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RESUMO

Cordeiro JPB. Risco ocupacional relacionado a administracdo da
guimioterapia antineoplasica. Sdo Paulo; 2019. [Dissertacdo de Mestrado-
Fundacao Anténio Prudente]

O cancer tornou-se um problema de saude publica, especialmente nos
paises em desenvolvimento, ocasionando uma crescente demanda de
pacientes aos servicos de saude em busca da atengdo terciaria. Um
importante aliado no tratamento do cancer é a quimioterapia antineoplasica,
calcula-se que 70% dos pacientes diagnosticados com cancer receberao
quimioterapia em algum momento do tratamento. A quimioterapia é tdxica a
quaisquer tecidos de rapida proliferagao, que possuem como caracteristica
alta atividade mitética e ciclos celulares curtos, quer sejam normais ou
cancerosos. O risco para a saude € influenciado pela toxicidade do farmaco,
a sensibilidade do operador, a extensdo da exposicido, a poténcia e o efeito
cumulativo. Estudos mostram que a exposi¢ao ocupacional aos agentes
antineoplasicos pode causar efeitos como: cefaleia, tonturas, vomitos,
alopecia, hiperpigmentagao cutanea, carcinogénese e efeitos mutagénicos e
teratogénicos. As vias tipicas de exposi¢ao sao: inalatéria, dérmica e oral. O
estudo teve como objetivo identificar evidéncias cientificas sobre o risco
ocupacional de profissionais que administram drogas antineoplasicas. A
busca de artigos cientificos foi realizada através da metodologia PICO, nas
bases de dados Lilacs, Medline (Pubmed) e Cinahl, A amostra foi composta
por 12 estudos que evidenciaram o risco de absorcao dérmica, inalagao ou
ingesta do quimioterapico, danos oxidativos ao DNA e efeitos adversos no
sistema reprodutor. Evidenciou-se que o enfermeiro é o profissional exposto
ao risco, pois € de sua atribuicdo a administracado do quimioterapico, além
disso, concluiu-se a importancia do fortalecimento de acdes politico
educativas em hospitais e clinicas que administram drogas antineoplasicas
para toda a equipe assistencial e area de apoio envolvida no cuidado do
paciente.

Descritores: Risco ocupacional. Tratamento Farmacoldgico.
Antineoplasicos/efeitos adversos. Revisao



SUMMARY

Cordeiro JPB. [Occupational risk related to the administration of
antineoplastic chemotherapy]. Sdo Paulo; 2019. [Dissertacdo de
Mestrado-Fundagao Anténio Prudente]

Cancer has become a public health problem in developing countries,
resulting in a growing demand from patients for health services for tertiary
care. An important ally of cancer treatment is antineoplastic chemotherapy, it
is estimated that 70% of patients diagnosed with cancer will receive
chemotherapy at some point in treatment. Chemotherapy is toxic to any
rapidly proliferating tissue, which is characterized by high mitotic activity and
short cell cycles, whether normal or cancerous. The health risk is influenced
by drug toxicity, operator sensitivity, extent of exposure, potency, and
cumulative effect. Studies show that occupational exposure to antineoplastic
agents can cause effects such as: headache, dizziness, vomiting, alopecia,
cutaneous hyperpigmentation, carcinogenesis and mutagenic and
teratogenic effects. The typical routes of exposure are: inhalation, dermal and
oral. The objective of the study was to identify scientific evidence on the
occupational risk of professionals administering antineoplastic drugs. The
search for scientific articles was performed using the PICO methodology, in
Lilacs, Medline (Pubmed) and Cinahl databases. The sample consisted of 12
studies that showed the risk of dermal absorption, inhalation or ingestion of
chemotherapeutic agents, oxidative damage to DNA and adverse effects on
the reproductive system. It was evidenced that the nurse is the professional
exposed to the risk, since it is attributed to the administration of the
chemotherapeutic, in addition, it was concluded the importance of the
strengthening of political educational actions in hospitals and clinics that
administer antineoplastic drugs for the entire care team and area of support
involved in patient care.

Key-words:  Occupational Risks. Drug Therapy. Antineoplastic
Agents/adverse effects. Review
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1  INTRODUCAO

Segundo a Unido Internacional para o Controle do Cancer (UICC), a
cada ano, mais de 12,7 milhdes de pessoas sédo diagnosticadas com cancer
e 7,6 milhdes morrem da doencga, sendo o cancer responsavel por 13% de
todas as causas de o6bito do mundo. Dados brasileiros publicados pelo
Instituto Nacional de Cancer (INCA) para o biénio 2016/2017, estima-se 600
mil novos casos de cancer no Brasil, incluindo os casos de cancer de pele
nao melanoma. Em 2014, a International Agency for Research on Cancer
(IARC) publicou o documento World Cancer Report, onde afirma que o
cancer € um problema de saude publica, especialmente em paises em
desenvolvimento, onde o impacto corresponde a 80% da populagado, dos
mais de 20 milhdes de novos casos estimados para 2025 (Ministério da
Saude 2008, 2014, 2017).

Esse aumento de casos de céncer esta relacionado a maior
expectativa de vida e consequente envelhecimento da populacéo,
ocasionando uma crescente demanda de pacientes aos servigos de saude
em busca da atencéo terciaria (Ministério da Saude 2008).

Nos ultimos anos, tivemos avangos no diagnostico e no tratamento do
cancer. Destacam-se como as principais formas de tratamento do cancer: a
cirurgia, a radioterapia, a quimioterapia, a hormonioterapia, a imunoterapia e
a terapia combinada que pode ser a combinagdao de todas as formas de

tratamento do cancer (HESPANHOL et al. 2010).



A utilizagado da quimioterapia antineoplasica tem se tornado um aliado
importante para o tratamento de diversos tipos de cancer, além de ter
resultados importantes para o aumento da sobrevida dos pacientes
(OLIVEIRA et al. 2013). Calcula-se que 70% dos pacientes diagnosticados
com cancer receberdo quimioterapia em algum momento do tratamento
(HESPANHOL et al. 2010).

A quimioterapia possui agao direta na cinética tumoral, ou seja, no
processo de crescimento e divisao celular. Portanto, a quimioterapia é téxica
a quaisquer tecidos de rapida proliferacdo, que possuem como caracteristica
alta atividade mitética e ciclos celulares curtos, quer sejam normais ou
cancerosos (OLIVEIRA et al. 2013; FERNANDES 2014).

As drogas antineoplasicas constituem um grupo heterogéneo de
farmacos que possuem a capacidade de inibir o crescimento do tumor,
interrompendo a divisdo celular e a propagacédo de células neoplasicas,
estas drogas podem ser classificadas como agentes alquilantes,
antimetabolitos, alcaldides, inibidores da topoisomerase, antibidticos
antitumorais (Ministério da Saude 2008)

O risco para a saude é influenciado pela toxicidade do farmaco,
sensibilidade do operador, extensdo da exposicdo, poténcia e o efeito
cumulativo. Nao ha conhecimento suficiente sobre o mecanismo de acao
das substancias carcinogénicas para a definicdo de um nivel de exposigao
seguro. E necessario que essa exposicdo seja mantida dentro dos niveis
mais baixos possiveis (Centro de Informagdes sobre Medicamento do RS-

CIM-RS 2010).



As vias tipicas de exposicdo sado: inalatoria, dérmica e oral. Pode
ocorrer por inalagdo de goticulas, particulas e vapores provenientes de
aerossois, po de comprimidos e derramamentos acidentais, por meio do
contato das maos contaminadas com a boca, inje¢gdes n&o intencionais
durante o manuseio de agulhas ou absorg¢ao por ferimentos e ingestao por
alimentos contaminados (CIM-RS 2010).

Na manipulagdo dessas drogas os profissionais devem utilizar
equipamentos de protecéao individual a fim de evitar o contato da droga com
pele e mucosas, sendo: 6culos e mascara de protegcado individual, touca,
propés com solado antiderrapante, e avental impermeavel de mangas longas
e punhos elasticos ajustaveis, fechado frontalmente, preferencialmente
descartavel, devendo ser de uso restrito a area de preparo e manipulacao
(CIM-RS 2010).

Estudos mostram que a exposigdo ocupacional aos agentes
antineoplasicos pode causar efeitos como: cefaleia, tonturas, vomitos,
alopecia, hiperpigmentagao cutanea, carcinogénese e efeitos mutagénicos e
teratogénicos (ZIEGLER et al. 2002; RIZALAR et al. 2012).

FRANSMAN et al. (2005) publicaram um estudo que identificou que
enfermeiras expostas a altas doses de quimioterapicos demoraram mais
tempo para engravidar, apresentaram partos prematuros e maior indice de
terem recém-nascidos com baixo peso.

RIZALAR et al. (2012) afirmaram que a exposigéo crénica as drogas
citotoxicas pode aumentar os abortamentos espontdneos no primeiro

trimestre da gestacdo e o risco da crianga nascer com mas formacgdes



congénitas.

De acordo com o National Institute for Occupational Safety and
Health-NIOSH (2010) mais de 5,5 milhdes de trabalhadores de saude séo
empregados em ambientes onde estdo expostos as drogas, destes, mais de
2 milhdes sado enfermeiros. Apesar dos profissionais de saude estarem
expostos a doses menores do que os pacientes, a exposicdo de baixas
doses a longo prazo pode causar efeitos adversos de saude, como nauseas,
vomitos, diarreia, irritagcdo dos olhos e da garganta, irregularidades
menstruais, reacdes cutaneas, perda de cabelo, cefaleia, tonturas, danos
genotoéxicos e leucemia (NIOSH 2010; Ministério da Saude 2014).

Estudos abordam o monitoramento biolégico por meio da investigagao
dos compostos ou metabdlitos em fluidos corpéreos dos profissionais
expostos ao risco e o monitoramento ambiental, ou seja, verificam a
presenca e quantidade do citotoxico em superficies, roupas e objetos
(OLIVEIRA et al. 2013; FERNANDES 2014).

Em 2005, FRANSMAN et al. publicaram um estudo clinico onde
colheram amostras de ar aspirado em fronhas e lengois de pacientes que
haviam recebido ciclofosfamida intravenosa no dia anterior, e concluiram
que a exposicao corporea e inalatéria pode acontecer aos profissionais de
saude envolvidos no cuidado desses pacientes.

No mesmo ano, CAVALLO et al. (2005) publicaram um estudo sobre
amostras de urina de enfermeiras que trabalhavam em ambulatério
oncolégico, 3 das 25 amostras coletadas apresentaram concentragdes 10

vezes mais altas do quimioterapico do que a dose que foi administrada.



Alguns estudos enfatizam a importancia de acgdes educativas de
biosseguranga para diminuir os riscos da exposicdo as drogas
antineoplasicas. Nos EUA, a Administracdo Ocupacional de Seguranca e
Saude (OSHA), desenvolveu diretrizes preventivas de precaugdes no
preparo e administracdo de drogas citotdxicas. Esses protocolos sé&o
desenvolvidos para diminuir o risco da exposi¢cao de drogas citotdoxicas, em
particular as drogas antineoplasicas (RIZALAR et al. 2012; ROSALES-
RIMACHE 2013).

As evidéncias cientificas da contaminagdo que os profissionais de
saude estdo expostos sdo poucas, assim como os efeitos adversos
relacionados a exposigao laboral. A preocupacdo sobre o risco que o
colaborador esta exposto surgiu a partir do dia a dia de um centro cirurgico
que recebe pacientes oncoldgicos para serem submetidos a quimioterapia
intraperitoneal, esse procedimento é realizado no centro- cirurgico, e pouco
sabe-se sobre o risco que o profissional e a equipe cirurgica estao expostos.
Por essa razao, buscou-se levantar evidéncias dos riscos da exposi¢ao e
seus efeitos adversos por meio dos estudos observacionais realizados sobre
o tema. Portanto, este estudo tem por objetivo realizar uma revisao
sistematica de estudos observacionais sobre o risco ocupacional de

profissionais que administram drogas quimioterapicas.



2 OBJETIVO

Identificar quais sdo os riscos ocupacionais que profissionais que

administram drogas antineoplasicas estdo expostos.



3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 RISCO OCUPACIONAL

Risco ocupacional €& determinado pela probabilidade de um
trabalhador sofrer algum dano resultante das suas atividades profissionais.
Acidente de trabalho é “aquele que acontece durante a atividade laboral, que
provoca direta ou indiretamente lesdo corporal, doenca ou perturbacao
funcional que cause morte ou perda/reducdo permanente ou temporaria da
capacidade de trabalho”. Risco é definido “por toda e qualquer possibilidade
de um elemento ou circunstancia existente no ambiente de trabalho que
possa causar danos a saude, seja por meio de acidentes, doengas ou
sofrimento” (Ministério da Saude 2010).

O Ministério do Trabalho (MT) classifica os riscos ocupacionais de
acordo com sua natureza: fisica, quimica, bioldégica, ergonémica ou
acidental. Sendo assim, eles podem ser operacionais (por risco de acidente)
ou comportamentais e ambientais (fisicos, quimicos, bioldégicos ou
ergondmicos). Os profissionais da saude realizam atividades em ambientes
aos quais estao expostos a riscos ocupacionais inerentes ao ambiente que
realizam suas atividades (Ministério da Saude 2010):

. Risco bioldgico: contato com microrganismos;

o Risco fisico: condigdes inadequadas de iluminagdo, temperatura,

ruido, radiacoes;



) Risco Quimico: manipulagao de desinfetantes e medicamentos;

° Risco Psicossocial: atengdo constante, pressao, estresse e fadiga,

ritmo acelerado, turnos alternados;

o Risco ergondmico: peso excessivo, posi¢gdes incOmodas.

3.2 QUIMIOTERAPIA ANTINEOPLASICA E BIOSSEGURANCA

A biossegurancga é definida como a condigdo de seguranga alcangada
por um conjunto de agdes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou
eliminar os riscos inerentes as atividades que possam comprometer a saude
humana, animal e meio ambiente (HESPANHOL et al. 2010; Ministério da
Saude 2010).

No Ambito do Ministério da Saude (MS), a Biosseguranca é tratada
pela Comisséo de Biosseguranga em Saude (CBS). O objetivo da CBS é
definir estratégias de atuagdo, avaliagdo e acompanhamento entre o MS
com orgaos (Ministério da Saude 2010).

No Brasil, as normativas para o funcionamento dos Servigcos de
Terapia Antineoplasica (SAT) séo estabelecidas na RDC n° 220/2004 da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA.

Abaixo segue ANEXO IV da RDC n°220/2004 que descreve as boas
praticas de administragao da terapia antineoplasica:

“BOAS PRATICAS DE ADMINISTRACAO DA TERAPIA ANTINEOPLASICA —

BPATA”
1. Consideracdes Gerais
1.1 As BPATA estabelecem os critérios a serem seguidos pelos STA na

administracdo da TA, a nivel hospitalar, ambulatorial ou domiciliar.



2.2.

2.3.

24.

2.5.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.
3.8.1.

Organizacéo e Pessoal

O STA deve contar com um quadro de pessoal de enfermagem, qualificado e
que permita atender aos requisitos deste Regulamento Técnico.

