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PREFACIO

A Ordem dos Farmacéuticos tem, reconhecidamente, procurado assumir posicoes independentes e construti-
vas nos diversos dominios da sua missao estatutaria.

A exceléncia da intervencao farmacéutica, qualquer que seja a area de actividade, ao servico do Pais e dos
cidadaos, é um grande e permanente objectivo da Ordem dos Farmacéuticos. Por natureza, trata-se de um
objectivo que vemos e queremos continuamente renovado. A qualidade do exercicio profissional dos
farmacéuticos no plano técnico-cientifico constitui, por sua vez, um dominio especial deste objectivo da Ordem,
em que avulta a definicdo e actualizacao de boas praticas.

O presente Manual de Preparacdo de Citotéxicos, da iniciativa do Conselho do Colégio de Especialidade de
Farmacia Hospitalar da Ordem dos Farmacéuticos, insere-se precisamente nesse espirito e constitui uma
clara demonstracdo do empenhamento da Ordem dos Farmacéuticos na incessante busca da exceléncia
profissional, sempre em prol dos cidaddos e do sistema de salde.

Versando uma matéria de grande impacto no sistema de salde - mencionadamente nas vertentes clinica,
humana, de seguranca do doente e do operador, e ainda na vertente econémica e financeira - e, de um modo
particular, na profissdo farmacéutica, o Manual caracteriza-se pelo rigor técnico e cientifico do conteldo, pela
adequacao e pertinéncia aos fins em vista, pela oportunidade e actualidade da publicacao.

Em resultado de uma intensa e muito proficua unido de esforcos, que muito me apraz registar, o Manual
congrega contributos de distintos farmacéuticos especialistas, oriundos de sete hospitais portugueses,
profundamente conhecedores do tema em anélise. Saldo todo este trabalho na pessoa do seu coordenador e
meu ilustre colega Anténio Melo Gouveia.

Igualmente, gostaria de saudar o modo como o Infarmed aceitou associar-se ao conteldo do Manual de
Preparacao de Citotdxicos, enriquecendo-o com a sua valiosa anélise e subsequentes contributos.

A preparacdo de medicamentos antineoplasicos para administracao parentérica constitui uma importante
area de intervencao profissional dos farmacéuticos hospitalares. Tratando-se de medicamentos que
incorporam um risco elevado, dada a sua natureza, poténcia farmacoldgica e margem terapéutica estreita, a
sua manipulacao requer procedimentos técnicos especificos e pessoal altamente especializado, para além de
instalacoes e equipamentos préprios.

A publicacdo pela Ordem dos Farmacéuticos de um compéndio de boas préaticas de preparacao de
medicamentos citotdxicos, incorporando a mais recente evidéncia técnica e cientifica e o mérito das
experiéncias profissionais dos seus Autores, permitird que, neste dominio, os farmacéuticos hospitalares
suportem melhor os seus actos e opcoes. Resulta assim reforcado o exercicio da capacidade técnica e
cientifica dos farmacéuticos. Naturalmente, as recomendacdes ndo podem abranger todas as complexidades
inerentes a cada preparacao. E ndo substituem, de modo nenhum, a imprescindivel avaliacao e ponderacéo do
farmacéutico hospitalar, em cada caso.

Estou certo de que, através da consagracao de boas praticas e da harmonizacao de procedimentos, o Manual
de Preparacdo de Citotéxicos contribuird para melhores niveis de seguranca dos doentes e qualidade e eficacia
dos produtos e, simultaneamente, seguranca dos operadores.

Num dominio em que a bibliografia especifica em lingua portuguesa é particularmente escassa, esta obra
reveste-se, por conseguinte, de uma assinalavel instrumentalidade, j& que proporciona um conjunto vasto de
padroes e recomendacdes para farmacéuticos hospitalares e estudantes de Ciéncias Farmacéuticas,
extensivel a toda a comunidade luséfona.

Agradeco aos Autores, publicamente e em nome da Ordem dos Farmacéuticos, o excelente trabalho produzi-
do, que, seguramente, passara a constituir um contributo essencial no dominio da preparacao da terapéutica
antineoplasica.

Lisboa, Novembro de 2013

B

Carlos Mauricio Barbosa
Bastonario da Ordem dos Farmacéuticos
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INTRODUCAO

A actividade do farmacéutico hospitalar implica a sua intervencdo profissional e responsavel num
conjunto de praticas relacionadas com medicamentos de alto risco e margem terapéutica estreita,
especificos do ambiente hospitalar.

O Conselho do Colégio de Especialidade de Farmacia Hospitalar da Ordem dos Farmacéuticos tem
desde sempre promovido as boas praticas nas varias areas da Farmacia Hospitalar, com o intuito de
aumentar a seqguranca e eficacia do uso dos medicamentos no meio hospitalar, definindo os padroes
de intervencao farmacéutica que os especialistas consideram os mais adequados e adaptados a
realidade Nacional. E neste contexto que surge a iniciativa de elaborar este manual de preparacio de
citotoxicos.

O objectivo deste manual é definir um padrao de actuacao, deliberadamente limitado a preparacao de
antineopldsicos parentéricos que é praticada nos hospitais portugueses [i.e., excluindo outras dreas
como a producao de outros medicamentos estéreis ou a preparacao de outros tipos de medicamentos,
que requerem condicdes diversas, como é o caso da nutricdo parentérical. Isto sem prejuizo de alguns
principios comuns serem obviamente aplicaveis a outras areas da actividade farmacéutica hospitalar.

A equipa que realizou o manual foi constituida por farmacéuticos hospitalares de 7 hospitais
Nacionais. O pressuposto da constituicao deste grupo foi a procura de uma representacao transversal
da actividade nesta area, congregando centros oncoldgicos especializados, hospitais universitarios, e
hospitais centrais/ distritais com diferentes caracteristicas e graus de utilizacdo destes
medicamentos. Foi um longo trabalho de procura de consensos, realizado sem prejuizo das
actividades hospitalares normais e com o fardo adicional da dispersao geografica, de Portimao ao
Porto. Foi também um processo relevante para o grupo, um trabalho que permitiu a aprendizagem e a
troca de experiéncias, e que valorizou a evolucdo das praticas.

A estrutura do manual reflecte 3 vertentes comuns a qualquer actividade: onde se faz, quem faz, como
se faz.

No manual esta estrutura resultou em 3 capitulos: Instalacdes e equipamentos, Pessoas e Processos.
Capitulos que ndo sdao nem poderiam ser estanques, mas cujo objectivo é apenas dar algum tipo de
estrutura a esta ferramenta de trabalho.

Uma nota sobre a natureza deste manual: ndo se pretende um texto académico, exaustivamente
referenciado, ou uma compilacado legal e requlamentar, mas sim um instrumento pratico e exequivel.

O objectivo é partilhar consensos dos autores, que resultam da sua experiéncia em contexto diversos,
e do seu conhecimento enquanto farmacéuticos hospitalares, com a indispensavel base cientifica e
legal. Pretende-se um instrumento de trabalho e um referencial, que se mantenha em constante
evolucdo, com o contributo de todos os farmacéuticos hospitalares, numa ldgica de melhoria continua
da nossa pratica que nos é exigida pela sociedade, a bem dos doentes para cujo bem-estar
trabalhamos.

Finalmente cabe mencionar o papel da Direccao Nacional da Ordem dos Farmacéuticos, que na
pessoa do Senhor Bastonario se empenhou no desenvolvimento deste projecto, e também a atitude
aberta e cooperante do INFARMED IP, que se prontificou a rever este manual, com isso contribuindo
para a sua qualidade e relevancia enquanto ferramenta de trabalho dos farmacéuticos hospitalares.

s

Anténio Melo Gouveia
Presidente do Conselho do Colégio de Especialidade de Farmacia Hospitalar

Lisboa, Novembro de 2013
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BCG - Bacillus Calmette-Guérin

CFLV - Camara de fluxo laminar vertical

CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica
CPU - Unidade central de processamento

DCI - Denominacao comum internacional

EPI - Equipamento de proteccao individual

ETI - Equivalente a Tempo Inteiro

HEPA - High efficiency particulate air

HPLC - High-performance liquid chromatography
RCM - Resumo das caracteristicas do medicamento
SGQ - Sistema de Gestao da Qualidade

SSO - Servico de Satde Ocupacional

UFC - Unidades formadoras de colénias

ULPA - Ultra low penetration air

UPC - Unidade de Preparacao de Citotoxicos
UPS - Unidade de Energia Ininterrupta

UTA - Unidade de Tratamento de Ar

UV - Ultra violeta
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CAPITULO |
INSTALACOES E EQUIPAMENTOS

1. INTRODUCAO

A UPC deve ser uma zona independente do resto dos Servicos Farmacéuticos. Deve ser
constituida por uma &rea de producdo (sala limpa) e diversas éreas de apoio, nomeadamente
uma area de documentacdo, uma area de armazenamento, e uma area de lixos. Aconselha-
-se que esta zona seja exclusiva para a preparacao de citotoxicos, excepcionalmente para a
preparacao de outros farmacos.

As salas limpas e os ambientes controlados associados proporcionam o controlo da
contaminacdo por particulas em suspensao no ar, em niveis apropriados para o desempenho
de actividades sensiveis a contaminacao, como a manipulacao de citotdxicos.

As instalacdes e equipamentos devem ser adequados as actividades e a qualidade exigida
para o produto final, minimizando o risco de erros e de contaminacao. Assim, a sua escolha,
construcao, manutencao e actualizacao deverao corresponder a estes requisitos.

A pessoa responsavel pela UPC deve conhecer bem a tecnologia e as caracteristicas da sua
sala limpa, por exemplo os sistemas de ventilacao, localizacao dos filtros, funcionamento das
camaras de fluxo de ar laminar, etc..

Devem ser estabelecidas e implementadas normas e procedimentos escritos para todos os
equipamentos usados. Quando apropriado, estes devem ser regularmente calibrados e ser
alvo de manutencao preventiva. A tecnologia mais sofisticada é inutil se os procedimentos nao
acompanham os requisitos.

2. INSTALACOES

2.1. SALA LIMPA
2.1.1. PLANEAMENTO

A EN ISO 14644-4 especifica os requisitos para o projecto e construcao de instalacoes de salas
limpas. Na construcao de uma UPC deve serdesenvolvido um projecto levando em consideracao
as informacoes do utilizador, para definir os requisitos dos produtos, processos e o objectivo
da instalacao da sala limpa. Para isso deve ser compilada uma lista dos equipamentos e dos
seus requisitos criticos, de maneira a determinar as necessidades. O projecto deve incluir os
seguintes elementos:

13
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e Documentacao, com as bases de célculo;

e Estimativa de custo;

e Cronograma previsto;

e Resumo das complicacdes previsiveis do projecto;

* Opcoesde concepcaocomuma listadevantagensedesvantagens e eventuais recomendacoes;
e Avaliacao dos requisitos de manutencao da instalacao;

e Avaliacao do grau de flexibilidade a incluir na instalacao;

e Avaliacao da viabilidade de execucao do projecto;

e Plano de qualidade.

O projecto deve ser orientado pelo responsavel pelo Servico de Instalacdes e Equipamentos de
cada hospital, em articulacao com os Servicos Farmacéuticos.

O projecto deve atender a uma lista de requisitos acordados, tais como regulamentos de
construcdo, de meio ambiente e de seguranca e directrizes das boas praticas de fabrico.

O projecto deve ser revisto durante o desenvolvimento, incluindo a finalizacao, de maneira a
assegurar a conformidade com os requisitos especificados e com os critérios de aceitacao.

Deve ser desenvolvido, como parte do plano da qualidade, um protocolo de construcao limpa e
procedimentos de limpeza, impostos para alcancar os requisitos especificados de controlo de
contaminacao.

O projecto deve incluir a classificacao das salas conforme especificado como condicao para a
aceitacao final da obra.

O controlo da seguranca e do acesso é essencial para atender aos requisitos do protocolo de
construcao limpa.

As dimensdes de uma sala limpa devem restringir-se ao minimo praticavel, permitindo atender
necessidades futuras. De maneira geral, se for requerida uma grande area, essa deve ser
dividida em varias zonas ou salas, com ou sem barreiras fisicas.

2.1.2. CONCEITOS
2.1.2.1. CONCEITO DE SEGREGACAO

A sala limpa pode consistir em varios compartimentos com diferentes exigéncias para o
controlo da contaminacao.

A preparacao de medicamentos é feita segundo as Boas Praticas de Preparacdo para
medicamentos. Assim, as areas limpas para a preparacao de produtos estéreis ou assépticos
sdo classificadas em quatro classes: A, B, C e D, de acordo com as caracteristicas requeridas
para o ambiente:

e Classe A: local onde se executam as operacdes de alto risco, como preparacdes assépticas.
Geralmente, numa UPC, estas condicoes sao conseguidas através de uma camara de
fluxo de ar laminar vertical. Estes fluxos de ar laminar devem fornecer uma velocidade
homogénea de ar no intervalo de 0.36-0.54 m/s no interior da cdmara. Pode também ser
utilizado um isolador.

e Classe B: nas preparacdes assépticas este deve ser o ambiente que rodeia a zona classe A

e Classe C e D: para as zonas onde se desenvolvem operacdes menos criticas

Onivelde classificacdo da sala deve serespecificado de acordo com as actividades desenvolvidas
e os produtos preparados. Assim, para cada sala limpa devem ser especificadas as condicoes
em funcionamento e em repouso. Para atingir estas condicoes, deve ser prestada particular
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atencao a filtracao do ar e ao nimero de renovacdes de ar adequada a remocao de particulas
previstas no nivel de classificacao.

Para ter acesso a zona critica de trabalho, tanto as pessoas como os materiais do processo,
devemn atravessar varios ambientes de limpeza crescente (concentracdo decrescente de
particulas). Assim, as zonas limpas sdo frequentemente circundadas por outras zonas de
classificacdo mais baixa. Isto pode permitir que zonas com mais altos niveis de limpeza
possam ser reduzidas para dimensoes minimas. Os movimentos de material e pessoal entre
zonas limpas adjacentes proporcionam aumento do risco de transferéncia de contaminacao,
portanto deve ser dada atencao especial ao fluxo de material e de pessoal.

Existe outro sistema de classificacdo das salas limpas, que esta descrito na EN 1SO 14644-1.
Assim, para osambientes de classe A, a classificacdo das particulas serd 4.8, impondo o limite de
particulas maior ou iguala 5.0 pm. Para os ambientes de classe B (em repouso) a classificacdo
das particulas serd ISO 5. Para os ambientes de grau C (em repouso e em funcionamento] a
classificacao das particulas serd ISO 7 e 8 respectivamente. Para os ambientes de grau D ([em
repouso) a classificacdo das particulas serd 1SO 8.

A tabela abaixo resume os limites de particulas em suspensao dos vérios tipos de ambientes.

Nimero maximo de particulas por m3 maiores ou iguais & dimensao indicada na tabela

Em Repouso Em Operacao
Classificacao 0.5 pum 5.0 ym 0.5 pm 5.0 ym
A 3520 2 3520 2
B 3520 29 352 000 2900
C 352 000 2900 3520000 29000
D 3520000 29000 Nao definido Nao definido

O manuseamento de preparacdes assépticas deve ser feito num ambiente classe A, conseguido
através de uma cadmara de biosseguranca ou de um isolador (CFLV). Quando se manuseiam
produtos farmacéuticos perigosos, como o caso dos citotoxicos, a preparacdo deve ser
realizada em condicoes de pressao negativa de forma a proteger o operador e o ambiente de
cantaminacao, assim como o produto. O ambiente que rodeia as CFLV deve ser de classe B; se
forem utilizados isoladores pode ser classe D. Para justificar um ambiente de menor classe
deve ser elaborada uma avaliacao do risco documentada. Podemos considerar alguns factores
inerentes as preparacdes de citotoxicos, como o tempo decorrido entre a preparacao e a
administracdo, a utilizacdo de um sistema fechado adequado a sua preparacao e administracao
e a natureza e composicdo do produto. A validacdo final das preparacdes podera ser feita num
ambiente classe D.

Deve ser considerado o primado da seguranca do doente, ponderando os riscos inerentes ao
circuito destes medicamentos e os riscos subsequentes a uma menor exigéncia ao nivel da
classificacao das salas.

Idealmente, a sala deve ter um tamanho minimo para que haja espaco suficiente para as
pessoas se movimentarem sem interferir com os fluxos de ar da sala limpa e das camaras:
* Area do ch&o: pelo menos 10 m2
e Altura: 2.50 m
» Area livre para movimentacao: nao ser menor que 1.5 m2 e n3o ser mais apertado do que
T m em qualquer ponto
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Distancia a CFLV metros Observacdes
Afrente 1 Zona livre de turbuléncia
Parede lateral e pilar 0.3

Area de trabalho lateral 1

Porta lateral 1

Avea de trabalho (bancada) frontal 15

Parede frontal 2

CFLV oposta (de frente) 3 a evitar
Porta frontal 15 a evitar

Assim, a localizacdo ideal das CFLV seré afastada de zonas de trafego, com uma zona livre de
turbuléncia de pelo menos 1 m. Sempre que possivel deixar livre 30 cm atrds da cAmara e de
cada lado para facilitar o acesso para a manutencdo. Também deve ser deixado livre um espaco
minimo acima da camara de 30-35 cm, para se conseguirem executar medicoes precisas da
velocidade do ar através do filtro de exaustdo e também para as mudancas de filtros. Em salas
com mais do que uma camara, estas devem ter idealmente pelo menos 1 m entre elas e nao
devem estar colocadas uma em frente a outra.

Se estas distancias nao forem cumpridas, em particular se devido a falta de espaco forem
colocadas duas camaras mais proximas entre elas ou de uma parede, deve ser realizado o
teste de retencao de fluxo de ar (teste de disco de Kl - iodeto de potédssio) como especificado na
norma EN 12469:2000, para verificar o funcionamento da camara.

Se possivel, o mobiliario deve estar organizado de forma a cumprir estas distancias minimas.
Devem ser definidas rotas de movimentacao no interior da sala e o nimero de pessoas deve
ser limitado ao minimo.

2.1.2.2. FLUXOS DE AR

O regime de fluxo de ar para salas limpas em operacdo ISO classe 5 ou mais limpas é
frequentemente unidireccional, enquanto que os fluxos nao-unidireccional e misto sao
normalmente usados para salas limpas em operacao I1SO classe 6 e menos limpas.

Segundo a EN IS0 14644-1, a velocidade do fluxo de deslocamento deve ser geralmente acima
de 0,2 m/s, e deve ser seleccionada considerando condicdes importantes como obstaculos
fisicos, fontes de calor, exaustées e fontes de contaminacao.

2.1.2.3. CONCEITO DE DIFERENCIAL DE PRESSAO

Uma diferenca de pressdo é estabelecida entre os dois lados da barreira que separa a zona
mais limpa da menos limpa. A pressao diferencial deve ser suficiente e estavel para prevenir o
contrafluxo de ar. A pressao diferencial entre salas ou zonas limpas adjacentes, de diferentes
niveis de limpeza, deve permanecer normalmente na faixa de 5 Pa a 20 Pa, para permitir que
as portas possam ser abertas e evitar contrafluxos indesejaveis devido a turbuléncia.

A pressao estatica entre salas limpas de diferentes classes de limpeza e entre salas limpas e
areas ndo classificadas deve ser estabelecida e mantida.
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A sala limpa deve ser mantida a uma pressao estatica inferior aos ambientes adjacentes. A
antecamara deve ter pressao superior a sala de preparacao e ligeiramente superior em relacao
as restantes areas. Assim, as substancias perigosas ndo poderdo passar para a antecamara
e 0s agentes patogénicos nao transitam das salas vizinhas para a sala de preparacdo. Para
garantir ambientes mais limpos, nomeadamente salas de classe B, pode ser necessario criar
varias antecamaras com diferencial de pressao.

2.1.3. CONSTRUCAO

Na construcao de uma sala limpa é muito importante a escolha dos materiais, uma vez que
as estruturas contribuem com 5% da contaminacao e a ventilacdo com 15%. O outro factor de
contaminacdo é o pessoal, que contribui com 80%.

Ha muitos métodos e materiais aceitaveis para a construcdo de salas limpas, abrangendo
desde a construcado no local até os sistemas totalmente pré-fabricados montados no local. A
escolha do método de construcdo de uma instalacao deve levar em consideracdo nao apenas
o controlo da contaminacdo e os requisitos operacionais, mas também assuntos relacionados
com o local de construcdo [por exemplo: altura disponivel, capacidade de carga, movimentacao
das estruturas).

Actualmente aconselham-se os sistemas modulares, ja que sao apropriados, tém um tempo
de construcao reduzido e com flexibilidade que permite a expansao, rearranjo e relocalizacao
no futuro.

Nos ambientes para manipulacdes assépticas ndo devem existir lavatérios nem esgotos. Todos
0s equipamentos, bancadas e acessoérios no interior da sala limpa e nas antecAmaras devem
estar localizados de forma a serem acessiveis para manutencao e limpeza.

2.1.4. MATERIAIS

Os materiais utilizados na construcao devem ser seleccionados e adequados, levando em
consideracao os seqguintes itens:

e A classe de limpeza;

e Efeitos de abrasao e impacto;

e Métodos e frequéncias de limpeza e desinfeccdo;

e Ataque e corrosdo quimicos e/ou microbioldgicos;

e Capacidade de adsorcdo de citotéxicos (pavimentos e bancadas de trabalho).

Como caracteristicas gerais, todas as superficies devem ser lisas e inquebraveis, ndo
apresentando rugosidades ou porosidades, de forma a minimizar a contaminacao por quimicos
e particulas ou o desenvolvimento de contaminacao microbioldgica. Para reduzir a acumulacao
de po e facilitar a limpeza, ndo devem existir recantos inacessiveis e deve haver o minimo
necessario de fissuras, saliéncias e reentrancias. O nimero de cantos também deve ser
reduzido ao minimo, especialmente os internos. Os cantos e juncdes devem ser arredondados
principalmente nas juncoes parede-piso e parede-parede, de modo a facilitar uma limpeza
eficaz.

