UFCG, destacando que
42.9% realiza troca de luvas a cada 1 hora. De acordo com evidéncias as luvas ndo sdo
totalmente impermedveis apds determinado intervalo de tempo e a permeabilidade aumenta

com o tempo de uso, variando conforme o quimioterdpico, isso torna crucial a necessidade de
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ser usados dois pares de luvas estéreis, trocados a cada hora ou sempre que sua integridade
estiver comprometida, durante o processo de manipulagao (Brasil, 2004; Suspiro; Prista, 2012;
Santos Junior et al., 2016). Logo, observa-se que os profissionais da pesquisa ndo estdo fazendo
o uso adequado das luvas, ja que menos da metade dos profissionais participantes da pesquisa
realizam a troca de luvas a cada 1 hora de manipulagdo como preconizado por estudos.

O desfecho em relacdo as medidas de seguranca empregadas pelos profissionais
participantes da pesquisa nao apresentaram uma opinido comum entre os profissionais sobre os
elementos de seguranca necessarios e existentes no local de trabalho, podendo indicar falta de
conhecimento sobre a funcao e identificacao deles, ou até falta de instrucao para uso. Tais dados
concebidos dessa pesquisa sdo equivalentes ao estudo brasileiro de Su (2015), o qual mostra
resultados em relagc@o as medidas de seguranca adotadas durante manuseio de quimioterdpicos,
a maioria dos profissionais ndo conhecem as legislacdes vigentes a respeito dos critérios de
seguranca, ndo sabiam reconhecer riscos ocupacionais da sua profissdo e equipamentos de
seguranca relacionados a atividade laboral que exerce.

De acordo com a figura 4 € possivel observar as medidas de protecdo coletiva
disponiveis na central de manipulacdo de quimioterdpicos do HUAC/UFCG, conforme a

percepcao dos profissionais

Figura 4 — Frequéncia absoluta de medidas de protecao coletiva disponiveis na central de manipulagado de
quimioterdpicos do Hospital Universitario Alcides Carneiro, Campina Grande, 2023.

Exaustio de ar

Cabine de seguranca biologica
(CSB) classe II- Tipo B2

Insuflacdo de ar 4 (57.1%)
Lava olhos

Qutros

Fonte: Pesquisa direta, 2023.
Todos os participantes da pesquisa concordaram sobre ado¢do de medidas coletivas de

protecdo, como cabine de seguranca biolégica (CSB) classe 2- Tipo B2. De acordo com um
estudo conduzido por Connor et al. (2016), foi observado que a utilizacdo de CSB do tipo B2
resultou em uma reducgdo significativa da exposicao aos agentes antineopldsicos, mantendo os
niveis dentro de limites aceitdveis. Essas cabines oferecem protecdo tanto para os

medicamentos que estdo sendo manipulados quanto para o operador, desde que sejam utilizadas
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de acordo com os protocolos adequados.

Portanto, é recomendado que a preparacdo de fairmacos quimioterdpicos seja realizada
em Cabines de Seguranca Bioldgica classe II, tipo B, pois essas permitem que o ar seja expelido
para o ambiente externo, evitando a contaminacdo microbiana dos medicamentos e
proporcionando uma protecdo eficaz ao operador. Isso € crucial para evitar potenciais riscos a
saude dos pacientes (Silva et al., 2022).

No entanto, como relatado anteriormente houve divergéncia a respeito da percepc¢ao dos
profissionais sobre medidas de seguranca, durante a andlise da figura 4 também € perceptivel a
contradicao das respostas de farmacéuticos e técnicos de farmdcia diante da disponibilidade dos
EPCs quando se obtém dados que confirmam a disponibilidade da exaustdo de ar 71,4% e
57,1% relataram insuflacdo de ar. Face ao exposto reforca a necessidade da qualificagdo técnica
adequada para realizar as atividades inerentes a preparacdo de medicamentos citotoxicos, sendo
responsabilidade do hospital assegurar formacao técnico-cientifica dos profissionais (Artvinli,
2016).

A figura 5 apresenta a seguir os EPIs que os profissionais atuantes na central de

manipula¢do do HUAC/UFCG fazem uso didrio durante a atividade laboral.

Figura 5 — Frequéncia absoluta de equipamentos de protecdo individual utilizados pelos profissionais atuantes
na central de manipulag¢@o no Hospital Universitario Alcides Carneiro, Campina Grande, 2023.

Luva cirlrgica |atex estéril
Gorro 6 (85,7%)

Mascara carvao ativado
Mascara cirrgica
IMascara N95

Avental longo

Propés

Oculos

Outros

*Qutros: Sapato de borracha.
Fonte: Pesquisa direta, 2023.

A biosseguranca € imprescindivel e deve ser seguida com cautela no ambiente de
trabalho. Os resultados da figura 5 evidenciaram que 100% da populacdo do estudo faz uso da
mascara N95. No entanto, mesmo quando os profissionais da farmécia utilizam EPIs, ainda
podem estar sujeitos ao risco de inalagdo de particulas, dado confirmado por meio de uma
pesquisa realizada no Japao com trabalhadores da drea, na qual foi observada a presenca de

substancias quimioterdpicas na parte inferior das méscaras de protecao usadas por eles enquanto
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manipulam comprimidos de quimioterdpicos (Wakui et al., 2013).

As luvas utilizadas na preparagdo de citotéxicos sao um dos principais equipamentos de
protecdo com a funcio de proteger tanto o operador como o medicamento em preparacdo (Easty
et al., 2015). Dados do estudo destacam que 100% dos profissionais usam luvas cirtirgicas de
latex estéril. Estudo realizado por Ness ef al. (2016) em hospital no sul do Brasil, encontrou
através da técnica de Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia com Ultravioleta (HPLC-UV),
que 16% de contaminag¢do com residuos em frascos intactos, o que refor¢a a importancia da
utilizacdo de luvas ao abrir as caixas de medicamentos.

A manipulacdo da terapia antineopldsica representa um momento de grande exposicao
dos profissionais aos agentes antineoplésicos. Logo, é imprescindivel o uso de EPIs para
minimizacdo do risco. Os Oculos de protecdo sdo EPIs fundamentais, pois os aerossois
resultantes dos farmacos como, por exemplo, vincristina, podem contribuir para o
desenvolvimento de reagdes inflamatdrias e erosdes da cornea (Santos Junior et al., 2016).

