INSTITUTO POLITECNICO DE LISBOA

ESCOLA SUPERIOR DE TECNOLOGIA DA SAUDE DE
LISBOA

CONTRIBUTO PARA A UTILIZACAO SEGURA DE
CAMARAS DE SEGURANCA BIOLOGICA NA
MANIPULACAO DE MEDICAMENTOS
CITOTOXICOS

LUIS MIGUEL DA COSTA VALADARES

ORIENTADOR: MESTRE SARA GATO (ASSISTENTE AREA CIENTIFICA DE FARMACIA DA ESCOLA
SUPERIOR DE TECNOLOGIA DA SAUDE DE LISBOA)

ORIENTADOR: DOUTORA SUSANA VIEGAS (PROFESSORA ADJUNTA DA ESCOLA SUPERIOR DE
TECNOLOGIA DA SAUDE DE LISBOA)

Mestrado em Seguranca e Higiene no Trabalho

Lisboa, 2012



Introdugao

Nas ultimas décadas o numero de mortes por cancro no mundo tem vindo sucessivamente a
aumentar. Em 2008 segundo os numeros da Organizacdo Mundial de Salde, mais de sete
milhdes de pessoas morreram com cancro, o que representa cerca de treze por cento de todas
as causas de mortel. Em 2010, os dados do Instituto Nacional de Estatistica indicavam o
numero de vinte cinco mil mortos por cancro em Portugal2.

Atualmente as opg¢Oes de tratamento sdo diversas, podendo incluir, cirurgia, quimioterapia,
radioterapia, terapéutica hormonal e imunoterapia. Na maioria dos casos, o fator mais
importante e determinante na escolha do tratamento é, sem duvida, o estadio da doenca, ou
seja, a fase de desenvolvimento do tumors3.

Estes factos tém originado um aumento bastante significativo de administracdo de
medicamentos citotdxicos (MC) injetaveis a nivel hospitalar.

A preparacdo de MC injetaveis deve ser feita em Camaras de Segurancga Bioldgica (CSB), que
assegurem protecdo ao operador, ao produto e ao meio ambiente. As CSB podem ser
utilizadas para manusear materiais que contém agentes infecciosos, como por exemplo,
inocular meios de cultura celulares em frascos com pipetas ou injetar liquidos em placas de
microculturas. Qualquer atividade que liberta energia num liquido ou semiliquido, tal como
agitar, verter, misturar ou deitar um liquido numa superficie ou noutro liquido, produz
particulas de aerossol 4. As CSB sdao também utilizadas para manipular agentes quimicos
téxicos e volateis, como é o caso dos MC. Ha duas ou trés décadas os profissionais que nao
tinham precaucées ao manipular MC podiam contaminar-se a si préprios e ao seu ambiente de
trabalho5-7.

A manipulagdo de agentes infecciosos e MC em CSB pode gerar particulas de aerossois
inferiores a cinco micrometros de didmetro e goticulas entre cinco a cem micrometros de
didmetro4. Particulas desta dimensdo, ndo sdo visiveis a olho nu. Os MC s3o absorvidos
através de inalagdo, inje¢ao acidental, ingestdo por via de contacto de mao na boca e absor¢do
dérmica. A via inalatdria foi apontada como suspeita de ser a via principal de exposicdo.
Contudo alguns estudos farmacéuticos e ambientais tém demonstrado niveis pequenos ou
auséncia de particulas contaminantes no ar. Estudos de avaliagdo de contaminagao em
superficies tém sugerido o contacto e a absor¢do dérmica como via principal de exposicao.
Outra via de exposi¢cdo apontada como possivel é a ingestdo através de contacto das maos na
boca apés o toque em superficies contaminadas.

Ao longo dos ultimos quarenta anos varios estudos tém revelado evidéncias de efeitos
mutagénicos, carcinogénicos, teratogénicos e reprodutivos em profissionais de saude que
manipulam MC. Com base em investiga¢des cientificas, a Agencia Internacional para a
Pesquisa do Cancro (IARC) classificou os MC em relagdo a sua carcinogenicidade. Alguns
estudos conseguiram associar a incidéncia de abortos espontaneos, malformacdes congénitas
e baixo peso a nascenga como causa provavel da Exposi¢cdo Quimica Ocupacional (EQO) a MC
em profissionais de salde. O aparecimento da CSB Classe Il B2, com a possibilidade de
exaustdo total de ar para o exterior, veio reduzir significativamente a EQ08,9.