Todas as paredes, pisos e tectos das salas e zonas limpas devem ser projectados e construidos
de modo que as superficies sejam acessiveis para a limpeza.

Os materiais tipicos de acabamento sdo chapas ou revestimento polimérico para paredes e
pisos, como vinil ou epoxi. A escolha destes materiais deve levar em consideracao a resisténcia
térmica, quimica e mecanica durante as operacdes [producdo, preparacdo, limpeza e
descontaminacao), assim como caracteristicas de condutividade. Também devem levar em
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consideracao a flexibilidade, a funcionalidade, a durabilidade, a estética e a facilidade de
manutencao.

Os elementos de paredes, tectos e pisos devem atender a todas as regulamentacdes relevantes
referentes a proteccao contra incéndio e isolamento térmico e acustico.

Para se evitar o brilho excessivo, algumas consideracdoes devem ser feitas quanto a interacao
da cor e acabamento da superficie com as condicées de iluminacao desejadas.

Os pisos ou revestimentos de piso devem ser nao-porosos, antiderrapantes, resistentes
a abrasdo e condutivos, resistentes a produtos quimicos usados (produtos de limpeza ou
resultantes de derrames acidentais) e ainda faceis de limpar.

Os pisos devem suportar as cargas estatica e dinamica especificadas com a durabilidade
requerida.

2.1.5. ILUMINACAO

O sistema de iluminacdo deve ser consistente com a operacao eficaz da sala limpa. Acessérios
de iluminacdo ndo devem ter areas que libertem contaminantes. O uso de acessérios vedados
ou rentes a superficie deve ser considerado. Estes acessérios devem ser manusedveis de
maneira tal que a integridade da sala limpa nao seja comprometida e que nao seja produzida
contaminacao excessiva. O efeito de ofuscamento deve ser considerado dentro do contexto do
trabalho a ser executado.

2.1.6. PORTAS E JANELAS

As portas devem ser de material liso e ndo poroso, de facil limpeza, sem bordos, com o minimo
de dobradicas, resistentes ao crescimento microbiano. As portas devem ser desenhadas sem
recantos inacessiveis, pelo que nao devem ser usadas portas deslizantes. Devem permitir a
limpeza e desinfeccdo constante com substancias quimicas. As portas devem ter um dculo
de visualizacao, devem estar sinalizadas com sinais de perigo e limitacdo do acesso de
pessoal. As portas devem ter um sistema de encravamento eléctrico ou mecanico de modo
a impedir a sua abertura em simultaneo. Deve existir um sistema que permita a abertura
das portas automaticamente para abandonar o local rapidamente em caso de emergéncia.
A entrada e a saida de pessoal e materiais, incluindo produto acabado e residuos, devera
idealmente ser realizada por locais diferentes. Quando as instalacdes ndo o permitam, devem
existir procedimentos adequados de segregacao temporal destes circuitos. Deve permitir a
estabilidade da pressao dentro das salas.

As janelas sao painéis de visualizacdo sem juntas ou dobras, de vidro temperado ou laminado,
fechado hermeticamente. Permitem monitorizar o processo de fabrico e promover a seguranca
e comunicacao

2.1.7. SISTEMAS DE FILTRACAO DE AR

Ossistemas de tratamento de ar devem garantir niveis adequados de particulas e contaminantes
microbioldgicos, controlo de temperatura e humidade, e ainda a sobre ou sub-pressao dos
compartimentos conforme aplicavel.

Todas as superficies que tém contacto com o ar insuflado no interior da sala limpa podem
influenciar a qualidade deste ar nas zonas sensiveis a contaminacdo. Por essa razao, todas
as superficies de materiais e acabamento interno do sistema de tratamento de ar, devem ser
avaliados criteriosamente e aprovados para esta aplicacdo especifica (nomeadamente em
termos de rugosidade dos materiais e estanquicidade das condutas).
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Os sistemas de filtracdo do ar devem ser seleccionados de forma a obter os niveis de limpeza
requeridos. Sdo recomendados trés pontos basicos de filtracdo de ar:
e Pré-filtracdo do ar externo, para garantir uma qualidade adequada do fornecimento de ar
a instalacdo de tratamento do ar;
e Filtracdo secundaria na instalacao de tratamento do ar para proteger os filtros finais;
e Filtracao final antes da insuflacao na sala limpa.

Vérios problemas podem aparecer se nao for feita uma filtragem secundaria adequada antes
dos filtros finais de insuflacdo de ar na sala limpa. Entre esses problemas incluem-se os
seguintes:
e a classe de limpeza desejada pode nao ser alcancada;
e a alta frequéncia de troca de filtros finais pode ser inaceitavel face aos custos e as
interrupcdes no funcionamento da UPC;
¢ a contaminacao do produto por particulas indesejaveis e contaminantes microbioldgicos
pode ocorrer.

A instalacao de filtros provisérios deve ser considerada para proteger a limpeza do ar dos
sistemas de tratamento do ar durante a construcdao. O momento da montagem dos filtros de
alta eficiéncia deve ser o mais préximo possivel da inspeccao final. Todos os equipamentos de
filtracao instalados devem permitir a realizacao dos ensaios de integridade e estanquicidade
dos filtros finais.

Muitas tarefas envolvidas na construcao e montagem geram contaminacao. Um protocolo para
construcao limpa deve ser elaborado e seguido de modo a satisfazer e alcancar os objectivos
de controlo de contaminacdo especificados. Este deve incluir o uso de filtros temporarios de
“sacrificio” nols) sistemals) de tratamento do ar.

Deve ser planeada a limpeza frequente ou continua, de modo a evitar a acumulacao de
contaminantes em qualquer parte da instalacao, facilitando assim a imprescindivel limpeza
final.

Neste tipo de instalacdes sao usados varios tipos de filtros, sendo os principais:
e HEPA (high efficiency particulate air): filtra 99.99% das particulas com 0.3 microns
e ULPA (ultra low penetration air): filtra 99.999% das particulas com 0.12 microns

A integridade de todos os filtros é essencial ao bom funcionamento e é de realcar a elevada
susceptibilidade a danos durante o transporte e aplicacao. Devem estar instalados de forma
a permitir o acesso para facil limpeza e manutencdo e o material ndo deve ser favoravel a
proliferacao de microorganismos.

A escolha e instalacdo da UTA deve ter sempre em consideracdo o caudal necessario para
garantir a classificacao da sala [com 100% de ar novo para uma sala com classificacdo BJ, os
diferenciais de pressdo e a distancia entre a localizacdo desta e a localizacao da sala limpa.

2.1.8. CONTROLO

Todos os equipamentos que envolvam a proteccao dos operadores, como a sala limpa e as
camaras de fluxo laminar, devem estar ligados a um sistema que assegure o funcionamento
em caso de falha de energia (gerador de emergéncial. A fim de evitar que uma falha subita leve
a refluxo de material contaminado para os operadores, as CFLV devem estar ligadas a uma
UPS que assegure o seu funcionamento nos segundos até arranque do gerador.

Deve existir um sistema de comando e controlo da instalacdo, montado junto da entrada das
salas, que mostre informacoes sobre o estado de funcionamento e que permita controlar o
arranque e paragem, temperatura, pressao, etc..
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2.1.8.1. PRESSAO, TEMPERATURA E HUMIDADE

Deve ser instalado um sistema de controlo da pressao das salas, num painel montado junto
a entrada, com indicadores de pressao, que permita a leitura de pressao diferencial entre as
varias salas. Estes valores devem ser registados antes do inicio do trabalho, e pelo menos
mais uma vez durante o dia, preferencialmente a meio do periodo de trabalho. [dealmente este
registo deverd ser automatico.

Este sistema de comando e controlo deve, preferencialmente, incluir sistemas de monitorizacao
em continuo do estado de colmatacao dos filtros.

Deve ser instalado um sistema de alarme que avise em caso de falha de fornecimento de ar.
A temperatura e a humidade constituem dois parametros a controlar, tendo em atencao o
conforto do operador e a reducdo do risco de contaminacdo microbioldgica. A temperatura
deve manter-se constante, dentro do intervalo de 18-22°C. Estes valores devem ser registados
e documentados regularmente. Deve haver a possibilidade de reqgular a temperatura de forma
manual conforme o bem-estar de quem estd a manipular.

O controlo da humidade é mais afectado por influéncias externas (como mudancas climaticas)
do que por variacées da humidade gerada no interior da area. Os valores de humidade ideais
para a manipulacao destes medicamentos devem estar compreendidos entre 40+5% e 60+5%.

2.1.9. RUIDO

O nivel de ruido deve estar baseado em requisitos que considerem o conforto e a seguranca do
pessoal. O nivel de ruido de fundo do ambiente deve ter em consideracdo o ruido emitido pelas
camaras. Uma faixa tipica do nivel de ruido encontra-se entre 55 dB e 65 dB.

Também as UTA devem estar localizadas em locais onde o ruido emitido nao perturbe os
profissionais [ex.: zonas técnicas) e podem possuir médulos préprios para atenuar o som.

2.1.10. ECONOMIA DE ENERGIA

No projecto podem incorporar-se consideracoes de economia de energia, tais como condicoes
para reduzir ou desligar o controlo de temperatura e humidade e reduzir o fluxo de ar durante
periodos nos quais ndo ha actividade.

As CFLV poderao ser desligadas se for mantido o tratamento de ar na sala limpa e garantida
a pressao.

A forma mais adequada de permitir a manutencao da classificacao da sala seria manter o
funcionamento continuo (24 horas/dia), embora, por razdes de economia de energia, a
exaustdo dos sistemas de ventilacdo possa ser reduzida durante os periodos de ndo-operacao.
Entretanto, se forem os equipamentos de tratamento do ar desligados, deve ser considerado
o risco de contaminacao inaceitavel da sala. Nesta decisao é também importante considerar o
volume de trabalho de cada UPC.

Também as UTA podem possuir médulos de recuperacdo de energia.

2.1.11. APROVACAO FINAL

O procedimento de inspeccdo, ensaio ou medicao, deve ocorrer apds algum tempo de
funcionamento para permitir a estabilizacao das instalacoes e dos equipamentos. Os filtros
devem serinstalados apds a limpeza conveniente da sala, para remover a contaminacéo, a qual
poderia prejudicar a classificacao da sala limpa.
Para demonstrar que uma instalacao estd concluida e que funciona atendendo a todas as
exigéncias de controlo de contaminacao, uma série de inspeccdes e ensaios deve ser realizada,
nomeadamente:

e Confirmacao da segregacao da zona limpa;

e Determinacao da capacidade de manter a temperatura e a humidade relativa;
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e Determinacao da classe de limpeza quanto as particulas em suspensao no ar;

e Determinacdo do nivel de limpeza das superficies quanto as particulas e do nivel de
contaminacdo microbioldgica;

e Verificacdo se a documentacao esta completa.

2.1.12. DOCUMENTACAO

No final devem ser apresentados relatérios num manual documentado, que deve incluir:
e Documentacao dos trabalhos executados pela empresa construtora;
e Certificados de calibracao dos instrumentos utilizados (quando adequadol;
e Desenhos relevantes e o detalhe da construcao;
e Documentacao dos ensaios finais realizados.

Devem ser documentados todos os procedimentos de operacao e manutencao. Adocumentacao
deve estar prontamente acessivel a todo pessoal.

2.1.13. ENSAIOS

Antes de iniciar qualquer actividade operacional, o funcionamento completo da instalacao deve
ser comprovado por ensaios, que devem ser realizados por uma empresa independente da
empresa que construiu, e que vao permitir verificar se cumpre os requisitos desejados.

Durante os ensaios de aceitacdo e operacao inicial, todo o pessoal envolvido com a area deve
ser treinado. O treino deve abranger todas as pessoas relevantes, tais como operadores e
pessoal de manutencao.

Uma série de ensaios e medicdes deve ser executada para determinar se todas as partes
da instalacdo operam em conjunto para atingir as condicdes exigidas nos estados “em
funcionamento” ou “em repouso”.

A repeticao dos ensaios deverd ser tida em consideracdo sempre que se verificar alguma
ocorréncia que ponha em causa a classificacdo da sala limpa.

2.1.14. MANUTENCAO

A manutencao deve ser realizada preferencialmente pelo exterior da sala limpa. Devem ser
realizadas actividades de monitorizacao regularmente, cujos procedimentos locais devem
estar definidos e escritos, de forma a obter evidéncia de que o processo, os operadores e
as instalacoes estao a funcionar sob controlo, tanto em funcionamento como em repouso. A
documentacao deve incluir:

e Frequéncia de ensaios e medicdes;

e Descricao dos métodos de ensaios e medicoes (ou referéncia a normas e recomendacdes);

e Plano de accao em caso de nao conformidade;

e Frequéncia requerida para compilacao, analise e arquivo dos dados de desempenho para

possibilitar a analise de tendéncias.

A manutencdo deve ser implementada de acordo com um método e um programa especificos.

Deve ser mantido um registo documentado de cada manutencao executada na instalacao,
durante as fases de construcao, ensaios e funcionamento. Devem fazer parte desse registo os
seguintes itens:

e Definicao das tarefas de manutencao;

e |dentificacao do pessoal da manutencao;
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¢ Data de execucao da manutencao;

e Um relatdrio das condicdes anteriores a manutencao;
e Uma lista das pecas de reposicao utilizadas;

e Um relatério apds conclusao da manutencao.

Cada unidade deve ter os testes e registos periddicos definidos e programados (diarios,
semanais, mensais e anuais), com todos os resultados documentados e arquivados para
consulta posterior.

Devem ser realizados os seguintes testes as camaras e a sala limpa:
e Contagem de particulas;
e Renovacoes de ar por hora;
e \Velocidade do ar no interior da camara;
e Verificacao da integridade dos filtros;
e Teste de ruido e luminosidade;
e Regulacao dos alarmes.

Amanutencaodasalalimpadeve seranual ou semestral, consoante o ambiente seja classificado
de classe C [comparavel a ISO 7) ou classe B (comparavel a I1SO 5), respectivamente, embora
possa ser ajustada a carga de trabalho.

Em relacao aos isoladores, devem ser realizados anualmente os seguintes testes:
e Funcionamento do alarme;
e Fugas;
e Verificacao da integridade dos filtros.

Para além da monitorizacao periddica, algumas circunstancias podem levar ao aumento da
frequéncia dos ensaios:

e desvios detectados nos resultados:

e alteracoes ocorridas;

e intervencoes realizadas;

e aumento da carga de trabalho.

Por outro lado, a frequéncia da monitorizacdo pode ser reduzida com base em aspectos como
0s seguintes:

e utilizacao de sistemas fechados durante a preparacao;

e utilizacao imediata dos produtos preparados;

e diminuicao da carga de trabalho.

2.2. AREAS ADJACENTES
2.2.1. ANTECAMARAS: ACESSOS E VESTIARIOS

Os vestiarios sdo zonas destinadas ao fardamento e colocacao do EPI, de forma a minimizar a
sua contaminacdo microbioldgica e por particulas. O fornecimento de ar filtrado deve manter
a pressao positiva em todas as condicdes de funcionamento e deve varrer a area eficazmente.
As varias salas adjacentes de diferentes graus devem ter um diferencial de pressao de 10 a 15
pascal.

Devem ser tomadas precaucdes para assegurar que as portas de entrada e saida da mesma
antecamara ndo sejam abertas simultaneamente, para isso recomenda-se o uso de sistemas de
encravamento eléctrico ou mecanico, incluindo indicadores audiovisuais. Visores transparentes
podem ser usados nas portas, permitindo uma linha de visao.

Nas antecamaras devera ser instalado um espelho para o pessoal verificar o seu fardamento.
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Poderao adicionalmente ser colocadas fotografias, imagens ou pictogramas que orientem as
diferentes etapas de fardamento do pessoal.

Bancadas divisoras ou outros sistemas de separacao sdo Uteis para a demarcacao da area
progressivamente mais limpa.

Deve ser assegurado que o pessoal que entra na sala limpa pela antecamara seja separado
do pessoal que sai. Isto pode ser feito por separacao no tempo ou por providenciar caminhos
fisicamente separados de entrada e saida.

Para garantir a classificacdo das salas, trés zonas funcionais da antecamara devem ser
consideradas, de preferéncia separadas fisicamente:

e Zonade entrada/ saida: com acesso a partir das areas de servico (directo ou via antecamara
apropriada para tirar, guardar, descartar ou recolocar as roupas nao permitidas na sala
limpa. Os lavatérios devem existir apenas nesta primeira fase do vestiario, e devem ser
desinfectados regularmente.

e Zona de transicao: drea onde as vestimentas ou equipamento individuais exclusivos a sala
limpa sao guardados, vestidos ou retirados, como apropriado.

* Zona de inspeccao/ acesso: area onde se realiza a inspeccdo do processo completo de
vestimenta, e que permite o acesso a sala limpa, directamente ou via outra antecamara.
Na fase final do vestidrio, o grau do ambiente deve ser o mesmo da area seguinte.

As trés zonas devem ser estabelecidas, de maneira que a zona mais proxima a sala limpa
proporcione um alto grau de seguranca, e sofra um impacto minimo.

2.2.2. ACESSORIOS EM ANTECAMARAS

Os acessdrios em antecamaras e vestiarios devem apresentar o minimo possivel de superficies
horizontais. Por exemplo, deve ser levado em consideracao o uso de barras para cabides e
prateleiras perfuradas em vez de compartimentos fechados. Deve ser ponderada a utilizacao de
secadores de maos nesta area. As superficies expostas devem atender aos mesmos requisitos
solicitados para o interior de salas e zonas limpas e devem requerer especificacoes adicionais
para garantir durabilidade.

2.2.3. SALA DE APOIO

As areas de apoio ndo devem ter comunicacdo directa com as areas limpas. As superficies
expostas nessas areas devem ser seleccionadas com atencdo particular quanto a durabilidade
e facilidade de manutencao.

Os diferenciais de pressdo ou de fluxo, os acessos e a comunicacao (tais como antecamaras,
painéis de comunicacado verbal e intercomunicadores) e a vedacdo dos ambientes devem ser
executados de maneira a evitar contaminacao entre ambientes. O pessoal deve ser treinado
para minimizar as perturbacoes e as contaminacdes cruzadas causadas pela movimentacao
entre as areas de apoio e as salas limpas.

2.2.4. SISTEMAS DE COMUNICACAO

Por razoes de seguranca, a sala deve possuir uma janela que permita boa visibilidade,
encastrada em ambas as faces.

Caso a sala de apoio nado tenha tratamento de ar, o transfer de materiais deve ter um filtro
absoluto HEPA e permitir a pressurizacao positiva, bem como o contacto visual. E de considerar
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a montagem de dois transfer para permitir circuitos diferenciados sempre que tal se justifique.
Deve possuir um sistema de encravamento de portas para impedir a abertura em simultaneo.

A sala limpa deve possuir um telefone com caracteristicas de salas limpas, com todos os
botdes de sensibilidade, encastrado a face, ligado a rede telefénica ou um intercomunicador
com as mesmas caracteristicas.

2.2.5. BANCADAS, ARMARIOS E ACESSORIOS

As bancadas, armarios e outros acessorios a existirem na sala de apoio devem ter baixo nivel
de rugosidade, resisténcia a corrosao e a abrasdo pelos detergentes e desinfectantes. Os pés
devem permitir a sua limpeza perfeita em todas as zonas. A bancada de apoio a preparacao das
misturas intravenosas deve ser preferencialmente em aco inoxidavel.

3. EQUIPAMENTOS

3.1. CFLV (BIOSSEGURANCA) E ISOLADORES

A seleccdo da camara sera feita de acordo com o tipo de proteccdo requerida. Na manipulacdo
de citotoxicos devemos pensar em proteger tanto o manipulador, de forma a minimizar a
sua exposicdo, como o ambiente e ainda o produto, de forma a protegé-lo de contaminacao
microbioldgica. Assim, a CFLV indicada tera de ser de classe Il tipo B ou de classe Il (isolador).
As CFLV de classe Il tipo B1 (recirculacdo parcial] sdo aceitdveis para um volume de trabalho
reduzido. Mas quando se prevé um nimero significativo de preparacoes de citotdxicos entdo a
camara terd de ser da classe Il B2 (exaustao total) ou classe Il (isolador).

As camaras de classe Il tipo B1 funcionam com recirculacao de ar, em que 70% do ar sai pelo
sistema de exaustdo e 30% do ar entra em recirculacao e volta a passar na zona de trabalho apés
ser filtrado. Ja nas camaras do tipo B2, ndo ocorre recirculacdo de ar ou seja sao de exaustao
total do ar. As cAmaras de classe lll sdo as que fornecem o nivel mais elevado de seguranca, por
este motivo sao também chamadas de isoladores. S3o camaras seladas hermeticamente, em
que o trabalho é executado através de mangas. No seu interior a pressao é negativa em relacao
ao ambiente exterior.

Os filtros usados tém de possuir uma eficacia de filtracao adequada. Hoje em dia, todas estas
camaras sao equipadas com filtros HEPA e/ou ULPA.

Todo o ar que entra na zona de trabalho é filtrado, assim o produto ndo é contaminado com ar
exterior. Estas cAmaras tém no interior um fluxo de ar laminar vertical que é descendente e
unidireccional. Este fluxo limpa continuamente o interior da cdmara de particulas contaminantes
e ao mesmo tempo protege o produto a ser manipulado. O fluxo do ar dentro da CFLV pode ser
facilmente perturbado por qualquer movimento de pessoas, portas, insuflacao e extraccao de ar,
etc..

Por razbes de seguranca, as camaras onde se manipulam citotéxicos devem trabalhar
continuamente 24 horas por dia, sendo encerradas apenas quando ocorrem longos periodos sem
uso. Assim, é possivel evitar que as particulas potencialmente téxicas depositadas se espalhem
em consequéncia dos movimentos a entrada da cdmara e contaminem o ambiente da sala
limpa. No caso de serem desligadas, devem estar em funcionamento durante o periodo minimo
recomendado pelos fabricantes do equipamento, antes de se iniciarem as operacoes, de forma a
permitir a renovacao completa do ar. Nesta situacao podera ser Gtil a utilizacdo de luz UV.