No entanto, apenas 14,3% da amostra faz uso dos 6culos de prote¢do contribuindo para
a alta susceptibilidade do risco ocupacional (Figura 5). O uso da méscara de carvao ativado é
negligenciado por todos os profissionais que participaram da pesquisa. Apresentando
contradi¢do as especificacoes do Ministério da Saude (MS), as quais relata que o protetor
respiratdrio deve ser dotado de filtro High Efficiency Particulate Air (HEPA), com o objetivo
de capturar particulas menores. Ademais, de acordo com a agéncia norte-americana OSHA,
para a manipulacdo de quimioterdpicos € necessario o uso de luvas de latex ou polipropileno,
descartédveis e sem talco; aventais descartdveis, com mangas longas, fechados na parte frontal,
punhos com elasticos e com baixa permeabilidade; méscaras com protecao de carvao ativado;
6culos de protecdo, que impeca a contaminagao frontal e lateral de particulas, sem reduzir o
campo visual (Borges, 2015; OSHA, 2016).

No que diz respeito a Tabela 5, durante o estudo, foram analisadas o conhecimento sobre
as técnicas empregadas para a eliminacdo de residuos provenientes da central de manipulagcdo

de quimioterapicos do HUAC/UFCG.

Tabela 5— Métodos usados para descarte de residuos utilizados na central de manipulacio de quimioterdpicos do
Hospital Universitario Alcides Carneiro, Campina Grande, 2023. Os dados foram expressos como valor absoluto
com frequéncia relativa (%) da populacdo total (N=7).

Variaveis
N %
Existe procedimentos operacionais padrao (POP) para a eliminacao de
residuos contaminados?
Sim 5 71,4

Nio 2 28,6
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Os residuos contaminados sao eliminados separadamente dos residuos nao

contaminados?
Sim

7 100,00
Os recipientes para residuos de citotoxicos sao de material plastico rigido,
caso negativo, qual o recipiente que o hospital destina para esse fim?
Sim

3 42,9
Nao

2 28,6
*Qutros

2 28,6

*Qutros: Caixa de perfurocortantes, papeldo.
Fonte: Pesquisa direta, 2023.

Foi constatado que 71,4% dos participantes mencionaram a existéncia de Procedimentos
Operacionais Padrao (POP) para a eliminagdo de residuos contaminados. Além disso, todos os
profissionais (100,0%) afirmaram que os residuos contaminados sdo separados dos residuos
nao contaminados durante a eliminag¢do. Ademais, segundo 42,9% da amostra, os recipientes
utilizados para os residuos de materiais citotoxicos sdo feitos de material pléstico rigido. Essas
evidéncias corroboram a importancia de programas de capacitacdo a respeito do descarte dos
residuos advindos da manipulacdo, que é fundamental para evitar a manipulacdo inadequada e
a disposi¢ao incorreta dos residuos hospitalares, além da redu¢do da exposicao ocupacional.

Outrossim, para mitigar os riscos associados ao descarte desses residuos, € essencial
garantir que a manipulacio esteja em conformidade com a legislagdo vigente. A avaliacio de
riscos desempenha um papel crucial na busca pelo equilibrio entre o desenvolvimento
econdmico e a preservacao da sadde publica e do meio ambiente. Adicionalmente, serve como
base para orientar os gestores na resolucdo de problemas existentes e na proposicdo de novas
regulamentagdes que aprimorem as técnicas de descarte de residuos s6lidos (Cavendish et al.,
2019).

Na tabela 6 abaixo, sdo listados os critérios utilizados para efetuar o controle de
qualidade dos quimioterdpicos que sdo preparados na central de manipulacio de

quimioterapicos do HUAC/UFCG.

Tabela 6- Parametros utilizados para realizar o controle de qualidade dos quimioterdpicos manipulados na
central de manipulagdo de quimioterdpicos do Hospital Universitdrio Alcides Carneiro, Campina Grande, 2023.
Os dados foram expressos como valor absoluto com frequéncia relativa (%) da populagdo total (N=7).

Variaveis

N Yo
E realizado o controle de qualidade do produto final?
Sim 4 57,1
Nio 3 429

E feito uma inspeciio visual do produto acabado?
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Sim

7 100,00
Sao confirmados os volumes?
Sim

5 71,4
Nao

1 14,3
Naio se aplica

1 14,3
E realizada a validacio da qualidade microbiologica do produto?
Sim

2 28,6
Nao

4 57,1
Naio se aplica

1 14,3
E realizada a validacdo quimica do antineoplasico?
Sim

2 28,6
Nao

4 57,1
Naio se aplica

1 14,3

Fonte: Pesquisa direta, 2023.
Na respectiva pesquisa 57,1% dos pesquisados relataram que o controle de qualidade

do produto € realizado. Nao corroborando a pesquisa Carrez et al. (2017) a qual deixa claro que
o controle de qualidade deve ser continuo e didrio em uma central de manipulagdo de
quimioterapia.

No entanto, 100,0% dos profissionais da central de manipulacdo relatam realizar uma
inspe¢do visual do produto acabado. Apesar disso, apenas 71,4% dos profissionais afirmam que
efetuam a confirmagdo dos volumes dos quimioterapicos manipulados. A inspe¢do visual para
realizar o controle de qualidade é imprescindivel, todas as etapas de preparagdo (por exemplo,
a verificacdo do volume de diluente utilizado na reconstitui¢do e firmaco empregado) devem
ser conferidas por uma segunda pessoa distinta do manipulador. Esse tipo de controle também
pode ser realizado por meio de videos do processo de manipulagdo. Em relacdo as metodologias
para controle de qualidade, durante e apds o processo de preparacdo de antineopldsicos, o
método visual, apesar da sua facil implementacdo, demonstra alta influéncia do fator humano
nos seus resultados (Bazin et al., 2015).

