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RESUMO

A quimioterapia desempenha um papel cada vez mais importante no tratamento de doengas neoplasicas,
verificando-se a necessidade crescente de manuseamento de medicamentos citotéxicos (CTX) a nivel hospitalar.
Neste contexto, o trabalho desenvolvido teve por objectivo avaliar os riscos inerentes a esta actividade. Esta
avaliacao foi efectuada utilizando dois métodos distintos, o NTP330 e um novo método de avaliagéo integrada de
riscos ocupacionais e impactes ambientais. Para a componente ocupacional foi efectuada a comparacgéo entre os
dois métodos. Neste artigo apresentam-se os principais resultados dessa avaliacdo, efectuada no sector de
Farmacia Oncologica de um Centro Hospitalar. Os resultados obtidos permitiram detectar diferencas na
avaliagdo efectuada pelos dois metodos bem como hierarquizar os riscos detectados.

Palavras-chave: Avaliagéo de riscos, Citotdxicos, Riscos Ocupacionais e Impactes Ambientais.

ABSTRACT

Chemotherapy plays an increasingly important role in the treatment of neoplastic diseases, and there is a growing
need for handling cytotoxic drugs (CTX) in hospitals. In this context, this study aimed to assess the present
activity inherent risks. This assessment was carried out using two different methods, NTP330 and a new
integrated assessment occupational risks and environmental impacts method. For the occupational component a
comparison between two assessment methods was developed. This paper sets out the main results of the risk
assessment carried out in the Oncology Pharmacy sector in a hospital center, as well as some proposals for
improvements that minimize the potential exposure of workers to this Chemical Risk

The achieved results allow recognition of the differences identified in the two methods evaluation and to rank the
risks detected.

Keywords: Risk assessment, Hazardous Drugs, Cytotoxics, Occupational Risks and Environmental Impacts.

1. CONTEXTUALIZAGAO E OBJECTIVOS DO ESTUDO

Com este estudo pretendeu-se efectuar uma avaliagéo de riscos do Circuito do Medicamento Citotdxico (CTX)
num Centro Hospitalar, mais especificamente das etapas realizadas nos Servigos Farmacéuticos.

N&o tendo sido encontrado um método especifico, muito menos validado, para executar uma avaliagdo de riscos
que envolvesse o manuseamento de CTX, é proposto aplicar uma nova metodologia - Método Integrado de
Avaliacéo de Riscos Ocupacionais e de Impactes Ambientais (MI). Uma vez que se trata de um método recente,
ainda em fase de estudo, os resultados obtidos foram posteriormente comparados com os calculados através de
uma metodologia de avaliagéo de riscos validada — NTP 330: Sistema simplificado de avaliagdo de riscos de
acidente.

2. METODOLOGIA

O estudo foi acompanhado de uma pesquisa bibliogréfica exaustiva sobre os temas em questdo. A pesquisa foi
efectuada em bases de dados de literatura internacional da area médica e biomédica, como MEDLINE e
PubMED. As principais categorias de Medical Subject Headings (MeSH) utilizadas foram: Antineoplastic Agents —
standards, toxicity; Drug Compounding — standards; Hazardous Substances — standards; Occupational Exposure
- prevention & control; standards; Pharmacies — standards; Safety Management — standards e Risk Assessment
— methods. Foi igualmente consultada bibliografia de referéncia em matéria de SHST, bem como na area do
Medicamento Citotoxico e sua manipulagdo em contexto hospitalar.

N&o tendo sido encontrado um método especifico e, muito menos validado, para executar uma avaliagdo de
riscos que envolvesse o manuseamento de CTX, & proposto aplicar uma nova metodologia. Este método permite
integrar a avaliagdo de riscos ocupacionais e impactes ambientais, o que a partida sera uma mais-valia para a
instituicdo na sua Avaliagcdo de Riscos. No entanto, um dos objectivos deste estudo é também o de contribuir
para a afericdo do referido método, ainda em fase de estudo, pelo que os resultados obtidos serdo
posteriormente comparados com os calculados através de uma metodologia de avaliagdo de riscos comummente
utilizada — NTP 330: Sistema simplificado de avaliagéo de riscos de acidente.