Recomenda-se a utilizacdo de CFLV para um Unico operador, mas se for necessario escolher
camaras de mais do que um operador em simultaneo deverao ser adoptados procedimentos
adequados de forma a prevenir a ocorréncia de erros.
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O bom funcionamento da cdmara deve ser confirmado apds ensaios realizados por técnicos
especializados e independentes, segundo as normas (norma europeia EN 12469:2000, norma
americana NSF 49), no momento da instalacdo. A partir dai a manutencdo deve ser anual ou
semestral, consoante o ambiente seja classificado de classe C e ISO 7 ou classe B e ISO 5,
respectivamente.

A camara deve vir equipada com um sistema de controlo e alarmes, que monitorizem todos
0s parametros importantes relacionados com a seguranca, em particular as alteracdées no
fluxo de ar, uma vez que esta situacao representa perigo para o manipulador e para o produto.
O pessoal que trabalha na CFLV e a pessoa responsavel devem receber instrucdes sobre o
significado destes alarmes e medidas a tomar.

3.2. OUTROS EQUIPAMENTOS
3.2.1. EQUIPAMENTOS PARA AUXILIO NA MANIPULACAO

Existem disponiveis no mercado equipamentos que permitem a automatizacao de algumas
tarefas.

Para a reconstituicdo/ enchimento de preparacoes parentéricas podem ser usados aparelhos
desenvolvidos especificamente para esta funcdo. Estes devem ser de facil limpeza e
desinfeccdo. A sua utilizacdo deve ser exclusiva para este fim. Devem ser validados e/ ou
calibrados regularmente.

Também podem ser usados agitadores mecanicos para o auxilio de reconstituicdo de alguns
farmacos. De preferéncia devem usar-se agitadores de rolos porque permitem uma melhor
limpeza e estes devem ser colocados dentro da CFLV sempre que viavel.

3.2.2. FRIGORIFICOS

Os frigorificos devem estar localizados na sala de apoio. Devem dispor de mostrador digital de
temperatura e alarme sonoro. Deverao também possuir capacidade de registo de temperatura
ou estar ligado a sistema de monitorizacdo centralizada com registo. As portas de preferéncia
nao devem ser deslizantes, para permitir uma mais facil limpeza.

No armazenamento, se for necessario usar caixas, estas devem ser perfuradas, de forma a ndo
impedir a circulacao do ar.

A manutencdo preventiva devera ser no minimo anual.

Os frigorificos devem estar ligados a um sistema que assegure o funcionamento continuo em
caso de falha de energia (gerador de emergéncial.

3.2.3. COMPUTADORES E ACESSORIOS

O equipamento informatico a utilizar nestas areas limpas deve ter algumas caracteristicas
especificas:

e Revestimento com resisténcia a produtos quimicos, que permita proceder a sua limpeza

e desinfeccao;

¢ Design simples e compacto, ergondémico, leve e pequeno;

e Completamente hermético, para impedir a libertacao de particulas;

e Ecra tactil e resistente a danos (quebras, riscos, etc.);

¢ De preferéncia com a inclusao de leitura por cddigo de barras.
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Em alternativa, pode existir um ecra tactil dentro da sala limpa, com a colocacao da CPU na
sala de apoio.

Existem sistemas integrados que incluem o uso de balancas para a validacao das preparacoes
pelo método gravimétrico. Também estes devem ser de facil limpeza e regularmente calibrados.

Estes e outros sistemas de apoio a preparacdo devem ser adequados e validados antes do
inicio da sua utilizacao.
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CAPITULO Il
PESSOAL

1. PRINCIPIOS

Todo o pessoal envolvido em qualquer aspecto da manipulacdo de medicamentos citotdxicos
deve ser informado sobre os riscos da exposicao ocupacional a medicamentos perigosos.

Num hospital, os profissionais podem estar expostos a medicamentos citotdxicos durante a
sua recepcao, armazenamento, preparacao, distribuicao e administracao, bem como durante a
remocdo dos residuos, a limpeza das instalacdes e a manutencdo e reparacdo de equipamentos.

Tem que existir um numero suficiente de pessoas treinadas com qualificacdo técnica adequada
(farmacéuticos, técnicos de farmacia e assistentes operacionais), para realizar todas as tarefas
inerentes a preparacao de medicamentos citotdxicos, durante todo o periodo de funcionamento
da UPC. [ver ANEXO I).

No decorrer das obrigacdes inerentes a actualizacao técnico-cientifica dos farmacéuticos, o
hospital deve, no &mbito das suas obrigacdes especificas, assegurar o0 acesso a essa formacao.

As responsabilidades individuais devem estar devidamente documentadas e claramente
compreendidas pelos membros da equipa. Todos devem conhecer as Boas Praticas de
Preparacao de Citotdxicos e o sistema de garantia da qualidade. Os profissionais devem

receber formacéo inicial, continua e periddica que lhes permita executar correctamente as
suas funcoes.

2. PESSOAL QUE MANUSEIA CITOTOXICOS NOS SERVICOS FARMACEUTICOS

2.1. GRUPOS PROFISSIONAIS
2.1.1. PESSOAL COM FORMACAO ESPECIFICA

e Farmacéuticos
e Técnicos de farmacia

2.1.2. PESSOAL SEM FORMACAO ESPECIFICA

e Assistentes operacionais
e Profissionais de limpeza e manutencao
e Qutros profissionais
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2.2. FUNCOES

A fim de preparar medicamentos citotéxicos de qualidade consistente e com seguranca, é
fundamental que o pessoal envolvido esteja treinado e qualificado de acordo com sua funcao
e que as responsabilidades e competéncias estejam claramente definidas no Manual de
Procedimentos.

2.2.1. PROFISSIONAIS COM FORMACAO ESPECIFICA
2.2.1.1. FARMACEUTICOS

e Participar na elaboracao do manual de procedimentos e sua actualizacao;

e Participarna preparacao e implementacao dos programas de qualificacao dos profissionais
(formacao inicial e continual;

e Participar na preparacao e implementacao dos programas de avaliacao de risco;

e Implementar e respeitar as normas de higiene e seguranca, em articulacao com o SS0O;

e Criar e manter um sistema de registo e documentacao das actividades relacionadas com
a preparacdo de medicamentos citotéxicos;

e Participar na elaboracao dos protocolos terapéuticos;

e Desempenhar actividades de Farmacia Clinica;

e Validar as prescricdes médicas;

* Elaborar e/ ou validar as folhas de preparacao e os rétulos;

e Validar e libertar as preparacoes;

e Preparar medicamentos citotdxicos estéreis;

e Supervisionar a preparacao de medicamentos citotéxicos estéreis;

e Gerir os stocks de medicamentos e do material clinico necessario;

e Participar na seleccdo dos medicamentos e materiais clinicos utilizados na UPC;

e Participar em ensaios clinicos;

e Participar em grupos de trabalho e comissdes relacionadas com oncologia e outros
assuntos;

e Todas as outras definidas no manual de procedimentos interno de cada hospital;

e Verificar, de acordo com o sistema de controlo implementado, as condicdes de utilizacao
das salas e equipamentos de preparacao;

e Organizar, em articulacao com os servicos competentes de cada instituicao, programas
de limpeza e manutencao das areas e equipamentos de preparacdo, e promover a sua
implementacao junto dos servicos competentes da instituicao.

2.2.1.2. TECNICOS DE FARMACIA

e Preparar medicamentos citotdxicos, sob supervisdo do farmacéutico;

e Respeitar as normas de higiene e seguranca;

* Repor os stocks dos medicamentos e do material clinico necessario, sob supervisdo do
farmacéutico;

e Monitorizar as condicoes de armazenamento, lotes e prazos de validade;

e Todas as outras definidas no manual de procedimentos interno de cada hospital;

e Verificar, de acordo com o sistema de controlo implementado, as condicdes de utilizacao
das salas e equipamentos de preparacao.

2.2.1.3. OUTROS PROFISSIONAIS

Aos profissionais sem formacao especifica apenas podem ser atribuidas tarefas de apoio a
preparacao. Isso inclui:
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e Transportar medicamentos citotoxicos;

e | impar o piso, paredes e superficies do mobiliario;

e Respeitar as normas de higiene e seguranca;

e Remover os residuos;

e Todas as outras definidas no manual de procedimentos interno de cada hospital.

3. RISCO OCUPACIONAL

Relativamente ao risco ocupacional, recomenda-se a consulta da directiva 2004/37/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho da Uniao Europeia de 29 de Abril de 2004 relativa a
proteccdo dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposicdo a agentes cancerigenos ou
mutagénicos durante o trabalho.

3.1. IDENTIFICACAO DOS RISCOS

Visto que a manipulacdo de medicamentos citotéxicos representa um risco ocupacional, esta
deve ser sempre realizada numa unidade centralizada.

A lista de medicamentos com potencial toxicidade para os operadores existentes na UPC deve
ser disponibilizada a todo o pessoal, devendo também existir um arquivo com as fichas de
seguranca dos mesmos.

3.2. AVALIACAO DA EXPOSICAO

Uma vez identificados os pontos em que é possivel a exposicao a citotoxicos, devera existir uma
metodologia de registo de exposicao, (manual ou informética) - como por exemplo, nimero de
horas, nimero de preparacdes, entre outros.

Acontaminacdoambiental dentro das dreas expostas pode ser determinada a partir de amostras
das superficies, que sdo recolhidas para quantificacdo de residuos de citotéxicos marcadores
(i.e., substancias de uso frequente e de facil deteccao e quantificacdo, como por exemplo a
ciclofosfamida, a ifosfamida e o 5-fluorouracilo). A periodicidade desta monitorizacao devera
ser ajustada conforme os resultados obtidos.

Os SSO deverao ser responsaveis por estes processos de monitorizacdo.

Com base nabibliografia conhecida, deve presumir-se que qualquer area onde os medicamentos
perigosos sdo manipulados podera estar contaminada com os mesmos.

3.3. CONTROLO DA EXPOSICAO

Devem ser seguidos alguns principios basicos para controlar a exposicao a agentes
potencialmente téxicos, conforme a hierarquia seguinte:
1.Substituicdo de uma prética por outra de menor risco (por exemplo, utilizacdo de spikes
em vez de agulhas ou o uso de sistemas fechados];
2.1solamento do risco (zonas de armazenamento de medicamentos com risco potencial
separadas, limitar a preparacao de medicamentos perigosos a areas restritas);
3. Controlos de equipamento (o uso de CFLV, isoladores ou sistemas fechados);
4.Controlos administrativos (programas de formacéo e educacdo, a disponibilizacdo de
material sobre dados de segurancal;
5.EPI (o uso de luvas, batas, mascaras e de proteccdo ocular).
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3.4. ORGANIZACAO DO TRABALHO

Os horérios, tarefas, procedimentos e instrucoes de trabalho devem ser utilizados para ajudar
a reduzir o potencial de exposicao a medicamentos citotdxicos.
Estes incluem:

a) Rotacao de pessoal para reduzir a fadiga.

b) Tarefas alternativas para profissionais em determinadas condicdes.

(ver 4.9 Exclusdes a preparacdo de citotoxicos e funcdes alternativas)
c) A correcta identificacdo dos medicamentos citotdxicos.
d) Circulacao sequra e ordenada destes medicamentos na instituic3o.

3.5. MEDICINA DO TRABALHO

Os funcionérios que trabalham na area de preparacdo de citotdxicos, lidam com produtos
potencialmente carcinogénicos, mutagénicos e nocivos a reproducdo humana.

Estes potenciais efeitos adversos dependem, da toxicidade inerente aos farmacos, do grau de
exposicao do manipulador e da susceptibilidade individual.

As vias de exposicdo maioritarias sdo, a inalacdo e o contacto/ absorcdo através da pele,
podendo ocorrer exposicao também por ingestao ou injeccao.

Os riscos para a salde devem ser reduzidos com a aplicacdo de medidas preventivas e controlo
médico adequado ao pessoal que trabalha com estes produtos, levando em consideracao todos
os factores relevantes a cada local de trabalho especifico.

Este controlo médico pode incluir:

3.5.1. EXAME MEDICO ANTES DE INICIAR A ACTIVIDADE

e Histéria profissional - referéncia a contacto com citotoxicos, radiacdes ionizantes ou a
qualquer outro agente genotdxico.

e Antecedentes familiares - alteracdes genéticas na familia.

e Antecedentes pessoais - historial de patologias prévias, informacdo de tratamentos prévios
de quimioterapia e radioterapia, histdria obstétrica-ginecoldgica, presenca de alergias e
habitos tdxicos (tabaco, alcool, etc.).

e Dados sobre o local de trabalho actual e funcoes desenvolvidas.

e Exame fisico - pele e mucosas, auscultacdo pulmonar e cardiaca, palpacao abdominal e
ganglionar, acuidade visual e auditiva.

e Exame analitico completo - hemograma, bioquimica e urina.

3.5.2. EXAME MEDICO DE SEGUIMENTO DURANTE A ACTIVIDADE

Este exame deve ser realizado com a periodicidade de 1 a 2 anos. Pode ser considerada
uma periodicidade inferior (ex. 6 meses), caso o volume de trabalho ou 0 manuseamento de
medicamentos experimentais o justifique.

e Anamnese sobre o aparecimento de sintomas relacionados com a exposicao a citotdxicos,
que podem ser leves e inespecificos, obrigando a uma interpretacdo cuidadosa da sua
presenca. Os sintomas mais habituais sdo: nduseas, cefaleias, vdmitos, vertigens, alteracéo
do paladar, perda de cabelo, mal-estar geral, hiper pigmentacao cutanea, irritacdo da pele
e mucosas, prurido.

e Exame fisico - pele e mucosas, auscultacdo pulmonar e cardiaca, palpacao abdominal e
ganglionar, despiste de tendinites e lesdes semelhantes.

e Exame analitico completo - hemograma, bioquimica e urina.
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3.5.3. EXAME MEDICO A PEDIDO DO FUN,CIONARIO, SEHOUVER SUSPEITA DE DANO A SAUDE
RELATIVO AO TRABALHO, OU APOS UMA EXPOSICAO ACIDENTAL AGUDA

Este exame deve ser efectuado se houver suspeita de dano a salde potencialmente relacionado
com a manipulacao de citotdxicos ou apds uma exposicao acidental aguda.

O exame deve ser idéntico ao exame de seguimento com as devidas adaptacdes face a situacao
que o desencadeia

3.5.4. EXAME MEDICO APOS CESSAR A ACTIVIDADE

O exame ¢é idéntico ao exame de seguimento. Este exame vai completar a histéria médica do
funcionario, durante o periodo de actividade nesta area.

4. NORMAS E ORIENTACOES GERAIS DE TRABALHO

4.1. MANUAL DE PROCEDIMENTOS

0 Manual de Procedimentos deve garantir uma normalizacao de procedimentos e a execucao
de processos pautados por principios de qualidade. Deve ser aprovado pela direccdo dos
Servicos Farmacéuticos e pelo Conselho de Administracao de cada hospital.

Quantoapreparacdo de citotoxicos, o empregador é responsavel pela adopcao de procedimentos
e a sua implementacao, de acordo com as normas de seguranca mais recentes.

4.2. EDUCACAO E FORMACAO

Todos os profissionais que manuseiam ou sejam susceptiveis de manusear medicamentos
citotoxicos devem receber instrucdes adequadas antes da exposicao ao risco. Isto inclui
farmacéuticos, técnicos de farmacia, assistentes operacionais e outro pessoal de apoio.

4.3. FACTORES QUE AFECTAM A VALIDACAO E A MANIPULACAO

Todas as actividades que afectam negativamente a concentracao dos profissionais devem ser
interrompidas durante o processo de preparacao.

Foram reconhecidos alguns factores que afectam a concentracao, nomeadamente oisolamento,
o desconforto fisico devido a temperatura, o ruido, o tamanho da sala e a ergonomia do local
de trabalho.

Por exemplo, os acessos telefénicos devem ser limitados as necessidades funcionais, deve

ser evitada a difusdo de programas de radio, devem ser minimizadas as interrupcoes dos
processos de trabalho, etc..

4.4. POSTOS DE TRABALHO

A preparacdo centralizada de citotéxicos nos Servicos Farmacéuticos oferece vantagens
consideraveis para a seguranca do trabatho.

No entanto, dois principios relevantes parecem definir objectivos contraditérios: por um
lado, postos de trabalho fixos na area de preparacdo de medicamentos citotdxicos devem
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ser evitados; por outro lado, o nimero de pessoas potencialmente expostas deve ser o mais
reduzido possivel.

4.5. NUMERO DE ELEMENTOS DA EQUIPA

Um numero suficiente de elementos da equipa deve estar disponivel para responder ao trabatho
esperado.

Deve ser elaborado um plano de capacidade de preparacao, conforme exemplo em ANEXO | no
final deste capitulo.

4.6. PAUSAS NO TRABALHO

A afectacao de pessoal deve ser suficiente para permitir pausas adequadas para aqueles que
estao a trabalhar na manipulacao nas salas limpas. Recomenda-se que nao sejam passadas
mais de duas horas consecutivas na CFLV ou no isolador, sem uma pausa.

A titulo indicativo, sugerem-se pausas entre 15" a 30’, incluindo o tempo necessario para a
troca do EPL.

4.7. ROTACAO DOS PROFISSIONAIS

Embora devam ser implementados procedimentos de seguranca adequados para evitar
a contaminacao por citotéxicos, esta nao pode ser totalmente excluida, pelo que a rotacao
interna é indispensavel para minimizar a potencial exposicdo individual.

E importante estabelecer uma rotacdo regular do pessoal da validacdo e da preparacdo, uma
vez que actividades que exigem elevada concentracao podem causar um elevado grau de
stress e a rotina prolongada pode conduzir a um eventual descuramento dos procedimentos
instituidos.

4.8. DOCUMENTACAO

Registos dos turnos de trabalho de cada elemento que trabalha na preparacao citotéxicos devem
ser estabelecidos e mantidos. As informacdes recolhidas podem incluir a duracao dos turnos
de trabalho, a localizacdo (se houver mais do que uma cdmara de fluxo laminar ou isolador),
o numero de preparacoes, bem como a quantidade total de medicamentos manipulados. Este
registo pode ser disponibilizado ao SSO, de modo a constar na histéria laboral do funcionario.
4.9. EXCLUSOES A PREPARACAO DE CITOTOXICOS E FUNCOES ALTERNATIVAS

4.9.1. ALTERACAO DO ESTADO DE SAUDE

Sempre que possivel, o pessoal com infeccdes respiratorias altas ou infeccdes cutaneas deve
ser excluido da preparacao de citotoxicos.

Profissionais a fazer terapia imunossupressora ou com risco acrescido de doenca oncoldgica -

como resultado de outras doencas ou de riscos genéticos documentados - também devem ser
excluidos desta tarefa.
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4.9.2. PLANEAMENTO FAMILIAR

Devem ser atribuidas tarefas alternativas a gravidas, mulheres a amamentar e profissionais
(m/f) que estejam a tentar ter filhos. Neste Gltimo caso, e a titulo indicativo, sugere-se o periodo
de tempo de 1 ano apds o qual devera ser apresentada declaracdo médica adequada.

4.10. FORMACAO, FORMACAO CONTINUA E ESPECIALIZACAO PROFISSIONAL

Todas as pessoas envolvidas na preparacao e administracao de medicamentos citotéxicos devem
possuir uma qualificacdo reconhecida ou devem ter formacao especifica em conformidade com
o manual de procedimentos de cada instituicdo. Todo o pessoal envolvido no manuseamento
de citotoxicos, incluindo o transporte, armazenamento e limpeza das instalacdes, deve ser
treinado no uso de EPI e conhecer os procedimentos de trabalho. Estes profissionais devem ser
avaliados regularmente, a fim de verificar o cumprimento dos procedimentos.

Devem realizar-se regularmente accoes de formacdo com avaliacdo pratica da sua eficacia.

O objectivo do treino, da formacao continua e especializacdo profissional é proporcionar
conhecimento tedrico e competéncias praticas aos profissionais envolvidos na preparacao de
citotdxicos.

4.10.1. FORMACAO TEORICA SOBRE 0S RISCOS DOS CITOTOXICOS E MANIPULACAO SEGURA

A fim de compreender os riscos envolvidos e garantir o manuseio seguro dos medicamentos
citotoxicos, todos os profissionais que manuseiam ou sejam susceptiveis de manusear estes
medicamentos devem receber uma formacao adequada antes da exposicao ao risco.

A formacdo deve ser adaptada as necessidades do profissional, atendendo a funcdo que vai
ocupar, a sua formacdo de base e as suas responsabilidades especificas nesta area. Essa
formacédo deve ser continua, com participacdo em accoes de formacao internas ou externas as
instituicoes.

Deve também ser dada atencao a formacao de profissionais que fizeram uma pausa prolongada
do trabalho nesta area.

4.10.1.1. CONTEUDO TEOGRICO

O programa podera conter os seguintes elementos:
e Riscos potenciais da exposicao a medicamentos citotoxicos
e Farmacologia dos medicamentos citotdxicos
e Conceitos sobre a técnica asséptica
e Utilizacao de EPI
e Conceitos sobre dispositivos de contencao e barreiras
e Conceitos sobre a hierarquia das medidas de proteccao
e Tratamento de residuos citotdxicos
e Derrames citotdxicos e exposicao acidental
¢ Boas Praticas de Prescricdo de agentes citotdxicos
e Validacado das prescricdes de medicamentos citotdxicos
e Instrucoes e procedimentos das instituicdes no que respeita aos citotéxicos
e |nstalacdes, Equipamentos e Controlo Ambiental
¢ Regras de atribuicao de prazo de validade a preparacdes de citotéxicos
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4.10.2. TREINO NA MANIPULACAO SEGURA DE MEDICAMENTOS CITOTOXICOS

Antes de serem autorizados a trabalhar numa UPC, todos os funcionarios devem ser treinados
no manuseio de medicamentos citotdxicos e no tratamento dos seus residuos. Esta formacéao
deve ser destinada a farmacéuticos e técnicos de farmécia. Outros funciondrios da farmacia
e pessoal de apoio podem também necessitar de formacao e treino para o transporte e o
armazenamento correcto de citotéxicos e para lidar com derrames deste tipo de medicamentos.