A figura 6 versa sobre as informagdes contidas nos rétulos da quimioterapia
antineoplésica manipuladas no HUAC/UFCG, no entanto se faz necessdrio considerar que esse
quesito conta com o viés de memoria dos profissionais. Por conseguinte, informacdes como
identificacao do responsavel, nome do paciente, composi¢do quantitativa, volume total, data e

hora da manipulacgao, diluente, tempo de infusao, condi¢cdes de temperatura foram citados por
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100% dos profissionais. Dados da respectiva pesquisa relacionado a rotulagdo dos
quimioterdpicos manipulados gerou contradi¢io entre as respostas dos profissionais tendo em
consideragdo que se trata de apenas uma central de manipulacio e apresenta um tnico rétulo
para os demais manipulados, composicao qualitativa foi citada por 85,7% dos profissionais,
portuério 57,1%, via de administracao e prazo de validade 85,7%, cuidados na administracao
42,9% e numero do leito 14,3%, no entanto ndo apresentam todas as informacdes necessaria
ndo estando em conformidade segundo estabelecido na RDC n. 220/2004 da Anvisa (Brasil,
2004).

Figura 6- Frequéncia absoluta das informacdes contidas nos rétulos da quimioterapia antineoplasica
manipuladas no Hospital Universitario Alcides Carneiro, Campina Grande, 2023.

Identificacdo do responsavel 7 (100%)
Nome do paciente 7 (100%)
Composicéo da quantitativa 7 (100%)
Volume total 7 (100%)
Data e hora da manipulacéo 7 (100%)
Composicao qualitativa 6 (85,7%)
Registro/prontuario 4 (57 1%)
Diluente 7 (100%)
Via de administracéo 6 (85,7%)
Tempo de infusdo 7 (100%)
Prazo de validade 6 (85,7%)
Temperatura de conservacéo 7 (100%)
Cuidados na administracéo —23 (42 .9%)
Numero do leito 1(14,3%)
0 2 4 6 8

Fonte: Pesquisa direta, 2023.
Auséncia dessas informag¢des no rétulo do quimioterdpico durante a administragdo dos

medicamentos pode contribuir para erros nessa etapa e a ocorréncia de danos ao paciente,
contradi¢des desse tipo também foram encontradas na rotulacio de quimioterdpicos nos
servigos de oncologia em Salvador, de acordo com dados do estudo de Santos Junior et al.
(2016).

A temperatura de conservacgao € citada por todos os profissionais da pesquisa como
aspecto presente no rétulo da quimioterapia sendo de grande importancia essa informacao de
acordo com Silva, Osorio-de-castro (2019) o qual relata que a condi¢do de temperatura
necessdria para conservacdo assume um papel de mdxima relevancia para preservar a
estabilidade fisico-quimica do produto manipulado. Da mesma forma, elementos como prazo
de validade e outras informagdes, como o volume total, composicao quantitativa e qualitativa,
sdo uteis para avaliar a estabilidade da solu¢do e auxiliar na infusdo. (Silva, Osorio-de-Castro,
2019).

No que se refere as limitagdes do estudo, € pertinente salientar que o mesmo foi

conduzido exclusivamente em um tnico estabelecimento de manipula¢do de quimioterapicos,
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resultando em uma amostra relativamente restrita de profissionais que participaram da pesquisa.
No entanto, € de relevancia observar que todos os profissionais, entre farmacéuticos e técnicos
de farmécia, que exercem suas atividades laborais nesta instituicdo foram alvo de entrevista.
Além disso, o estudo enfrentou desafios associados a potencial presenca de viés de memoria

nas respostas fornecidas pelos participantes.
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6 CONSIDERA COES FINAIS

A pesquisa descreveu varidveis sociodemogrificas e histérico ocupacional de
profissionais na central de manipulagdo de quimioterdpicos do Hospital Universitario Alcides
Carneiro, sendo maioria dos participantes é do sexo feminino, e a faixa etaria predominante é
de 20 a 39 anos. Todos, exceto um técnico de farmdicia, possuem pds-graduacdo com
especializacdo lato sensu. O maior nimero dos funciondrios trabalha na instituicao h4 mais de
um ano, com uma jornada de 40 horas semanais. Os profissionais afirmaram realizar exames
periddicos, e relataram a presencga de sintomas apds o expediente de trabalho, como dores nas
pernas e tendinite

Os farmacéuticos que trabalham na central de manipulacdo de quimioterdpicos do
HUAC/UFCG desempenham diversas atividades, incluindo a manipulacdo de medicamentos
antineopldsicos, além de gerenciamento de estoque, andlise de prescricdes, rastreabilidade,
treinamento da equipe, descarte, qualificacdo de fornecedores e supervisao de estagidrios. A
andlise de prescrigdes na central estd entre as atribui¢cdes dos farmacéuticos, e eles apontaram
fatores que desencadeiam a andlise de prescri¢des incompletas.

Foram adotadas medidas de seguranca pelos profissionais, incluindo o uso de EPIs e
EPCs. No entanto, a pesquisa destacou a importancia da educac@o continua dos profissionais,
pois houve divergéncias na percep¢do de equipamentos e praticas de seguranca entre 0s
participantes. Isso enfatiza a necessidade de atualizagcdo e aquisicdo de novos conhecimentos
para manter a politica de protecdo a satide dos trabalhadores.

A pesquisa indica que, na central de manipulacio de quimioterdpicos, alguns
profissionais realizam o controle de qualidade do produto final, mas nao é seguido por todos,
apesar da recomendac¢do de um controle didrio continuo. A inspecao visual € realizada por todos
os profissionais, mas a confirmacdo dos volumes dos quimioterdpicos manipulados é feita
apenas por uma parte deles. Embora a inspe¢ao visual seja fundamental, sua subjetividade a
torna menos precisa. Entretanto, as informagdes nos rétulos das quimioterapias manipuladas
sdo consistentes, ressaltando a importincia da precisdo e conformidade nas praticas de
manipulagdo.

Este estudo destaca a importancia do papel do farmacéutico na manipulagao e gestao da
farmdcia oncoldgica, enfatizando a necessidade de recursos humanos adicionais e treinamento
continuo para aprimorar seu conhecimento técnico e cientifico. Além disso, a pesquisa apoia a
escolha de técnicas e dispositivos adequados para proteger os profissionais que trabalham na

manipulacdo de quimioterdpicos. A implementacdo de medidas especificas para garantir a
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seguranca é crucial para proteger a saide dos profissionais e evitar riscos ocupacionais.
Portanto, politicas e procedimentos apropriados s@o necessdrios para maximizar a segurancga, €
estudos nesta drea contribuem para identificar técnicas adequadas e proteger o bem-estar dos

envolvidos.
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APENDICE A- FORMULARIO SEMIESTRUTURADO

SECAO I - DADOS
SOCIODEMOGRAFICOS
1 - IDADE:

2 - SEXO:

( ) Feminino ( ) Masculino
3 - Possui filhos?