3. DESCRICAO DA ACTIVIDADE

O Circuito do Medicamento Citotoxico nos Servicos Farmacéuticos em estudo engloba as operacdes de
recepgéo, transporte, armazenamento, manipulagéo e limpeza e recolha de residuos (Figura 1). Existem outras
etapas como o processo de aquisicdo de CTX, a gestdo de stocks e a validag&o das prescrigdes médicas, n&o
menos importantes, mas que ndo constituirdo objecto de estudo, na medida em que ndo envolvem risco
ocupacional e/ou impacte ambiental directo.
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Figura 1. Diagrama de actividades do Circuito do Medicamento Citotéxico nos Servigos Farmacéuticos do CHVNG/E.

4. METODOLOGIA DE AVALIAGAO DE RISCOS

No Método Integrado a abordagem é efectuada considerando processos em que a cada um correspondem
entradas e saidas, as quais, interligadas, garantem a cobertura de todo o circuito de produ¢éo do medicamento
entre a recepgéo e o transporte para o local do hospital onde sera posteriormente utilizado. Nesta descricdo
foram detalhadas as entradas, as fungbes e as saidas de cada operagdo. Esta “abordagem por processos” € um
requisito fundamental para a correta aplicacdo do Método, que se baseia nos referenciais dos Sistemas de
Gestéo.

A recolha de dados teve por base documentagéo interna como o “Manual de Procedimentos para a Preparagéo
de Citotoxicos”, relatérios de manutenc@o das instalagbes e equipamentos e na observagdo directa da
actividade.

Foram analisadas neste estudo as operagdes de recepcao, transporte, armazenamento, manipulagcdo de CTX e
limpeza/recolha de residuos citotdxicos. Para estas operacdes identificaram-se os seguintes aspectos: materiais
utilizados (“input’/entrada), estudo de falhas, condigdes de trabalho, méaquinas e equipamentos utilizados,
materiais produzidos (“output” / saida) e meios de protec¢éo de impactes.

Apbds o término da etapa de caracterizagdo das operagbes do Circuito do CTX, sucedeu-se a fase de
identificagdo dos aspectos que pudessem causar riscos ocupacionais e/ou impactes ambientais (Tabela 1).

A avaliagdo da significancia de cada aspecto foi concretizada com o recurso aos critérios de avaliagéo
determinados pelo Método Integrado. Desta avaliacéo resultou a determinacéo dos Indices de Risco (IR) para
cada um dos aspectos das operacbes em estudo, valores posteriormente interpretados e analisados.
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Tabela 1 - Perigos e Riscos Ocupacionais das operagbes que constituem o Circuito do CTX dos Servigos

Farmacéuticos do CHVING/E, com referéncia a potenciais consequéncias.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

Foi efectuada a valoragéo dos riscos para todas as operagdes consideradas na figura 1 (recepgéo, transporte,
armazenamento e manipulagéo) a partir dos dois métodos considerados. Na tabela 2 sdo apresentados os
resultados globais da distribuicdo percentual dos riscos avaliados pelos diferentes niveis de valoragédo para o
circuito dos CTX. Pode ai ser observado que, de um modo global o circuito dos CTX apresenta niveis de risco
elevados a muito elevados, qualquer que seja o método utilizado. Observa-se ainda que o método NTP 330
atribui uma classificagdo de risco elevado ou muito elevado a uma percentagem de situagBes superior,
relativamente as apresentadas pelo Método Integrado (90% contra 66%). Tendo em atencdo que ambos os
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métodos foram aplicados pelo mesmo avaliador e os valores dos respectivos parametros confirmados
repetidamente sob as mesmas condigdes para ambos os métodos, significa que os critérios sob os quais esses
métodos se fundamentam s&o intrinsecamente distintos. Assumindo essa diferenca, resta questionar sobre a
justeza dos critérios utilizados. N&o sendo tal possivel no ambito de presente estudo, remete-se a resposta a
esse problema para trabalhos posteriores.

No sentido de tentar entender essa diferenga, sdo apresentados na Tabela 3 os resultados da avaliagédo na
operagéo de manipulagdo de CTX.