4.10.2.1. CONTEUDO PRATICO

A formacéao pratica em manipulacao de citotoxicos deve conter os seguintes elementos:
« Utilizacao da CFLV / isolador
e Trabalho na sala limpa
e Técnica asséptica
e Utilizacao de EPIs
e Uso de dispositivos de contencao
¢ Uso de equipamentos especializados (por exemplo, bombas elastoméricas)
e Tratamento de residuos citotdxicos
e Como lidar com derrames citotoxicos
e Documentacao
e Rotulagem e embalagem
e Transporte de citotdxicos
e Monitorizacao ambiental
e Procedimentos de limpeza

Aformacao e o treino devem ser adequados e adaptados as funcdes e ao risco de exposicao de
cada profissional.

No inicio do treino pratico, as preparacdes nao podem ser feitas com citotéxicos mas sim
com medicamentos simulados, incluindo produtos especificos para formacao (como produtos
fluorescentes, corados, etc.). Durante o treino, as preparacoes devem ser executadas da forma
mais realista possivel.

O contelido das accoes de formacao deve estarem consonancia com o manual de procedimentos
mencionado em 4.1 Manual de Procedimentos.

4.10.3. FORMADORES

Quando um novo profissional inicia a sua formacdo nesta &rea, deve(m) ser nomeadol(s]
orientador{es) competentels), para ajudar e esclarecer todas as questdes que surjam durante
o periodo de formacao.

A formacao nesta area deve ser dada pelos profissionais adequados. Este requisito poderd
variar dependendo da formacao especifica necessaria.

Devem ser desenvolvidos e mantidos procedimentos operacionais padrao para o treino. Cada
tipo de operacdo a ser realizada deve ter um procedimento padrao especifico e detalhado. Antes
de comecar a preparar medicamentos para os doentes, os profissionais devem ser treinados
nesse procedimento padrao em particular.
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4.10.4. DOCUMENTACAO

A participacao em cursos ou accdes de formacdo deverd ser documentada e 0s seus registos
deverdo ser mantidos no processo de cada profissional.

Nesse registo deve constar a data, o nome da pessoa que deu a formacao e os tépicos incluidos,
entre outros.

4.10.5. AVALIACAO

A eficacia da formacdo deve ser avaliada e revista regularmente.

4.10.6. VALIDACAO DO OPERADOR

Um dos objectivos da validacdo dos operadores é demonstrar que a técnica asséptica do
operador mantém a esterilidade do produto. A manipulacdo asséptica deve ser dividida em
passos-chave fundamentais [por exemplo, retirar a solucdo de um frasco ou adicionar uma
solucdo ao saco de solvente] e cada passo pode ser monitorizado usando o teste media fill.

O outro objectivo é assegurar que o operador pode manipular citotéxicos sem se contaminar
a ele proprio ou ao ambiente. Habitualmente, utiliza-se um corante fluorescente detectavel
com luz ultravioleta. O operador também deve demonstrar que compreende as técnicas de
manipulacao necessarias para evitar a exposicao aos citotdxicos.

4.10.7. FORMACAO CONTINUA E REQUALIFICACAO

O treino deve ser continuo e com actualizacdes regulares para quaisquer novos procedimentos
oumedicamentos introduzidos. Devem ser feitas avaliacoes periddicas de competéncia pessoal.

A formacao continua é a Unica maneira de garantir que a qualificacdo dos profissionais é
mantida num nivel elevado, de forma consistente.

A requalificacdo dos funcionarios, apds a rotacdo ou uma auséncia mais prolongada, também
deve ser adequadamente planeada em matéria de tempo e conteldo. Exercicios praticos
envolvendo diferentes formulacdes permitem restaurar a confianca adequada dos elementos
que voltam para as unidades. Estes exercicios devem seguir a metodologia de formacao
adequada, utilizando produtos especificos fluorescentes, corados ou outros.

5. EQUIPAMENTO DE PROTECCAO NA PREPARACAO DE CITOTOXICOS
5.1. EPI - CONCEITOS

De forma a prevenir a contaminacao dos profissionais que manuseiam citotoxicos, o uso de EPI
é fundamental e deve ser adequado a tarefa desempenhada por cada elemento.

Todo o EPI deve apresentar a marca CE e, se aplicavel, indicacao especifica para a preparacéo
de citotdéxicos [em caso de duvida solicitar ao fornecedor). O uso de equipamento desconfortavel
é factor de distraccao, pelo que a questao do conforto deve ser tida em consideracao aquando
da seleccao, e ponderada face ao custo.

Os Servicos Farmacéuticos devem estar envolvidos na seleccao deste tipo de equipamentos.
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5.1.1. BATAS

As batas devem ser fechadas até ao pescoco, possuir mangas compridas com punhos elasticos
ajustaveis, fechar nas costas e ser repelentes de liquidos.

Por razdes da integridade do produto devem ser estéreis e libertar o minimo de particulas possivel.

Quanto ao tempo de uso as recomendacoes sao: trocar imediatamente de equipamento no caso
de contaminacdo ou acidente e retirar o equipamento quando se sai da drea de preparacdo de
citotoxicos.

E recomendado o uso de batas descartaveis.

5.1.2. LUVAS

As luvas sao um importante meio de proteccdo na area de preparacao de citotoxicos e, na
maioria dos casos, também servem para proteger a integridade do produto a preparar.

O ideal de umas luvas protectoras é uma boa relacdo impermeabilidade a substancias
nocivas versus conforto/ sensibilidade. Na realidade a permeabilidade de um par de luvas é
inversamente proporcional a sua espessura, e consequentemente a perda de sensibilidade das
maos e conforto do operador.

As substancias nocivas, neste caso citotoxicos, podem passar através do material das luvas,
quer por penetracao quer por permeabilidade. Estes processos podem ser definidos como:
e Penetracdo - movimento da substancia quimica ou microrganismo através dos poros do
material (ou furos) a um nivel ndo molecular.
e Permeabilidade - processo pelo qual a substancia quimica passa através do material da
luva a um nivel molecular.

As luvas basicamente devem ser usadas em todo o tipo de trabalho em que nao se pode excluir
uma provavel contaminacdo.

Apesar de algumas luvas referirem o seu uso especifico para preparacdo de citotoxicos, todas
as luvas existentes no mercado sdo permedveis a estes medicamentos, verificando-se que
a permeabilidade aumenta com o tempo de contacto; por este motivo, devem ser seguidas
as indicacdes especificas de cada fornecedor. Indica-se como regra geral a mudanca entre
meia a uma hora de utilizacdo e/ ou sempre que ocorrer um derrame ou contaminacdo. Cada
fornecedor deve disponibilizar documentacdao com os resultados dos diferentes testes de
resisténcia, penetracao e permeabilidade aos diferentes citotoxicos.

O uso de dois pares de luvas em simulténeo é fortemente recomendado, garantindo assim,
uma maior eficacia na proteccao do operador. Contudo o segundo par de luvas (exterior) deve
ser regularmente trocado, pelos motivos j& expressos anteriormente. Pelo menos o par de
luvas exterior terd que ser estéril.

As luvas devem ser compridas o suficiente de modo a cobrir as mangas da bata. Devem ser
resistentes e adaptar-se bem a mao do operador.

Enunciam-se alguns aspectos particulares a considerar:
e Luvas com pd nunca devem ser usadas, devido a libertacdo de particulas na area de
preparacao;
* 0 uso de luvas com cor diferente ajuda a visualizar/identificar mais facilmente qualquer
possivel dano;
¢ Relativamente ao uso de alcool a 70°, deve ser confirmado com o fornecedor que este nao
altera a integridade das luvas e em caso de ddvida estas nao devem ser utilizadas;
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e Em caso de alergia ao latex deve efectuar-se como prevencdo primaria:

- Uso de luvas de latex isentas de pd com baixa concentracdo de proteinas [se possivel <30
ug por g luval;

- Uso de luvas isentas de tiurano de modo a reduzir eczema alérgico por contacto; Como
prevencao secunddria, pessoas com alergia declarada ao latex devem usar apenas
luvas totalmente isentas de latex desde que apresentem informacao suficiente sobre a
proteccao oferecida [por exemplo nitrilo).

5.1.3. MASCARAS

As mascaras de filtracao de particulas de acordo com a norma DIN EN 149 sao divididas em trés
classes: FFP1, FFP2 e FFP3. As P1tém uma baixa eficiéncia de filtracao e sdo menos espessas;
a P2 corresponde ao nivel intermédio de proteccdo e filtra a saida de ar expirado; a P3 é de
alta eficiéncia de proteccao, apresentando maior espessura na sua estrutura, de acordo com
as dimensoes dos poros das mesmas. As de tipo P1 nao devem ser usadas na preparacao de
citotoxicos. Recomenda o uso de uma mascara tipo P2 na manipulacdo de citotoxicos, podendo
no entanto caso o volume/ natureza de trabalho e/ ou natureza de instalacGes o justifique, usar
P3. Deve ter-se em atencao que existem no mercado P2 e P3 com a denominacdo "S" e "SL”,
em que S corresponde a proteccdo contra particulas sélidas e SL particulas sélidas e liquidas.
A denominacao que interessa para a manipulacao de citotdxicos é a SL.

Quanto maior a eficacia de uma mascara, maior a resisténcia que oferece ao respirar, o que
por sua vez interfere no conforto do utilizador. Convém nao esquecer este ponto de equilibrio,
ao escolher a mesma, pois uma maéscara usada inadequadamente, ou nao colocada sequer,
contribui para o aumento do risco de exposicao.

As méscaras deste tipo devem cobrir o nariz, boca e queixo e geralmente possuem “valvulas”
de respiracdo que permitem a ndo acumulacao de calor e facilitam a respiracdo. Os elasticos
de sustentacao sao colocados na cabeca de modo a garantir um firme apoio que nao se altere
acidentalmente durante o seu uso.

As recomendacdes do fornecedor devem sempre ser seguidas de modo a assegurar que se
estd correctamente protegido.

A mudanca de mascara deve ser feita sempre que se sentir muita resisténcia em respirar, ou
ao fim de um turno nao superior a oito horas.

5.1.4. PROTECCAO OCULAR/ OCULOS DE PROTECCAO

E recomendado o uso de proteccao ocular. Os éculos de proteccao devem providenciar um alto
nivel de seguranca. Devem ser de material leve e maleavel e ajustar-se aos contornos da face
do operador. Devem ser neutros do ponto de vista dptico para nao interferir com o trabalho a
realizar e resistentes para o caso de algum salpico ou derrame ocorrer. O modelo a seleccionar
deve permitir o uso simultaneo pelo operador de éculos de graduacao se necessario.

5.1.5. PROTECTORES DE SAPATOS/ BOTAS

Estes sdo indispensaveis como parte integrante do equipamento protector do manipulador,
pois em caso de acidente ou derrame sao facilmente removidos. Devem ser usados na area
de preparacao e ser de uso Unico e sem libertacdo de particulas, ajudando assim a garantir a
assepsia da sala de preparacao, ao mesmo tempo que protegem o operador. Ao seleccionar,
ter em atencdo a permeabilidade destes, pois devem ser repelentes de liquidos e cobrir
completamente o pé, idealmente devem ser antiderrapantes.
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5.1.6. TOUCAS

As toucas devem ser descartaveis. Servem para proteccdo ao tapar a cabeca/ cabelo e também
para reduzir a contaminacao.

5.1.7. SOCAS/ SAPATOS

Devem ser reservados Unica e exclusivamente a preparacao de citotoxicos e de um material
facilmente lavavel e que permita a sua desinfeccdo.

5.1.8. FATO/ FARDAS

Deve também ser utilizado sempre que possivel um “fato de bloco operatério” a substituir
a roupa por baixo do EPI de modo a garantir a ndo contaminacao quer da roupa pessoal do

operador quer da respectiva drea de preparacdo.

Estes devem ser reservados Unica e exclusivamente a UPC e permitir a sua lavagem pelo
Servico de Esterilizacao.

Sempre que se sai dos Servicos Farmacéuticos (ou unidade satélite), ndo esquecer de retirar o
mesmo (ex.: ir almocar -vestir roupa exterior ou outro fato) e utilizar apenas durante um turno
maximo de 8 horas. Enviar para a lavandaria diariamente no fim do turno.

5.2. EPI POR CLASSIFICACAO DE AREAS

5.2.1. EPI AREA D

Os cabelos, bracos e quando relevante barba e bigode devem ser cobertos. Devem ser usados
bata e/ou fato e proteccao de sapatos (tipo bloco operatério).

Devem ser tomadas as medidas necessarias, de modo a evitar qualquer tipo de contaminacao
do lado de fora da area de preparacédo.
5.2.2. EPI AREAC

Os cabelos, bracos e quando relevante barba e bigode devem ser cobertos. Usar bata e/ ou fato
até ao pescoco e com elastico nos punhos e proteccao de sapatos.

Qualquer destes equipamentos deve ser, dentro do possivel, isento de libertacdo de particulas.

5.2.3. EPI AREA A/B

E necessaria touca que garanta a cobertura total do cabelo e, quando relevante, barba e bigode
devem ser cobertos.

Devem ser usados: mascara, luvas esterilizadas isentas de libertacdo de pd, sapatos ou socas
devidamente lavadas e de uso exclusivo e proteccao de sapatos, para garantir total proteccao
ao operador, em caso de acidente.

As mangas da bata e/ ou fato (se este o permitir) devem ser colocadas dentro das luvas e
se possivel as calcas dentro dos sapatos. Todo o equipamento referido deve ser isento de
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libertacao de particulas, bem como reter as particulas libertadas pelo manipulador.

A roupa exterior do operador nunca deve entrar numa area com classificacao a partir de C,
inclusive.

5.2.4. EPI MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS, LIMPEZA GERAL E EM CASO DE ACIDENTE

E indispensavel para além do equipamento base de proteccdo [ver pontos anteriores) o uso de
mascara, éculos com proteccao lateral e protector de sapatos.

5.3. MATERIAL DE PREPARACAO/ PRODUCAO DE CITOTOXICOS
5.3.1. CAMPOS DE TRABALHO

A preparacao de citotdxicos deve ser realizada sobre um campo de trabalho estéril e com
caracteristicas absorventes e impermeaveis (dupla face). Este deve ser trocado no fim de
cada sessdo [segundo as especificacdes do fornecedor) e sempre que houver um derrame
de citotoxico. As suas dimensodes devem ser um factor a ter em conta na sua aquisicao, pois
devem estar de acordo com o espaco disponivel na superficie de trabalho da CFLV e nunca
interferir/ bloquear os fluxos de ar verticais existentes na mesma.

5.3.2. AGULHAS

A utilizacdo de agulhas deve ser evitada no dia-a-dia e sé deve acontecer em situacdes que
ndo ha material alternativo (ex.: ampola demasiado pequena e/ ou em vidro, preparacdes
lipossémicas, anticorpos monoclonais).

O uso de agulhas de calibre (18G/21G) na reconstituicao e aspiracao de citotoxicos é aconselhada
em certas situacoes, pois permite reduzir o aumento de pressao na seringa e evita ao mesmo
tempo que se soltem fragmentos de borracha aquando da picada no frasco. A tampa da agulha
deve possuir um sistema de fecho que minimize o risco de picada.

Quanto a sua composicao, geralmente sdo de aco (associacdo de ferro, niquel e crémio). No fim
do seu uso, descartar a agulha. A colocacdo de tampa protectora é considerada uma operacao
de risco.

Quando se usam ampolas de vidro deve ser usado um filtro de S5um para retencao de particulas.

Todo o material corto perfurante deve ser eliminado em contentor rigido.

5.3.3. SERINGAS

Na preparacao de citotéxicos, deve usar-se seringas com fecho luer lock, de modo a minimizar
o risco de separacao das conexdes. Os citotoxicos que sdo fornecidos em seringas pré cheias,
devem possuir a sua terminacao em luer lock. Uma escala adequada e de facil leitura e um
pistdo com dupla selagem para prevenir saida de liquido sdo factores a ter em conta na
seleccao.

Deve ser sempre verificado com o fornecedor a composicao das mesmas de modo a garantir
auséncias de incompatibilidades.
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5.3.4. SISTEMAS DE LIBERTACAO DE PRESSAO (SPIKE)

E um sistema utilizado para a reconstituicio e extraccido segura de citotéxicos. Existem
varios sistemas disponiveis, com diferentes materiais usados na sua composicao, diferentes
tamanhos de poros e caracteristicas. Estes dispositivos possuem dois filtros incorporados, um
com Sum que retém qualquer particula e um outro de 0.2um que previne e retém a formacao
de aerossdis durante a manipulacdo. Reduz-se assim a geracdo de diferencas de pressao entre
o frasco e a seringa e também o risco.

Devem possuir um mecanismo luer lock negativo de modo a efectuar uma ligacao firme com
as seringas.

E necessario ter em conta a informacéao disponivel sobre compatibilidade entre o citotdxico e o
material e sequir sempre as indicacdes especificas de cada fornecedor.

5.3.5. CAPUCHOS OU TAMPAS DE SERINGAS OU OBTURADORES

Sao utilizados para fechar as seringas contendo citotdxico, de modo a garantir um transporte
seguro para o servico a que é destinada a preparacao. Tém que se adaptar ao sistema luer lock.

5.3.6. SISTEMA PARA BOLUS

Sistema especialmente concebido para administracdo de citotdxicos, composto por duplo tubo
de extensdo com conexdo luer lock, valvulas anti-retorno incorporadas e conector com tampa.
Substitui as tampas de seringas.

5.3.7. COMPRESSAS

Devem ser de tipo tecido ndo tecido (estéreis), devido a menor libertacao de particulas. Quando
embebidas em alcool a 70°, sdo utilizadas para a limpeza de superficies como bancadas,
paredes da CFLV, ou para limpar os colos dos frascos ampolas, etc..

Podem também ser usadas para recolher salpicos ou gota, para evitar a dispersao de aerossois
para proteger contra cortes aquando da abertura de ampolas de vidro.

5.3.8. CONTENTORES

Existem varios tipos de contentores no mercado, mas os tipos mais utilizados sao:

» Contentor de pequeno/ médio porte (corto/ perfurantes) que, durante a laborac&o esta no
interior da camara, servindo para colocar todo o material proveniente da preparacdo dos
citotoxicos (seringas, spikes, ampolas vazias, etc.). Nunca deve interferir com o fluxo das
CFLV. A abertura deve ser adequada a dimensao dos frascos dos medicamentos utilizados.

e Contentor de grande capacidade. Este vai permitir colocar todos os materiais de grande ou
médio volume incineraveis (batas, méascara, toucas, contentores pequenos ja devidamente
fechados, entre outros).

Ambos devem ser de estrutura rigida, faceis de limpar antes de entrar para as zonas de
preparacao e permitir um fecho inviolavel.

Todos os contentores contendo residuos relacionados com citotéxicos devemn ser incinerados a
temperaturas superiores a 1000° C.
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5.3.9. SOLUCOES DE DILUICAO (INJECTAVEIS DE GRANDE VOLUME)

A sua composicado deve ser sempre compativel com o citotoxico, devendo esta informacao ser
fornecida pelo fornecedor.

Deve sertido em consideracao a informacao sobre o volume de sobreenchimento e a capacidade
de aditivacdo das embalagens aquando da sua utilizacdo na preparacao de citotoxicos.

Devem também apresentar compatibilidade funcional com os sistemas de administracao
utilizados.

5.3.10. SISTEMAS PARA PREPARACAO, TRANSPORTE E ADMINISTRACAO DE CITOTOXICOS

Existem sistemas para a preparacao de citotdxicos, com valvula bidireccional de seguranca
através de ligacdes luer lock e com filtro hidréfobo, que permitem o transporte seguro e
efectuar a ligacao a um sistema de administracao de modo eficaz e seguro.

Existem varios sistemas disponiveis no mercado, mas deve sempre solicitar-se ao fornecedor
a compatibilidade destes com os citotdxicos.

Também existem estes sistemas para farmacos fotossensiveis.

5.3.11. BOMBAS PERFUSORAS

Sao dispositivos médicos portateis que permitem a administracao de medicamentos de uma
forma precisa e continua durante largos periodos de tempo.

Existem varios tipos de mecanismos disponiveis mediante os diferentes laboratérios e
consoante as necessidades de administracdo, por exemplo bombas elastoméricas (uso Unico)
e bombas peristélticas (reutilizaveis).

Em qualquer dos casos deve ser sempre verificada a compatibilidade com os citotdxicos e a
sua adequacao ao uso pretendido.

As instrucoes de funcionamento devem existir por escrito e deve haver sempre formacao
especifica para manuseamento deste tipo de equipamento.

Antes da utilizacao de cada bomba o operador deve verificar sempre o bom estado e
funcionamento da mesma. Quando o dispositivo reutilizavel assim o necessite, deve
garantir-se a sua manutencdo/ revisdo.

Devem existir normas de preparacdo/ enchimento e programacéo (se for o caso).

Deve ser tido em conta para os célculos de enchimento o volume residual e o solvente utilizado
(glucose e/ ou cloreto de sédio) de cada equipamento. O procedimento de enchimento deve ser
realizado sob a técnica asséptica.

A etiquetagem das bombas deve ser sempre realizada com todo o tipo de informacao inerente
ao farmaco, ao doente onde foi colocada e hospital, de modo a que se houver algum problema
seja facilmente rastredvel e identificavel.
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5.3.12. PULVERIZADOR DE ALCOOL A 70°

Deve gerar uma pulverizacao uniforme e fina. Serve para pulverizar o material antes da entrada
nas salas de preparacdo de citotdxicos e antes da entrada na CFLV. O uso excessivo de alcool
deve ser evitado.