( )SIM ( )NAO

4 — Qual fungdo exerce no HUAC?

5 - Nivel de formagao:

( ) Técnico

( ) Graduacao

() P6s-Graduagao Especializagdo
() P6s-Graduagao Mestrado

() P6s-Graduagao Doutorado

SECAO II- HISTORIA
OCUPACIONAL

6 - Qual tempo de servigo na area de

oncologia?

7 — Tempo de servico no Hospital

Universitario Alcides Carneiro?

8- Jornada de trabalho semanal na

institui¢ao?

9 — Qual a sua carga hordria didria na central

de manipulacido de quimioterapicos?

10 — Além do HUAC trabalha em outra
instituicdo de exposi¢cdo a medicamentos

citotoxicos?

()SIM ( )NAO

11 - Turno de trabalho na instituicao:
() Manha () Tarde ( ) Integral

12 — Quando realizou o ultimo curso de
atualizacdo na area de

oncologia/manipulag@o de antineoplésicos?
() Menos de 1 ano

( )Mais de 1 ano

() Mais de 2 anos

( ) Ndo lembro

13 — Obteve capacitagdo inicial e
continuada acerca das principais vias de
exposicdo ocupacional e procedimentos
relativos ao manuseio de agentes

antineopldsicos?
()SIM ( )NAO

14 - Quando realizou o ultimo

acompanhamento de exames periddicos?



() Menos de 1 ano
( ) Mais de 1 ano
() Mais de 2 anos
( ) Nao lembro

15 — Sente algum sintoma frequente durante

ou apds seu turno de trabalho?
( )SIM ( ) NAO

16 — Se a resposta anterior foi sim, quais os

sintomas?

SECAO III- ATRIBUICOES
FARMACEUTICAS NO SETOR DA
ONCOLOGIA NO HUAC

*Secdo destinada para os profissionais
que exercem a funcao de farmacéutico na

farmacia hospitalar oncologica.

17 — Quais atividades sdo realizadas por
farmacéuticos nos servicos de oncologia no

HUAC?

() Manipulagdo

() Gestao de estoque

() Andlise de prescri¢ao

( ) Rastreabilidade

() Treinamento de equipe
() Descarte

() Qualificacao de fornecedores
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() Supervisdo de estagidrio

( ) Outros:

18 — Aspectos avaliados durante a anélise
de prescri¢do por farmacéuticos em
oncologia:

( ) Dose

() Tipo de diluente

() Tempo de infusdo

( ) Protocolo

() Via de administra¢ao

() Identificacdo do paciente

( ) Volume da dose

() Superficie corporal

() Diagnéstico

() Ciclo

() Interagdes medicamentosas

() Peso

( ) Idade

() Altura

( ) Numero de prontudrio

( ) Niveis de creatinina

() Estadiamento

( ) Comorbidades

19 — Em caso de andlise incompleta da
prescri¢do farmaceéutica, sdo atribuidos a
quais motivos?

() Falta de tempo devido as demais
atividades

() Numero insuficiente de farmacéuticos
no setor

() Outros:




SECAO IV- EQUIPAMENTO DE
PROTECAO COLETIVA

20 — Existem medidas de protecao
coletiva? Se sim, quais?

( ) Exaustio de ar

() Cabine de seguranca biolégica (CSB)
classe II- Tipo B2

() Insuflacdo de ar

( ) Lava olhos

() Outros:

21 - Quais os equipamentos de prote¢ao
individual que utiliza?

() Luva cirurgica de latex, punho longo,
estéril sem po

( ) Gorro

( ) Mascara de carvao ativado

() Mascara cirtrgica

() Mascara N95

() Avental longo (baixa permeabilidade)
() Propés

( ) Oculos

() Outros:

22 — Qual a frequéncia real em que troca as
luvas, em horas?

( )30 min

() 1h

()2h

()>2h

23- Utiliza seringas Luer-lock durante a

preparacdo dos citostdticos?
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()SIM ( ) NAO ( ) NAO SE APLICA
24 — A central de manipulagdo possui Kit
derramamento?

()SIM ( )NAO

25 — Existe algum meio de transferéncia de
material (transfer) entre a area de
preparagao e meio envolvente?

()SIM ( ) NAO

26 — Existem diferencas de pressao entre a
area de preparacdo e o ambiente
envolvente?

()SIM ( )NAO

27 — Os diferenciais de pressao do ar sdo
monitorizados?

()SIM ( )NAO

28 — A temperatura na drea de preparagdo €
controlada?

()SIM ( ) NAO

29 — A umidade na édrea de preparagdo €
controlada?

()SIM ( )NAO

30 — O acesso a drea de preparacao é
restrito apenas ao pessoal autorizado?
()SIM ( ) NAO

31 — O equipamento utilizado esta
destinado apenas para a preparacao de
medicamentos citotoxicos?

()SIM ( )NAO

SECAO V - TRATAMENTO DE
RESIDUOS

32 — Existe procedimentos operacionais
padrdo (POP) para a eliminagdo de

residuos contaminados?



()SIM ()NAO

33 — Os residuos contaminados sio
eliminados separadamente dos residuos
nao contaminados?

()SIM ( )NAO

34— Os recipientes para residuos de
citotéxicos sdo de material plastico rigido,
caso negativo qual o recipiente que o

hospital destina para esse fim?

( )SIM ( )NAO ( ) OUTROS:

SECAO VI - CONTROLE DE
QUALIDADE

35 — E realizado o controle de qualidade do

produto final?

( )SIM ( )NAO ( ) NAO SE APLICA
36 — E feito uma inspecio visual do
produto acabado?

( )SIM ( ) NAO ( ) NAO SE APLICA
37 — Sao confirmados os volumes?

( )SIM ( )NAO ( ) NAO SE APLICA
38 — E realizada a validacdo da qualidade
microbioldgica do produto?