O responsével pela administragdo deve atender a Resolu¢cdo COFEN n° 210,
de 01 de julho de 1998, suas atualizacdes ou outro instrumento legal que
venha a substitui-la.

As atribuicbes e responsabilidades individuais devem estar formalmente
descritas, disponiveis a todos os envolvidos no processo.

O profissional envolvido na administracdo da TA deve receber treinamento
inicial e permanente, garantindo a sua capacitacdo e atualizacdo profissional.
Devem ser utlizadas luvas de procedimentos e aventais durante a
administragdo da TA.

Operacionalizacdo da Administracéo

Todos os procedimentos pertinentes a administracdo da TA devem ser
realizados de acordo com procedimentos operacionais escritos e que
atendam as diretrizes deste Regulamento Técnico.

Deve existir protocolo escrito para o atendimento de acidentes de pungéo e
extravasamento de drogas.

Deve ser feita avaliacdo da prescricdo médica, observando adequacdo da
mesma aos protocolos estabelecidos pela EMTA.

A prescricdo médica deve ser avaliada pelo enfermeiro quanto a viabilidade,
interacdes medicamentosas, medicamentos adjuvantes e de suporte, antes
da sua administragéo.

Deve ser conferida a identificacdo do paciente e sua correspondéncia com a
formulacdo prescrita, antes da sua administracéo.

A notificac@o de reacao adversa deve ser encaminhada ao médico assistente,
ao responsavel pela EMTA e ao 6rgao sanitario competente, conforme item 9.1
do Anexo |.

As queixas técnicas devem seguir as determinacdes do item 9 do ANEXO lIl.
Deve ser feita a inspecao visual da TA.

Na existéncia de perfuragbes, vazamentos, corpos estranhos, precipitacdes
ou outras irregularidades na solugdo, comunicar ao responsavel pela

manipulacéo.

3.9. Deve haver no prontuario o registro dos eventos adversos a administracédo, da

ocorréncia de extravasamentos e da evolucdo de enfermagem dos pacientes

submetidos a TA.”
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O Ministério do Trabalho elaborou as Normas Regulamentadoras com
a finalidade de facilitar e detalhar o que preconiza a Consolidagao das Leis
do Trabalho.

A cartilha do MT refere que: “Norma Regulamentadora n°® 32 (NR 32)
€ a que cuida da saude dos profissionais da area de saude e tem por
finalidade estabelecer as diretrizes basicas para a implementacdo de
medidas de protegdo a segurancga e a saude dos trabalhadores dos servigos
de saude, bem como daqueles que exercem atividades de promocgao e
assisténcia a saude em geral. No Brasil e no mundo, essa é a primeira
norma criada para estabelecer diretrizes basicas para a implementacao das
medidas de protecdo a seguranga e a saude dos trabalhadores na area da
saude”.

De acordo com a NR 32, considera-se risco quimico a probabilidade
da exposicado ocupacional a agentes quimicos presentes no local de
trabalho. Consideram-se agentes quimicos as substancias, compostos ou
produtos quimicos em suas diversas formas de apresentagdo (liquida,
sélida, plasma, vapor, poeira, névoa, neblina, gasosa e fumo), drogas de
risco (aquelas que possam causar genotoxicidade, carcinogenicidade,
teratogenicidade e toxicidade séria e seletiva sobre 6rgédos e sistemas, p.
ex.: gases e vapores anestésicos e quimioterapicos antineoplasicos).

Os acidentes relacionados aos quimioterapicos antineoplasicos
podem ser:

o Ambiental: contaminacdo do ambiente devido a saida do

medicamento do envase no qual esteja acondicionado, seja por
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derramamento ou por aerodispersoides soélidos ou liquidos;

o Pessoal: contaminagdo gerada por contato ou inalagcdo dos
medicamentos da terapia quimioterapica antineoplasica em qualquer
das etapas do processo;

A NR 32 cita para todas as areas de manipulagdo (preparagéo,
armazenamento, administragdo e transporte) do QT é obrigatério o “kit de
derramamento” com descrigcdo do procedimento e disponivel de acordo com
0 quadro abaixo.

Além disso, na NR 32 estdo descritos os cuidados no caso de

exposicao acidental a QT, sao eles:

“Todos os acidentes devem ser registrados em formulario especifico; p O vestuario
deve ser removido imediatamente quando houver contaminacéo;

- As areas da pele atingidas devem ser lavadas com agua e sabéo;

- Quando houver contaminagdo dos olhos ou outras mucosas, lavar com agua ou
solucgéo isotbnica em abundéncia;

- Providenciar acompanhamento médico;

- Promover a descontaminagéo de toda a superficie interna da cabina;

- No caso de contaminagédo direta da superficie do filtro Hepa, a cabina devera ser
isolada até a substituigdo do filtro;

- Na descontaminagcdo ambiental: (a) o responsavel pela descontaminacéo deve
paramentar-se antes de iniciar o procedimento; (b) a area de derramamento, apos
identificacdo e restricdo de acesso, deve ser limitada com compressas absorventes; (c) os
pos devem ser recolhidos com compressa absorvente umedecida; (d) os liquidos devem ser
recolhidos com compressas absorventes secas; (e) a area deve ser limpa com agua e
sabdo em abundancia; (f) na existéncia de fragmentos estes devem ser recolhidos e

descartados de acordo com as recomendacdes de seguranca vigentes.”
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4 METODOLOGIA

4.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de uma revisao sistematica da literatura sobre os riscos

ocupacionais relacionados a administragéo da terapia antineoplasica.

4.2 QUESTAO DO ESTUDO

A questao norteadora foi: “Quais riscos ocupacionais os profissionais

que administram drogas antineoplasicas estao expostos?”

4.3 LOCAL DO ESTUDO

A pesquisa foi desenvolvida no A.C.Camargo Cancer Center, apos

aprovacéo do Comité de Etica e Pesquisa: COPE 1049/15. (Anexo 1)

44 AMOSTRA

A amostra foi composta por 12 estudos primarios disponiveis em

bases de dados, relacionando o tema riscos ocupacionais e administragcao

de terapia antineoplasica.
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4.1.1 Critérios de Incluséo

O objeto do estudo foi constituido de artigos de pesquisa sobre risco
ocupacional relacionado a administragdo de quimioterapia antineoplasica,
publicados e indexados nas bases de dados Lilacs, Medline/Pubmed, Cinahl e
Web of Science, de agosto de 2015 a dezembro de 2017.

Foram estabelecidos os seguintes critérios para selegao dos estudos:

artigos publicados na integra;

artigos publicados nos idiomas inglés, portugués e espanhol;

45 COLETA DE DADOS

A busca dos artigos foi realizada no periodo de agosto de 2015 a
dezembro de 2017, nas bases de dados Lilacs, Medline (Pubmed) e Cinahl,
com descritores indexados (recuperados em inglés no MeSH e em
portugués no DeCS) sem limite de ano e idioma. Para melhor delineamento
e efetividade no cruzamento dos descritores, foram usados operadores
booleanos OR e AND.

Utilizou-se a estratégia de cruzamento de descritores PICO, sendo:
P=Population (populagdo, paciente ou situagao clinica), I=Interventions
(intervencao ou indicador), C=Comparison (comparagao ou controle) e O=

Outcome (desfecho clinico ou resultado) (Quadro 1).
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Quadro 1 - Estratégia de busca com descritores indexados na lingua
inglesa, conforme a estratégia PICO. Sao Paulo, 2017.

#1 (Nurses OR Physicians OR Pharmacists OR Health Personnel OR Nurse)

# 2 (Antineoplastics Agents OR Antineoplastics Drugs OR Antitumor Drugs OR
Chemotherapy)

C IN&o limite para grupo de comparagéao

# 3 (Occupational OR Occupational Exposures OR Occupational Injury OR
O (Occupational Disease OR Occupational llinesses OR Occupational Health

Nursings)

A localizagdo dos artigos foi conforme as combinagdes: PICO= (#1)

AND (#2) AND (#3).

4.6 SELECAO DOS ESTUDOS

Apos a busca eletronica, os estudos coletados nas bases de dados
foram selecionados em dois momentos, conforme as duas primeiras etapas
da metodologia PRISMA (LIBERATI et al. 2009):

- Etapa 1: triagem, através da leitura do titulo e resumo de todos os
que foram rastreados nas bases de dados, por duas pesquisadoras
diferentes e de maneira individual, que os analisaram e os
identificaram para a segunda etapa, com base nos critérios de
inclusao e exclusdo. Em caso de duvida quanto ao conteudo, o estudo
foi pré-selecionado. Remocgéao dos duplicados.

- Etapa 2: Discussdo dos estudos triados, mediante leitura integral,

visando selecéo final daqueles a serem incluidos no estudo.
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Pubmed Lilacs Cinahl Medline
Base de dados n=193 ™5 a7 ne16S
(@)
:E:T pa L Estudos Excluidos y
.E e por ndo atender | Estudos Rastreados o] Estudos duplicados
Leftura ce critérios de selegdo (n = 460) (n=148 )
titulos e (n =296)
resumos
L
) Estudos excluidos (n=2)
Etapa 2: Estudms_selecmnados i neThdo ora reviala e
Seleio paraa !mturlal de texto o] titeratura
(Leitura integral campsehn 1 estudo avaliava risco
de textos) (n=14) ocupacional na drea da
sadude, porém ndo
especificamente sobre a
terapia antineoplasica
X
Estudos selecionados e incluidos
Etapa 3: para analise qualitativa
Analise
qualitativa n=12

Figura 1 - Fluxograma de busca e sele¢cdo dos estudos para a Revisao

Sistematica segundo a metodologia PRISMA

4.7 ANALISE DOS ESTUDOS

Os estudos incluidos foram submetidos a analise, conforme
preconizado na terceira etapa da metodologia PRISMA:

- Etapa 3: Avaliacdo da qualidade interna (andlise qualitativa) dos
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estudos incluidos segundo os enunciados STROBE para estudos

descritivos (VANDENBROUCKE et al. 2007; MALTA et al. 2010).

4.7.1 Iniciativa STROBE (ANEXO 2)

Desenvolvida por um grupo de epidemiologistas e estatisticos, a
Iniciativa Strengthening the Reporting of Observational Studies in
Epidemiology-STROBE visa oferecer uma recomendagao sobre como relatar
estudos observacionais, ou seja, estudos caso-controle, estudos de coorte
ou estudos seccionais, de forma mais adequada, para melhor qualidade da
descrigao (MALTA et al. 2010).

O check-list foi traduzido em 2008 em conjunto com o pesquisador
internacional Mathias Egger. Desde entdo, a Iniciativa STROBE tem criado
inumeros debates na literatura cientifica, alguns autores acreditam que ela
esta relacionada com a melhor qualidade da descricdo dos estudos

observacionais (MALTA et al. 2010).

4.7.2 Validade dos Estudos Epidemioldgicos

Um experimento nao confirma definitivamente uma hipoétese, apenas
coloca a prova esta hipotese, sendo assim, fazer pesquisa é colocar a prova
uma hipétese (BONITA et al. 2010).

A validade expressa a capacidade de um teste de medir aquilo que se
propde a medir. Um estudo é valido se os seus resultados correspondem a
verdade; quando isso ocorre, nao existe erro sistematico e o erro aleatério é

o menor possivel (BONITA et al. 2010).



17

4.7.3 Validade Interna

Uma pesquisa sera mais valida se pudermos ter a certeza que nossa
hipétese é a uUnica explicacdo para os resultados e que outras possiveis
explicagbes nao sao viaveis (Universidade Federal de Sdo Jodo del-Rei
UFSJ-2017; BONITA et al. 2010).

A validade interna é garantida quando o delineamento escolhido
permite se ter a certeza de que as relagdes observadas empiricamente entre
as variaveis nao podem ser explicadas por outros fatores. Sendo assim
podemos afirmar que a validade interna é determinada pela qualidade do
planejamento e da execugao do estudo, incluindo adequada coleta e analise
dos dados. Os erros sistematicos e o acaso podem ameacar a validade
interna do estudo, e as medidas para seu controle devem ser previstas
durante as fases iniciais de planejamento de um estudo de qualidade
(BONITA et al. 2010; UFSJ 2017).

Fatores importantes que garantem a Validade Interna:

Ter um grupo controle: é importante para compararmos com sujeitos
que nao sao submetidos a variaveis.

Igualar 2 (dois) grupos: impedimos que as variaveis dos sujeitos
interfiram nos resultados.

Distribuicdo aleatéria aos grupos (randomizacgdo): garante grupos

variados e heterogéneos.
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4.7.4 Validade Externa

Validade externa diz respeito ao grau de aplicabilidade, ou de
generalizagdo, dos resultados de um estudo em particular, para outros
contextos. Dizemos que a pesquisa possui validade externa quando ela
permite ao pesquisador generalizar os resultados obtidos a outras
populacdes. Sendo assim, a validade externa de uma pesquisa sera que 0s
resultados obtidos ndo s&o dependentes da amostra ou da situacao
particular desta pesquisa, mas que suas conclusbes sao verdadeiras
também para outros contextos (BONITA et al. 2010; UFSJ 2017).

A melhor estratégia para garantir a validade externa de uma pesquisa
€ compor a amostra que sera estudada com sujeitos que sejam
selecionados aleatoriamente da populacdo alvo, de modo que seja

representativa na populacado (BONITA et al. 2010; UFSJ 2017).
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5 RESULTADOS

Foram recuperados 460 artigos, dos quais foram pré-selecionados 14
para avaliagdo na integra, desses, 02 ndo se enquadravam no critério de
inclusdo (01 era revisdo de literatura, e 01 ndo estudou apenas
quimioterapia antineoplasica).

Apos a caracterizagcao do processo de selecao foi definido a leitura na
integra de 12 estudos, os quais se enquadravam no tema risco ocupacional,
manipulagcao e/ou administragdao do quimioterapico.

Os 12 artigos foram publicados entre 1992 e 2013, com realizagbes
na América do Norte, Europa e Asia.

Os 12 artigos levantados foram publicados entre os anos de 1992 a
2013. Destes, 92% foram publicados na lingua inglesa, e 11 encontrados na
base de dados do Mediline (Pubmed), 01 no Lilacs.

Observou-se que a principal profissao estudada exposta ao risco foi
de enfermeiros, visto que foi definido na busca eletrénica a exposi¢cao ao
risco de quem administra o quimioterapico, sendo frequente em todos os
estudos, a administracao pelo profissional enfermeiro.

Dos 12 artigos estudados, quatro avaliaram o risco ocupacional por
meio de analises do material citogenético dos colaboradores (MADER et al.
2008; GULTEN et al. 2011; HUANG et al. 2012; BUSCHINI et al. 2013),
cinco avaliaram o risco ocupacional por meio da contaminagcdo ambiental,

com analises do ambiente, coleta de urina do profissional e luvas utilizadas
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na administracdo da droga antineoplasica (KROMHOUT et al. 2000;
ZIEGLER et al. 2002; FRANSMAN et al. 2005; ROSALES-RIMACHE et al.
2013; RIOUFOL et al. 2014). Trés estudos avaliaram o risco ocupacional por
meio de questionario sobre os efeitos adversos no sistema reprodutor de
enfermeiros que trabalharam administrando drogas antineoplasicas (SKOV
et al. 1992; SAUREL-CUBIZOLLES et al. 1993; LAWSON et al. 2012).