5.3.13. CONECTORES DE SERINGAS

Permitem manter um sistema fechado aquando da transferéncia de solucdes/preparacdes de
uma seringa para outra sempre através de um mecanismo luer lock.

5.3.14. TABULEIROS

Tabuleiros devem ser em aco inoxidavel ou outro material lavavel e passivel de esterilizacdo.
Servem para colocar a ordem de preparacdo, o material necessario para a mesma e 0s
medicamentos.

5.3.15. ARMAZENAMENTO DE MATERIAL

Todo o material deve ser armazenado de acordo com as especificacoes de cada fornecedor. As
orientacdes gerais sao para armazenar num local seco e a uma temperatura nao superior a
30°C (excepto se houver indicacao do fabricante em contrario), manter na embalagem original

até uso, idealmente numa sala livre de pds e sem sol directo; ndo colocar nada pesado sobre
as caixas, pois pode resultar em deterioracao do material.

6. DERRAME E EXPOSICAO ACIDENTAL

Cada instituicdo deve ter uma politica para fazer face a um derrame/ exposicdo acidental
de citotoxicos. Todos os profissionais da unidade devem ter conhecimento e acesso aos
procedimentos e ao kit com o material necessario. Este deve estar acessivel para uma actuacao
répida e eficaz. A remocao e eliminacao de citotdxicos sé podem ser realizadas por pessoal
adequadamente instruido e formado, devendo os procedimentos de derrame e exposicao
acidental fazer parte das normas de trabalho e da formacédo periddica.

6.1. COMPOSICAO DO KIT

Os kits podem ser adquiridos comercialmente ou preparados localmente. Todos os kits devem
conter:
e Instrucoes de utilizacao do kit
e Material de demarcacdo - placa de emergéncia identificadora (sinalética) e/ ou fita para
restricdo de acesso
e EP
- Luvas quimicamente resistentes aos agentes detergentes, de limpeza e de desinfeccao
- Mascara de proteccao respiratéria com viseira (P3) ou méscara P3 e 6culos
- Oculos de seguranca com proteccao lateral (podem ser usados sobre os 6culos pessoais)
- Bata com reforco a frente
- Proteccao para calcado
e Material absorvente
e Espatula ou pa
e Soro fisiolégico para irrigacao
e Agente de descontaminacdo (detergente alcalino)
e Formulério de registo do acidente/ derrame (conforme opcdo, ver 6.4 Registos)
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Notas:
¢ O kit de derrame deve ser substituido ou reposto imediatamente.
e O kit deve estar selado para garantir a integridade do mesmo.

6.2. LOCALIZACAO DO KIT

Os derrames/ exposicdo acidental podem ocorrer em qualquer um dos processos onde estao
presentes citotoxicos desde o armazenamento, preparacdo, transporte a administracao,
devendo os kits estar disponiveis em todas as dreas onde se manuseiam citotdxicos.

Os kits devem estar sempre devidamente identificados.

6.3. PROCEDIMENTOS EM CASO DE DERRAME OU EXPOSICAO ACIDENTAL

Ver ANEXO ||

6.4. REGISTOS

Sempre que ocorra um derrame ou exposicao acidental, este deve ser comunicado ao
farmacéutico responsavel da area, relatado por escrito e posteriormente enviado ao SSO,
de acordo com os procedimentos internos de cada instituicdo, de modo a constar na histéria
laboral do funcionario.

Cada instituicao deve desenvolver um mecanismo de registo para reportar os acidentes
envolvendo citotoxicos, derrames e exposicao acidental, criando para isso um formulério de
ocorréncia. Estes registos devem ser arquivados conforme o sistema de gestdo documental do
servico, e analisados com regularidade, para avaliacao da necessidade de implementacao de
alteracoes aos procedimentos caso se julgue necessario.

Estes formulérios de ocorréncia de acidente podem estar no kit, ou numa pasta arquivo
devidamente identificada e de facil acesso a todos os elementos da equipa, de forma a assegurar
que estejam disponiveis quando necessario. Devem incluir:

e Data e hora;

e | ocalizacao;

e Funcionarios envolvidos, assinatura e funcéo;

e Nome do declarante, assinatura e funcao;

e Medicamentos citotoxicos envolvidos;

¢ Descricao breve do acidente;

e Medidas tomadas;

e Necessidade de recorrer ao médico;

e Sugestoes para evitar futuros acidentes ou derrames.
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7. ANEXOS E BIBLIOGRAFIA DO CAPITULO II

7.1. ANEXO0S
7.1.1. ANEXO | - Plano de capacidade de preparacao
PLANO DE CAPACIDADE DE PREPARACAO

O aumento do volume de trabalho associado a preparacao de quimioterapia apresenta-se hoje
como um dos principais desafios as UPC. Este incremento deve-se ao aumento do nimero
absoluto de doentes a tratar, a solicitacdo de regimes mais complexos e ao aumento dos
requisitos associados a sua preparacao impostos pelas entidades reguladoras. Assim torna-
se necessario garantir que as UPC tém capacidade suficiente para assegurar a preparacao de
citotoxicos em tempo Util, sem compromisso da qualidade ou seguranca.

Uma das formas de determinar o niumero maximo de itens que pode ser preparado numa
UPC com os recursos disponiveis é a elaboracao de um plano de capacidade de preparacao
que nao é mais que uma avaliacao do volume e complexidade da carga de trabalho, tempo,
recursos humanos e instalacées/ equipamentos disponiveis. Esta ferramenta pode ser util
para determinar estratégias a adoptar quando: a) os recursos sdo insuficientes (ex.: férias,
baixas por doenca, etc.); b) quando as solicitacdes de citotdxicos excedem a capacidade de
preparacao em seguranca ou com compromisso da qualidade.

Assim um plano de capacidade de preparacdo é necessario para assegurar que:
¢ Os tempos de resposta permanecem dentro de limites aceitaveis;
* Que a qualidade e seguranca nao sao comprometidos;
e Que ndo héa recurso excessivo a horas extra;
e Que nao é exercida uma pressao excessiva na equipa;
* Que as taxas de erro nao aumentam como resultado do volume de trabalho.

1. Calculo da capacidade de preparacao

A capacidade de preparacado de uma UPC pode ser calculada com base em férmulas que
determinam o pessoal e instalacdes/ equipamento necessarios para fazer face ao volume e
complexidade da carga de trabalho solicitada.

O tempo necessario para preparar diferentes produtos usando diferentes métodos, varia
significativamente. Em Unidades que associam um volume de preparacao elevado a uma
elevada variedade de citotdxicos manipulados o calculo da capacidade de preparacdo pode ser
complexo. Uma forma de obviar este problema passa por desconstruir todas as actividades em
unidades de tempo. Devem ser consideradas nao sé as actividades directamente associadas
a preparacdo mas também as actividades de suporte como o aprovisionamento da UPC,
actividades de limpeza, monitorizacao ambiental, etc..

O tempo de preparacao para cada produto pode ser dividido em trés partes:

[Os tempos apresentados servem apenas fins ilustrativos. Os tempos a utilizar devem ser
determinados localmente em cada UPC]
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1. Tempo fixo por sessao de trabalho: Pode incluir as monitorizacdes das instalacoes e
equipamento, procedimentos de limpeza, tempo necessario para o pessoal se equipar de
acordo com os requisitos das salas classificadas, etc..

Ex.:
Actividade Tempo médio (min) Categoria profissional
Monitorizacdo das condicdes trabalho b T
Procedimentos de arranque CFLV 15 T
Procedimentos de encerramento CFLV 15 T

Camara fluxo laminar vertical (CFLV); Técnico Farmacia (T)

Tempo fixo por sessao de trabalho: 35 min (T) por CFLV
(Considerou-se uma sessdo de trabalho o periodo compreendido entre o inicio e fim das
actividades numa determinada instalacdo ou num determinado equipamento)

2. Tempo fixo por preparacdo ou conjunto de preparacoes: Pode incluir a validacao da
prescricdo meédica, elaboracdo de rétulos e ficha de preparacao, procedimentos de
acondicionamento e validacao final.

Ex.:
Actividade Tempo médio (min) Categoria profissional
Validacdo da prescricao médica b F
Elaboragdo da ficha de preparagdo 25 F
Elaboracao de rotulos 15 F

Escolha dos medicamentos, solucdes de diluicao

e dispositivos médicos b F
Validagdo preparacdes b F
Acondicionamento 25 F
Validacao final/dispensa 25 F
Transporte e Entrega 15 A0

Farmacgutico (F); Assistente Operacional (AQ)

Tempo fixo por preparacao ou conjunto de preparacoes: 25 min(F) + 15 min(A0)

46



3. Tempo de manipulacdo por preparacao: Tempo necessario

especifico. Esta contabilizacdo pode ser simplificada:

a) Agrupando as preparacdes por complexidade de preparacao:

Manual de Preparacao de Cito

para preparar um produto

Grupo Quantidade de manipulagdes assépticas Tempo de preparagao (min) Exemplo
necessarias a execucao da preparacao

A Nao requer 0 Instilagao BCG

B 1 6 Seringa metotrexato

C lak 9 Seringa bortezomib

D bal 12,5 Perfusao trastuzumab

E >8 18 Perfusdo carmustina

b) Atribuindo a cada passo da preparacdo uma unidade de tempo fixa (ex.: 5 min)

Ex.:

Retirar volume para uma seringa = 1 unidade de tempo ajustada (5 min)

Retirar volume para uma seringa + injectar dentro do saco = 2 unidades de tempo ajustadas

(10 min)
Preparacao N° passos preparacao Tempo de preparagao (min)
Seringa b-Fluorouracilo 1 b (1x5)
Perfuso Gemcitabina 4 20 (4x5)

A féormula de célculo da capacidade de preparacao é a soma do tempo fixo por preparacao ou

conjunto de preparacdes + tempo fixo por sessao de trabalho + tempo de manipulacao por

preparacao.

Ex.:

tempo fixo por preparacao ou conjunto de preparacoes

[25 min(F] + 15 min(AO]] x N° de preparacdes por més

+tempo fixo por sessao de trabalho
35 min(T) por CFLV x N° de sessbes por més
+tempo de manipulacao por preparacao.

N° unidades de tempo ajustadas/més x 5 min(T)

2. Recursos humanos

Devem ser definidos o nimero e categoria profissional do pessoal alocado a UPC bem como se

estao disponiveis a tempo inteiro ou parcial.

oxicos . PESSOAL
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Ex.:
Profissional alocado a tempo inteiro a UPC:

40h de trabalho semanal menos intervalos (20min duas vezes ao dia)
= 2360 min / semana
= 9440 min/ més
que correspondem ao Equivalente a Tempo Inteiro (ETI) de um profissional de determinada
categoria profissional.

O tempo relativo ao periodo de férias, folgas, formacao, etc., deve ser estimado e subtraido
por forma a ser definido o tempo efectivamente disponivel. E importante salvaguardar que o
tempo permite garantir todas as actividades do servico (ex.: aprovisionamento, manutencio
de registos e indicadores, resolucdo de problemas praticos) e ndo apenas o trabalho técnico
associado a preparacao de citotoxicos.

O tempo total necessério de profissionais, por categoria profissional, deve ser dividido pelo
tempo disponivel por categoria profissional para se obter o nimero de equivalentes a tempo
inteiro necessarios para preparar determinado nimero de citotéxicos.

Ex.:
HOSPITAL X

Total preparacoes Setembro: 591
Total de unidades de tempo: 1543

Uma sessao em CFLV por dia = 22 sessdes por més

=591 25 (F) + 15 (AO)] + [22 x 35 (T)] + [1543 x 5(T)]
=14775 (F) + 8865 (AQ) + 8485 (T)

Convertendo em (ETI)

Farmacéuticos = 14775/9440= 1,6
Técnicos Farmaécia = 8485/9440= 0,9
Assistente Operacional = 8865/9440=0,9

Correccdo do valor em 20% para férias, folgas ou faltas:

ETI Farmacéutico
ETI Técnico Farméacia

1,
1,
1,1 ETI Assistente Operacional

[EEENEo)

Esta formula permite prever o impacto de alteracdes no volume da carga de trabalho solicitada
ou na sua complexidade na alocacao de recursos a UPC.

Ex.:
Ampliacao do Hospital de Dia com aumento previsto de 10% na carga de trabalho solicitada.

=591 x 1,1 [25 (F) + 15 (AQ)] + [22 x 35 (T)] + [1543 x 1,1 x 5(T)]
=16252,5 (F) + 9751,5 [AOQ) + 9256,5 (T)

Convertendo em (ETI)
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Farmacéuticos = 16252,5/9440= 1,7
Técnicos Farmacia = 9256,5/9440= 1,0
Assistente Operacional = 9751,5/9440=1,0

Correccdo do valor em 20% para férias, folgas ou faltas:

2,1 ETI Farmacéutico
1,2 ETI Técnico Farmacia
1,2 ETI Assistente Operacional

Se estivessem alocados 2 farmacéuticos a tempo inteiro a UPC, este incremento de 10% na
preparacao poderia ser integrado sem aumento nos recursos disponiveis. Caso estivesse
1 farmacéutico a tempo inteiro e 1 segundo a tempo parcial este incremento teria como
consequéncia a necessidade de aumento de recursos na unidade com 2 farmacéuticos a tempo
inteiro na UPC.

A carga de trabalho pode ser diminuida pela diminuicdo efectiva do nimero de tratamentos
ou pela diminuicao da complexidade de preparacao. A utilizacdo de solucdes prontas em
detrimento de liofilizados leva a diminuicao dos tempos de preparacao que podem ter impacto
no numero de Técnicos de Farmacia necessarios.

Independentemente dos valores indicativos obtidos deve ser avaliada a adequabilidade dos
recursos alocados a UPC face a carga de trabalho solicitada. Esta avaliacao pode ter por base
a monitorizacao de indicadores como tempo de resposta, taxas de erros, etc., que permitem
validar os céalculos da capacidade de preparacao.

3. Instalacoes/equipamento

A capacidade de preparacao de uma UPC pode ter como factor limitante os recursos humanos
alocados a unidade ou o nimero de CFLV disponiveis.
Neste contexto os exemplos acima tém como pressupostos:

a) Cada recurso humano nao tem restricdes de acesso aos equipamentos necessarios (Ex.:
CFLV, etc.)

b) Cada CFLV tem um tempo Util de utilizacdo por sessdo [retirando as horas totais de
funcionamento o tempo de arranque e encerramento e tempos médios de manutencao,
avarias, etc., pode-se assumir um valor de:70%, i.e., em cada 10 horas de funcionamento
a CFLV apenas estara operacional durante 7 horas). Se o tempo alocado a preparacdo
exceder o tempo Util do equipamento terd de ser ponderado o aumento de tempo por
$essao ou a aquisicao de novos equipamentos.

Devem ser identificados os pontos criticos de instalacdes e equipamentos e definidos os limites
para os quais ¢é accionado o plano de contingéncia.

4. Plano contingéncia

Um plano de contingéncia define as estratégias a implementar quando um determinado

evento compromete a capacidade de resposta da UPC. Esta situacao pode advir de falha nas
instalacoes ou equipamento, falta imprevista de pessoal ou picos de actividade anormais.
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Podem ser utilizadas diferentes estratégias:

(no caso de eventos limitados a algumas horas ou dias)
e Dar prioridade as actividades essenciais;
e |dentificar quais as preparacoes urgentes e quais podem ser adiadas;
e Transferir temporariamente pessoal (qualificado) de outras seccdes para lidar com o pico
de trabalho;
e Solicitar ao pessoal que estenda o seu horario de trabalho temporariamente.

(no caso de eventos prolongados no tempo, varios dias ou semanas)
e Preparar antecipadamente tendo em conta a estabilidade dos produtos;
e Contactar Hospitais que possam facultar instalacoes ou equipamentos;
e Contactar Hospitais que acedam a preparar os tratamentos necessarios;
e Transferir temporariamente pessoal (qualificado) de outras seccoes para lidar com a falta
de pessoal.

5. Modelo exemplificativo de um plano de capacidade de preparacao

PLANO DE CAPACIDADE DE(PREPARACAO
PARA UNIDADE PREPARACAO CITOTOXICOS DO HOSPITAL X

Descrever das instalacoes actuais, pessoal e actividade da UPC
Ex.:
Instalacoes actuais:

Uma sala qualificada classe B, com pressao negativa, com 1 CFLV
[pode ser inserida a planta da UPC)

Recursos humanos:

x [ETI) farmacéuticos

y ([ETI) técnicos farmacia

z [ETI) assistente operacional

Actividade actual:
X Preparacdes quimioterapia/ano

Status da capacidade de preparacao:
Resumo da capacidade de resposta nas condicoes actuais de funcionamento.

Horério de funcionamento:
Exemplo: Segunda-Sexta 9h-17h

Prescricées de quimioterapia:
Exemplo: Devem chegar a UPC antes das 15h30min

Normas da prestacao de servicos:
Resumo do circuito e tempos de resposta estabelecidos para servico de ambulatério
e internamento.
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Capacidade de resposta:
Numero maximo de preparacdes/dia: x preparacdes [y preparacées simples ou z complexas)
[descricdo do método e condicionantes ao niumero obtido:
e Este nimero tem por base actividades cronometradas de pessoal qualificado
e Estdo acauteladas actividades de suporte (limpeza, controlo ambiental, etc.)
bem como intervalos e férias do pessoal;
e Este nimero baseia-se na total disponibilidade das instalacdes e recursos humanos
alocados a UPC]

anos contigéncia:

ano para falha das instalacdes e equipamento
ano para picos subitos de actividade

ano para falha de pessoal

Pl
Pl
Pl
Pl

Projectos a desenvolver:

Resumo dos servicos que podem requerer maior intervencao dos Servicos Farmacéuticos,
quais asimplicacoes em termos de volume e complexidade da carga de trabalho e respectiva
repercussdo nos recursos humanos e/ou fisicos alocados a UPC.

RESPONSAVEL: DATA:
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7.1.2. ANEXO Il - Procedimentos em caso de derrame ou exposicao acidental

a) Derrame dentro da CFLVY ou isolador

1.
2.

Manter o fluxo da cdmara ou isolador em funcionamento.

Parar o trabalho de manipulacao e limpar o derrame imediatamente.

i) Cobrir o produto derramado com gazes ou outro material absorvente
(humedecido, se for pd).

ii) Retirar os residuos e colocd-los num contentor de citotdxicos.

. Se existirem fragmentos de vidro, retird-los cuidadosamente, evitando os cortes ou

picadas, e deposita-los no contentor de citotdxicos.

. Se a superficie de trabalho for perfurada, levantar a grelha de forma a limpar a zona

inferior.

. Lavar a drea com um detergente alcalino adequado, sempre da zona menos contaminada

para a mais contaminada segundo instrucao de trabalho em vigor.

.Se o derrame afectar o filtro HEPA, suspender o trabalho na CFLV ou isolador até

substituicao do filtro HEPA.

b) Derrame externo a da CFLV ou isolador

1.
2.
3.

~O

O~ wN —

16.

Pedir ajuda.

Localizar o kit mais proximo do acidente.

Colocar o EPI, por esta ordem: mascara, touca, 6culos de seguranca, 1.° par de luvas, a
bata, a proteccao para os sapatos e por Ultimo o 2.° par de luvas.

. Isolar a &rea contaminada e identificar com fita e/ ou placa de emergéncia (sinalética).
. Se existirem fragmentos de vidro, retird-los com ajuda da espatula ou pd, evitando os

cortes ou picadas e deposita-los no contentor de citotdxicos.

. Os liquidos sdo recolhidos com material absorvente.
. Os sélidos e os pos sao recolhidos com gazes humedecidas com agua ou o agente de

desinfeccao.

. Verificar se todo o material contaminado foi para o lixo.
. Efectuar pelo menos 2 lavagens (4gua e detergente alcalino) do local contaminado.
. Todo o material e objectos usados na limpeza sao colocados no contentor de citotdxicos.

Este deve ser fechado/selado o mais depressa possivel.

. Encaminhar o(s]) contentor(es] utilizados para o circuito interno de residuos (grupo V).

. Remover o EPI, sendo os ultimos elementos a retirar, o primeiro par de luvas e a mascara.
. Lavar as maos com &gua e detergente.

. Lavar a area descontaminada. Esta operacdo deve ser efectuada por pessoal treinado.

. Preencher o formulario de ocorréncia de acidente segundo as instrucdes de trabalho

internas de cada instituicao.
Substituir/ repor o kit e sela-lo.

c) Exposicao acidental

Se a exposicdo ao citotoxico ocorrer s6 no equipamento de proteccao:

1.
2.

Retirar o EPI e colocé-lo no contentor de citotoxicos.
Lavar as maos com sabdo e agua.

Se ocorrer contacto cutaneo:

1.

2.

Lavar a zona contaminada cuidadosamente com agua abundante e sabdo, durante 10
minutos.
Submeter a observacdo médica.

Se ocorrer exposicao ocular:

1.

2.

Lavar os olhos com &gua abundante durante 15 minutos e irrigar com uma solucao de
NaCl 0.9%.

No caso de usar lentes de contacto, retira-las imediatamente e lavar os olhos como
indicado.

Consultar um oftalmologista.
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Em qualquer um destes casos:
3. Preencher o formulario de ocorréncia de acidente.
4. Reportar a ocorréncia internamente (se aplicavel).
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1. AQUISICAO (CRITERIOS DE ESCOLHA)

cos . PROCESSOS

CAPITULO IlI
PROCESSO0S

No decorrer do processo de negociacdo/ aquisicdo alguns critérios deverdo ser tomados em

consideracao:

2. RECEPCAO

e Capacidade de atestar a descontaminacao dos residuos de citotoxicos, no exterior das

ampolas, durante o processo de fabrico.