Tabela 2 — Distribuigcdo percentual dos riscos avaliados pelos diferentes niveis de valorag&o para o circuito dos CTX.

indice de risco Menor Médio
Mi 17% 17%
NTP 3% 7%

Tabela 3 — Valoragao do Risco na operacdo de manipulagéo.

Caracterizagdo _Riscos ocupacionais /

Operagao Aspecto do Aspecto Impactes ambientais Consequéncias Tipo Ml  NTP
contini 2 doses aorosstis g, Leveema
baixas de CTX  Ingestdo (posig ; ] Ocupaciona
crénica defeitos
durante a Contacto £
: - T congeénitos
manipulagao dérmico
CTX Picad P
Residuos / e Exposicédo |ntoxnca9aoh :
rolanionEaGs cqrte aguda Rasr_\es cutdneos Ocupacional
. acidental Queimaduras
Acidente com o
CTX . Contaminagéo:-
Emissdo de aerossois  Atmosfera - Ambisrital o
Derrame de CTX Instalagées e
8 S equipamentos
= 4 Gestos e y
f_é N Postitas do Movimentos Desconforto
S E_ trabaihio repetitivos e Sobre esforcos Mialgias Ocupacional ~ -
tg E s el condicionados LME
% © Whiada 06 Intoxicagé@o
g ° Trans_pc_;rte de matenau_s (CTX) Exposi¢cdo aguda a CTX Rashes cutaneos Ocupaciona
S e materiais no exterior da Cueinadiias
'g : CFLV ,
= 2 Manutenc&o de Inexisténciaou  Libertagdo de aerossois Intoxujagac,) : Ocupacional
-g & instalacoes / irregularidade do ConbmiTacas da Resgacalcmica
2 E. shuipamsnios” dirncidlde areas ad'a(‘:;entes sfa da Contaminacgéo
3 = inadequada ou presséo entre as 14Ee o G Ambiental 24
2 = instificienite s sala de manipulacdo de  da atmosfera
o = CTX
Ruido continuo B . Fadiga auditiva
Ruido (funcionamento Sgﬁgﬁfgo aridp Diminuicdo da Ocupacional 72 80
da CFLV) concentracdo :

7 Pressao sobre o o Fadiga

t?;%zmzagao He ritmo e cadéncia ch;rtztlsarga hisica's Stre_ss Ocupacional
de trabalho Ansiedade
Funcionamento Consumo
continuo do Secs excessivo

gg?;;g;ge equipamento de dC:r;uer:;;nmterrupto Prejudica as Ambiental
ventilagéo reservas
(CFLV) energéticas

A andlise critica e comparativa dos resultados obtidos por cada um dos métodos utilizados nesta avaliagdo de
riscos do Circuito do CTX, nos Servigcos Farmacéuticos em estudo, permitiu constatar as seguintes situagoes:
= Os valores de NR atribuidos pelo Método NTP 330 sdo, na generalidade das operagdes, mais elevados
que os obtidos pelo Método Integrado para os mesmos aspectos em anélise;
= E possivel tragar um paralelismo entre as duas metodologias semi-quantitativas utilizadas nesta avaliacdo
de riscos. Porém, também se reconhecem algumas diferencas relativamente aos paré@metros de avaliagéo
adoptados, a obtencéo directa ou indirecta do paradmetro, bem como as escalas de pontuagdo utilizadas.
Em determinadas situacdes, estas diferengcas podem justificar a discrepancia de resultados obtidos
através dos dois métodos para o mesmo factor de risco ocupacional.
= Do ponto de vista dos autores, o Método Integrado possibilita uma analise mais aproximada da realidade
laboral, ao mesmo tempo que minimiza a subjetividade dos resultados atribuidos a cada um dos
parametros
= Ainda do ponto de vista dos autores, poder-se-a considerar uma metodologia mais ponderada, com a.
inclusdo de um parametro de avaliagdo fundamental nas organizacdes e empresas — os custos e a
complexidade das técnicas de prevencgéao/correcgao do aspecto;
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= No Método Integrado os impactes que derivem de aspectos com elevada probabilidade de ocorréncia
associados a uma elevada gravidade e que impliguem medidas de prevencéo e correc¢édo do aspecto de
baixo custo tém um maior indice de significancia.