As diversas hipoteses de contaminacao levaram os autores diversos

riscos, sendo assim:

o Contaminacdo ambiental

A hipbtese da contaminacdo ambiental da-se através da absorcao
dérmica da droga antineoplasica, como por exemplo o toque das maos no
preparo da droga em extensdo contaminada, inalagdo ou até mesmo levar a
mé&o contaminada a boca.

FRANSMAN et al. (2005) analisaram amostras de urina de
enfermeiros e luvas utilizadas na administracdo das drogas e superficie dos
mobiliarios. KROMHOUT et al. (2000) analisaram a contaminagcdo dos
sistemas de infusdao durante preparo e pdés administracdo, além da
contaminagdo de urina do paciente no ambiente, por método de
fluorescéncia. ROSALES-RIMACHE et al. (2013), levantaram a
contaminagao através da coleta da urina dos colaboradores nas unidades
oncolégicas em um hospital do Peru. RIOUFOL et al. (2014) analisaram num
periodo de 4 semanas em unidades hematoldogicas e oncoldgicas a

presenca de doxorrubicina e ciclofosfamida na superficie de luvas das
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enfermeiras depois de conectarem o bag da droga na extensao de infusao
venosa. ZIEGLER et al. (2002) analisaram a presenga de quatro drogas
antineoplasicas em amostras de urina, superficie e luvas, além de aplicarem
um questionario aos enfermeiros questionando sobre uso de equipamentos
de protecdo individual e treinamentos sobre exposicdo ocupacional. Na
tabela 1 estdo apresentados os estudos encontrados que relacionam o risco
de absorgado cutanea, inalagéo e ingestdo do quimioterapico por meio de
investigacado da presencga de drogas antineoplasicas no ambiente e na urina

do colaborador.
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Quadro 2 - Estudos que relacionaram o risco de contaminagao ambiental.

Sao Paulo, 2019.

Artigo

O foi abordado

O que foi encontrado

Rioufol et al. 2014
Avaliagao de 59
administragdes de
quimioterapicos
(doxorrubicina e
ciclofosfamida), em um
hospital universitario na

Investigar a
contaminagao das
luvas de enfermeiras
que administraram a
quimioterapia

antineoplasica (logo

30,5% das Iluvas coletadas
apresentavam contaminagéo.

Sugere a hipotese de
contaminagdo do bag do
quimioterapico no preparo,

sugere qt vir conectada ao

Franca apoés conexao  no | equipo (BR ja é dessa forma)
paciente)

Kromhout et al. 2000

Coleta em 3 locais de | Avaliar contaminagdo | Contaminagdo por droga

trabalho de um Hospital

Universitario na Holanda

dos sistemas de
infusdo durante preparo
e p6s administragdo e
superficies que o
paciente utilizou
(imunofluorescéncia)

antineoplasica nos banheiros
utilizados pelos pacientes
(78%), nas solas de sapatos
(44%) e pele das enfermeiras
(22%) e dos pacientes (44%)

Rosales-Rimache 2013

Trabalhadores oncoldgicos
de 9 hospitais no Peru,

n=96

Avaliar a exposicao por
ciclofosfamida através
da amostra de urina de
enfermeiras
oncolégicas

70% das amostras de urina
tinham a presengca do
quimioterapico, sendo 31%
altas concentracoes

Ziegler et al. 2002

Equipe de enfermagem em
02 alas oncolégicas de um

hospital no Reino Unido.

Analisaram a presenga
de quatro drogas
antineoplasicas em
amostras de urina dos
colaboradores,
superficie e luvas.

Contaminagao presente: para
superficie de mobiliarios dos
pacientes, e luvas da equipe
de enfermagem

Nao foi encontrado
contaminagdo nas amostras
de urina dos colaboradores

Fransman et al. 2012

Hospitais Holandeses (7 em

1997, 3 em 2000)

Comparativo entre
1997 e 2000 de
amostras de urina de
enfermeiras

oncoldgicas, luvas
utilizadas durante
preparo e
administragéo do
quimioterapico e
superficie de
mobilidrios

Reducdo da presenca de
droga nas amostras de urina
em 4x em 2000 comparado a
1997. Contaminagdo das
superficies e das luvas
também reduziu nos ultimos
anos.

Justificado por acbes como:
introducdo de guidelines e
normativas, além da
obrigatoriedade do sistema
fechado nas conexdes de
equipos
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o Efeitos adversos no sistema reprodutor

LAWSON et al. em 2012 realizaram um estudo para levantar o risco
ocupacional de enfermeiras com o risco de aborto espontaneo, através de
questionario recordatorio, de enfermeiras norte-americanas em idade
reprodutora. SAUREL-CUBIZOLLES et al. (1993) realizaram um estudo,
também a partir de aplicacdo de questionario, a fim de levantarem a
incidéncia de gravidezes ectdpicas em enfermeiras que trabalhavam com
drogas antineoplasicas. SKOV et al. em 1992 publicaram um estudo com
levantamento do risco de leucemia e outros efeitos reprodutivos em
enfermeiras com risco a exposi¢cdo as drogas antineoplasicas. Na tabela 2
estdo relacionados os estudos que estudaram o risco de eventos adversos

no sistema reprodutor.
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Quadro 3 - Estudos que relacionaram o risco de eventos adversos no
sistema reprodutor. Sdo Paulo, 2019.

Artigo

O foi abordado

O que foi encontrado

Lawson et al. 2012

Estudo de coorte nos US pelo
National Institute Occupational
Safety and Health, elegiveis
7482 mulheres (enfermeiras
que engravidaram trabalhando
sob exposic¢ao de diversos
riscos (gases anestésicos, Raio-
X e exposicéo a drogas
antineoplasicas)

Investigar através de
questionario o risco de
eventos abortivos em
enfermeiras

Exposi¢ao a drogas
antineoplasicas esta
associado a 2 x maior o
risco para aborto
espontaneo

Saurel-Cubizolles et al. 1993
18 hospitais de Paris entre os
anos de 1987-1988

Estudaram 02 grupos de
enfermeiras exposta a
riscos durante o primeiro
trimestre de gravidez,
aplicagao de questionario
sobre atividades laborais
e gravidez

Exposicao a agentes
antineoplasicos foi
estatisticamente significante,
para aumento do risco de
gravidez ectopica

Skov et al. 1992

Hospitais Dinamarqueses

n= 1282 enfermeiras que
trabalhavam no departamento
de oncologia, x controle= 2572
de outros departamentos

O critério para considerar
€Xposi¢ao era preparar ou
administrar
antineoplasicos, aplicagao
de questionario sobre
histdrico e caracteristicas
da gestacgéao

Nao foi observado risco para
casos de abortos
espontaneos, mal
formagéo e menor peso ao
nascimento no grupo de
enfermeiros que
trabalhavam no
departamento oncolégico

. Danos ao DNA

HUANG et al. (2012) realizaram uma investigagdo do dano oxidativo
do DNA em 8 sujeitos envolvidos no preparo de drogas antineoplasicas de
dois hospitais chineses. GULTEN et al. (2011) realizaram um estudo caso-
controle para levantar os efeitos de ruptura da integridade do DNA em
enfermeiras oncolégicas. BUSCHINI et al. (2013) avaliaram o dano oxidativo
do DNA em leucdcitos de enfermeiras que administram drogas
antineoplasicas. MADER et al. realizaram um biomonitoramento em 2008 de

enfermeiras do departamento de oncologia. Na tabela 3 encontram-se os

estudos que relacionaram o dano ao DNA por meio da coleta de material
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citogenético e biomarcadores de danos oxidativos em células do sangue ou

urina.

Quadro 4 - Estudos que relacionaram o risco de contaminacdo ambiental.
S&o Paulo, 2019.

Artigo O foi abordado O que foi encontrado
Huang et al. 2012 Investigar dano oxidativo do Detectou-se presenca de dano
DNA, através de biomarcadores | oxidativo no DNA, justificado pelo
8 sujeitos em 2 na urina, em profissionais que derramamento de droga ou
hospitais Chineses preparam/administram a contaminagéao do EPI

quimioterapia antineoplasica

Gulten et al. 2011 Investigar eventos genotéxicos Nao foram encontrados diferenga

em enfermeiros oncolégicos de cromatides irmas entre os
Enfermeiros expostos a drogas grupos. A hipotese levantada é
oncoldgicos (n=09) e | antineoplasicas devido o uso do EPI

grupo controle
(n=10)

Mader et al. 2008 Biomonitorizagédo para avaliar o | A partir do 6° més houve aumento
risco de eventos genotdxicos do n° de cromatides irmas de

Biomonitoramento em enfermeiras oncoldgicas, DNA, porém as amostras néo

com equipe de através de coletas periddicas de | tinham presenca de agentes

enfermagem durante | amostras de sangue por 9 citotoxicos. Na discussao

9 meses (n=15) meses reforcam a melhora de acées

educativas para a saude do
colaborador

Buschini et al. 2013 | Avaliar danos no DNA em N&o foram encontrados eventos
células brancas de enfermeiras | de dano no DNA entre os grupos.
5 hospitais na Itdlia, | que administram drogas Observou-se uma redugéo na
grupo de estudo antineoplasicas migracao do DNA no grupo
(n=63) e grupo exposto que pode ser justificado
controle (n=74) pelo tempo de exposicéo a droga

No Anexo 4 é apresentado o quadro com as caracteristicas dos
estudos incluidos na revisao sistematica.

Foi realizado a validade interna e externa dos estudos observacionais
por meio da metodologia Strobe. Abaixo, segue o Quadro 3 com
apresentacdo da andlise de validade dos estudos de acordo com a

metodologia Strobe.
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Quadro 5 - Resultado da avaliagao de validade dos estudos observacionais
através da metodologia Strobe. Sado Paulo, 2019

() g i) £
5 2|%| 8 8 |2
g8 3|8 8 S g
al|l 3 A KRS > < < o
o|lE (B 3 S I I e HEAN: ol R«
€| = |w « S ol S[2| 3|5 ol oo w [ S| S
Mo 3 B S| 3|lale|e als5| gl & & 2
als| o = < ol a|B|lS| 2| c| 88| 8|o|8(N]|E
o v o [= » el 2 [’ © 5| £ © H T | © | = ©
glole|[8|m| 2w S|l o|o|e S| ® Slo|lc|®]5
S|l k||l v|T S|B|GC|2|lo|lEB|le|lx2(e] a2y
Slsl<=|la|lc]|2 gslg|loll|lo|ll&|[S|cl5|=2|l5|e]le|l =
AR EHAHEEE T HEEHHEHBEE
B = R = g
El8|&|s|&|S|8|s|E[2=2|2(2(e|=|a|=|2| ||| B
Estudo dla|<d|uv|s|r]|s|a|S[S]|S[A]I[2]|S[S]|8[2|R|S|XN]| 8
Gulten Tetal, 2011 67%
Buschini A et al, 2013 > 73%
Mader R et al, 2008 66%
Rioufol Cetal, 2014 68%
Fransman W et al, 2006 70%
Kromhout H et al, 2000 66%
Skov T et al, 1992 68%
Wen HY et al, 2012 70%
Rosales-Rimache J et al, 2013 61%
Ziegler E et al, 2002 66%
Saurel-Cubizolles MJ et al, 1993 66%
Lawson Cetal, 2011 82%
[ J Contempla totalmente ‘ Contempla parcialmente (5 Ndo contempla 6 Ndo se aplica

Foi realizado uma pontuacdo de acordo com os itens do Check List
STROBE a fim de classificar por porcentagem a validade dos estudos. A

média da validade interna e externa dos estudos foi de 68,5%.
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6 DISCUSSAO

Este trabalho buscou estudos sobre o risco ocupacional relacionado
aos profissionais que administram drogas antineoplasicas. Para buscar as
evidéncias acerca desse tema, realizou-se uma revisao sistematica com 12
artigos cientificos, segundo consulta em bases eletrbnicas bem
estabelecidas como Medline (Pubmed), onde foram encontrados a maioria
dos estudos.

Sabe-se que a quimioterapia € entre as modalidades de tratamento
do cancer, a que possui maior percentual de cura entre os tumores. E uma
terapéutica que utiliza agentes quimicos que interferem no processo de
crescimento e divisdo celular. Em contrapartida apresenta toxicidade e
efeitos adversos, 0 que aumenta a exposig¢ao dos trabalhadores dos servigos
de terapia antineoplasicas (STA) aos riscos ocupacionais quimicos
(Ministério da Saude 2014).

A exposicado ocupacional a drogas antineoplasicas pode ser a fonte
de riscos potenciais para a saude dos trabalhadores as manuseiam, os
principais sintomas sio: nauseas, vomitos, diarréia, irritacdo dos olhos e da
garganta, irregularidades menstruais, reagbes cutaneas, perda de cabelo,
dor de cabecga, tonturas, danos genotdxicos e leucemia (Ministério da Saude
2008, 2014).

Esta exposicdo deve-se principalmente a contaminagdo ambiental

que resulta na inalagdo e absorgdo percutdnea ou na ingestao de agentes
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antineoplasicos em concentragdes subterapéuticas. A exposicao a agentes
citostaticos tém sido uma preocupagao ocupacional na area da oncologia
devido a exposigcao que os enfermeiros podem estar sujeitos justificado pelo
contato préximo com o paciente durante a administracdo do medicamento e
através da eliminagao de equipamentos ou ao manusear excretas e vomitos
dos pacientes (NIOSH 2010), essa afirmagdo vem de encontro com os
achados do presente estudo, que o enfermeiro € o principal profissional a
administrar a terapia antineoplasica, e o centralizador do cuidado.

Nos ultimos 20 anos, foram emitidos padrdes de seguranca para
proteger os profissionais de saude, a principal norma regulamentadora no
Brasil, € a NR 32. Na preparacdao de quimioterapia, uma das primeiras
medidas de prevencao da exposig¢ao aos profissionais de saude é centralizar
a preparagao de medicamentos citotoxicos em unidades de preparacao
farmacéutica, utilizando diretrizes especificas, medidas organizacionais
adequadas e equipamentos técnicos especializados, como a seguranga do
fluxo de ar laminar vertical, capuzes ou isoladores e roupas de protecao,
incluindo dupla pares de luvas, acdes descritas na RDC 220/2004.

Embora os padrées de seguranga para o tratamento de drogas
citotoxicas tenham sido consideravelmente melhorados nas ultimas duas
décadas, a contaminacdo no local de trabalho e a exposi¢cdo ocupacional
ainda sao relatadas, o que € uma questao particularmente preocupante para
todos os funcionarios dos hospitais especializados em oncologia
(HESPANHOL et al. 2010).