Os frascos que contém citotdxicos deverao, sempre que possivel, possuir um revestimento
anti-quebras ou outro sistema de proteccao adequado.

Compatibilidades ou incompatibilidades com os materiais de fabrico dos sacos ou frascos
de solucdes de diluicao, infusores, seringas, spikes ou outro material usado no decorrer
da manipulacao.

Estabilidade fisico-quimica das solucdes que resultam da manipulacdo dos citotoxicos.
Os dados utilizados para aferir esta estabilidade sao baseados primariamente no RCM,
podendo no entanto ser considerada bibliografia adicional que permita assumir prazos
de validade, apds reconstituicao ou diluicdo, superiores aos expressos nesse documento.
Deverdao ser privilegiadas as apresentacées que conduzam ao menor numero de
manipulacdes (exemplo: solucdes prontas vs liofilizados).

Sempre que possivel devem ser seleccionadas apresentacdes que sejam compativeis com
a utilizacao de sistemas fechados durante a manipulacao.

Deve ser minimizada a aquisicdo de varias apresentacdes (volume e concentracdo) do
mesmo principio activo.

Sempre que as consideracées econdmicas o permitam deve ser evitada a alteracdo de
fornecedor pelas implicacdoes inerentes a diferentes concentracdes, excipientes, etc..
Sempre que essa alteracao ocorra, deve existir um procedimento interno para prevenir
erros de reconstituicdo/ diluic3o.

Na seleccdo do fornecedor, deverd ser tida em consideracdo a sua capacidade de fornecer
informacao sobre os produtos, quando solicitado.

Deve ser exigido ao fornecedor que acondicione com seguranca o medicamento e sinalize
adequadamente as caixas que transportam farmacos citotoxicos.

No decorrer do processo de recepcdo de citotéxicos nos Servicos Farmacéuticos, para além
dos procedimentos inerentes a qualquer medicamento, os envolvidos deverao estar cientes
dos riscos dos medicamentos em causa, tomando todas as precaucdes no sentido de evitar
acidentes, nomeadamente:

e Devem ser utilizadas luvas e deve estar disponivel outro EPI adequado, para qualquer

membro da equipa que manuseie produtos citotéxicos, mesmo que estes se encontrem
acondicionados na sua embalagem secundaria.
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e As caixas recepcionadas devem ser inspeccionadas, preferencialmente de forma separada
dos restantes medicamentos, para verificar se nao ocorreu nenhum derrame ou quebra
durante o transporte.

e Deve recorrer-se ao kit de derrames de citotéxicos, que consta obrigatoriamente desta
area dos Servicos Farmacéuticos, se ocorrer algum acidente.

3. ARMAZENAMENTO

As areas de armazenamento devem ter capacidade suficiente para permitir o armazenamento
de medicamentos citotéxicos e separacao, quando necessario, de lotes, produtos intermédios
(ciclofosfamida reconstituida, etc.), e produtos em quarentena.

Os locais de armazenamento dos medicamentos citotdxicos injectaveis deverdao obedecer
a alguns condicionantes, para além das exigéncias de armazenamento de qualquer outro
medicamento:

e Deverao ser armazenados em locais segregados, respeitando as condicoes definidas na
Autorizacao de Introducao no Mercado. Esta segregacdo podera ser efectuada fisicamente
ou por sinalética adequada. (Ex.: CITOTOXICOS - MANIPULAR COM PRECAUCAQ);

e Os consumiveis e medicamentos devem ser armazenados em areas distintas.

E desaconselhado o armazenamento de consumiveis nas areas de producao.

¢ Os medicamentos citotoxicos deverdo ser armazenados, de modo a evitar quebras.
Exemplos disto sdo o uso de prateleiras fixas, se possivel com rebordo, ou o recurso a
caixas plasticas (para produtos termolédbeis, caixas perfuradas para permitir a circulaco
de ar nos equipamentos de refrigeracdo).

e Os locais de armazenamento deverao possuir também um kit de derrames de citotdxicos.

e E desaconselhado o armazenamento de citotéxicos nas areas clinicas (enfermarias, etc.)

e Deverao existir metodologias de recolha e monitorizacao das condicoes de armazenamento
(temperatura, humidade]. Todos os instrumentos devem ser calibrados e as metodologias
e/ ou softwares de monitorizacao e registo validadas. Qualquer desvio as especificacées
determinadas deve ser documentado assim como as medidas tomadas. Estas medidas
devem estar definidas e serem do conhecimento de toda a equipa.

4. TRANSPORTE

Relativamente ao transporte de citotéxicos, devem ser considerados os seguintes aspectos:

e Devem existir procedimentos escritos relativos ao transporte de citotoxicos, dentro da
instituicao, que devem ter em conta a proteccao das pessoas, das preparacdes e do
ambiente.

e Deve ser efectuado um transporte seguro, vigilante e sinalizado dos citotéxicos até aos

locais de armazenamento e administracao.

N&o devem ser usados tubos pneumaticos para o transporte de citotoxicos.

¢ O transporte de citotdxicos devera ser feito separadamente de outros farmacos e com
sinalética adequada.

E importante que nao se quebre a cadeia de refrigeraco.

As solucdes de citotoxicos manipulados deverdo ser acondicionadas em embalagens/
sacos selados.

Estas solucdes deverdo ser transportadas em contentores fechados, inquebraveis e
antiderrame.

Nao devem ser aceites devolucdes de ampolas picadas e preparacdes ja utilizadas. Devem
existir nas areas clinicas meios de eliminacdo de residuos classe IV.

NOTA: Deve ser considerada a utilizacao de um telefone maével, uma vez que permite que o
transportador solicite instrucdes e assisténcia rapidamente.
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5.1. DOCUMENTACAO

Deve estar instituido um sistema documental em suporte de papel ou electrénico. Este sistema
é um elemento essencial do SGQ na medida em que assegura a uniformidade de actuacao em
todos os pontos do processo e rastreabilidade até ao produto final. Um bom suporte documental
permitird nao sé garantir a qualidade mas também pro-activamente identificar problemas e
corrigi-los.

5.1.1. REQUISITOS GERAIS

e Devem estar documentados todos os factos passiveis de terem implicacdes no SGQ,
incluindo avaliacdes de risco [(ex.: determinacdo dos pontos criticos nos circuitos de
trabalho definidos). Na preparacdo de citotdxicos, consideram-se passos criticos o0s
seguintes: Validacoes; Manipulacao; Libertacdo da preparacdo/tratamento.

e O grau de detalhe da documentacdo deve ser proporcional a complexidade e requisitos dos
processos e produtos aos quais se refere.

e Todas as especificacoes, instrucoes e procedimentos devem ser aprovados, assinados e
datados pelo responsavel do servico.

¢ Todos os documentos escritos devem ser legiveis, claros e estarem adequados as funcoes
e habilitacdes dos profissionais a que se destinam.

e Os registos electronicos devem ser adequadamente protegidos contra alteracoes
nao autorizadas e contra a perda de dados. A legibilidade dos dados armazenados
electronicamente deve ser garantida durante todo o periodo de retencao.

e O sistema documental deve garantir a completa rastreabilidade do processo de preparacao
e distribuicao dos medicamentos produzidos.

* Qualquer rasura num documento de trabalho deve ser assinada e datada. A alteracao
deverd permitir a leitura da informacao original.

e Todos os documentos devem ser mantidos pelo periodo exigido pela legislacdo em
vigor e, na auséncia desta, deverdo estes periodos estar definidos no sistema de gestao
documental implementado.

5.2. DOCUMENTACAO PARA PREPARACOES DE QUIMIOTERAPIA (FICHA DE PREPARACAO)

Elaboracao de Ficha de preparacao conforme exemplo em ANEXO I:

¢ Os requisitos minimos sao a especificacao do nome do doente, do farmaco, dosagem,
volume medido, volume da solucao de diluicao, data de preparacao e prazo de validade.
Devem ser usados medicamentos e dispositivos médicos aprovados pelas autoridades
competentes.

e A ficha de preparacao pode conter instrucoes de manipulacdao e embalagem. Se nao
estiverem disponiveis instrucoes especificas, deve existir uma instrucao geral a constar
no manual de procedimentos.

e Deve ser mantido um registo dos passos criticos do processamento e embalagem que
inclua o nome do responsavel por cada passo.

¢ Os documentos respeitantes a preparacao devem ser guardados por um periodo definido
institucionalmente (a titulo indicativo sugerem-se 3 anos).

e Em caso de dose banding li.e., preparacao de dosagens tipificadas por oposicdo a dosagens
individualizadas) deverd usar-se a designacdo de Ficha de Producao.

5.3. RASTREABILIDADE

Em regra as preparacoées individualizadas de citotoxicos nao apresentam lote de producao, pelo
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que terdo que ser criados procedimentos de rastreabilidade dos lotes de farmaco e solucdes
de reconstituicao e diluicdo usados na preparacdo/ manipulacdo de um dado citotdxico para
um determinado doente. Assim, devem ser registados os lotes dos farmacos e solucdes de
reconstituicdo e diluicdo usados na ficha de producao/ preparacao. O sistema montado deve ser
tal que facilmente possa ser detectado que lote foi usado num dado doente numa determinada
data.

Deve ser evitado o uso de diferentes lotes do mesmo farmaco na preparacdo de um tratamento
para o mesmo doente.

O registo de lotes de consumiveis deve ser ponderado face ao risco inerente. O registo de lotes
dos infusores elastoméricos ¢ considerado relevante.

O registo de todas as actividades e dados inerentes a cada preparacao individual pode ser
efectuado num suporte adequado, por exemplo na ficha de preparacao, num livro de registos
especifico, ou em sistema informatico dedicado.

Caso sejam efectuadas preparacdes por lote (dose banding) deve aplicar-se a Portaria n°
594/2004 que aprova as boas préaticas a observar na preparacao de medicamentos manipulados
em farmacia de oficina e hospitalar.

5.4. PRESCRICAO MEDICA

Um hospital que promove o tratamento de doentes oncoldgicos com antineoplasicos deve
possuir protocolos terapéuticos normalizados, os quais devem ser elaborados em cooperacao,
por médicos e farmacéuticos, e actualizados regularmente.

Por corresponderem as opcodes de terapéutica da instituicdo, esses protocolos devem ser
aprovados pela CFT ou Direccao Clinica.

O tratamento deve ser prescrito através de uma aplicacao informatica adequada ou em formato
pré-impresso.

Quando nao seja utilizado um sistema informatico adequado, os impressos dos protocolos
aprovados devem responder aos seguintes requisitos:
e Modelo institucional normalizado;
e Disponivel, se possivel (levando em conta a possibilidade de diferente niveis de acessol, na
intranet da instituicao;
¢ Sao desaconselhadas fotocdpias dos mesmos de forma a garantir a legibilidade;
e Deverd estar estabelecida a listagem de acrénimos e abreviaturas permitidos;
e Nao devem ser aceites substituicdes de fArmacos em protocolos aprovados e é desaconse-
lhado aceitar protocolos pré-impressos adaptados.

Apenas quando é apresentada uma prescricao devidamente autenticada pelo médico podera
ser accionado o processo de preparacdo de citotoxicos.

A prescricao sera validada por farmacéuticos que desencadearao o processo de preparacao do
(s) citotoxico (s) em causa.

5.5. VALIDACAO DA PRESCRICAO
A validacdo farmacéutica das prescricées médicas de citotoxicos pressupde a sua analise

de forma sistematica, garantindo o cumprimento das normas aprovadas na instituicdo e
promovendo a seguranca e eficacia da terapéutica instituida.
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5.5.1. REQUISITOS GERAIS

A validacdo farmacéutica da prescricao médica é da responsabilidade do farmacéutico.
Os critérios minimos e facultativos para aceitacdo da prescricdo devem ser definidos
institucionalmente.

- Recomendam-se os seguintes critérios minimos de aceitacdo de uma prescricao de
quimioterapia (Na auséncia de um destes elementos, a prescricdo deve ser devolvida):
> Identificacao do doente;
> Nome e assinatura do médico prescritor;
> Nome do citotoxico, por DCI, sendo que as excepcoes aceites devem estar

referenciadas: (Ex.: Citarabina (ARA-CJ, 5-Fluorouracilo (5-FU) e Metotrexato (MTX).
> Dose;
» Via de administracao;
> Peso (kg), altura (cm) e superficie corporal (m2), conforme aplicavel;
» Data da prescricao.

- Recomenda-se como critérios facultativos de aceitacdo de uma prescricdo de citotoxicos
(Se algum destes dados for considerado essencial a validacao farmacéutica, deverd ser
contactado o médico prescritor (ou seu substituto] e/ ou consultado o processo clinico
do doente, a fim de obter a informacao em falta. Fica a consideracao do farmacéutico
a avaliacao da informacao obtida e consequentemente a aceitacao ou devolucao da pres-
cricdo médical:
> Diagndstico e estadiamento;
> Data de inicio do ciclo;
> Periodicidade;
> Solucdo de diluicdo, volume [ml) e tempo de perfusdo (quando aplicavell;
> Motivo para modificacao de dose;
> Enfermaria/departamento/outro local de administracao.

Verificar se 0 esquema prescrito é concordante com o histdrico terapéutico. Caso seja um

primeiro ciclo de um protocolo em que conste um medicamento cujo uso esteja sujeito a

aprovacao pela CFT, devera ser confirmada a aprovacao.

Deve estar definido o intervalo percentual de dose (ex.: 5%) e de periodicidade (ex.: 3 dias

para ciclos de 21/21 dias), considerados aceitaveis. Se for verificado um desvio superior

ao estabelecido deverd ser contactado o médico prescritor (ou seu substituto) e/ ou
consultado o processo clinico do doente, a fim de esclarecer esta variacao.

As foérmulas de célculo da superficie corporal e da dose devem ser uniformes dentro da
instituicao.

Sempre que possivel devem ser confirmadas as doses cumulativas e analisados os
parametros laboratoriais para confirmacao dos ajustes de dose, quando aplicavel.

Deve definir-se com os o¢rgaos clinicos competentes a possibilidade de adaptacéo

de determinada dose individual as apresentacdes existentes. Sem prejuizo do acima

mencionado, deve ser colocada a consideracao do clinico a possibilidade de adaptacao da
dose as apresentacdes existentes, quando o desperdicio resultante da abertura de mais
uma embalagem primaria for considerado relevante.

Os arredondamentos dos volumes, calculados a partir das doses prescritas, devem estar

adequadamente definidos.

Verificar se a solucao e volume de diluicdo sao adequados ao protocolo, a estabilidade
fisico-quimica do farmaco e ndo sao excedidos os limites de aditivacdo. Caso nao se
verifique a conformidade destes parametros, o farmacéutico deve proceder ao respectivo
ajuste ou contactar o médico prescritor (ou seu substituto] quando necessario.

A verificacao dos paréametros acima nao exclui outras actividades da Farmacia Clinica no
ambito das competéncias do farmacéutico hospitalar.
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Adicionalmente, mas nao menos importante, na validacao de uma prescricao de citotdxicos,
deve ser considerado:

e NUmero de ciclos previstos;

e Medicacao concomitante (medicacdo antiemética, analgésica, antidiarreica e outras);

e Pré e pds hidratacao (tipo, quantidade e duracao de administracao).

Suplementarmente, deverdo constar na prescricdo, ou estar acessiveis em processo clinico:
e Parametros clinicos que levaram a seleccdo do regime de quimioterapia em causa;
e Parametros laboratoriais;
e Patologias secundérias conhecidas (por exemplo: diabetes mellitus, alergias);
e Plano terapéutico completo do doente.

Qualquer accdo realizada, com vista a confirmacdo/correccdo de uma possivel ndo
conformidade detectada no decorrer da validacdo farmacéutica deve estar documentada. Deve
haver um registo rastredvel do farmacéutico responséavel pela validacao da prescricao médica.
Devera existir um procedimento escrito que defina o circuito de validacdo e preparacao de
medicamentos preparados no ambito de ensaios clinicos a decorrer na instituicao.

5.6. PREPARACAO

As operacoes de preparacao devem garantir a qualidade requerida e devem ser realizadas e
supervisionadas por pessoal competente.

5.6.1. REQUISITOS GERAIS

e Deve ser implementada uma dupla verificacdo, nas etapas criticas do processo de
preparacao. A dupla verificacao deve ser efectuada de forma independente por uma
segunda pessoa ou por um sistema informatizado (ex.: método gravimétrico, cddigo
de barras, etc.). Deve haver um registo rastreavel dos responsaveis pela execucdo e
verificacao. Nesta verificacao devem ser contemplados os seguintes pontos:

- Medicamentos:
- Consumiveis;
- Documentacao [(por exemplo, ficha de preparacdo, rétulo, etc.).

e A seleccdo de farmacos, solucdes e materiais consumiveis para a preparacdo de um
tratamento é considerado um passo critico.

e A preparacao deve ser realizada com base em instrucoes de trabalho escritas. Devem
existir instrucoes escritas para as operacoes gerais de preparacao. Para os aspectos
particulares de cada medicamento deve ser seguido o RCM ou outra bibliografia relevante.

e Devemn ser tomadas todas as medidas técnicas e organizacionais necessarias para evitar
o erro através da implementacao de estratégias de gestao do risco.

e Produtos e materiais devem ser protegidos contra contaminacao microbiana e outro tipo
de contaminacdo (quimica, cruzada, etc.) em todas as etapas de preparacéo.

e Em todos os momentos, durante a preparacao, os produtos devem estar identificados de
forma clara e sem ambiguidade.

5.6.2. MEDICAMENTOS E SOLUCOES DE DILUICAO

e Os medicamentos devem ser armazenados na sua embalagem original.

e A mistura de medicamentos de diferentes fornecedores nao deve ser efectuada, devido a
existéncia de diferentes excipientes. A mistura de lotes é desaconselhada.

e Deve ser registada nos frascos a data da abertura (e hora no caso de fadrmacos com curta
estabilidade “em uso”).
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5.6.3. OPERACOES DE PREPARACAO

e Antes de se iniciar qualquer etapa de preparacao é importante assegurar e documentar
que todo o equipamento esta a funcionar de acordo com as especificacdes. Esta verificacdo
traduz-se na confirmacao das operacdes de limpeza e da verificacdo do estado das CFLV,
com base nos indicadores de funcionamento das mesmas e no processo de manutencao
periddica.

e Devem existir procedimentos para registo de lotes dos farmacos, solucoes de diluicao e
consumiveis de risco especifico (por exemplo infusores elastoméricos).

e Produtos intermédios de preparacao devem ser armazenados em condicées adequadas e
rotulados sem ambiguidades.

e Considerar a segregacao de fluxos de preparacoes para evitar risco de trocas ou
contaminacdes cruzadas, quando relevantes. (por exemplo, preparacdes para pediatria
devem sequir um circuito diferente).

e Podem ser consideradas as seguintes metodologias de preparacao: por doente ou por
farmaco. Aopcdo de preparacdo por doente ou por fArmaco deveréa ser ponderada tendo em
conta o volume de preparacoes e o potencial risco clinico associado. Independentemente
da metodologia de preparacao seleccionada deve ser assegurado que o campo de trabalho
fica livre dos farmacos remanescentes da manipulacdo anterior sempre que se avanca
para a preparacao seguinte.

* Os volumes nao usados deverao ser tratados conforme definido em 5.7 Gestao de
Remanescentes.

5.6.4. MANIPULACAO

Os procedimentos assépticos incluem todas as accoes e métodos disponiveis que visem reduzir
o niimero de microrganismos e a possibilidade de contaminacao, contribuindo para o objectivo
desejado que é a obtencao de um produto de qualidade farmacéutica.

Planeamento, preparacao e validacao pormenorizada de todo o processo de preparacao
asséptico sao de importancia extrema para a qualidade do produto final.

5.6.4.1. PRINCIPI0S DA TECNICA ASSEPTICA

e Deve ter por base procedimentos normalizados de trabalho e qualquer desvio deve estar
documentado.

e Constitui um conjunto de procedimentos que se realizam com o fim de minimizar as possi-
bilidades de contaminacao microbiana durante a manipulacao.

5.6.4.2. PASSOS DA TECNICA ASSEPTICA

Previamente ao inicio da manipulacdo. Sugerem-se os seguintes passos, sem prejuizo de
outras praticas igualmente validas e adequadas:
e Retirar todos os aderecos (ex.: anéis, pulseiras, brincos, reldgio).
e Colocar protectores de calcado.
e Entrar na antecamara de acesso a sala de preparacao.
- Colocar Touca
- Méscara
- Lavagem asséptica das maos:
> Colocar sabdo liquido (deve estar sob a forma de dispensador) e friccionar as maos.
Ter em atencao as seguintes areas: - espacos interdigitais, costas das maos, unhas,
punhos e antebracos;
> Passagem por dgua abundante corrente;
» Secagem em toalhetes ou sistema de secagem por ar;
- Vestir a bata
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e Aplicar uma solucdo anti-séptica de base alcodlica e friccionar as maos. Deixar as maos
secar durante aproximadamente 60 segundos.

e Colocar 1° Par de luvas (sob os punhos da bata).

e Entrar na sala de preparacao.

e Ja dentro da CFLV, colocar 2° Par de luvas - sobrepondo-as aos punhos da bata.

Na manipulacdo propriamente dita, sugerem-se os seguintes principios e metodologias:

e Evitar interrupcdes do fluxo de ar, turbuléncias ou movimentos répidos (No caso da
utilizacao de sistemas automatizados de enchimento ou outros equipamentos, 0s mesmos
devem ser limpos, desinfectados e dispostos na bancada de fluxo laminar de maneira a
nao obstruir o fluxo de ar entre o filtro e superficies estéreis).

e O manipulador nao devera retirar as maos dos limites da CFLV.

* Pulverizar e/ ou limpar (recorrendo a compressas estéreis) tudo o que entrar na cdmara
com um agente desinfectante, (ex.: Alcool 700).

e Nao introduzir as cartonagens exteriores na sala limpa.