( )SIM ( ) NAO ( ) NAO SE APLICA

55

39 — E realizada a valida¢io quimica do
antineoplasico?

( )SIM ( ) NAO ( ) NAO SE APLICA
40 — Quais as informagdes contidas nos
rétulos da quimioterapia antineoplasica?
() Identificacdo do responsavel

( ) Nome do paciente

() Composi¢ao da quantitativa

() Volume total

() Data e hora da manipulacio

() Composi¢ao qualitativa

() Registro/prontuario

() Diluente

() Via de administragcao

() Tempo de infusdo

() Prazo de validade

() Condicdes de temperatura para
conservacao

() Cuidados na administracao

( ) Numero do leito

41- Existe procedimentos operacionais
padrao (POP) para todas as etapas do
processo de preparagdo do
quimioterdpicos.

( )SIM ( ) NAO ( ) NAO SE APLICA
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APENDICE B- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

AVALIACAO DO RISCO OCUPACIONAL FRENTE A MANIPULACAO DE
QUIMIOTERAPICOS POR PROFISSIONAIS DA CENTRAL DE MANIPULACAO
DO HOSPITAL UNIVERSITARIO ALCIDES CARNEIRO

Vocé estd sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa acima citado, desenvolvido sob
responsabilidade de Bruna Braga Dantas- UFCG. O presente documento contém todas as informacdes necessdrias
sobre a pesquisa que estamos fazendo. Sua colaboragdo neste estudo serd de muita importancia para nds, mas se
desistir a qualquer momento, isso ndo causara nenhum prejuizo a voce.

Eu, , nascido
em / / abaixo assinado(a), concordo de livre e espontinea vontade em participar como
voluntdrio(a) do estudo Avaliacdo do risco ocupacional frente a manipulagdo de quimioterapicos por profissionais
da central de manipulagcdo do Hospital Universitdrio Alcides Carneiro, Declaro que obtive todas as informacdes
necessdrias, bem como todos os eventuais esclarecimentos quanto as dividas por mim apresentadas.

Estou ciente que:

) Objetivos: Avaliar risco ocupacional dos profissionais (Farmacéuticos e técnicos em farmacia) que
desenvolvem atividade laboral na central de manipulagdo de quimioterdpicos e demais condutas desses
profissionais, diante da adocdo de normas de biosseguranga, no Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC).
)] Metodologia da pesquisa: Concerne uma pesquisa descritiva exploratéria com andlise qualitativa dos
dados, apresentando uma vivencia real, fundamentada no referencial de que o processo satidedoenca no trabalho
¢ relativo aos vinculos de causalidade relacionado as condi¢des do local de trabalho, as particularidades da
atividade e as condi¢des individuais dos trabalhadores.

O estudo serd desenvolvido no setor de oncologia, na central de manipulagdo de quimioterapicos do
Hospital Universitario Alcides Carneiro da Universidade Federal de Campina Grande — HUAC/UFCG, o qual
possui perfil assistencial de hospital geral de média e alta complexidade, localizado na cidade de Campina Grande
no estado da Paraiba.

A amostra serd constituida por farmacéuticos e técnicos em farmadcia, lotados na unidade de oncologia
do HUAC. Que possuem acesso a central de manipulagdo, e exercem atividades frente a manipulagdo de
quimioterdpicos, durante o periodo de coleta de dados além de consentir em participar voluntariamente da
pesquisa.

O critério de inclusdo para a participagdo no estudo € ser profissional que atua na central de manipulacdo
de antineoplasicos, setor da farmdacia oncoldgica no Hospital Universitario Alcides Carneiro durante o periodo da
coleta dos dados. Sendo excluidos do estudo, profissionais do setor que se recusem a participar da pesquisa e
aqueles que estejam afastados do servico.

Serd realizada a pesquisa por meio de questiondrio semiestruturado, previamente formulado pelos
pesquisadores (aluno e professora), com base na Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n. 220/2004,
além de abordar questdes sociodemograficas e investigar a percep¢do dos profissionais atuantes na central de
manipulacdo de quimioterdpicos sendo composto por questdes norteadoras do estudo. Garantindo total
privacidade e confidencialidade dos dados obtidos, assegurando-se o anonimato dos voluntarios entrevistados, os
individuos receberdo esclarecimento prévio sobre a pesquisa; e em seguida apds aceitarem participar do estudo,
prosseguird com a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O questionério nio oferece
riscos a integridade fisica das pessoas, mas no minimo pode provocar um desconforto, cansaco, aborrecimento
pela quantidade de perguntas (40— apéndice A).

Os resultados obtidos serdo digitados em planilhas Excel® versao 2016 para realizacao dos célculos e
obtencao dos resultados, enquanto, a andlise estatistica serd realizada através software GraphPad Prism, versao
7.0, com aplicacdo do teste one-way ANOVA, seguido do pds-teste bonferrone. Todos os valores numéricos serao
apresentados como média + desvio padrao da média (d.p.) e os valores de p<0,05 serdo considerados como
estatisticamente significativos. Por intermédio do programa estatistico.
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As informagdes coletadas serdo de uso especifico para a pesquisa do presente projeto e que a

identidade dos pacientes serd preservada. Os pesquisadores estdo cientes de todas as normas impostas
pela Resolug@o n° 466/2012 e 510/2016 do Conselho Nacional de Satde, a respeito de pesquisas envolvendo seres
humanos, e comprometem-se a cumpri-las e enviar relatério ao CEP/CCS quando da sua conclusio, ou a qualquer
momento, se o estudo for interrompido.

Para tanto, V. Sa. precisard apenas permitir a coleta de dados que serd realizada através de um
questiondrio (papel e caneta — questiondrio auto-preenchido) em que ndo se realiza nenhuma interven¢do ou
modificagdo intencional dos individuos que participarem do estudo.

IIT) Riscos e beneficios: Risco pode ser definido como a probabilidade de ocorréncia de um evento desfavoravel,
¢ a Resolucdo CNS 466/12, trata como “a possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual,
social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente”.