A correlagao entre a quantidade de medicamentos manipulados e a
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extensdo da contaminacgao superficial permanece controversa, destacando a
necessidade de procedimentos sistematicos de seguranca. Esta
preocupacao tem sido estimulada por estudos em que novas anormalidades,
como danos precoces ao DNA, foram detectadas em profissionais de saude
que lidam com drogas antineoplasicas. Além disso, o uso de equipamentos
de protecao pessoal aumentou, mas nido impediu, danos primarios ao DNA.
Esses achados sdo esperados devido a permeabilidade das luvas aos
agentes citotéxicos (HESPANHOL et al. 2010). Em 2013, BUSCHINI et al.
publicaram um estudo caso controle de analise de leucdcitos e linfécitos
para analisar danos oxidativos no DNA com trabalhadoras da area da saude
oncolégicas saudaveis nao fumantes versos caso controle de trabalhadores
da saude ndo expostas a drogas antineoplasicas durante 98 meses de
seguimento em média; encontraram uma redugcdo na migracédo de DNA em
linfécitos dos enfermeiros que tinham contato com as drogas antineoplasicas
(BUSCHINI et al. 2013).

Outros efeitos adversos relatados nos estudos foram sobre o
desfecho da gravidez e danos genotéxicos nos linfécitos de mulheres no
puerpério que trabalham com administragdo de drogas antineoplasicas.
Como relata o estudo de LAWSON et al. em 2012, que foi a aplicagao de um
questionario recordatério sobre as caracteristicas ocupacionais de
enfermeiras durante a gravidez, onde conclui-se que 10% da populagao
estudada tiveram abortos espontaneos. No entanto, a relevancia de tais
descobertas no contexto da exposicao atual ainda nio é clara.

As principais formas de contaminacao relatadas pelos estudos foram
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contaminagdo ambiental por absor¢cdo dérmica de equipamentos e
mobiliarios contaminados durante o preparo e administragcado da droga, além
de contaminacdo pelas méaos devido manipulagao com fluidos corporais do
paciente, roupas e restos alimentares.

O estudo de ZIEGLER et al. (2002) foi realizado nas alas oncolégicas
de um hospital na Inglaterra, e encontraram presencga das drogas estudadas
(metotrexato, ciclofosfamida, platina e ifosfamida) nas Iuvas dos
profissionais.

A contaminacgéo por ingestdo da droga (contato da droga direto ou
através dos excretas dos pacientes) € uma hipotese para os profissionais de
saude que deve ser controlada por meio de manuais norteadores de boas
praticas de higiene.

KROMHOUT et al. publicado em 2000 na Holanda levantaram a
presenca de drogas em unidades oncolégicas e observaram que a
contaminagao nos banheiros que os pacientes utilizavam era generalizada,
além da sala de administracdo do farmaco. Os banheiros usados pelos
visitantes ndo apresentaram contaminacdo, além disso observou-se
contaminagdo nas solas dos calcados e na pele dos enfermeiros e
pacientes. Os pacientes mostraram contaminacdo da pele com mais
frequéncia, enquanto as enfermeiras tiveram contaminagdao mais frequente
nas solas do sapato.

A metodologia dos estudos encontrados foi bastante variada. SKOV
et al. (1992) e SAUREL-CUBIZOLLES et al. (1993) realizaram a aplicagao

de questionario sobre praticas assistenciais durante os anos de trabalho,
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onde investigou-se o histérico obstétrico das enfermeiras. RIZALAR et al.
(2012) aplicou questionario sobre as técnicas de preparo de drogas
utilizadas pelo paciente. Os pesquisadores KROMHOUT et al. (2000),
ZIEGLER et al. (2002), FRANSMAN et al. (2005), HUANG et al. (2012),
HUANG et al. (2012), ROSALES-RIMACHE et al. (2013) e RIOUFOL et al.
(2014) realizaram a coleta da urina dos colaboradores, juntamente com a
contaminagdo ambiental (mobiliarios dos quartos e salas de administragao,
além das luvas dos profissionais e extensdes intravenosas), para verificar a
presenca da droga antineoplasica. MADER et al. (2008), GULTEN et al.
(2011) e BUSCHINI et al. (2013) utilizaram técnicas de eletroforese para
estudarem as alteracbes no DNA dos enfermeiros que administram as
drogas antineoplasicas.

Os estudos citam a importancia de politicas publicas e da educacgao
continuada na prevencao e diminuicao do risco a exposicao aos profissionais
que administram as drogas antineoplasicas. Os artigos relatam precaucgdes
preventivas para minimizar a contaminagcdo do local de trabalho e a
exposi¢ao ocupacional como luvas nitrilicas, aventais de vinil com punhos
elasticos. Aventais devem ser descartaveis, por aplicagcdo de droga, e as
luvas devem ser trocadas em intervalos curtos de tempo, especialmente se
estiverem com sujidades ou se forem tocadas no paciente. Os sistemas de
infusdo intravenosa fechados s&dos os mais seguros durante o preparo,
transporte e administracdo das drogas antineoplasicas.

Além disso, a educacao continuada da equipe de enfermagem e de

hotelaria sobre o manuseio seguro dos fluidos corporais do paciente,
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limpeza das areas contaminadas, lavagem das maos constante, e o uso de
equipamento de protecao pessoal, como protecao ocular, luvas, a proibicido
de beber e se alimentar em areas de administracado e cuidado dos pacientes
sao de extrema importancia.

Outra recomendacgao que foi fortemente citada na maioria dos artigos
estudados foi o monitoramento dos marcadores bioldgicos que indicam a
exposi¢cao ocupacional aos agentes antineoplasicos nos profissionais de
saude a fim de prevenir a genotoxicidade (agao destrutiva que afeta o DNA)
e a possivel carcinogenicidade. O dano do DNA é o marcador biolégico mais
comum, e pode ser monitorado por diferentes métodos, como micronucleos,
aberragdes cromossémicas e troca de cromatides irmas, uma troca de
cromatides irmdas é um método muito adequado para determinar as
respostas mutagénicas de drogas antineoplasicas porque as trocas de
cromatides irmas sao induzidas de forma eficiente pelos agentes que
formam ductos covalentes ao DNA.

O trabalho procurou realizar a validagao interna dos estudos por meio
da metodologia STROBE, a aplicabilidade de métodos de validade faz-se
necessaria para reduzir erros e vieses que afastam sistematicamente dos
valores verdadeiros.

A principal contribuicdo identificada a partir da realizacdo do estudo
foi a importancia do fortalecimento de agdes politico educativas em hospitais
e clinicas que administram drogas antineoplasicas para toda a equipe
assistencial e area de apoio envolvida no cuidado do paciente. Além disso,

faz-se necessario a continuidade de estudos com o intuito de identificar os
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eventos adversos que a exposicao ocupacional as drogas antineoplasicas
pode causar ao longo dos anos, e instituir o biomonitoramento de saude nos
profissionais que trabalham com essa especialidade nas politicas de

seguranga do trabalho das institui¢des.
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7 CONCLUSAO

Foi evidenciado que os colaboradores que administram a terapia
antineoplasica estao expostos a riscos de contaminagao ambiental, riscos de
dano ao DNA e riscos ao sistema reprodutor.

Esses riscos podem ocasionam danos a saude, as unidades
operacionais e dano econdmico/financeiro. Os riscos advindos da
manipulacdo de quimioterapicos estdo relacionados a boas praticas do
colaborador, pois envolvem a inalacdo de aerossois, o contato direto da
droga com a pele e mucosa, ingestdo de alimentos contaminados por
residuos e por meio do manuseio das excretas dos pacientes submetidos ao
tratamento. Dessa forma, atuam como agente contaminante que pode
prejudicar a saude dos trabalhadores, acarretando-lhes danos tardios,
advindos da exposicdo cumulativa e continua no cotidiano laboral, como:
mutagenicidade, infertilidade, aborto, malformacgdes congénitas,
genotoxicidade, cancer, irregularidades menstruais, perda do cabelo; além
de danos imediatos manifestados através de sintomas como olhos,
alteragdes de mucosa, bem como possiveis reagdes alérgicas e cutaneas.

A biosseguranga constitui um conjunto de normas que visam
prioritariamente a prevencgao, ou a minimizacao de riscos, tomando decisdes
técnicas e administrativas para propor mudancgas ou adequacdes.

Na area da saude a biosseguranga tem apontado contribuicbes com

um campo de conhecimento e um conjunto de praticas e agdes técnicas,
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com preocupagdes sociais e ambientais, destinadas a conhecer e controlar
0s riscos que o trabalho pode oferecer ao ambiente e a vida de profissionais
€ pacientes.

A educacao continuada da equipe multidisciplinar, o0 monitoramento
dos marcadores biolégicos nos profissionais de saude, o fortalecimento de
agdes politico educativas em hospitais e clinicas que administram drogas
antineoplasicas para toda a equipe assistencial e area de apoio envolvida no
cuidado do paciente sdo acdes que o estudo levantou como importantes
para estabelecer um programa de biosseguranga nas instituicbes que
administram a quimioterapia antineoplasica.

Identificamos uma escassez de ensaios clinicos, o que mostra a

relevancia no assunto e necessidade de outros estudos sobre o tema.
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Anexo 2 - Itens Recomendados no Enunciado STROBE

O quadro abaixo apresenta o consolidado dos itens recomendados no
enunciado STROBE para avaliagao qualitativa dos 12 estudos descritivos

utilizados nesta revisao sistematica.

Consolidado dos itens recomendados no enunciado STROBE dos 12

artigos descritivos estudados na revisao sistematica.



A - Coorte (caso controle)

Seccéao Item
@ ‘ Gulten et al. 2011
Lack of genotoxicity in medical oncology nurses handling antineoplastic drugs: Effect of work
lenvironment protective equipment
. Nao faz referéncia ao tipo de estudo
Titulo Resumo 01 |.. o . ) - e .
Disponibiliza no resumo um sumario informativo e equilibrado do que foi feito e do que foi
encontrado
Contempla parcialmente
Contexto/ 02 Detalha o referencial tedrico e as razdes para executar a pesquisa
Justificativa
Buscar os efeitos genotdxicos causados pela exposigdo a agentes antineoplasicos em enfermeiros
I S loncolégicos através da analise da cromatina-irma do DNA.
Objetivos Hipotese 03 L e . . L. R
Descreve os objetivos especificos, incluindo as hipéteses das formas de contaminagéo
Contempla totalmente
Coorte (caso controle), apresenta os elementos-chave relativos ao desenho do estudo
Desenho do estudo 04
Contempla totalmente
. Descreve o contexto da coleta, caracteristica dos participantes, local do estudo e aspectos éticos.
Contexto (setting) 05
Contempla totalmente
3 grupos de participantes, todos ndo fumantes, que ndo tenham realizado Raio-X nos ultimos 10 dias.
Grupo de exposicdo: 9 enfermeiras oncoldgicas, na rotina de trabalho todas tinham a disposicdo os|
EPIs .2 grupos controles: um grupo composto por colaboradores do mesmo departamento das|
Participantes 06 [enfermeiras oncoldgicas, sendo 3 homens e 6 mulheres, e o outro grupo controle era composto por|
6 mulheres e 4 homens que trabalhavam em outros departamentos, ou seja, que ndo tinham contato
com os agentes antineoplasicos.
Contempla totalmente
Define claramente os desfechos, exposigdes preditores e confundidores e modificadores de efeito.
o IA coleta para diagndstico foi descrita de forma clara e detalhada e as variaveis de exposigao e de
Variaveis 07 ldesfecho s@o expressas por extenso
Contempla totalmente
Fontes de dados/ 08 Fornece a fonte de dados para cada variavel, e a comparabilidade para os métodos de avaliagéo.
Mensuracao Contempla totalmente
\igs 09 Especifica medidas adotadas para evitar potenciais fontes de viés
Contempla totalmente
N&o explica como se determinou o tamanho da amostra
Tamanho do estudo 10 | .. P
N&o contempla
Descreve como foi coletada a amostra para andlise cromossomal e refere itens questionados aos
\Variaveis quantitativas | 11 [Participantes
Contempla totalmente
Descreve todos os métodos estatisticos, porém nao descreve os que foram utilizados para
Métodos Estatisticos 12 |confundimento. Para o pareamento dos casos foi utilizado o teste Kruskal Wallis.
Contempla parcialmente
Descreve o numero de participantes em cada etapa do estudo em tabelas, de acordo com a
Participantes 13 |apresentagado dos resultados, ndo houve perdas de amostra durante a pesquisa.
Contempla totalmente
Descreve as caracteristicas dos participantes e as informagdes sobre exposi¢des e confundidores
Dados descritivos 14 |em potencial.
Contempla totalmente
IApresenta medidas de resumo da exposigao
Desfecho 15 P posi¢
Contempla totalmente
Descreve as estimativas ndo ajustadas e as estimativas ajustadas por variaveis confundidoras, porém
Resultados principais | 16 [n&do apresenta o intervalo de confianga, apenas o valor da significancia.
Contempla parcialmente
Outras anélises 17 [N&o se aplica
L Resume os principais achados relacionando-os aos objetivos do estudo.
Resultados principais 18
Contempla totalmente
- IApresenta as limitagdes levando em conta as fontes potenciais de viés ou imprecis&o.
Limitagdes 19
Contempla totalmente
Faz uma apresentacgao dos resultados, considerando os objetivos e limitagdes, apresenta resultados
Interpretacéo 20 |de estudos semelhantes e evidéncias relevantes.
Contempla totalmente
o N&o discute a generalizagéo ou a validade externa dos resultados
Generalizacédo 21 | .
N&o contempla
. . Nao especifica as fontes de financiamento.
Financiamento 22

N&o contempla




B- Coorte (caso-controle)

Secgdo teM |5 ischini A et al. 2013

Multicentre study for the evaluation of mutagenic/carcinogenic risk in nurses exposed
Titulo 01 [fo antineoplastic drugs: assessment of DNA damage

Faz referéncia ao tipo de estudo

Disponibiliza o resumo um sumario informativo e equilibrado do que foi feito e encontrado
Resumo

Contempla totalmente

Detalha o referencial tedrico e as razdes para executar a pesquisa

Objetivo: Avaliar o dano no DNA através das células brancas de 63 enfermeiros que administram
Objetivos 03 drogas antineoplasicas em 5 hospitais da Italia
Hipotese Descreve os objetivos especificos, incluindo as hipéteses das formas de contaminagéo.

Contempla totalmente

Desenho do estudo

04

Coorte (caso controle), apresenta os elementos-chave relativos ao desenho do estudo
Contempla totalmente

Contexto
(setting)

05

Descreve o contexto da coleta, caracteristica dos participantes, local do estudo e aspectos
éticos.

N&o apresenta os periodos de recrutamento, exposigdo, acompanhamento e follow-up.
Contempla parcialmente

Participantes

06

1 grupo de estudo composto por 63 enfermeiros ndo fumantes que preparavam e administravam
drogas antineoplasicas, Grupo controle foi composto por 74 enfermeiras que trabalhavam no|
mesmo hospital

Contempla totalmente

Variaveis

07

Define claramente os desfechos, exposicdes preditores e confundidores e modificadores de efeito.
IA coleta para diagnostico foi descrita de forma clara e detalhada e as variaveis de exposigéo e de
desfecho sdo expressas por extenso

Contempla totalmente

Fontes de dados/
Mensuracao

08

Fornece a fonte de dados para cada variavel, e a comparabilidade para os métodos de avaliagdo.