¢ Asembalagens de seringas, agulhas, tampas, compressas e campos sdo abertas a entrada
da CFLV, [sempre que possivel com a assisténcia de um segundo profissional).

e Nunca tocar nas zonas criticas (pontas dos spikes, zonas de conexao, etc.).

e Manter os dispositivos protectores das agulhas e spikes até ao momento do uso.

¢ A escolha do calibre do perfurante, quando aplicavel, depende da natureza da borracha do
frasco a picar (agulhas menor calibre para borrachas que se fragmentam), viscosidade do
liquido ou outras caracteristicas do farmaco.

e Inserir as agulhas, quando aplicavel, em dngulos de 45° (perfurar a tampa com a ponta e
a parte final do bisel, evita a formac&o de fragmentos).

Quando se manipula a partir de medicamentos em frasco, deve ser considerado o seguinte:
e L impar a tampa de borracha do frasco com Alcool 70°.
e Se necessario equilibrar as pressoes para evitar a formacao de aerossois.

Quando se manipula a partir de medicamentos em ampolas, deve ser considerado o seguinte:
e Limpar o colo com Alcool 70°.
e Quebra com movimento firme e rapido em direccdo oposta ao operador.
e O remanescente da ampola aberta deve ser eliminado.
e Usar filtro de particulas de bum (evita a contaminacdo com particulas de vidro).

Devem igualmente ser considerados os seguintes aspectos:
e Usar de preferéncia sistemas de transferéncia em circuito fechado (spike com filtro parti-
culas sdo preferiveis a agulhas) e sistemas luer lock.
e As seringas devem ser utilizadas até % do seu volume maximo de enchimento (evitando a
separacdo de partes da seringa).

5.7. GESTAO DE REMANESCENTES

Procedimentos escritos deverao reger o reaproveitamento de volumes sobrantes,
nomeadamente no que concerne a estabilidade fisico-quimica e microbioldgica. Devem ser
tidas em conta, sempre, as especificacdes dos laboratérios que comercializam os farmacos
em causa e demais bibliografia relevante.

Os volumes nao usados deverao sair do campo de trabalho e mantidos em area segregada. A
sua reintroducao no circuito de preparacdo so6 podera ser feita apés validacdo.

Nunca se devem armazenar citotéxicos, que constituem sobras, fora da sua embalagem
primaria original.

Os frascos para aproveitamento posterior deverao ser alvo de medidas adequadas para prevenir
a contaminacao microbioldgica (spikes fechados, selagem, etc.).
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5.8. VALIDACAO DAS PREPARACOES

A validacao das preparacoes de citotdxicos, o seu acondicionamento e a validacdo final do
tratamento sdo da responsabilidade do farmacéutico e pressupdem a verificacdo dos seguintes
parametros:

e |dentificar o fArmaco preparado e o respectivo volume;

e Validar visualmente as caracteristicas do farmaco, tais como cor, aspecto e particulas em
suspensao;

e Confirmar o tipo de solucao de diluicdo e o respectivo volume (se aplicavel, sugere-se a
utilizacdo de tabelas resumo com os requisitos especificos para cada medicamento);

e Verificar, no caso das perfusdes, o tipo de prolongador de sistema ou sistema de
administracao utilizado, a correcta adaptacao deste ao soro de diluicao e confirmar o
fecho de todos os clamps;

e Confirmar, no caso de bélus, a utilizacdo dos sistemas conectores ou tampas luer lock
adequadas;

e Atribuicdo de Validade: a validade de uma preparacdo de citotéxico corresponde a
estabilidade fisico-quimica e microbioldgica definida pelo fabricante e em Ultima anélise
em bibliografia adicional.

5.9. ACONDICIONAMENTO

O acondicionamento é um aspecto relevante da preparacao de citotdxicos, e inclui rotulagem e
acondicionamento final, para além do acondicionamento primario do medicamento.

5.9.1. ROTULAGEM

¢ Os dados do rétulo devem ser verificados incluindo nome do doente, farmaco, dosagem,
solucdo de diluicdo, volume final, via de administracdo, data de preparacdo e validade/
estabilidade.

e O farmacéutico deve certificar-se que estao indicadas todas as condicdes de conservacao
e demais avisos relevantes.

e Deverd ser privilegiado o uso de rétulos impressos em formato normalizado.

e Sempre que possivel devera ser evitado o preenchimento manual dos mesmos de forma a
assegurar a legibilidade.

e As preparacdes devem ser rotuladas imediatamente apds preparacdo. Poderdo ser
considerados processos de rotulagem alternativos desde que sustentados por uma
avaliacao de risco adequada.

e Todas as preparacoes deverao ser rotuladas individualmente.

Exemplos de rétulos aplicaveis:

- O rétulo de identificacdo da preparacdo.

- Etiqueta autocolante “CITOTOXICO".

- Nas preparacdes que exijam armazenamento entre 2-8 °C, devera ser colocado um rétulo
"FRIGORIFICO".

- Rétulo "INTRATECAL" quando aplicavel.

5.9.2. ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

e Apos embalagem e rotulagem, as preparacdes devem ser colocadas num saco. Este deve
ser fechado por selagem térmica ou processo equivalente.
As preparacoes destinadas a administracao intratecal deverao ser colocadas num saco,
separadas das restantes preparacoes.

¢ Os farmacos fotossensiveis devem ser protegidos da luz, sempre que o intervalo de tempo
entre a preparacao e o fim da administracao o justifique.
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NOTA: Devera existir um procedimento escrito que defina o acondicionamento e rotulagem
de preparacdes destinadas a administracdo por via intratecal (ver 6.3.2 Preparacdes para
Administracdo Intratecal).

5.10. VALIDACAO FINAL

e Deve ser avaliada a conformidade do tratamento preparado com a prescricao original.

e Deve ser verificado o correcto acondicionamento das preparacoes.

e Assinar e datar a ficha de preparacdo e a prescricdo original quando aplicavel; ([em modelos
informaticos deve ser assegurada a rastreabilidade dos responséaveis pelos varios passos).

e Com base nos pontos anteriores deve ser tomada a decisao de aprovacao para utilizacao, ou
de rejeicao.

Sugere-se que as validacdes iniciais e finais sejam efectuadas por farmacéuticos diferentes.

A libertacdo do produto final é da responsabilidade de um farmacéutico.

5.11. GARANTIA DE QUALIDADE

Toda a actividade que envolva a manipulacdo de citotéxicos deve estar assente num Sistema
de Garantia da Qualidade. Este Sistema assegura que o produto final é produzido de forma
reprodutivel, rastredvel, que cumpre as especificacdes requeridas dentro dos padroes de
qualidade exigidos, garantidos pela adequacao de instalacoes e equipamentos, especializacao
dos recursos humanos e processos bem definidos e documentados, que minimizem o potencial
de erro.

A incorporacao de sistemas de garantia de qualidade, ao longo do processo de preparacao,
permite assegurar a conformidade, em situacoes em que as restricoes operacionais
condicionam a analise do produto final. Nomeadamente, devem ser incorporados os seguintes
processos.

5.11.1. VALIDACAO MICROBIOLOGICA

A anélise microbioldgica das preparacoes finais nao é adequada face a natureza extemporanea
das preparacoes. Como alternativa deve ser implementado um programa regular de controlo
microbioldgico ambiental e um programa regular de testes media-fill (que certifique o processo
e os operadores). A frequéncia do controlo deve depender da quantidade de preparacées e dos
resultados prévios obtidos [ver 7.2 Controlo Microbiolégico).

5.11.2. VALIDACAO QUANTITATIVA
Dada a dificuldade de serem usados métodos analiticos (identificacdo e doseamento nas
preparacdes finais, por exemplo por HPLC], preconizam-se os seguintes métodos:
e Dupla verificacdo com segundo profissional (verificacao visual das embalagens utilizadas
e volume medido]:

e Método gravimétrico.

Estes métodos permitem garantir que a dose final se situa dentro dos intervalos estabelecidos.
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5.11.3. VALIDACAO QUALITATIVA

e Método codigo de barras;
e Métodos Espectrofotométricos;
e Dupla verificacao com segundo profissional.

5.12. TRANSPORTE

Deve haver um circuito rastredvel de transporte e ser implementado um procedimento escrito
com identificacao clara das responsabilidades:

e Quem assegurou o transporte desde o local de preparacdo até ao local de administracao.

* Quem efectuou a recepcao.

5.13. DEVOLUCOES

O motivo da devolucao deve ser identificado e registado.

e Fica a consideracao do farmacéutico a reutilizacdo dos tratamentos devolvidos (ou parte
destes), tendo em atencdo os seguintes aspectos:
- Estabilidade fisico-quimica e microbioldgica das preparacoes;
- Condicoes de armazenamento das preparacoes;
- Viabilidade de reaproveitamento da dose;
- Possibilidade de violacdo e/ou adulteracdo do produto por terceiros.

¢ Os tratamentos passiveis de reutilizacdo devem ser acondicionados em saco selado com
sinalética adequada (ex.: "REUTILIZAR"], e armazenados de acordo com as exigéncias
de conservacao do produto. O rétulo anterior deve ser rasurado e mantido até ao
reaproveitamento (com consequente substituicdo por novo rétulo).

¢ Os tratamentos nao reutilizados devem ser acondicionados num saco selado e eliminados
de acordo com as normas para eliminacdo de residuos citotdxicos (classe V).

e O processo de devolucdo deve ser rastredvel, devendo ser mencionado na ficha de
preparacao a utilizacao de um tratamento devolvido.

5.14. RECOLHAS DE PRODUTOS

¢ Deve existir um procedimento escrito para recolha rapida e efectiva de preparacoes com
problema de qualidade, como erros e defeitos detectados apds envio.

e Estas preparacdes devem ser armazenadas em areas segregadas para o efeito.

e A recolha deve ser documentada incluindo a reconciliacao entre o que foi enviado e o
devolvido.

6. QUALIDADE E GESTAO DO RISCO

Deve estar instituido um SGQ cuja concepcao e implementacao devem ser definidos institu-
cionalmente.

6.1. AUDITORIAS INTERNAS

0 SGQ deve ser auditado periodicamente a fim de avaliar a sua conformidade com os principios
estipulados:
e Deve ser estabelecido um plano anual de auditorias internas. A calendarizacao deve ter
em consideracao o tipo e complexidade das operacoes a auditar. As auditorias devem ser
documentadas assim como as accao correctivas decorrentes das mesmas.
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e As auditorias internas devem ser conduzidas de forma independente e detalhada devendo

serincluidos na equipa auditora farmacéuticos hospitalares com conhecimentos da area a
auditar e SGQ implementado (ANEXO 11).

6.2. INFORMACAO

Os Servicos Farmacéuticos devem assegurar a disponibilidade de informacao actualizada
através da compilacao e tratamento de informacéo cientifica, sobre medicamentos, com vista
a sua divulgacao.

Deve estar disponivel, entre outra, informacao sobre:

e Efeitos adversos;

e Doses para populacdo adulta e pediatrica;

e Potencial de interaccdes com farmacos, outros produtos terapéuticos [fitoterapia, etc..)
e alimentos:;

e Compatibilidades dos farmacos com outros farmacos, solucées de diluicdo e materiais
dos sistemas de administracdo e respectiva estabilidade quando aplicavel;

e Ajustes de dose face a comprometimento renal ou hepatico;

e Antidotos.

Ainformacdo pode ser dada por solicitacdo ou de forma activa através de accoes formativas e
criacao de suportes informativos.

6.2.1. REQUISITOS GERAIS

¢ Toda ainformacao prestada deve ser fundamentada em fontes de reconhecido valor cientifico.

¢ Alinformacao deve ser facultada em linguagem adequada a pessoa a qual se destina.

e £ aconselhado manter em arquivo todas as questdes colocadas e respectiva resposta, bem
como a pesquisa realizada.

6.3. ESTRATEGIAS DE GESTAO DE RISCO

A implementacao de ferramentas de gestao de risco permite assegurar a aceitabilidade dos
riscos existentes nas varias fases do processo de preparacao. Por exemplo:

6.3.1. PREPARACOES INTRAVENOSAS DE ALCALOIDES DA VINCA

Devido ao risco de erros de medicacao fatais, este grupo de citotéxicos devera ser alvo de
medidas especificas, das quais se d&d um exemplo, que poderd ser adaptado a realidade de
cada instituicao.

Sugestao de preparacao de ALCALOIDES DA VINCA de modo a EVITAR a sua administracao por
via intratecal:

Todos os sistemas de administracao de alcaldides da vinca devem ser rotulados com “Aviso:
Vin... [nome do farmaco). Para uso endovenoso apenas. Fatal se administrado por outra via.”

Deve ser considerada a diluicdo dos alcaldides da vinca em cloreto de sddio 0,9% e o
seu acondicionamento em solucdes de diluicdo em saco de 25 ou 50ml [minibags). Este
procedimento ajudard a distinguir os farmacos cuja intencao é serem administrados
por via Intratecal para a qual um volume tdo grande nao é utilizado. Adicionalmente, as
solucdes de diluicdo em saco de 25 ou 50ml (minibags) constituem uma barreira fisica
dada a dificuldade de conexao aos sistemas de administracao utilizados para esta via.
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6.3.2. PREPARACOES PARA ADMINISTRACAO INTRATECAL

Devem existir procedimentos internos relativos a preparacéo e administracao de medicamentos
para via intratecal. Algumas estratégias sdo:
e Dupla verificacao da prescricao e preparacao;
e Colocacdo no rétulo da expressao "INTRATECAL”;
e Acondicionamento em sacos selados distintos, no caso de esquemas quimioterapia com
administracao endovenosa e intratecal de fArmacos no mesmo dia.

6.3.3. OUTROS AGENTES MANIPULADOS EM CFLV
6.3.3.1. PROTECCAO DO OPERADOR
Deve ser tida sempre em conta a toxicidade das classes de farmacos a manipular.

Relativamente aos anticorpos monoclonais devemos ter ainda em consideracao o risco de
manipulacao associado a cada um. Embora se saiba que sao agentes relativamente recentes e
que por isso ainda ndo tém estudos consistentes de riscos potenciais associados a exposicao
ocupacional.

Os anticorpos monoclonais devem ser manipulados em CFLV particularmente se apresentam
risco potencial para o operador.

6.3.3.2. PROTECCAO DO DOENTE

Com o objectivo de evitar contaminacdo cruzada dos fa&rmacos manipulados e garantir que
nao existem erros de manipulacdo por troca de fdrmacos, no que concerne & manipulacao
de anticorpos monoclonais, citotéxicos e outros farmacos que, pela suas propriedades
mutagénicas e carcinogénicas, exigem manipulacao em CFLV, sugere-se o seguinte:

e |dealmente, deverao existir dois equipamentos distintos para manipulacao independente
destes farmacos. Assim, num dos equipamentos manipular-se-ia os medicamentos nado
relacionados com a terapéutica antineoplasica, e no segundo equipamento manipular-se-
-lam os farmacos citotdxicos e anticorpos monoclonais para terapéutica antineoplasica.

e Deve ser promovida a segregacdo e uma pratica de completa limpeza das superficies
entre os varios tipos de produtos a manipular.

Sugere-se a seguinte ordem de manipulacao:

e Anticorpos monoclonais usados em ambitos nao oncoldgicos [ex.: rituximab para
reumatologia).

e Farmacos pela sua capacidade mutagénica e/ou carcinogénica, exigem manipulacdo em
CFLV (ex.: ganciclovir).

e Farmacos citotéxicos para usar em ambitos ndo oncoldgicos (ex.: metotrexato para artrite
reumatdide).

e Farmacos citotdxicos e anticorpos monoclonais em doentes oncoldgicos.

6.3.3.3. AGENTES BIOLOGICOS DE USO HUMANO
(terapia génica, terapia celular e engenharia de tecidos)

Recomenda-se a utilizacdo de uma CFLV independente e exclusiva para a manipulacao destes
agentes, tendo sempre em consideracdo o principio da prevencao da contaminacdo cruzada
durante o processo de producao.
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As preparacdes com BCG devem ser segregadas da preparacao de farmacos citotéxicos
para administracdo intravenosa (ndo devendo ser utilizada a mesma CFLV], para minimizar
riscos de contaminacao bacterioldgica. Recomenda-se o uso de sistemas fechados conforme
recomendado nos RCM.

6.4. QUIMIOTERAPIA FORA DE HORAS (circunstancias excepcionais)

Sempre que possivel, a quimioterapia deve ser administrada dentro do periodo “normal” de
funcionamento, quando estao presentes equipas de profissionais com mais experiéncia.

Dada a natureza destes farmacos pretende-se salvaguardar a seguranca do doente e dos
profissionais envolvidos, assegurando que existe um suporte médico para a prescricdo e
acompanhamento do tratamento, capacidade por parte dos Servicos Farmacéuticos para a
preparacao e dispensa do tratamento de quimioterapia nas condicoes adequadas, e que se
encontra disponivel uma equipa de enfermagem treinada para realizar administracdo destes
medicamentos.

Existem, no entanto, circunstancias excepcionais que podem condicionar o inicio de
quimioterapia fora do horario normal de funcionamento. Exemplos destas situacoes sao:
e | eucemias agudas;
e Doencas hematoldgicas malignas com envolvimento do Sistema Nervoso Central;
e Obstrucao da veia cava superior (carcinoma do pulmao de pequenas células, tumores de
células germinativas e doencas hematoldgicas malignas);
e Compressdo medular [tumores de células germinativas, sarcomas de Ewing, neuroblas-
tomas ou doencas hematoldgicas malignas);
e Situacdes excepcionais decorrentes de rapido crescimento tumoral;
e Intoxicacdes agudas cujo antidoto seja um citotoxico (ex.: ciclofosfamidal.

Devera ser tido em consideracao que quimioterapias para administracdo intratecal ndo deverao
ser preparadas e administradas fora do horario “normal” de funcionamento.

As circunstancias excepcionais aplicaveis a cada instituicao deverao ser definidas pela Direccéo
Clinica.

7. PROCESSOS DE SUPORTE

7.1. CONTROLO AMBIENTAL

Os valores de temperatura, humidade e diferenciais de pressao devem ser registados antes do
inicio do trabalho, geralmente uma vez ao dia ver 2.1.8.1.Pressdo, temperatura e humidade do
Capitulo I.

Qualquer desvio que tenha o potencial de afectar o produto final deve ser registado como
ocorréncia e ser alvo de medidas correctivas adequadas. Devem estar definidos planos de
contingéncia a delinear por instituicdo, conforme sugerido no Anexo | do Capitulo Il Plano de
Capacidade de Preparacao.

7.2. CONTROLO MICROBIOLOGICO

As preparacdes de citotoxicos sdo, na maior parte dos casos, preparacoes extemporaneas pelo
que o risco microbiolégico é reduzido. O controlo pode ser feito pela validacdo do processo
asséptico.
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Recomendamos as seguintes periodicidades para monitorizacdes microbioldgicas nas varias
areas de uma UPC.

Periodicidade Base:

Método Ambiente trabalho directo (cAmara fluxo ar vertical) Sala Limpa (ambiente circundante a CFLV)

Placas de Contacto Semanal Mensal
(amostras de superficie)

“Dedadas” da luva No fim de cada sessao Nao aplicavel
Amostras de Ar Activo Trimestral Trimestral
Amostras Ar Passivo No fim de cada sessao Semanal

(Placas Sedimentacdo)

Periodicidade Base:

Método Ambiente trabalho directo (camara fluxo ar vertical) Sala Limpa (ambiente circundante a CFLV)

Placas de Contacto Semanal Mensal
(amostras de superficie)

“Dedadas” da luva Semanal Nao aplicavel
Amostras de Ar Activo Trimestral Trimestral
Amostras Ar Passivo Semanal Semanal

(Placas Sedimentacdo)

A periodicidade de manutencdo proposta é meramente exemplificativa e deve ser adaptada
conforme os resultados obtidos e a natureza da unidade.

As amostras devem ser convenientemente identificadas da seguinte forma:
¢ | ocalizacao de amostragem
e Data de amostragem
e Operador responsavel pela recolha da amostra

Deve haver registo das operacoes que decorreram durante a amostragem.

Recomenda-se uma periodicidade de manutencao se sucessivamente tivermos resultados
favoraveis com a periodicidade base e se ndo tiver ocorrido nenhuma alteracdo dos
procedimentos, pessoal, instalacdo e equipamento.
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Os limites recomendados para monitorizacdo microbioldgica de areas limpas em operacdo
sao:

Placas de contacto “Dedadas” da luva Placas Sedimentacao Amostras Ar Activo
(UFC/placa) (UFC/placa) (UFC/placa) (UFC/m3)

CFLV <1 <1 <1 <1

Sala preparacdo 25 Nao aplicavel 50 100

(min. Classe C GMP)

A descricao dos diferentes métodos é mencionada no ANEXO III.

E importante o conhecimento da flora normal das instalacoes. Qualquer organismo nao usual
ou qualquer desvio a flora normal deve resultar em accdes complementares.

As accoes a desencadear para resultados maiores ou iguais aos limites definidos sao:
e Repetir a amostragem, no sentido de excluir contaminacao do processo de controlo;
e Desencadear accdes de limpeza complementar das areas envolvidas, se aplicavel;
e Considerar o aumento da frequéncia de monitorizacao;
e |dentificar o microrganismo causador para deteccao da fonte de contaminacao;
e Analisar equipamentos e integridade dos filtros HEPA;
e Rever os procedimentos de limpeza;
* Rever técnica asséptica do manipulador em causa (aplicar teste media fill).

7.2.1. MEIOS DE CULTURA

Cada instituicdo devera articular-se com o servico de microbiologia no sentido de determinar
quais os meios de cultura a utilizar. Recomenda-se a adopcao de um procedimento
escrito acordado entre os Servicos Farmacéuticos e o Servico de Microbiologia, definindo
responsabilidades e circuitos.

Uma possivel sugestao é o uso do meio de gelose de sangue porque, embora seja inespecifico
permitird averiguar a presenca de qualquer contaminacdo microbioldgica (incluindo fungos).