A pesquisa contempla atribui¢des dos farmacéuticos na drea de oncologia, a qual permeiam todo o ciclo
da assisténcia farmacéutica. Possui como uma das etapas a entrevista de profissionais farmacéuticos atuantes na
central de manipulag¢do de quimioterdpicos, setor de oncologia no Hospital Universitdrio Alcides Carneiro, com
o intuito de identificar o cumprimento dos requisitos minimos exigidos para o funcionamento do Servi¢o de
Terapia Antineopldsica (STA), segundo a RDC 220/2004, além de ponderar as informacdes a respeito dos riscos
advindos da manipulacdo de agentes antineopldsicos, acerca das medidas de prote¢do necessdrias para a realizagdo
segura dessa pratica. Convém salientar que em qualquer forma de divulgacdo dos resultados deste estudo serd
sempre mantida a confidencialidade do sujeito da pesquisa.

E importante ressaltar que o individuo s6 participar se desejar, sendo voluntdrio e podendo desistir a
qualquer momento, nao havendo qualquer possibilidade de identificagdo do mesmo tomarao todas as providéncias
necessarias para manter o sigilo, ou seja, hd a garantia de manutencao da privacidade dos participantes durante
todas as fases da pesquisa, com os pesquisadores sendo os tnicos a terem acesso aos dados que, apesar de todos
os esforcos, eventualmente o sigilo pode ser quebrado de maneira involuntdria e ndo intencional (por exemplo,
perda ou roubo de documentos, computadores, drive). Quanto aos possiveis risco estdo constrangimentos,
julgamentos e inseguranca que o participante possa sentir, esclarece-se que o objetivo da pesquisa ndo é
desrespeita-lo, afrontdlo, mas sim coletarmos informacdes a respeito do regulamento técnico de funcionamento
para os servigos de terapia antineopldsica, vigente na RDC 220/2004.

Vale destacar que o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) a pesquisa presencial, referente
a aplicac¢do dos instrumentos de coleta de dados dos APENDICES ¢ inclusivo, contando com espaco para registro
por impressdo dactiloscopica e o participante receberd uma cdpia do referido termo.

Sobre os beneficios, correlacionam-se ao associar a possibilidade de contribuir com o estudo
imprescindivel que investiga condi¢des de trabalho e possiveis riscos ocupacionais ao trabalhador envolvido na
area da farmdcia hospitalar oncoldgica, além de auxiliar na monitorizacdo e selecdo de melhores técnicas e de
dispositivos que visam a seguranca dos envolvidos no processo de manipulacio de quimioterapia antineoplésica.
Convém salientar que em qualquer forma de divulgacdo dos resultados deste estudo serd sempre mantida a
confidencialidade do sujeito da pesquisa.

Diante disso, solicitamos a sua colaborac¢do, como também sua autorizag¢@o para apresentar os resultados
deste estudo em eventos da drea de satide ptiblica e em revista cientifica. Por ocasido da publicacao dos resultados,
seu nome, serd mantido em sigilo. Os pesquisadores (aluno e a professora) estardo a sua disposi¢ao para qualquer
esclarecimento que considere necessario em qualquer etapa da pesquisa.

V) E importante ressaltar que o individuo sé participara se desejar, sendo voluntario e podendo desistir a
qualquer momento da pesquisa sem quaisquer penalidades.
V) Os pesquisadores tomardo todas as providéncias necessdrias para manter o sigilo, ou seja, hd a

garantia de manutencao da privacidade dos participantes durante todas as fases da pesquisa, com os pesquisadores
sendo os Unicos a terem acesso aos dados que, apesar de todos os esforcos, eventualmente o sigilo pode ser
quebrado de maneira involuntdria e ndo intencional (por exemplo, perda ou roubo de documentos, computadores,
drive).

VI) As informagdes fornecidas por vocé terdo sua privacidade garantida pela pesquisadora responsavel. Vocé
ndo serd identificado em nenhum momento, mesmo quando os resultados desta pesquisa forem divulgados para
fins académicos, pois vocé receberd um codigo (por exemplo, E1, E2).

Atestado de interesse pelo conhecimento dos resultados da pesquisa.

() Desejo conhecer os resultados desta pesquisa ( ) Nao desejo

conhecer os resultados desta pesquisa.

VIl Sera fornecido uma cépia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, com todas as
paginas rubricadas e aposi¢ao de assinatura na ultima péagina, pelo pesquisador responsavel.
IX) Os gastos necessdrios para a sua participagcdo na pesquisa serdo assumidos pelos pesquisadores.

X) Fica, também, garantida indenizacdo em casos de danos comprovadamente decorrentes da pesquisa.
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X1) Caso me sinta prejudicado(a) por participar desta pesquisa, poderei recorrer ao Comité de Etica
em Pesquisa do Centro de Educagéo e Satide da Universidade Federal de Campina Grande, localizado na
Rua Prof*. Maria Anita Furtado Coelho, S/N, Sitio Olho D’Agua da Bica, Bloco: Central de Laboratérios de
Andlises Clinicas (LAC), 1° andar, Sala 16. CEP: 58175 — 000, Cuité-PB, Tel: 3372 — 1835, E-mail:

cep.ces.ufcg @gmail.com;
XI) Poderei também contactar o pesquisador responsavel, por meio do endere¢co Rua Dom Manoel

Pereira da Costa, 46 - Jardim Quarenta, Campina Grande- PB, e-mail vivianegomes354 @gmail.com e telefone
(84) 99972-5340.

Campina Grande-PB, 17/12/2022

( )Participante da pesquisa /( )Responsavel

Pesquisador
responsavel pelo projeto
(inserir nome do pesquisador e matricula)


mailto:vivianegomes354@gmail.com

Anexo C- PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
DO CENTRO DE EDUCACAO E SAUDE (CES) DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CAMPINA GRANDE (UFCG).