Contempla totalmente

\Viés

09

Especifica medidas adotadas para evitar potenciais fontes de viés
Contempla totalmente

Tamanho do estudo

10

N&o explica como se determinou o tamanho da amostra
N&o contempla

Variaveis quantitativas

11

Descreve como foi coletada a amostra para analise cromossomal
Contempla totalmente

Métodos Estatisticos

12

Descreve todos os métodos estatisticos, inclusive os que foram utilizados como método
confundimento, Mann-Whitney
Contempla totalmente

Participantes

13

Descreve o numero de participantes em cada etapa do estudo.
Contempla totalmente

Dados descritivos

14

Descreve as caracteristicas dos participantes e as informagdes sobre exposi¢des e confundidores
lem potencial.
Contempla totalmente

Desfecho

15

IApresenta medidas de resumo da exposigéo. Descreve o numero de individuos em cada categoria
de exposigao
Contempla totalmente

Resultados principais

16

Descreve as estimativas nao ajustadas e as estimativas ajustadas por variaveis confundidoras,
porém ndo apresenta o intervalo de confianga, apenas o valor da significancia.
IContempla parcialmente

Outras andlises

17

N&o descritas
Nao se aplica

Resultados principais

18

Resume os principais achados relacionando-os aos objetivos do estudo.
Contempla totalmente

IApresenta as limitagdes levando em conta as fontes potenciais de viés ou imprecisao.

Limitacdes 19
¢ Contempla totalmente
Faz uma apresentagao dos resultados, considerando os objetivos e limitagdes, apresenta
Interpretacéo 20 |resultados de estudos semelhantes e evidéncias relevantes.

Contempla totalmente

Generalizacédo

21

Nao discute a generalizagéo ou a validade externa dos resultados
N&o contempla

Financiamento

22

Nao especifica as fontes de financiamento.
N&o contempla




C- Coorte

Seccéo Item
¢ Mader et al. 2008
Longitudinal biomonitoring of nurses handling antineoplastic drugs
Titulo o1 [Faz referéncia ao tipo de estudo
Disponibiliza o resumo um sumario informativo e equilibrado do que foi feito e encontrado
Resumo
Contempla totalmente
Contexto/ Detalha o referencial tedrico e as razdes para executar a pesquisa
IAvaliar uma possivel tendéncia no risco genotoxico de enfermeiros oncolégicos
Justificativa 02 [durante o ano de trabalho, através da biomonitorizag&o citogenética.
Obietivo Nao descreve objetivos especificos, porém inclui as hipéteses das formas de contaminagao
jetivos
Hipoteses Contempla parcialmente
Desenho estudo 04 IApresenta os elementos-chave relativos ao desenho do estudo
do Contempla totalmente
. Descreve o contexto, locais e periodos de recrutamento, exposigao, follow-up e coleta de dados.
IContexto (setting) 05 P POSIE P
Contempla totalmente
IApresenta os critérios de elegibilidade, fontes e métodos de selegéo dos participantes.
o Participaram do estudo 15 enfermeiros especialistas em oncologia que trabalhavam na unidade
Participantes 06 loncoldgica e tinham contato regular com drogas citotoxicas e pacientes.
Contempla totalmente
Define claramente os modificadores de efeito exposigdes, preditores, confundidores e
ariaveis o7 (esfechos,
Contempla totalmente
Fontes dados/ de 08 Fornece a fonte de dados para cada variavel, e a comparabilidade para os métodos de avaliagéo.
Mensuracdo Contempla totalmente
i6s 09 Especifica medidas adotadas para evitar potenciais fontes de viés
Contempla totalmente
N&o explica como se determinou o tamanho da amostra
Tamanho do estudo 10 | . P
N&ao contempla
Descreve como foi coletada a amostra para andlise cromossomal e refere itens questionados aos
Variaveis quantitativas | 11 [Participantes
Contempla totalmente
Descreve todos os métodos estatisticos, incluindo aqueles utilizados para controle de
Métodos Estatisticos 12 |confundimento.
Contempla totalmente
Descreve o numero de participantes potencialmente elegiveis. Descreve as razdes de perda em
Participantes 13 |cada etapa.
Contempla totalmente
Dados descritivos 14 Descreve em tabela as informagdes sobre exposi¢des e confundidores em potencial.
Contempla totalmente
Descreve o nimero de eventos-desfecho
Desfecho 15
Contempla totalmente
Descreve as estimativas ndo ajustadas e as estimativas ajustadas por variaveis confundidoras,
Resultados principais 16 |porém ndo apresenta o intervalo de confianga, apenas o valor da significancia.
Contempla parcialmente
Outras Nao se aplica
- 17
IAndlises
L Resume os principais achados relacionando-os aos objetivos do estudo.
Resultados principais 18
Contempla totalmente
- N&o descreve
Limitacdes 19 |
N&ao contempla
Faz uma apresentacgdo dos resultados, considerando os objetivos, apresenta resultados de
Interpretagé&o 20 |estudos semelhantes e evidéncias relevantes. Nao discute com limitagdes do estudo.
Contempla parcialmente
s N&o discute a generalizagéo ou a validade externa dos resultados
Generalizagdo 21 |«
N&ao contempla
) ) N&o especifica as fontes de financiamento.
Financiamento 22

N&ao contempla




D- Coorte

Seccéo Item |_.
¢ Rioufol et al.,2014
IAdministration of Anticancer Drugs: Exposure in Hospital Nurses
Titulo o1 [Faz referéncia ao tipo de estudo
Disponibiliza o resumo um sumario informativo e equilibrado do que foi feito e
Resumo encontrado
Contempla totalmente
IContexto/ Detalha o referencial tedrico e as razdes para executar a pesquisa
Justificativa lAvaliar a exposigéo ocupacional durante a administragéo intravenosa em pacientes
02 |[internados no departamento oncoldgico, em enfermeiros.
Objetivos Descreve objetivos especificos e hipéteses pré-existentes.
Hipoteses Contempla totalmente
IApresenta os elementos-chave relativos ao desenho do estudo
Desenho do estudo 04 P
Contempla totalmente
05 Descreve o contexto, locais e periodos de recrutamento, exposigéo, follow-up e coleta de dados.
IContexto (setting) Contempla totalmente
IApresenta os critérios de elegibilidade, fontes e métodos de selegao dos participantes.
o Participaram do estudo 15 enfermeiros com mais de 2 anos de experiéncia, que trabalhavam nos
Participantes 06 |departamentos de oncologia e hematologia.
Contempla totalmente
Define claramente os desfechos, exposigdes preditores e confundidores e modificadores de efeito
ariaveis 07
Contempla totalmente
Fontes de dados/ 08 Fornece a fonte de dados para cada variavel, e a comparabilidade para os métodos de avaliagao.
Mensuragéo Contempla totalmente
iés 09 N&o especifica medidas adotadas para evitar potenciais fontes de viés
N&o contempla.
Tamanho do 10 Nao explica como se determinou o tamanho da amostra
Estudo N&o contempla
Descreve como foi coletada a amostra para analise das luvas contaminadas, foram coletadas luvas
o o utilizadas em 60 infusdes das drogas: doxorrubicina e ciclofosfamida, descreve todo o método para
ariaveis quantitativas | 11 |anglise das contaminagdes.
Contempla totalmente
Descreve todos os métodos estatisticos, porém nao descreve método para controle de
Métodos Estatisticos 12 |confundimento.
Contempla parcialmente.
Descreve o numero de participantes potencialmente elegiveis, fontes e métodos de selecdo dos
Participantes 13 |participantes.
Contempla totalmente
Dados descritivos 14 Descreve em tabela as informagdes sobre exposi¢cdes e confundidores em potencial.
Contempla totalmente
Descreve o nimero de eventos-desfecho
Desfecho 15
Contempla totalmente
Descreve as estimativas ndo ajustadas e as estimativas ajustadas por variaveis confundidoras, porém
Resultados principais 16 |ndo apresenta o intervalo de confianga, apenas o valor da significancia.
Contempla parcialmente
Outras anéalises 17 [N&o se aplica
L Resume os principais achados relacionando-os aos objetivos do estudo.
Resultados principais 18
Contempla totalmente
- Descreve como principal limitagdo o tamanho pequeno da amostra.
Limitacdes 19 P P ¢ peq
Contempla totalmente
Faz uma apresentacgdo dos resultados, considerando os objetivos, apresenta resultados de estudos
Interpretacao 20 [semelhantes e evidéncias relevantes.
Contempla totalmente
N N&o discute a generalizagéo ou a validade externa dos resultados
Generalizagdo 21 |«
N&o contempla
) ) N&o especifica as fontes de financiamento.
Financiamento 22

N&ao contempla




Secc¢éao Item |E- Coorte
Fransman et al. 2005
IA Pooled Analysis to Study Trends in Exposure to Antineoplastic Drugs Among
Nurses
Titulo 01 Faz referéncia ao tipo de estudo
Resumo Disponibiliza o resumo um sumario informativo e equilibrado do que foi feito e encontrado
IContempla totalmente
Contexto/ Detalha o referencial tedrico e as razdes para executar a pesquisa
Justificativa IAvaliar a exposi¢éo ocupacional de colaboradores a drogas antineoplasicas, com o
02 objetivo de nortear diretrizes nos Paises Baixos.
Objetivos Descreve objetivos especificos e hipoteses pré-existentes.
Hip6teses IContempla totalmente
Desenho estudo do (04 IApresenta os elementos-chave relativos ao desenho do estudo
IContempla totalmente
Contexto (setting) 05 Descreve o contexto, locais e periodos de recrutamento, exposi¢ao, follow-up e coleta de dados.
IContempla totalmente
Participantes 06 IApresenta os critérios de elegibilidade, fontes e métodos de selegao dos participantes.
IA exposicdo da ciclofosfamida foi avaliada em 7 servigos hospitalares em 1997 e 3 em 2000. Em
1997 participaram 26 enfermeiros, que tiveram sua urina monitorada e responderam um
questionario recordatorio sobre suas atividades assistenciais.12 coletas de panos das superficies|
e 19 pares de luvas. Em 2000, participaram 13 enfermeiros que responderam o questionario|
recordatorio sobre atividades assistenciais e tiveram a urina monitorada, foram coletos 14 panos de|
superficie e 61 pares de luvas (de 2000 a 2002).
IContempla totalmente
ariaveis 07 Define claramente os desfechos, exposi¢des preditores e confundidores e
modificadores de efeito
IContempla totalmente
Fontes dados/ de 08 Fornece a fonte de dados para cada variadvel, e a comparabilidade para os métodos de avaliagéo.
Mensuragéo Contempla totalmente
iés 09 Parte da coleta se deu em 2002 (pares de luvas), levante isso como possivel viés para avaliar o
nivel de contaminagao desta variavel.
IContempla parcialmente.
ITamanho do estudo 10 N&o explica como se determinou o tamanho da amostra
N&o contempla
aridveis quantitativas (11 Descreve como se tratou a coleta de dados nos 2 anos que ela aconteceu, 1997 e 2000.
IContempla totalmente
Métodos Estatisticos (12 Descreve todos os métodos estatisticos incluindo os utilizados para controle de confundimento.
IContempla parcialmente.
Participantes 13 Descreve o numero de participantes potencialmente elegiveis, fontes e métodos de sele¢édo dos
participantes.
Contempla totalmente
Dados descritivos 14 Descreve superficialmente as caracteristicas dos participantes que tiveram monitoramento da
urina 24h.
Contempla parcialmente
Desfecho 15 Descreve o numero de eventos-desfecho
IContempla totalmente
Resultados principais (16 Descreve as estimativas ndo ajustadas e ajustadas por variaveis confundidoras, assim como
intervalo de confianga.
Contempla totalmente
Outras analises 17 Nao se aplica
Resultados principais (18 Resume os principais achados relacionando-os aos objetivos do estudo.
IContempla totalmente
Limitacdes 19 Descreve as limitagdes do estudo, levando em consideragao fontes potenciais de viés e impreciséo.
IContempla totalmente
Interpretagéo 20 Faz uma apresentagdo dos resultados, considerando os objetivos, apresenta resultados de
estudos semelhantes e evidéncias relevantes.
IContempla totalmente
Generalizagédo 21 N&o discute a generalizagéo ou a validade externa dos resultados
N&o contempla
Financiamento 22 N3o especifica as fontes de financiamento.

N&o contempla




F- Caso- Controle

Secgdo Item Kromhout et al. 2000
Postulating a Dermal Pathwayfor Exposure to Antineoplastic Drugs Among Hospital
\Workers. Applying a Conceptual Model to the Results of Three Workplace Surveys

Titulo 01 [Né&o faz referéncia ao tipo de estudo

Resumo Disponibiliza o resumo um sumario informativo e equilibrado do que foi feito e encontrado
Contempla parcialmente

Contexto/ Detalha o referencial tedrico e as razdes para executar a pesquisa

Justificativa

Objetivos

Hipoteses

02

|Avaliar a importancia de varias tarefas e fontes de contaminagéo por
lenfermeiros.
Descreve objetivos especificos e hipéteses pré-existentes.

Contempla totalmente

Desenho do estudo

04

/Apresenta os elementos-chave relativos ao desenho do estudo
Contempla totalmente

Contexto (setting)

05

Descreve o contexto, locais e periodos de recrutamento, exposicéo, follow-up e coleta de dados.
Contempla totalmente

Participantes

06

IApresenta os critérios de elegibilidade, fontes e métodos de selegdo dos participantes.
Participaram do estudo 10 estudantes e funcionarios do Grupo Ambiental e Ocupacional de|
Saude da Universidade Wageningen, e 10 enfermeiros que praticaram a simulago.

Contempla totalmente

ariaveis

07

Define claramente os desfechos, exposicdes preditores e confundidores e
modificadores de efeito
Contempla totalmente

Fontes dados/
deMensuracéo

08

Fornece a fonte de dados para cada variavel, e a comparabilidade para os métodos de avaliagdo.
Contempla totalmente

iés

09

Nao especifica medidas adotadas para evitar potenciais fontes de viés
N&o contempla.

[Tamanho de estudo

10

Nao explica como se determinou o tamanho da amostra
N&o contempla

aridveis quantitativas

11

Descreve como foi coletada a amostra para analise das luvas contaminadas, foram coletadas|
luvas utilizadas em 60 infusdes das drogas: doxorrubicina e ciclofosfamida, descreve todo o método|
para analise das contaminagdes.

Contempla totalmente

Métodos Estatisticos

12

Descreve todos os métodos estatisticos, porém nao descreve método para controle de
iconfundimento.
Contempla parcialmente.

Participantes

13

Descreve o numero de participantes potencialmente elegiveis, fontes e métodos de selegao dos
participantes.
Contempla totalmente

Dados descritivos

14

Descreve em tabela as informagdes sobre exposic¢des e confundidores em potencial.
Contempla totalmente

Desfecho

15

Descreve o numero de eventos-desfecho
Contempla totalmente

Resultados principais

16

Descreve as estimativas ndo ajustadas e as estimativas ajustadas por variaveis confundidoras,
porém nao apresenta o intervalo de confianga, apenas o valor da significancia.
Contempla parcialmente

Outras andlises

17

N3o se aplica

Resultados principais

18

Resume os principais achados relacionando-os aos objetivos do estudo.
Contempla totalmente

Descreve como principal limitacdo o tamanho pequeno da amostra.

Limitagdes 19

Contempla totalmente

Faz uma apresentacgao dos resultados, considerando os objetivos, apresenta resultados de
Interpretacao 20 (estudos semelhantes e evidéncias relevantes.