7.2.2. FORMULARIO DE REGISTO DE RESULTADOS E DE ACCOES DESENCADEADAS

Neste formulario (ANEXO V) é assinalado:
e A data em que se efectuou o controlo microbiolégico;
e Qual o profissional que efectuou o procedimento;
e Qual o farmacéutico responsavel;
e Resultados;
e As accdes correctivas, se aplicavel.

7.3. PROTOCOLOS/ PLANOS DE LIMPEZA
Correspondem a um conjunto de procedimentos que envolvem uma série de profissionais nas

diversas areas das UPC. Devem ser definidos os profissionais responsaveis, que medidas de
limpeza serao efectuadas e a sua periodicidade. Adicionalmente, o plano de limpeza deve listar
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os agentes de limpeza a usar, onde e como usa-los, instrucdes para sua diluicdo e tempo
de exposicao. O plano de limpeza deve ser alvo de alteracées em funcao dos resultados do
controlo microbiolégico.

Todas as accoes de limpeza e desinfeccao devem estar documentadas por quem as executou.
O farmacéutico responsavel devera validar o processo de limpeza através da avaliacdo
da conformidade documental e pela utilizacdo de metodologias adequadas (ex. controlo
microbioldgico).

7.3.1. LIMPEZA DAS CFLV
7.3.1.1. DESINFECCAO DA CFLV [remocao de microrganismos)

Agentes de Desinfeccdo: deve utilizar-se diariamente &lcool a 70° [etanol ou isopropanol].
Periodicamente (conforme os resultados da monitorizacdo microbioldgica e normas da
Comissdo de Controlo de Infeccdo Hospitalar da Instituicdo) devem usar-se solucdes
desinfectantes para superficies com largo espectro de accdo incluindo actividade esporicida.
Estes agentes sdo muito corrosivos e toxicos e por isso nao se recomenda a sua utilizacdo
rotineira, devendo ser consultado o manual da CFLV.

A validacdo dos processos podera dispensar a utilizacao de alcool esterilizado.

Antes de cada sessao de trabalho, e apds colocacdo de EPIs, deve proceder-se a limpeza da
CFLV com uma solucdo anti-séptica apropriada como o isopropanol ou etanol a 70°. Este
procedimento deve ter lugar apds um tempo de espera adequado a estabilizacdo do fluxo de
ar, e que depende das especificacdes do equipamento. Para CFLV que funcionam durante 24
horas recomenda-se uma limpeza 2 a 3 vezes por dia.

A desinfeccao deve incluir todas as superficies da cdmara e devera ser realizada do topo para
baixo (no sentido do fluxo de ar] comecando pela parede posterior em passagens paralelas.
A superficie de trabalho é a Ultima parte a ser desinfectada. Apds esta desinfeccao deverd
esperar-se 5 minutos.

A limpeza da superficie superior da CFLV deve ser ponderada, j& que existe probabilidade de
humedecer e, porisso, afectar a qualidade dos filtros HEPA. Recomenda-se que esta operacao
seja realizada, em consonancia com as caracteristicas do equipamento.

7.3.1.2. DESCONTAMINACAO DA CFLV [remocao de residuos de farmaco)

Deve proceder-se a descontaminacéo sempre que:
¢ Se manipulem farmacos de diferente natureza, para evitar contaminacdo cruzada
(ver 6.3.3. OUTROS AGENTES MANIPULADQS EM CFLV);
e No final do dia de trabalho:
e Sempre que ocorra um derrame;
e Apos operacdes de manutencao.

Nas situacdes acima referidas recomenda-se que a camara seja sujeita a uma limpeza com
dgua e detergente alcalino ou outros agentes adequados para remocao de materiais soltos e
residuos.

Periodicamente (por exemplo uma vez por semana, conforme o volume de trabalho), deve
efectuar-se, uma limpeza mais profunda da CFLV (remoc&o da grelha de superficie ou tampo
de trabalho inferior). Este procedimento também deve ocorrer sempre que se verifique uma
contaminacdo ou quando se observem mudancas importantes [(por exemplo manutencao da
camaral.



Manual de Preparacao de Cito

A responsabilidade pela limpeza e manutencdo dos filtros HEPA é da empresa com quem se
contratualiza a manutencao dos equipamentos.

O uso de hipoclorito de sédio podera danificar os equipamentos, e a sua eficacia na inactivacao

de citotéxicos é variavel, pelo que ndo se recomenda a sua utilizacdo (contudo deve ser
consultado o0 manual do equipamento).

7.3.1.3. MATERIAIS DE LIMPEZA

Deverao ser utilizadas compressas esterilizadas, preferencialmente de tecido nao tecido, ou
outros equipamentos e materiais especificos [tipo micro-mop).

7.3.2. LIMPEZA DAS SALAS ADJACENTES
7.3.2.1. METODOLOGIAS E PROCESSO0S
A limpeza podera ser feita por profissionais treinados para esta funcao.

A periodicidade deve ser adequada ao volume de trabalho, considerando como exemplo para a
sala limpa a tabela abaixo:

Area Frequéncia
Chdo Didria
Paredes e tectos Mensal
Superficies de trabatho e fransfer Didria
Cadeiras Didria

O chao da sala limpa devera ser limpo enquanto ndo ocorrerem operacdes assépticas.

A limpeza deve ocorrer da zona mais limpa para a mais suja. O que significa que deve ter uma
orientacao do tecto para o chao.

A limpeza de superficies fora da cdmara de fluxo de ar laminar vertical e da sala limpa deve
ser efectuada com solucao aquosa de detergente, conforme normas da instituicao. Deve ser
considerada a possibilidade de reaccdo da solucao detergente com a superficie a limpar e com
as luvas de quem executa a tarefa.

7.3.2.2. MATERIAIS DE LIMPEZA

Sé materiais, de preferéncia descartaveis, que libertam poucas particulas devem ser usados
para limpeza. Estes materiais deverao ser exclusivos da UPC. A solucdo desinfectante e
descontaminante deve ser aplicada sobre esse material que ird entrar em contacto com as
superficies a desinfectar e a descontaminar. Porque a descontaminacao e desactivacdo das
superficies também resulta da remocdo mecanica promovida pelos materiais de limpeza,
estes deverao ser eliminados como qualquer residuo citotéxico.
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8. RESiDUOS

Sao todas as substancias, materiais ou objectos dos quais o seu detentor se pretenda desfazer
ou tenha obrigacao legal de se desfazer. Devem ser definidos procedimentos respeitantes a
separacao de residuos resultantes da preparacdo centralizada de citotdxicos.

O objectivo é dar cumprimento as directivas da legislacao de residuos hospitalares no sentido
de proteger os operadores e a populacao em geral deste tipo de residuos.

E da responsabilidade dos varios profissionais envolvidos (na preparacdo, limpeza, etc.) a
separacao adequada dos residuos produzidos na UPC.

8.1. CLASSIFICACAO DE RESiDUOS
De um modo geral os residuos hospitalares tém a sequinte classificacao:

GRUPO |

Residuos equiparados a urbanos: aqueles que ndo apresentam exigéncias especiais no seu
tratamento. Acondicionados em saco preto (outras entidades de gestao de residuos poderao
definir outras cores).

GRUPO I
Residuos Hospitalares ndo perigosos; ndo sujeitos a tratamento especifico. Acondicionados
em saco preto (outras entidades de gestao de residuos poderao definir outras cores).

GRUPO Il

Residuos Hospitalares de Risco Bioldgico: Apds tratamento eficaz de descontaminacdo por
autoclavagem podem ter o mesmo destino dos residuos urbanos. Sdo acondicionados
em saco branco e colocados em contentor verde (outras entidades de gestao de residuos
poderdo definir outras cores).

GRUPO IV

Residuos Hospitalares “especificos”: a tratar porincineracao. Acondicionar em saco vermelho
e colocar em contentor amarelo (citostaticos, produtos quimicos e farmacos rejeitados) ou
contentor vermelho (restantes).

Obs. Materiais cortantes e perfurantes devem ser acondicionados primariamente em
contentores amarelos rigidos proprios, antes de serem introduzidos nos sacos vermelhos
(outras entidades de gest&o de residuos poderao definir outras cores).

Na UPC sao produzidos varios tipos de residuos, pelo que deve ser efectuada uma triagem para
o seu tratamento diferenciado.

Em saco preto é colocado todo o lixo que ndo é para reciclagem e que ndo estd contaminado
(ex.: luvas ndo contaminadas, compressas nao contaminadas, etc. GRUPO 1).

Em saco vermelho é colocado todo o material contaminado ndo cortante ou perfurante (ex.:
batas, luvas, mascaras e toucas usadas. GRUPO V).

No contentor rigido amarelo é colocado todo o lixo contaminado produzido dentro da camara de
fluxo de ar laminar vertical e, também, material cortante ou perfurante contaminado ou ndo. Os
frascos vazios de citotéxicos/ anticorpos monoclonais, agulhas utilizadas, spikes, compressas
contaminadas, frascos de soro ou dgua contaminados com citotdxicos e tratamentos preparados
mas nao administrados, incluem-se neste item. GRUPO IV.
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8.2. RECOLHA DO LIX0

Na sala de apoio, os sacos de lixo pretos sao recolhidos pela equipa de limpeza no decorrer do
dia de trabalho.

Na sala da CFLV, o contentor rigido amarelo é fechado pelo utilizador logo que esteja cheio; os
sacos vermelhos deverdo ser selados de forma inviolavel.

Os sacos vermelhos deverdo depois ser colocados em contentores rigidos, para posterior
recolha pela entidade de gestdo de residuos hospitalares.

9. ANEXOS E BIBLIOGRAFIA DO CAPITULO Il

9.1. ANEXOS
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9.1.1. ANEXO | - Modelo exemplificativo de ficha de preparacao de Citotdxicos

Servico Farmacéutico

SF/FOR/N°___-00

Data:
Pag. __de__
FICHA DE PREPARAGAO DE CITOTOXICOS
Doente: Peso: Kg Altura: __cm SC: . m? |dade: __anos
Nimero Observacao: Diagndstico: Servico: Cama/Localizacao:
Protocolo: Ciclo Actual: Dia Actual: Ultima Adm.: - -20__
PREPARACOES (DATA___ - - )

P Activo/Composto Doses Forma de Preparagdo | Volume Unid Apresentacao
CLORETO DE S6DI0 0.9% 250 ml 250 ml 1 Cloreto de Sédio 0.9% 250 ml
GEMCITABINA 1.700 mg | Reconstituir GeTml |2 Gemcitabina 1000 mg P6 sol inj Fr

com 25 ml

de Cloreto

de Sédio 0,9%

Total:

RELACAO DE MEDICAMENTOS E MATERIAL DESCARTAVEL
Codigo | Unid P.Activo/Composto Apresentacao Lote Validade
1 CLORETO DE SODIO 0,9% Cloreto de Sédio 0.9% 250 ml
2 GEMCITABINA Gemcitabina 1000 mg Pd sol inj Fr
Prazo de validade da preparacao:
Rotulos

Prescricao Validada por | Processadopor | Preparadopor | Validacao Finalpor | Observacdes:

(rubrica e data)

(rubrica e data)

(rubrica e data)

(rubrica e data)




9.1.2. ANEXO Il - Modelo exemplificativo de checklist de auditoria interna

a uma Unidade de Preparacao de Citotoxicos

Manual de Preparacao de Cito

Auditoria Interna N° / Data:
NUMERO | CRITERIOS | RESULTADO 0BSERVACOES
1. PROCEDIMENTOS E DOCUMENTAGAOQ
1.1 Existem procedimentos escritos relativos ao circuito CONFORME
de preparacdo de citotoxicos, estdo actualizados NAO CONFORME
e encontram-se implementados. OPORTUNIDADE DE MELHORIA
N/A
2. INSTALACOES
21 As instalacdes sao adequadas a preparagao de citotoxicos. CONFORME
(natureza, dimensdo e organizacdo do espaco, diferenciais NAO CONFORME
de pressdo, etc..) OPORTUNIDADE DE MELHORIA
N/A
22 Aclasse da sala limpa ¢ a adequada a preparacao de CONFORME
medicamentos estéreis. NAO CONFORME
OPORTUNIDADE DE MELHORIA
N/A
2.3 As Camaras Fluxo Ar Laminar Vertical tém manutencao CONFORME
periddica. NAO CONFORME
OPORTUNIDADE DE MELHORIA
N/A
24 As dreas de armazenamento tém controlo de temperatura CONFORME
e humidade. NAO CONFORME
OPORTUNIDADE DE MELHORIA
N/A
25 Existem procedimentos escritos relativos a limpeza e CONFORME
manutencdo das instalagdes. NAO CONFORME
OPORTUNIDADE DE MELHORIA
N/A
2.6 Existem procedimentos escritos relativos ao controlo CONFORME
ambiental das instalacoes. NAO CONFORME
OPORTUNIDADE DE MELHORIA
N/A
3. RECURS0S HUMANOS
31 Existe evidéncia de um plano de formagao. CONFORME
NAO CONFORME
OPORTUNIDADE DE MELHORIA
N/A
3.2 0 equipamento de proteccdo individual é adequado para as CONFORME
funcdes a que se destina. NAO CONFORME
OPORTUNIDADE DE MELHORIA
N/A
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3.3 Existe um procedimento de actuacdo em caso de derrame CONFORME
de citotdxicos e € evidenciada a existéncia de kits de NAO CONFORME
derrame nas zonas apropriadas. OPORTUNIDADE DE MELHORIA

N/A

34 Existe monitorizacdo clinica regular dos elementos CONFORME

directamente ligados a preparacdo de citotdxicos. NAO CONFORME
OPORTUNIDADE DE MELHORIA
N/A

4, PROCESSOS

41 Estd descrito na ficha de fungdes que a validacao da CONFORME
prescricao médica e a libertagao do produto final é da NAO CONFORME
responsabilidade de um farmacéutico. OPORTUNIDADE DE MELHORIA

N/A

4.2 Existe um procedimento escrito que define o circuito de CONFORME
validacdo e preparacdo de medicamentos no ambito de NAO CONFORME
ensaios clinicos a decorrer na instituicao. OPORTUNIDADE DE MELHORIA

N/A

43 Estd implementada uma dupla verificacdo nas etapas CONFORME

criticas do processo de preparacdo. NAO CONFORME
OPORTUNIDADE DE MELHORIA

N/A

bi Estao assequrados os principios da técnica asséptica na CONFORME
preparacao de citotoxicos. NAO CONFORME
OPORTUNIDADE DE MELHORIA

N/A

4b As preparacdes sao correctamente rotuladas e CONFORME
acondicionadas. NAO CONFORME
OPORTUNIDADE DE MELHORIA

N/A

b. GESTAO DA QUALIDADE E AUDITORIAS

51 0 sistema documental garante a completa rastreabilidade CONFORME
do processo de preparacao e distribuicdo dos medicamentos NAO CONFORME
produzidos. OPORTUNIDADE DE MELHORIA
0s documentos sao mantidos pelo periodo exigido pela N/A

52 legislacdo em vigor e, na auséncia desta, estes periodos CONFORME
esto definidos no sistema de gestao documental NAO CONFORME
implementado. OPORTUNIDADE DE MELHORIA

N/A

53 Estd estabelecido um plano de auditorias internas. CONFORME

NAO CONFORME
OPORTUNIDADE DE MELHORIA
N/A
Auditor: Data:
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9.1.3. ANEXO Ill - Métodos de Controlo Microbiolégico

Teste de media-fill:

E um método que, de acordo com a Farmacopeia Americana, permite a uma instituicio que
prepare solucdes estéreis avaliar a técnica asséptica dos operadores. Pode também ser parte
da metodologia de validacao do processo. Este teste deve mimetizar as condicdes de trabalho
mais extremas, ja que sdo estas que normalmente produzem desvios a técnica asséptica
durante a manipulacao.

Para a operacionalizacdo deste teste da-se como exemplo:

Com uma agulha calibre 20G (sem filtro) e seringa de bml, retirar 1 ml de dgua estéril sem
conservantes e injectar em dois sacos com meio de cultura soja-caseina [por exemplo com 100
ml). Repetir o processo mais 5 vezes para cada saco de meio de cultura. Transferir o conteddo
de ambos os sacos, através de um sistema em “Y” para um saco vazio semelhante aos utilizados
para administracdo de citotdxicos. O sistema deve ser fechado conforme procedimento
habitual, e incubado durante 7 dias entre 20 e 25°C, seguido por 7 dias de incubacao a 30-35°C.
A turvacdo do meio apos incubacdo é indicativa de crescimento microbioldgico.

Um teste positivo podera indicar deficiéncias na técnica asséptica, instalacdes e equipamentos
ou do processo. Recomenda-se como accdes correctivas a formacao do manipulador, revisao
do controlo da sala limpa e limpeza profunda da CFLV.

Vantagens:
e Controlo da técnica asséptica;
e Validacao do processo de preparacao.

Limitacoes:
e Nao permite identificar a origem do problema.

Placas de contacto (Amostras de Superficie):
O objectivo da amostragem de superficies é determinar a eficiéncia dos procedimentos de
limpeza rotineiros na remocao da contaminacao.

e Antes do inicio da sessao de trabalho, e apds limpeza da CFLV, aplicar o meio de cultura
em placa, com uma pressao uniforme sobre toda a placa, durante 2-5 segundos, sobre a
superficie da CFLV. (12 placa)

e Repetir o procedimento no final da sessao de trabalho. (22 Placa)

e Para uma amostragem em CFLV deve escolher-se uma area de operacdes de elevado
risco asseéptico.

¢ Acondicionar devidamente as placas e enviar ao Laboratério de Microbiologia, para
incubacao.

e Apds 24 a 72 h, consultar os resultados do crescimento microbiolégico fornecidos pelo
laboratdrio de microbiologia e preencher o formulario de registo de resultados [ANEXO IV).

Vantagens:
e Método quantitativo;
¢ Resultados com bastante significado microbiolégico;
e Permite deteccao de microrganismos em baixo niimero.

Limitacoes:
e Ndo permite determinacao da contaminacdo microbioldgica de cantos;
e Exige cuidado na obtencado das amostras para se tornar reprodutivel;
e Contaminacao acidental com as luvas do operador;
e Amostragem de uma pequena area superficial.
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Placas Sedimentacao (Amostras de Ar Passivo):
Método directo de estimar o numero provavel de microrganismos que se depositam num
produto ou numa superficie num determinado tempo. Tém 90 mm diametro.

e Apds limpeza da camara de fluxo de ar vertical colocar uma placa com meio de gelose de
sangue num determinado ponto da cdmara. O numero de placas e locais de distribuicao
na CFLV deve ser definido consoante o plano de amostragem desenvolvido em conjugacao
com o departamento de microbiologia.

e A localizacdo recomendada de amostragem destas placas na sala limpa é, por exemplo:
cantos da sala e local onde os citotoxicos aguardam a entrada na CFLV antes de se
proceder a sua manipulacao.

e Retirar a placa apos 4 horas de exposicdo. Ou no final da sessao de trabalho.

¢ Acondicionardevidamente a placa e enviarao Laboratério de Microbiologia, para incubacao.

e Apds 24 a 72 h, consultar os resultados do crescimento microbiolégico fornecidos pelo
laboratdrio de microbiologia e preencher o formulario de registo de resultados.

Vantagens:
e Nao dispendioso;
e Facil utilizacao.

Limitacoes:
e Método qualitativo;
¢ Resultados pouco reprodutiveis;
e Contaminacao acidental com as luvas do operador;
e Requer elevado tempo de exposicdo para detectar baixos niveis de microrganismos.

Amostras de Ar activo:
Método que implica a passagem de um fluxo de ar a uma velocidade suficiente para permitir a
fixacao de microrganismos num meio de cultura escolhido.
e Método de amostragem baseado na recolha de um determinado volume de ar (nunca
menos de 1 m3) durante um periodo de ar definido.
e O ar é veiculado através de uma superficie com meio nutritivo a uma velocidade tal que as
particulas contaminantes se fixam a superficie desse meio.
e Método muito mais sensivel que o método de amostragem de ar passivo.
e Acondicionar devidamente o meio de cultura (em fita ou placa) e enviar ao Laboratério de
Microbiologia, para incubacao.
e Apds 24 a 72 h, consultar os resultados do crescimento microbiolégico fornecidos pelo
laboratdrio de microbiologia e preencher o formulario de registo de resultados.

Vantagens:
e Método quantitativo

Limitacoes:
e Dispendioso.
® Requer cuidado na obtencao das amostras.
e Podera perturbar fluxo de ar na CFLV.
e Imprecisao na obtencao das amostras.
e Distribuicao nao aleatéria de microrganismo no ambiente.
e Contaminacao acidental com as luvas do operador.

Dedadas da luva:
Permite avaliar quebra de técnica asséptica.
e No final da sessao de trabalho, pressionar levemente os cinco dedos, com luvas, durante 5
a 10 segundos, numa placa de gelose de sangue. Podem usar-se placas de sedimentacao
de 90 mm.
e Antes de recolher a amostra as luvas do operador devem estar secas e livres de
desinfectante.
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e Deve recolher-se uma amostragem de cada uma das maos do operador.

¢ Acondicionar devidamente a placa e enviar ao Laboratério de Microbiologia, para incubacao.

e Apds 24 a 72 h, consultar os resultados do crescimento microbiolégico fornecidos pelo
laboratdrio de microbiologia e preencher o formulario de registo de resultados.

Vantagens:
e Resultados representativos da principal fonte de contaminacao do produto final.
e Nao dispendioso

Limitacoes:
e Método qualitativo
e Requer cuidado na obtencao das amostras
e Avalia apenas uma parte das maos do operador

9.1.4. ANEXO IV - Modelo exemplificativo de formulario de registo de resultados
e de accoes desencadeadas no ambito do controlo microbiolégico

Servico Farmacéutico SF/FOR /N°___-00

Data:

Pag. __de__
Data do controlo | Tipo de controlo | Controlo realizado por Resultados Accdes Tomadas Farmacéutico Responsavel
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