CENTRO DE EDUCAGAO E
SAUDE DA UNIVERSIDADE wnp
FEDERAL DE CAMPINA
GRANDE - CES/UFCG
'PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAD DO RISCO OCUPACIONAL FRENTE A MANIPULACAO DE
QUIMIOTERAPICOS POR PROFISSIONAIS DA CENTRAL DE MANIPULAGAD DO
HOSPITAL UNIVERSITARIO ALCIDES CARNEIRO

Pesquisador: Bruna Braga Dantas

Area Temitica:

Versdo: 2

CAAE: 66909622.9.0000.0154

Instituigdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 5.910.470

Apresentagao do Projeto:

Segundo as pesquisadoras, "a progressdo dos novos casos de céncer, no Brasil @ no mundo,
demandaservigos especializados e profissionais capacitados para que seja viavel oferecer o
tratamento especifico para os individuos acometidos com cancer, sendo a quimicterapia antineoplasica o
tratamento mais utilizado. Faz-se necessario adogao de medidas de biossequranca, associada a técnica
asséplica duranle amanipulacdo de antinecplasicos, para

minimizar a exposigdo dos profissionais de salde aos riscos inerentes a essas substancias. O objetivo
desse trabalho consiste em analisar o risco ocupacional dos profissionais (Farmacéuticos e técnicos de
farmacia) atuantes na ceniral de manipulagao de quimioterapicos e a conduta desses profissionais, frenle a
adogao de normas de biosseguranga, noHospital Universitario Alcides Cameiro (HUAC). Trata-se de uma
pesquisa

descritiva exploratdria com analise qualitativa dos dados. Para coleta dos dados fol utilizado o questionario
composto por diferentes segdes lematicas relacionadas. O estudo sera desenvolvido no selor de oncologia,
na central de manipulagao de quimiolerapicos do Hospital Universitario Alcides Carneiro da Universidade
Federal de Campina Grande — HUAC/UFCG ™

Critérios de inclusdo e exclusao: O critério de inclus&o para a participa¢io no estudo & ser profissional que
atua na central de manipulacdo de antineoplasicos, setor da farmacia oncologica no Hospital Universitario
Alcides Cameiro durante o periodo da coleta dos dados, sendo excluidos

Enderego: Rua Prof®. Maria Anita Fumado Coelho, SN, Sitio Omho D Agua da Bica, Bloco: Cantral de Laboratonios do

Babrro: DISTRITO DE MELD CEP: 58.175-000
UF: FB Municiplo: CUITE
Telefone: (B3)3372-1835 E-mail:  cep ces ulcg@gmail com
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CENTRO DE EDUCAGAO E
SAUDE DA UNIVERSIDADE Wﬂ\n
FEDERAL DE CAMPINA

GRANDE - CES/UFCG

Cortinuagio da Parecer: 5.810.470

do estudo profissionais do setor que se recusem a participar da pesquisa e aqueles que eslejam afastados
do servigo.

Objetivo da Pesquisa:

Objativa Primério:

Avaliar risco ocupacional dos profissionais (Farmacéuticos @ técnicos de farmacia) que desenvolvem
atividade laboral na central de manipulago de quimioterapicos e demais condulas desses profissionais,
diante da adogédo de normas de biosseguranga, no Hospital Universitario Alcides Cameiro (HUAC).
Objetivo Secundério:

Analisar o perfil socio demografico dos profissionais gque atuam na central de manipulagio de
quimioterapicos; Avaliar historico ocupacional dos profissionais supracitados: Explorar as atribuigbes
exercidas pelo profissional farmacéutico atuante na farmécia hospialar oncologica no HUAC; Averiguar os
eqguipamentos de prolecao coletiva e individual utilizados pelos profissionais atuantes na central de
manipulagio de quimioterapicos; Descrever métodos usados para descarte de residuos utilizados no setor
supramencionado: Delerminar parametros utilizados para realizar o controle de qualidade do quimioterapico
manipulado;

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Quanto aos possiveis riscos estao constrangimentos, julgamentos e inseguranga que o participante possa
sentir, esclarece-se que o objetivo da pesquisa ndo & desrespeila-lo, afronta-lo, mas sim coletarmos
informacdes a respeito do regulamento técnico de funcionamento para os servigos de lerapia antineoplasica,
vigente na RDC 220/2004.

Beneficios:

Sobre os beneficios, correlacionam-se ao associar a possibilidade de contribuir com o estudo imprescindivel
que investiga condicoes de trabalho e possiveis riscos ocupacionais ao trabalhador envolvido na drea da
farmacia hospitalar oncologica, além de auxiliar na monitorizagio e selecio de malhoras lécnicas e de
disposilivos que visam a seguranga dos envolvidos no processo de manipulagao de quimioterapia
antineoplasica. Convém salientar que em gualquer lorma de divulgagdo dos resultados deste estudo serd
sempre mantida a confidencialidade do sujeito da

Endereco: Rua Prof. Maria Anita Furtado Coelho. S/M. Sitio Ofho D Agua da Bica, Bloco: Central de Laborattrios do

Balre: DISTRITO DE MELO CEP: 58.175-000
UF: PB Municiplo: CUITE
Telefone: (83)3372-1835 E-mail:  cep ces uleg®gmail com
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CENTRO DE EDUCACAO E
SAUDE DA UNIVERSIDADE wmp
FEDERAL DE CAMPINA
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Coniinuacao do Parecer: 5.910.470
pesquisa.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesqguisa possul clara relevancia cientifica por investigar as condicoes de trabalho das pesscas envolvidas
na manipulacao de farmacos oncoldgicos, contribuindo para criagao de boas praticas que visem &
seguranga dos envolvidos no processo de manipulagdo de quimioterapia antineoplasica.

Consideracbes sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:

As pesguisadoras haviam insenndo todos 05 documentos necessanos para o projeto; segue a lista dos gue
foram inseridos:

1) Folha de rosto devidamente assinada pela pesquisadora responsavel, como também assinada pelo
responsavel pela instituicdo proponenie.

2) Termo de Compromisso do Pesquisador assinado e de acordo com o modelo disponivel no site do
CEPI/CES-UFCG.

3) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), de acordo com o madelo padrio do CEP.

4) Projeto detalhado.