6. CONCLUSOES
A Avaliacédo de riscos do Circuito de CTX permitiu identificar os aspectos que representam maior risco para 0s
trabalhadores como

= A formacéo insuficiente ou ausente nas etapas de recepcao; transporte e armazenamento;

= A realizag&o de tarefas menos habituais como a etapa de transporte de preparacdes citotdxicas para os

servigos clinicos;

= Exposi¢éo continua/cronica (NTP 330) nas operagdes de manipulacdo, limpeza e recolha de residuos;

= Exposicdo aguda a acidentes com CTX, comum a todas as etapas.
A grande variedade de CTX manipulados contribui para o elevado grau de dificuldade de uma avaliagdo de
riscos nesta area. Outro factor condicionante € a falta de informac&o de seguranca sobre a utilizagdo profissional
dos medicamentos citotoxicos, quando comparada a outras substancias quimicas consideradas perigosas. Esta
informacgdo pode encontrar-se, ainda que de uma forma muito resumida, no RCM e/ou folheto informativo que
acompanha os produtos. Apenas um produto, nos Servigos Farmacéuticos em estudo, vem acompanhado de
FDS. O facto de n&o existir um registo de ocorréncias/acidentes oficial dificulta também o processo de avaliagéo
de riscos.
Esta avaliagéo de riscos do Circuito do CTX nos Servicos Farmacéuticos de uma unidade hospitalar permitiu
hierarquizar os riscos em cada operagéo do circuito analisada. O aspecto “formacao insuficiente ou ausente” foi o
que atingiu indices de risco mais elevados em ambas as metodologias para as operagbes de recepgéo,
transporte e armazenamento de CTX. Contudo, de uma forma geral, pode-se considerar que a exposi¢éo
ocupacional a CTX nos Servigos Farmacéuticos em andlise é relativamente bem controlada, na medida em que
existem instalacdes proprias para a manipulagdo de CTX, controlo com medidas de engenharia (ex. CFLV),
todos o EPI necessarios para protecgdo dos trabalhadores, bem como meios de actuagdo em caso de acidente
(ex.: Kit de derrame). »
O Método Integrado, metodologia ainda em fase de teste, permitiu a avaliagdo agrupada de Riscos Ocupacionais
e de Impactes Ambientais, o que por si s6 constitui uma vantagem comparativamente a outros métodos. A
analise critica relativamente a aplicabilidade do novo método, comparando os resultados obtidos com os
alcancados através do método NTP 330, sugere uma metodologia de avaliagdo de riscos bastante completa,
com parametros de avaliagdo abrangentes e ponderada, isto &, os resultados da avaliagdo sdo mais consistentes
com a realidade laboral.

Face aos resultados obtidos nas avaliages de risco, sdo sugeridas as seguintes propostas de melhoria para a
area de Farméacia Oncologica em geral, de complexidade e custo de implementagao reduzido:
= Revis&o do “Manual de Procedimentos de Preparagao de Citotéxicos”, com a incluséo de medidas de
prevengéo e controlo de riscos ocupacionais e impactes ambientais para todas as etapas do circuito;
=  Elaboragdo de um plano de formag&o abrangente e continuo que inclua todos os trabalhadores da area
€ 0s que possam eventualmente intervir, de forma directa ou indirecta, no Circuito do CTX;
= Elaborar instrugées de trabalho por operacéo;
=  Solicitar as FDS de todos os CTX utilizados nos Servigos Farmacéuticos do CHVNG/E;
= Criar um registo proprio para notificacéo de ocorréncias/acidentes com CTX;
= Melhorar a coordenacdo com os servicos externos e empresas subcontratadas responsaveis pela
manutencgéo de equipamentos e instalages, de forma a garantir o controlo dos factores de risco dentro
de niveis aceitaveis;
= Criagao de listas com as especificagdes do material clinico para a manipulacdo de CTX; EPI utilizado e
EPC;
= Elaborar e manter actualizada uma Lista de Substancias Perigosas;
= Preceder, na aquisicdo de CTX, a uma avaliagdo do produto que permita seleccionar o que apresente
caracteristicas que minimizem a exposi¢&o dos trabalhadores
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