Contempla totalmente

Generalizagéo

21

N&o discute a generalizagéo ou a validade externa dos resultados
N&o contempla

Financiamento

22

Nao especifica as fontes de financiamento.
N&o contempla




G- Coorte

Seccéo Iltem
¢ Skov et al. 1992
Leukaemia and reproductive outcome among nurses handling antineoplastic drugs Faz
. referénci ti t
Titulo Resumo 01 e.ee 'clalao Po de estudo - . .
Disponibiliza o resumo um sumario parcial do que foi feito e encontrado
Contempla parcialmente
Detalha o referencial tedrico e as razdes para executar a pesquisa
Contexto/ Justificativa Monitorar o risco de cancer e efeitos reprodutivos adversos nos trabalhadores de saude que
Objetivos 02 [administram drogas antineoplasicas in Denmark
Hipdteses Descreve objetivos especificos e hipoteses pré-existentes.
IContempla totalmente
IApresenta os elementos-chave relativos ao desenho do estudo
Desenho do estudo 04 P
Contempla totalmente
Descreve o contexto, locais e periodos de recrutamento, exposicéo, follow-up e coleta de
Contexto (setting) 05 [(dados.
IContempla totalmente
IApresenta os critérios de elegibilidade, fontes e métodos de selegcao dos participantes.
o Participaram do estudo 15 enfermeiros com mais de 2 anos de experiéncia, que trabalhavam
Participantes 06  |nos departamentos de oncologia € hematologia.
Contempla totalmente
Define claramente os desfechos, exposigdes preditores e confundidores e modificadores de
Variaveis o7 [pfeito
IContempla totalmente
Fornece a fonte de dados para cada variavel, e a comparabilidade para os métodos de
Fontes de dados/ s
Mensuracio 08 Javaliacdo.
¢ Contempla totalmente
\igs 09 Nao especifica medidas adotadas para evitar potenciais fontes de viés
N&o contempla.
N&o explica como se determinou o tamanho da amostra
Tamanho do estudo 10 | . P
N&o contempla
A o Descreve como foram tratadas as variaveis quantitativas.
\Variaveis quantitativas | 11
IContempla totalmente
Métodos Estatisticos 12 [Descreve os todos os métodos estatisticos, Cnntempla totalmente
Descreve o numero de participantes potencialmente elegiveis, fontes e métodos de selegao
Participantes 13 |dos participantes.
IContempla totalmente
" Descreve em tabela as informagdes sobre exposi¢des e confundidores em potencial.
Dados descritivos 14 rev ' ¢ ré exposi¢ und P :
Contempla totalmente
Descreve o numero de eventos-desfecho
Desfecho 15
Contempla totalmente
Descreve as estimativas ndo ajustadas e as estimativas ajustadas por variaveis confundidoras,
Resultados principais 16 [apresenta o intervalo de confianga, apenas o valorda significancia.
Contempla parcialmente
Outras anélises 17 [N&o se aplica
L Resume os principais achados relacionando-os aos objetivos do estudo.
Resultados principais 18
IContempla totalmente
Limitagdes 19 Descreve como principal limitacdo o tamanho pequeno da amostra.
IContempla totalmente
Faz uma apresentagao dos resultados, considerando os objetivos, apresenta resultados de
Interpretacao 20 (estudos semelhantes e evidéncias relevantes.
IContempla totalmente
- N&o discute a generalizagéo ou a validade externa dos resultados
Generalizacéo 21 =
N&o contempla
' . Nao especifica as fontes de financiamento.
Financiamento 22

N&o contempla




H-Caso-Controle

Seccéo Ite!
¢ Huang et al. 2012
IAn Investigation of Oxidative DNA Damage in Pharmacy Technicians Exposed to
IAntineoplastic Drugs in Two Chinese Hospitals Using the Urinary 8-OHdG
Titulo 01 [Faz referéncia ao tipo de estudo
Resumo Disponibiliza o resumo um sumario informativo e equilibrado do que foi feito e encontrado
Contempla parcialmente
Contexto/ Detalha o referencial tedrico e as razdes para executar a pesquisa
Justificativa Investigar o dano no DNA dos farmacéuticos técnicos que preparam as drogas
02 [antineoplasicas em dois hospitais chineses.
Objetivos Descreve objetivos especificos e hipéteses pré-existentes.
Hipoteses Contempla totalmente
Desenho do estudo 04 /Apresenta os elementos-chave relativos ao desenho do estudo
Contempla totalmente
Contexto (setting) 05 Descreve o contexto, locais e periodos de recrutamento, exposicéo, follow-up e coleta de dados.
Contempla totalmente
IApresenta os critérios de elegibilidade, fontes e métodos de selegdo dos participantes.
Participaram do estudo: Grupo |= 20 técnicos farmacéuticos Hospital | Grupo II: 20 farmacéuticos|
Participantes 06 |9rupo controle Grupo Ill= 20 técnicos farmacéuticos Hospital Il Grupo V= 20 farmacéuticos grupo
icontrole Hospital Il
Contempla totalmente
Define claramente os desfechos, exposigdes preditores e confundidores e modificadores de efeitol
ariaveis 07
Contempla totalmente
Fontes de dados/ 08 Fornece a fonte de dados para cada variavel, e a comparabilidade para os métodos de avaliagdo.
Mensuracéo Contempla totalmente
iés 09 N3o especifica medidas adotadas para evitar potenciais fontes de viés
N&o contempla.
ramanho do estudo 10 szo explica como se determinou o tamanho da amostra
N&ao contempla
Define claramente todos os desfechos, exposi¢des, preditores, confundidores em potencial e
Variaveis quantitativas | 11 [nedificadores de efeito.
Contempla totalmente
. L Descreve todos os métodos estatisticos incluindo os utilizados para controle de confundimento.
Métodos Estatisticos 12
Contempla totalmente
Descreve o numero de participantes potencialmente elegiveis, fontes e métodos de sele¢do dos
Participantes 13 |participantes.
Contempla totalmente
P D tabel inf o} icd fundi tencial.
Dados descritivosio 14 [Pescreveem abela as informagdes sobre exposig¢des e confundidores em potencial
Contempla totalmente
Descreve o numero de eventos-desfecho
Desfecho 15
Contempla totalmente
Resultados principais 16 Descreve o numero de participantes em cada etapa do estudo
Contempla totalmente
Outras analises 17 [Néo se aplica
L Resume os principais achados relacionando-os aos objetivos do estudo.
Resultados principais 18
Contempla totalmente
LimitacGes 19 Descreve como principal limitagdo o tamanho pequeno da amostra.
Contempla totalmente
Faz uma apresentagdo dos resultados, considerando os objetivos, apresenta resultados de
Interpretacao 20 (estudos semelhantes e evidéncias relevantes.
Contempla totalmente
s Nao discute a generalizagdo ou a validade externa dos resultados
Generalizagédo 21 |«
N&ao contempla
: ) N3o especifica as fontes de financiamento.
Financiamento 22

Nao contempla




I-Caso-Controle

Secgdo Item Rosales-Rimache et al. 2013
Evalucion de la Exposicién Ocupacional a Ciclofosfamida en Nueve Hospitales del
Peru

Titulo 01 [Faz referéncia ao tipo de estudo

Resumo Disponibiliza o resumo um sumario informativo e equilibrado do que foi feito e encontrado
Contempla totalmente

Contexto/ Detalha o referencial tedrico e as razdes para executar a pesquisa

Justificativa

Objetivos

Hipoteses

02

|Avaliar a exposigao ocupacional a ciclofosfamida em 9 hospitais.

Descreve objetivos especificos e hipéteses pré-existentes.

Contempla totalmente

Desenho do estudo

04

/Apresenta os elementos-chave relativos ao desenho do estudo
Contempla totalmente

Contexto (setting)

05

Descreve o contexto, locais e periodos de recrutamento, exposicéo, follow-up e coleta de dados.
Contempla totalmente

Participantes

06

IApresenta os critérios de elegibilidade, fontes e métodos de selegdo dos participantes.
Participaram do estudo 96 trabalhadores de 9 Hospitais do Peru.
Contempla totalmente

ariaveis

07

Define claramente os desfechos, exposigdes preditores e confundidores e modificadores de efeito

Contempla totalmente

Fontes de dados/
Mensuragéo

08

Fornece a fonte de dados para cada variavel, e a comparabilidade para os métodos de avaliagao.
Contempla totalmente

iés

09

N3o especifica medidas adotadas para evitar potenciais fontes de viés
N&o contempla.

ITamanho do estudo

10

Nao explica como se determinou o tamanho da amostra
N&ao contempla

ariaveis quantitativas

11

Define os desfechos, exposicdes, preditores, porém nao relacionada quais os confundidores em|
potencial e modificadores de efeito do monitoramento biolégico e ambiental.
Contempla parcialmente

Métodos Estatisticos

12

Descreve apenas o sistema utilizado para tabulagéo e realizagéo dos testes estatisticos.
N&ao contempla

Participantes

13

Descreve o numero de participantes potencialmente elegiveis, fontes, porém néo relaciona os
métodos de selegdo dos participantes.
Contempla parcialmente

Dados descritivos

14

N3o descreve as caracteristicas dos participantes, nem os confundidores em potencial.
|IApresenta apenas o ano da coleta/acompanhamento, 2011.
Contempla parcialmente

Desfecho

15

Descreve o numero de eventos-desfecho
Contempla totalmente

Resultados principais

16

Descreve o nimero de participantes em cada etapa do estudo
Contempla totalmente

Outras andlises

17

Nao se aplica

Resultados principais

18

Resume os principais achados relacionando-os aos objetivos do estudo.
Contempla totalmente

Descreve como principal limitagdo o pouco tempo do estudo.

Limitacdes 19
¢ Contempla totalmente
Faz uma apresentagao dos resultados, considerando os objetivos, apresenta resultados de
Interpretagéo 20 |estudos semelhantes e evidéncias relevantes.

Contempla totalmente

Generalizagédo

21

Nao discute a generalizagdo ou a validade externa dos resultados
N&o contempla

Financiamento

22

N3o especifica as fontes de financiamento.

N&ao contempla




J- Coorte

Seccéo Item _.
¢ Ziegler et al. 2002
Occupational exposure to cytotoxic drugs in two UK oncology wards
Titulo o1 |Faz referéncia ao tipo de estudo
Disponibiliza o resumo um sumario informativo e equilibrado do que foi feito e
Resumo lencontrado
Contempla totalmente
Contexto/ Detalha o referencial tedrico e as razdes para executar a pesquisa
Justificativa Investigar o potencial de exposic¢éo a drogas citotoxicas na equipe de colaboradores
02 [da sala de oncologia em um hospital de UK sob um ambiente normal de trabalho.
Objetivos Descreve objetivos especificos e hipéteses pré-existentes.
Hipoteses Contempla totalmente
/Apresenta os elementos-chave relativos ao desenho do estudo
Desenho do estudo 04 P
Contempla totalmente
. Descreve o contexto, locais e periodos de recrutamento, exposicéo, follow-up e coleta de dados.
Contexto (setting) 05 v %10, s & pert u » €Xposigao, W-up
Contempla totalmente
IApresenta os critérios de elegibilidade, fontes e métodos de selegdo dos participantes.
. Participaram do estudo voluntarios que trabalhavam em duas salas de oncologia.
Participantes 06
Contempla totalmente
Define claramente os desfechos, exposigdes preditores e confundidores e modificadores de efeito
ariaveis 07
Contempla totalmente
Fontes de dados/ 08 Fornece a fonte de dados para cada variavel, e a comparabilidade para os métodos de avaliagéo.
Mensuragéo Contempla totalmente
i6s 09 Especifica todas as medidas adotadas para evitar viés.
Contempla totalmente
Nao explica como se determinou o tamanho da amostra
Tamanho do estudo 10 ~ P
N&o contempla
o _— Explica como foram tratadas as variaveis quantitativas na analise.
\Variaveis quantitativas | 11
Contempla totalmente
Métodos Estatisticos 12 Néo descreve métodos estatisticos.
Nao contempla
Descreve o numero de participantes potencialmente elegiveis, fontes e métodos de selegcao dos
Participantes 13 |participantes.
Contempla totalmente
Dados descritivos 14 Descreve em tabela as informagdes sobre exposi¢des e confundidores em potencial.
Contempla totalmente
Descreve o numero de eventos-desfecho
Desfecho 15
Contempla totalmente
Descreve as estimativas ndo ajustadas e as estimativas ajustadas por variaveis confundidoras,
Resultados principais 16 |porém nao apresenta o intervalo de confianga, apenas o valor da significancia.
Contempla parcialmente
Outras analises 17 [Néo se aplica
S Resume os principais achados relacionando-os aos objetivos do estudo.
Resultados principais 18
Contempla totalmente
R N3o relaciona as limitagées do estudo.
Limitacdes 19 |
N&ao contempla
Faz uma apresentacao dos resultados, considerando os objetivos, apresenta resultados de
Interpretagéo 20 |estudos semelhantes e evidéncias relevantes.
Contempla totalmente
o Nao discute a generalizagdo ou a validade externa dos resultados
Generalizagédo 21 |«
Nao contempla
. ) Nao especifica as fontes de financiamento.
Financiamento 22

Nao contempla




Secc¢éao

Item K- Coorte

Saurel-Cubizolles et al. 1993

ITitulo Resumo 01 Ectopic Pregnancy and Occupational Exposure to Antineoplastic drugs Faz referéncia ao tipo de
lestudo
Disponibiliza o resumo um sumario informativo e equilibrado do que foi feito e encontrado
Contempla totalmente
Contexto/ Justificativa [02 Detalha o referencial tedrico e as razdes para executar a pesquisa
Objetivos Estudar a relagao entre os varios riscos ocupacionais com a taxa de gravidez ectopica numa
Hipoteses lamostra de enfermeiros em Paris.
Descreve objetivos especificos e hipdteses pré-existentes.
Contempla totalmente
Desenho do estudo 04 IApresenta os elementos-chave relativos ao desenho do estudo
Contempla totalmente
Contexto (setting) 05 Descreve o contexto, locais e periodos de recrutamento, exposicéo, follow-up e coleta de dados.
Contempla totalmente
Participantes 06 /Apresenta parcialmente os critérios de elegibilidade, fontes e métodos de selegdo dos
participantes.
Responderam o questionario 734 individuos de 18 hospitais de Paris.
Contempla parcialmente
ariaveis 07 Define parcialmente os desfechos, ndo deixa claro as exposigdes preditores e os confundidores e
modificadores de efeito
Contempla parcialmente
Fontes de dados/ 08 Fornece a fonte de dados para cada variavel, e a comparabilidade para os métodos de avaliagao.
Mensuragédo Contempla totalmente
iés 09 N3o especifica medidas adotadas para evitar potenciais fontes de viés
N&o contempla.
Tamanho do estudo |10 Nao explica como se determinou o tamanho da amostra
N&ao contempla
ariaveis quantitativas (11 Descreve como foi o preenchimento do questionario de avaliacéo de risco, e as variaveis coletadas.
Contempla totalmente
Métodos Estatisticos (12 Descreve todos os métodos estatisticos, porém néo descreve método para controle de
iconfundimento.
Contempla parcialmente.
Participantes 13 Descreve o numero de participantes potencialmente elegiveis, fontes e métodos de sele¢do dos
participantes.
Contempla totalmente
Dados descritivos 14 Descreve em tabela as informagdes sobre exposigdes e confundidores em potencial.
Contempla totalmente
Desfecho 15 Descreve o numero de eventos-desfecho
Contempla totalmente
Resultados principais (16 Descreve as estimativas ndo ajustadas e as estimativas ajustadas por varidveis confundidoras,
lapresenta o intervalo de confianca e o valor da significancia.
Contempla totalmente
Outras andlises 17 Nao se aplica
Resultados principais (18 Resume os principais achados relacionando-os aos objetivos do estudo.
Contempla totalmente
Limitagdes 19 Define a limitagdo do estudo o nimero pequeno de eventos encontrados.
Contempla totalmente
Interpretagéo 20 Faz uma apresentagao dos resultados, considerando os objetivos, apresenta resultados de
lestudos semelhantes e evidéncias relevantes.
Contempla totalmente
Generalizagéo 21 N3o discute a generalizagdo ou a validade externa dos resultados
N&o contempla
Financiamento 22 N3o especifica as fontes de financiamento.