Alem dos documentos ja disponibilizados na versao anterior, foram incluidos:

1) Termo de anuéncia institucional devidamente assinado pelo responsavel da instituigdo onde serad
realizada a pesquisa
2} Instrumento de coleta de dados

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Apds apreciacao do projeto e analise dos documentos apresentados, conclui-se que nao

existem inadequagdes élicas para o inicio da pesquisa, estando o mesmo APROVADO. As pesquisadoras
concluiram todas as pendéncias da versao anterior, quais sejam:

1} Incluir o termo de anuéncia institucional assinado por profissional responsével pela gestao do local onde
sera realizada a pesquisa (Hospilal Universitario Alcides Cameiro - HUAG)

Endersgo:  Fua Prol®. Maria Anita Furlado Cosiho, SN, Sitio Otho Dy Agua da Bica. Bloco: Canlral de Laboralirios do

Bairro: CHSTRITO DE MELD CEP: 58.175-000
UF: PB Municipio: CUITE
Telefone: [R3;3372-1835 E-mail: cep.cesulcg®gmail com
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CENTRO DE EDUCAGAO E
SAUDE DA UNIVERSIDADE wwm
FEDERAL DE CAMPINA

GRANDE - CES/UFCG

Condinuagia do Parecer: 5010470

RESPOSTA DO PESQUISADOR: cornigido na lista de documentos relativos ao projeto na Platalorma Brasil
ANALISE: pendéncia atendida

2) Incluir o instrumento de coleta de dados na Plataforma Brasil, usando 0 mesmo que consta no apéndice
do projeto detalhado da pesquisa.

RESPOSTA DO PESQUISADOR: comgido na lista de documentos relativos ao projeto na Plataforma Brasil
ANALISE: pandéncia atendida

Consideraces Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Informagoes Basicas| PB_INFORMAGOES _BASICAS DO P | 10/02/2023 Aceito

do Projeto ROJETO_2066424 pdf 18:00:29

Outros TERMO_DE_ANUENCIA_INSTITUCIO | 10/02/2023 |Bruna Braga Dantas | Aceito

NAL pdf 13:22:07

QOulros INSTRUMENTO_DE_COLETA.potf 10/02/2023 |Bruna Braga Dantas | Aceito
13:21:40

Projelo Detalhado / PHC:JE'T‘O_TCC.docx 22M2/2022 |VIVIANE GOMES DA] Aceilo

Brochura 20:21:34 |SILvA

invesligador :

Declaragao de Termo__de__compromisso_ dos_pesqy 22/112/2022 |VIVIANE GOMES DA] Aceito

Pesquisadores S5iNado _assinado pd | 20:09:58 |SILVA

Cronograma CRONOGRAMA _ xisx 211272022 |VIVIANE GOMES DA Aceito
15:46:27 |SILVA

TCLE / Termos de | Modelo_TCLE _.doex 211212022 |VIVIANE GOMES DA} Aceilo

Assentimento / 15:44:14 | SILVA

Juslificativa de

Auséncia

Folha de Rosto FOLHA_ROSTO pdl 21122022 |VIVIANE GOMES DA] Aceito
153317 |SILVA

Endersgo: Rua Prof*. Maria Anita Furtado Cosiho, S/N, Sitio Otho D Agua da Bica, Bloco: Cantral de Laborattrios de

Bairro: DISTRITO DE MELO CEP: 58175000
UF: PB Municiplo: CUITE
Telefone: (8333721835 E-mall: cop.ces ufen@gmall com
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Continuagha do Parecer: 5910470

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

CUITE, 24 de Fevereiro de 2023

Assinado por:
MARIA EMILIA DA SILVA MENEZES
{Coordenador(a))

Endersgo: Rua Prof®, Mana Anita Furtado Coetha, SN, Sitio Olho D Agua da Bica, Bloco: Ceniral de Laboratdrios do

Bairrg: DISTRITO DE MELO CEP: 58.175-000
UF: PB Municiple: CUITE
Telelone: (B3)3372-1838 E-mail: cep ces ulcg®gmail com
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ANEXO D - CARTA DE ANUENCIA.

SEVSEDE - 26515823 - Carta - SEI

8, HUAC EBSERH

AR TR D CaleiBS GEFTTRIE UNIWERRITANIGE FEDEN
HOSPITAL UNIVERSITARIO ALCIDES CARNEIRO
Rua Carlos Chagas, s/n® - Bairro 530 José
Campina Grande-PB, CEP 58400-398
- http://huac-ufcg.ebserh.gov.br

0R022023 16:34

Carta - SEl n? 60/2022/5GPIT/GEP/HUAC-UFCG-EBSERH

Campina Grande, data do assinatura eletrénica.

CARTA DE ANUENCIA

1. Informo para os devidos fins e efeitos legais, objetivando atender as exigéncias para a obteng3o de parecer
do Comité de Etica em Pesqguisa com Seres Humanos, ¢ como representante legal da Instituicdo, estar ciente do projeto de
pesquisa; “AVALIACAD DO RISCO OCUPACIONAL FRENTE A MANIPULACAO DE QUIMIOTERAPICOS POR PROFISSIONAIS DA
CENTRAL DE MANIPULACAD DO HOSPITAL UNIVERSITARIO ALCIDES CARNEIRD”, sob a responsabilidade do Pesquisador
Principal BRUNA BRAGA DANTAS.

2 Declare ainda conhecer e cumprir as orientagdes e determinagdes fixadas na Resolugdo n® 466, de 12 de
dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Satide e demais legislagBes complementares.

3. No caso do ndo cumprimento, por parte do pesquisador, das determinagbes éticas e legais, a Geréncia de
Ensino e Pesquisa tem a liberdade de retirar a anuéncia a qualquer momento da pesquisa sem penalizagdo alguma.

4. Considerando que esta instituicdo tem condigdo para o desenvolvimento deste projeto, autorizo a sua
execucio nos termos propostos mediante a plena aprovagdo do CEP competente.

(assinada eletronicamente)

Gerente de Ensino ¢ Pesquisa

em 22/12/2022, 4s 09:37, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, caput, do
Decreto n? 8,539, de 8 de gutubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Patricia Spara Gadelha, Gerente, em
2271272022, 45 10:18, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, caput, do

Decreto n® 8539, de 8 de outubro dis 2015,

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

5 hnnsﬂm.ehsuhguhdmlmtmlﬂx.memnhni

3 iy 3 i xterno=0, informando o codigo verificador 26515823
*;*H" ¢ o codigo CRC FOD3ED35,

Referéncia; Processo n® 23769.013308/2022-52 SEI n® 26515823

hitps:iisol ebserh.govibriselidocumnento consulta_extema.phpTid _acesso exiemo=1501118d_documento=40730237&infra_hash=g7 545606432,

Documento assinado eletronicamente por Roosevelt Albugquerque Gomes, Chefe de Setor,

m
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