Em Portugal, os profissionais de salde que preparam MC em CSB, também designados
operadores, sdao maioritariamente os Técnicos de Farmacia (TF), mas também os
Farmacéuticos. Estes profissionais aplicam a técnica assética para preservar a esterilidade dos
compostos, diminuir a contaminagdo e consequentemente minimizar os efeitos da
EQO010,11,22,86,87.

Vérios estudos tém sido efetuados demonstrando a vantagem da utilizacdo de dispositivos
médicos de transferéncia e administracdo de MC em sistema fechado, traduzindo-se numa
diminuicdo significativa de EQO dos profissionais de saude e uma reduc¢do da contaminagdo de
superficies de trabalho12-18.

O uso de Equipamento de Protecdo Individual (EPI) adequado para a manipulagdo de
citotdxicos, conjuntamente com as medidas de prevencdo coletiva sempre preferenciais em
Higiene e Seguranca do Trabalho, permitem também uma protecdao mais efetiva a EQO. Outras
medidas importantes a ter em conta sdo as medidas organizativas, através da elaboracdo de
escalas de trabalho que promovam a rotatividade dos profissionais. Desta forma, conforme os
recursos humanos das instituicdes e a sua aptiddo para a preparacao de MC, cada profissional
terd um periodo minimo de tempo de exposigao.

Todos os fatores mencionados anteriormente inseridos num contexto de salas limpas com
ambientes controlados, utilizacdo de CSB, aplicacdo da técnica assética em associacdo com o
uso de dispositivos médicos e o uso de EPI, ndo parecem constituir medidas suficientes para
garantir uma protecdo total a EQO causada pelos MC. Neste trabalho pretende-se estudar a
CSB por se considerar um equipamento fundamental na preparacdo de MC e presente na
maioria das UPMC. As CSB s3o descritas na maioria dos estudos sobre estas tematicas, no
entanto poucas referéncias sdo efetuadas a forma como esta se encontra contextualizada
dentro das UPMC.

A escassez de informagdo cientifica sobre a organiza¢do de trabalho, e as dinamicas instituidas
pelos operadores e restantes profissionais durante a manipulacdo em CSB, constituiram um
forte apelo ao desenvolvimento deste estudo. A formacdo profissional do autor, a sua
curiosidade e necessidade em aperfeicoar e aprofundar conhecimentos foram fatores
essenciais para o desenvolvimento deste estudo. Desta forma considerou-se pertinente
estudar todos os aspetos diretamente relacionados com a CSB, como a sua classificagao,
selecdo, normas de referéncia, instalagdo e localizagdo, procedimento dos operadores,
certificacdo e programas de manutencdo. A inexisténcia de estudos em Portugal mais focados
sobre a utilizagdo de CSB na manipulagdo de MC, também foi um fator motivador para a
elaboracdo deste trabalho.

A evolugdo tecnoldgica tem permitido ao longo dos ultimos trinta anos o fabrico de CSB mais
modernas, oferecendo maior seguranca para os profissionais que manipulam este tipo de
farmacos19.

A presente investiga¢do centra-se num estudo de caso desenvolvido numa UPMC localizada
num hospital nacional. Este estudo pretende identificar se estdo a ser cumpridos os requisitos
da norma National Sanitation Foundation, American National Standards Institute (NSF/ANSI
49) e as recomendac¢des dos fabricantes conducentes ao bom desempenho de CSB e a



minimizacdo de risco de EQO. Com base nas condi¢des observadas na UPMC, pretende-se
elaborar uma proposta de melhoria. Esta proposta visa otimizar o desempenho da CSB e
aplicar praticas de trabalho mais seguras, no sentido de reduzir o risco de EQO. Este estudo
sera apresentado em seis capitulos, introducdo, enquadramento tedrico, objetivos e questdo
de investigacdo, metodologia, apresentacao e discussao de resultados e conclusdo. O primeiro
capitulo de introducao pretende situar o tema de estudo face ao estado da arte e justificar a
sua pertinéncia. O segundo capitulo do estudo, enquadramento tedrico, pretende aprofundar
todos aspetos relacionados com a preparacdo de MC, desde o requisito das instalacGes,
carateristicas dos farmacos e da propria preparacao, até entrar no tema central que sao as
proprias CSB e as especificidades do seu desempenho. O terceiro capitulo descreve quais os
objetivos do estudo e qual a questdo de investigacdo subjacente. No quarto capitulo é referido
qgual a metodologia adotada, tipo de estudo e instrumentos de recolha de dados. No quinto
capitulo é feita uma apresentacdo dos resultados obtidos e a sua discussdo. O sexto e ultimo
capitulo da conclusdo pretende resumir os dados mais relevantes do estudo, perspetivar e
propor estudos para futuras investigagdes e apresentar as conclusoes.