N&ao contempla




Secc¢éao Item L- Transversal
Lawson et al. 2011
Occupational exposures among nurses and risk of spontaneous abortion

Titulo 01 Faz referéncia ao tipo de estudo

Resumo Disponibiliza o resumo um sumario informativo e equilibrado do que foi feito e encontrado
Contempla totalmente

Contexto/ Detalha o referencial tedrico e as razdes para executar a pesquisa

Justificativa Levantar através de questionario o risco de causar aborto espontaneo de enfermeiras que
trabalham com drogas antineoplasicas, gases anestésicos, drogas antivirais, agentes
lesterilizantes e raio-X.

Objetivos Descreve objetivos especificos e hipoteses pré-existentes.

Hipoteses Contempla totalmente

Desenho do estudo 04 |IApresenta os elementos-chave relativos ao desenho do estudo
Contempla totalmente

Contexto (setting) 05 Descreve o contexto, locais e periodos de recrutamento, exposicéo, follow-up e coleta de dados.
Contempla totalmente

Participantes 06 IApresenta os critérios de elegibilidade, fontes e métodos de selegao dos participantes.
Participaram do estudo enfermeiras de 14 estados do Estados Unidos, de 25 a 42 anos de idade.
Contempla totalmente

ariaveis 07 Define claramente os desfechos, exposigcdes preditores e confundidores e modificadores de efeito

Contempla totalmente

Fontes de dados/ 08 Fornece a fonte de dados para cada variavel, e a comparabilidade para os métodos de avaliagdo.

Mensuracao Contempla totalmente

\Viés 09 Especifica medidas adotadas para evitar potenciais fontes de viés
Contempla parcialmente

Tamanho do estudo |10 Explica como se determinou o tamanho da amostra
Contempla totalmente

ariaveis quantitativas (11 Explica como foram tratadas as varidveis quantitativas de analises.

Contempla totalmente

Métodos Estatisticos (12 Descreve todos os métodos estatisticos, e os utilizados para controle de confundimento.
Contempla totalmente

Participantes 13 Descreve o numero de participantes potencialmente elegiveis, fontes e métodos de selegdo dos
participantes.
Contempla totalmente

Dados descritivos 14 Descreve em tabela as informagdes sobre exposigdes e confundidores em potencial.
Contempla totalmente

Desfecho 15 Descreve o numero de eventos-desfecho
Contempla totalmente

Resultados principais (16 Descreve as estimativas ndo ajustadas e as estimativas ajustadas por varidveis confundidoras,
porém nao apresenta o intervalo de confianga,
Contempla totalmente

Outras analises 17 N3o se aplica

Resultados principais (18 Resume os principais achados relacionando-os aos objetivos do estudo.
Contempla totalmente

Limitagdes 19 Descreve como principal limitagcdo o tamanho pequeno da amostra.
Contempla totalmente

Interpretagéo 20 Faz uma apresentagao dos resultados, considerando os objetivos, apresenta resultados de
lestudos semelhantes e evidéncias relevantes.
Contempla totalmente

Generalizagéo 21 Nao discute a generalizagéo ou a validade externa dos resultados
N&o contempla

Financiamento 22 N3o especifica as fontes de financiamento.

N&o contempla




Anexo 2 - Resolugéo - RDC n° 220, de 21 de setembro de 2004.

4.2,

4.5.

4.6.

51.1
51.2.

5.13.

5.14.

5.15.

5.1.6.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

523.1.

5.2.3.2.

Defini¢bes:

Acidente Ambiental em Terapia Antineoplasica: contaminacdo do ambiente
gerada pelo derramamento dos medicamentos da terapia antineoplasica.
Acidente Pessoal em Terapia Antineoplasica: contaminagédo pessoal gerada
por contato ou inalacdo dos medicamentos da terapia antineoplasica em
qualquer das etapas do processo.

Equipamento de protecdo individual (EPI): dispositivo ou produto de uso
individual utilizado pelo trabalhador, destinado a prote¢cdo de riscos
suscetiveis de ameacar a seguranca e a salde no trabalho.

Equipe Multiprofissional de Terapia Antineoplasica (EMTA): grupo constituido,
no minimo, de profissional farmacéutico, enfermeiro e médico especialista
CondicBes Gerais:

A Terapia Antineoplasica (TA) deve abranger, obrigatoriamente, as seguintes
etapas:

Observacdo clinica e prescricdo médica.

Preparacdo: avaliagdo da prescrigcdo, manipulagdo, controle de qualidade e
conservacao.

Transporte.

Administracao.

Descarte.

Documentacgédo e registros que garantam rastreabilidade em todas as etapas
do processo.

O Servico de Terapia Antineoplasica (STA) deve contar com:

Alvar4 Sanitario atualizado, expedido pelo 6érgdo sanitario competente,
conforme estabelecido na Lei Federal n° 6437, de 20/08/77, suas
atualizagGes ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

Equipe Multiprofissional em Terapia Antineoplasica (EMTA) constituida.
Responsavel Técnico (RT) habilitado em Cancerologia Clinica, com titulagao
reconhecida pelo CFM.

Nos STA que atendam somente pacientes com doeng¢as Hemolinfopoiéticas,
0 responsavel técnico deve ser habilitado em hematologia, com titulagédo
reconhecida pelo CFM.

Nos STA que atendam, somente, criancas e adolescentes, 0 responsavel
técnico deve ser habilitado em Cancerologia Pediatrica, com titulacédo
reconhecida pelo CFM.



5.24.

5.2.5.

5.2.6.

5.2.7.

53.

54.

5.4.1.
54.2.

54.3.

5.5.

5.5.1.

5.5.2.

5.6.
57.

Médicos que prescrevem a TA habilitados em Cancerologia Clinica,
Pediatrica ou Hematologia, com titulagdo reconhecida pelo CFM.

Enfermeiro responsavel técnico pelas atividades de enfermagem, com
Registro no COREN.

Médico durante o periodo de funcionamento do STA para atendimento das
intercorréncias clinicas da TA.

Farmacéutico responsavel técnico pelas atividades de farmacia, com registro
no CRF, podendo ser este profissional vinculado & Farméacia contratada.

A admisséo de funcionarios deve ser precedida de exames médicos, sendo
obrigatoria, também, a realizacdo de avaliacdes periddicas, conforme
estabelecido pela NR n°® 7 do Ministério do Trabalho - Programa de Controle
Médico de Saude Ocupacional - PCMSO - MT, suas atualiza¢gfes, ou outro
instrumento legal que venha substitui-la.

O STA deve contar com Farmacia para a preparacdo de medicamentos para
TA, que atenda as Boas Praticas de Preparacgédo da TA (Anexo llI).

O Responsavel Técnico deve ser Farmacéutico, com registro no CRF.
Produtos manipulados para utilizagao em até 48h, do inicio da preparagéo até
o término de sua administracédo, devem atender as disposicfes estabelecidas
neste regulamento, de maneira a reduzir o risco de contamina¢&o inerente ao
procedimento.

Produtos manipulados para utilizagdo em periodo que ultrapasse 48 horas, do
inicio da preparacdo até o término de sua administragdo, além das
disposicdes contidas neste Regulamento Técnico, devem atender as
exigéncias da RDC/ANVISA n° 33, de 25/02/2000, suas atualiza¢des ou outro
instrumento legal que venha substitui-la.

O STA pode contratar Farmécia para o fornecimento de preparagfes para TA,
desde que estas atendam as disposi¢cdes contidas neste Regulamento
Técnico e as exigéncias da RDC/ANVISA n° 33, de 25/02/2000, suas
atualizac6es ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

A Farmacia contratada deve possuir Alvara Sanitario atualizado, expedido
pelo 6rgdo sanitario competente, conforme estabelecido na Lei Federal n°
6437, de 20/08/77, suas atualizagbes ou outro instrumento legal que venha
substitui-la.

Deve ser apresentado contrato formal de prestacao de servigos de Farmacia.
O STA deve atender as Boas Préticas de Administracdo da TA (Anexo V).

A preparacdo e administracdo da TA séo de responsabilidade de profissionais
com formacdo superior na area da saude, em conformidade com as
competéncias legais, estabelecidas pelos respectivos Conselhos de Classe

Profissionais.



Anexo lll - Boas Préticas de Preparacdo de Terapia Antineoplasica — BPPTA

1.
1.1

2.2.

2.3.

3.2

4.1.
4.2.

4.2.1.

5.2.

52.1.
52.2.

5.2.3.

53

5.3.1

Consideracdes Gerais

As Boas Préaticas de Preparagdo da Terapia Antineoplasica (BPPTA)
estabelecem as orientagfes gerais para aplicagdo nas operagdes de: andlise
da prescricdo médica, preparacao, transporte e descarte da TA.

Organizacéao e Pessoal

As atribuicbes e responsabilidades individuais devem estar formalmente
descritas e disponiveis a todos os envolvidos no processo.

O profissional envolvido no preparo da TA deve receber treinamento inicial e
continuado, garantindo a sua capacitacdo e atualizacdo, devidamente
documentados.

O acesso a sala de preparo da TA deve ser restrito aos profissionais
diretamente envolvidos.

Funcionamento da CSB

A CSB deve estar em funcionamento no minimo por 30 minutos antes do
inicio do trabalho de manipulacdo e permanecer ligada por 30 minutos apés a
concluséo do trabalho.

Qualquer interrupcdo do funcionamento da CSB implica na paralisacdo
imediata das atividades de manipula¢do dos medicamentos da TA.
Equipamentos de Protecéo Individual (EPI)

Luvas (tipo cirargica) de latex, punho longo, sem talco e estéreis;

Avental longo ou macacédo de uso restrito a area de preparacdo, com baixa
liberacdo de particulas, baixa permeabilidade, frente fechada, com mangas
longas e punho elastico;

A paramentacdo, quando reutilizavel, deve ser guardada separadamente, em
ambiente fechado, até que seja lavada. O processo de lavagem deve ser
exclusivo a este vestuario.

Controle do Processo de Preparacao:

Deve existir procedimento operacional escrito para todas as etapas do
processo de preparacao.

O responsavel pela preparacao deve avaliar a prescricdo médica observando:
Adequacgdo da mesma aos protocolos estabelecidos pela EMTA.

Legibilidade e sua respectiva identificacdo de registro no CRM, conforme
resolucédo do CFM.

Viabilidade, estabilidade e compatibilidade fisico-quimica dos componentes
entre si, antes da sua manipulacéo.

Manipulacdo da TA:

Deve ser efetuado o registro do nimero seqiiencial de controle de cada um

dos produtos utilizados na manipulacdo dos medicamentos da TA, indicando



5.3.2.

5.33.

5.34.

5.3.5.

5.3.6.

5.3.7.

54.
54.1.

5.4.2.

54.3.

5.4.4.

54.4.1.

54.4.2.

6.1.

inclusive os seus fabricantes.

Antes do processo de desinfec¢do para entrada na area de manipulagdo, os
produtos devem ser inspecionados visualmente para verificar a sua
integridade fisica, auséncia de particulas e as informacdes dos roétulos de
cada unidade do lote (100%).

Todos os produtos e recipientes devem ser limpos e desinfetados antes da
entrada na sala de preparo da TA.

O transporte interno dos materiais limpos e desinfetados para a sala de
preparo deve ser efetuado de maneira a preservar o material e o ambiente.
Durante o processo de manipulacdo, devem ser usados dois pares de luvas
estéreis, trocados a cada hora ou sempre que sua integridade estiver
comprometida.

Deve ser conferida a identificacdo do paciente e sua correspondéncia com a
formulacdo prescrita, antes, durante e apds a manipulacao da TA.

Deve ser feita a inspecéo visual do produto final, observando a existéncia de
perfuracdes e/ou vazamentos, corpos estranhos ou precipitacdes na solucao.
Rotulagem e Embalagem

Os frascos e equipos devem atender as recomendacdes da RDC/ANVISA n°
45, de 12/03/2003 suas atualizag8es, ou outro instrumento legal que venha a
substitui-la, observando critérios especificos de fotossensibilidade dos
produtos.

Toda TA deve apresentar rotulo com as seguintes informacdes: nome do
paciente, n.° do leito e registro hospitalar (se for o caso), composi¢do
qualitativa e quantitativa de todos os componentes, volume total, data e hora
da manipulacéo, cuidados na administragéo, prazo de validade, condi¢fes de
temperatura para conservacao e transporte, identificacdo do responsavel pela
manipulagdo, com o registro do conselho profissional.

A TA rotulada deve ser acondicionada em embalagem impermeavel e
transparente para manter a integridade do rétulo e permitir a sua perfeita
identificacdo durante a conservacgéo e transporte.

Toda TA deve apresentar no rétulo prazo de validade e indicagdo das
condicdes para sua conservacao.

A determinacdo do prazo de validade deve ser baseada em informacdes da
estabilidade fisico-quimica das drogas, desde que garantida sua esterilidade.
Todas as fontes de informagbes sobre a estabilidade fisico-quimica das
drogas devem estar baseadas em referéncias de compéndios oficiais,
recomendacfes dos fabricantes e pesquisas publicadas. 6. Conservacéo e
Transporte

Toda TA deve ser conservada e transportada em temperatura que garanta



estabilidade fisico-quimica.

6.2. O transporte da TA deve ser feito em recipientes isotérmicos exclusivos,
protegida de intempéries e da incidéncia direta da luz solar.

6.2.1. O responsavel pelo transporte da TA deve receber treinamento especifico de
biosseguranca em caso de acidentes e emergéncias.

6.2.2. Para casos de contaminacdo acidental no transporte da TA, € compulséria a
notificacdo do ocorrido ao responsavel pela preparagdo, assim como, as
providéncias de descontaminacdo e limpeza, adotadas de acordo com

protocolos estabelecidos.

Anexo IV - Boas Préaticas de Administracdo da Terapia Antineoplasica — BPATA

4. Consideracdes Gerais

4.1. As BPATA estabelecem os critérios a serem seguidos pelos STA na
administracdo da TA, a nivel hospitalar, ambulatorial ou domiciliar.

5. Organizacéo e Pessoal

5.1. O STA deve contar com um quadro de pessoal de enfermagem, qualificado e
gue permita atender aos requisitos deste Regulamento Técnico.

5.2. O responsavel pela administragdo deve atender a Resolugdo COFEN n° 210,
de 01 de julho de 1998, suas atualiza¢des ou outro instrumento legal que
venha a substitui-la.

5.3. As atribuicbes e responsabilidades individuais devem estar formalmente
descritas, disponiveis a todos os envolvidos no processo.

5.4. O profissional envolvido na administracdo da TA deve receber treinamento
inicial e permanente, garantindo a sua capacitacdo e atualizacdo profissional.

5.5. Devem ser utlizadas luvas de procedimentos e aventais durante a
administragdo da TA.

6. Operacionalizacdo da Administracao

6.1. Todos os procedimentos pertinentes a administracdo da TA devem ser
realizados de acordo com procedimentos operacionais escritos e que
atendam as diretrizes deste Regulamento Técnico.

6.2. Deve existir protocolo escrito para o atendimento de acidentes de puncgéo e
extravasamento de drogas.

6.3. Deve ser feita avaliacdo da prescricdo médica, observando adequacdo da
mesma aos protocolos estabelecidos pela EMTA.

6.4. A prescricdo médica deve ser avaliada pelo enfermeiro quanto a viabilidade,
interacdes medicamentosas, medicamentos adjuvantes e de suporte, antes
da sua administracao.

6.5. Deve ser conferida a identificacdo do paciente e sua correspondéncia com a

formulagdo prescrita, antes da sua administracéo.



6.6.

6.7.
6.8.
6.8.1.

A notificacdo de reacdo adversa deve ser encaminhada ao médico assistente,
ao responsavel pela EMTA e ao 6rgdo sanitario competente, conforme item 9.1
do Anexo |.

As queixas técnicas devem seguir as determinag¢des do item 9 do ANEXO Ill.
Deve ser feita a inspecao visual da TA.

Na existéncia de perfuracbes, vazamentos, corpos estranhos, precipitacdes
ou outras irregularidades na solugdo, comunicar ao responsavel pela

manipulagéo.

3.9. Deve haver no prontuario o registro dos eventos adversos a administracdo, da

ocorréncia de extravasamentos e da evolucdo de enfermagem dos pacientes

submetidos a TA.

Anexo V - Biosseguranca

1.1.1.

1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

Consideragdes gerais

O STA deve manter um “Kit” de Derramamento identificado e disponivel em
todas as areas onde sao realizadas atividades de manipulagéo,
armazenamento, administrac&o e transporte.

O Kit de Derramamento deve conter, no minimo, luvas de procedimentos,
avental de baixa permeabilidade, compressas absorventes, protecdo
respiratéria, protecéo ocular, sab&o, descricdo do procedimento e o formulério
para o registro do acidente, recipiente identificado para recolhimento dos
residuos de acordo com RDC/ANVISA n° 33, de 25/02/2003, suas
atualizac6es ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

Devem existir normas e rotinas escritas, revisadas anualmente, para a
utilizacéo da Cabine de Seguranga Biolégica (CSB) e dos Equipamentos de
Protecéo Individual (EPI).

Cuidados com excretas e fluidos corpéreos do paciente.

Quando do manuseio de excretas dos pacientes que receberam TA nas
Ultimas 48 horas os funcionarios devem vestir aventais e luvas de
procedimento.

Acondicionar as roupas contaminadas com excretas e fluidos corporais do
paciente para encaminhamento a lavanderia, segundo Norma da ABNT NBR
- 7.500

- Simbolos de Risco e Manuseio para o Transporte e Armazenamento de Material, de
marco de 2000.

1.4.
14.1.
1.4.2.

Em caso de Acidente
Todos os acidentes devem ser registrados em formulario especifico.
Pessoal:



14.21.
1.4.2.2.
1.4.2.3.

1.43.
143.1.
1.4.3.2.

1.4.4.
1.4.4.1.

1.4.4.2.

1443
1.4.44.
1.4.45.
1.4.4.6.

O vestuario deve ser removido imediatamente quando houvercontaminacao.
As areas da pele atingidas devem ser lavadas com agua e sabao.

Quando da contaminag¢é@o dos olhos ou outras mucosas lavar com agua ou
solucgéo isotbnica em abundancia, providenciar acompanhamento médico.

Na Cabine:

Promover a descontaminacao de toda a superficie interna da cabine.

Em caso de contaminagéo direta da superficie do filtro HEPA, a cabine devera
ser isolada até a substituicdo do filtro.

Ambiental:

O responsavel pela descontaminacao deve paramentar-se antes de iniciar o
procedimento.

A area do derramamento, ap0s identificacao e restricdo de acesso, deve ser
limitada com compressas absorventes.

Os po6s devem ser recolhidos com compressa absorvente umedecida.

Os liquidos devem recolhidos com compressas absorventes secas.

A area deve ser limpa com agua e sabdo em abundancia.

Quando da existéncia de fragmentos, estes devem ser recolhidos e
descartados conforme RDC/ANVISA n° 33, de 25/02/2003 suas atualiza¢gbes

ou outro instrumento que venha substitui-la”



Anexo 3 - Quadro de Caracteristicas dos estudos incluidos na Revisdo Sistematica sobre Risco Ocupacional na

Administracdo de Antineoplasicos. Sdo Paulo, 2019.

Pais

Autores Tipo de Local do Droga Tempc_) qe Caracteristica da amostra Risco Estudado Resultados Encontrados
estudo Estudo estudada exposicao
Grupo | brupo I= enfermeiros oncolégicos que  |Analise do DNA da Nao houve diferenca estatisticamente
29. 66 anos [administram drogas antineoplasicas, cromatina irma lsignificante entre os grupos. N&o foram
+ 6.74 n&o fumantes através da coleta de |observados influéncias de idade entre o
A Turquia Hospital Grupo |: 9 Grupo Il brupo ll= enfermeiros oncolégicos que [0,3 MI de sangue igrupo estudado e os grupos controles. A
Gulten et |Caso-controle Escccl)la PtaliNzo relata Grupo II: 9 34.00 anos *|ndo tem contato com drogas \venoso. média de idade no grupo | foi 29.66+6.74
al. 2011 Grupo lll: 10 7.68 Grupo |antineoplasicas, ndo fumantes anos, grupo |l foi de 34.00+7.68 anos e
1l brupo lll= enfermeiros que trabalham igrupo Il foi de 37.40+7.39 anos.
[37.40 anos t|em outro departamento do Hospital
7.39 lescola, ndo fumantes
Grupo de estudo: trabalhadoras da arealAnalise de leucdcitos |A redugédo da migracdo de DNA em
da saude saudaveis, nao fumantes que (e linfocitos para linfécitos de enfermeiros que manipulam
B Italia preparam e manipulam drogas detectar dano agentes antineoplasicos em comparagéao
T 5 Hospitais do = Grupo de estudo: 63 110 + 86 antineoplasicas loxidativo no DNA. com populagéo de referéncia pode indicar
Buschini |Caso-controle c N&o relata G R G - enf . P T
etal. 2013 Norte’ e entro rupo controle: 74 meses rupo controle: en ermeiras saudaveis exposicéo a Iong.o prazo a aggntes de
: da Italia n&o fumantes que ndo séo expostas a reticulagdo, um risco toxicolégico que
drogas antineoplasicas durante o deve ser investigado mais (p<0,05).
trabalho
c Enfermeiras oncoldgicas que tinham IColeta de sangue IAumento do niumero de cromatina-irma a
= T iena Hospital icontato regular com drogas citostaticas [para analise da partir do 6 més
ransversal f o ~ _ . t .
. Universitario de [Nao relata N= 15 9 meses le com os pacientes em uso de terapia [cromatina para (p<0,001).
Mader et |Observacional | . : o
iena lantineoplasica. detectar dano no
al. 2008
DNA.
_ . - lAvaliagdo das luvas das enfermeiras Superficie da luva 30,5% das luvas estavam contaminadas (
N= 59 administracdes de s .
] . ldroga antineoplasica que admn:us_traram as dr‘ogas ut|l|zada_por 15 18 amostras). O que rgpresenta 5
D Transversal . Ciclofosfamid N i antineoplasicas nos pacientes. lenfermeiros durante 4jamostras de doxorrubicina e 13 amostras
. " Franca Hospital lAvaliaram a presencga da o 2 . : : :
Rioufol et (Observacional f s ae 4 semanas. [Sendo 33 administragdes de doxorrubicina, [semanas, através de [de ciclofosfamida.
: Universitario . . __|droga nas luvas das L ~ f . ~ P
al. 2014 |prospectivo Doxorrubicina . le 27 administragdes de ciclofosfamida. isolugao esteéril
enfermeiras que usando o protocolo
administraram a terapia. | S-MS/MS.
1997 1997 n=14 clinicas ambulatoriais e 12 |Coleta de urina Enfermeiras que trabalham em oncologia
IN= coleta de urina de 26 salas de oncologia, 12 superficies, 19 [Superficies ainda estdo expostas ao risco de
lenfermeiras, de 2 dias de pares de luvas Pares de luva contaminagao, porém observou-se
E trabalho/semana. 12 superficies reducdo deste risco de 1997 a 2002,
= Transversal Holanda Ciclofosfamid [diferentes e 19 pares de luvas  [Nao 2000 n= 5 clinicas ambulatoriais e 8 justificado por agdes como: introdugéo de
Fransman - . . . o N
et al. 2007 Observacional [Dutch hospitals |a 2000 descreve enfermeiras de salas de oncologia, 14 lguidelines e normativas reguladoras

N= coleta de urina de 13
lenfermeiras, de 3 dias de
trabalho/semana. 14 superficies

diferentes 61 pares de luvas.

superficies, 61 pares de luvas (2002)

como a adogao do sistema fechado para
administragdo das drogas antineoplasicas
e infusdo de solugdo salina apds a

administracdo da droga.




Cont/ Anexo 3

Tipo de

Autores estudo

Pais
Local do
Estudo

Droga
estudada

Tempo de
exposicao

Caracteristica da amostra

Risco Estudado

Resultados Encontrados

F
Kromhout [Transversal
et al. 2000

Holanda

NZo descreve

10 estudantes do
Environmental and

ageningen University

Occupational Health Group na

N&o descreve

IContaminagédo do sistema de infusédo e
derramamento de urina durante 9 dias
consecutivos

Exposigao dérmica

Foi encontrado contaminagéo por droga
lantineoplasica nos banheiros utilizados
pelos pacientes ( 78%), nas solas de
sapatos( 44%) e pele das enfermeiras
(22%) e dos pacientes ( 44%). Os panos
de limpeza utilizados para limpeza da
sala estiveram frequentemente
contaminados.

Coorte,

Skov et al.|Caso-controle

1992

Denmark

NZo descreve

N= 1282 enfermeiras que
trabalhavam no departamento
de oncologia, x controle= 2572
de outros departamentos.

Nao
descreve

1282 enfermeiras do departamento
loncolégico x 2572 de outros
departamentos. O critério para
iconsiderar exposigao era preparar ou
ladministrar antineoplasicos.

Os enfermeiros
respondiam um
lquestionario sobre
historico de abortos,
mal formacao, parto
prematuro, peso ao
nascimento, idade
lgestacional, e cancer.

- Foi observado maior casos de abortos
lespontaneos (OR 0.76 95% IC 0.38-2.43),
mal formagéo (OR 1.02 95% IC 0.47-
2.06) e peso ao nascimento(média de 58g
@ menos) no grupo de enfermeiros que
trabalham no departamento oncoldgico.

H
Huang YW
etal. 2012

Descritivo,

Caso controle

China

5- Fluorouracil
( 5-FU)

8 sujeitos de pesquisa

6 meses

8 sujeitos que trabalham com agentes
lantineoplasicos, divididos em dois
lgrupos de exposigéo ao risco e 2
grupos controle

Contaminacéo do
ambiente e da urina
dos colaboradores

O grupo 1 apresentou maior
porcentagens de exposigdo em relagéo a
leventos de derramamento do que o grupo
icontrole (p<0.05),

Nao foi detectavel concentragdes de 5-
FU em amostras do ar. Nas luvas e
mascaras, as concentragdes de 5-FU
foram estatisticamente significativo
maiores no grupo exposto do que no
grupo controle. Inclusive, as
iconcentragdes de 5-FU foram maiores no
interior das luvas do grupo de exposigédo
@0 invés do exterior das luvas do grupo
controle. (p<0.01).

|
Rosales-
Rimache
2013

Transversal

Observacional

Peru

Ciclofosfamida

Peru

96 trabalhadores das unidades
de oncologia de 9 Hospitais no

Nao
descreve

96 trabalhadores das unidades de
oncologia, que realizavam o preparo de
medicagdes oncoldgicas e outros que
ise dedicavam a administragdo de
quimioterapicos em de 9 Hospitais no
Peru, sendo 5 hospitais em Lima, 3 na
zona sul e 01 na zona Norte do Peru.
|As urinas foram coletadas

utilizando um kit Cyto Urine.

Contaminagéao
ambiental e presenga
de droga na urina dos
colaboradores

Foi detectado presencga de ciclofosfamida
lem 70% (67 trabalhadores) de toda
populagao estudada, sendo 31%
considerada alta.
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Nao foram encontradas contaminagéo
nas amostras de urina do grupo
lestudado. As luvas de latex descartaveis
isoladas dos enfermeiros que
l@administraram drogas mostraram alguma
contaminagéo, assim como algumas
isuperficies dentro das salas das alas,

J Metotrexato, Contaminagéo do mas ndo nas areas onde os
LT Transversal ciclofosfamida, |02 alas oncoldgicas = IColaboradores, amostras de luvas e ambiente e presenga |medicamentos sdo armazenados e
Ziegler et ; UK - . N&o descreve - o § i - ~
al. 2002 Observacional platina e 29 voluntarios superficie de 02 alas oncoldgicas de droga na urina dos|verificados antes da administracdo. As
. ifosfamida colaboradores lamostras de limpeza superficial
mostraram um padrdo semelhante
de contaminagdo em ambas as divisbes.
IA contaminag&o seguiu o uso relativo dos
diferentes medicamentos nas duas alas
de oncologia. A contaminagédo de luvas foi
menor em funcionarios que realizam
cuidados de enfermagem.
2% (15) foram gravidez ectépica, a
K L . lassociagao entre gravidez ectopica e
IQuestionario recordatério sobre I : L .
Saurel- [Transversal . ~ ~ o . ! . - lexposicdo a agentes antineoplasicos foi
. . Paris, Franga N3o relata 734 mulheres Nao descreve |caracteristicas ocupacionais durante a |Gravidez Ectopica s L R
Cubizolles|Retrospectivo ravidez lestatisticamente significante, assim como
etal. 1993 9 : idade da mulher e
antecedentes de gravidez.
Participantes
L IQuestionario recordatério sobre respondiam
ITransversal Montreal, ~ . ~ g 3 . L o ~
Lawson et ; . Nao relata 7482 participantes Nao relata caracteristicas ocupacionais durante a |questionario 10% abortos espontaneos.
Retrospectivo  |Canada . .
al. 2012 gravidez. recordatério sobre

histérico




