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RESUMO

LEITE, Ana Paula Alves. Proposta de guia de treinamento para farmacéuticos que atuam no
preparo de terapia antineoplasica. Orientadores: Elaine Lazzaroni Morais e Mario Jorge Sobreira da
Silva. 2024. 310f. Dissertacdo (Mestrado profissional em Salde Coletiva e Controle do Cancer) —
Instituto Nacional de Cancer, Rio de Janeiro, 2024.

A educacdo permanente em salude é um assunto discutido mundialmente, e a falta de
profissionais qualificados € um problema global. Com a rapida transformacéo da sociedade, o
processo de ensino-aprendizagem ganhou destaque e vem sendo discutido. As metodologias
ativas de ensino propem uma mudanca real no meio didatico e o seu uso é uma tendéncia na
area da saude. A lacuna de pesquisa encontrada neste estudo é a falta de um treinamento
estruturado na Area de Preparo de Medicamentos Antineoplasicos e de Suporte do servico de
farmacia do Hospital do Cancer I, do Instituto Nacional de Cancer. O objetivo principal deste
trabalho é desenvolver um guia de treinamento para farmacéuticos que atuam no preparo de terapia
antineoplésica. Para realizacdo do estudo foi realizada uma analise situacional, empregando
trés técnicas de coleta de dados (observagdo participante, entrevista e analise documental).
Através disso, foi possivel entender como se realizava o treinamento de farmacéuticos no locus
do estudo. Foi observado que havia auséncia de planejamento estratégico na realizacdo desses
treinamentos, e falhas nos registros de treinamentos realizados. A partir da analise, foram
revisados e desenvolvidos documentos técnicos, como Procedimentos Operacionais Padrao,
Instrucbes de Servicos e Fluxogramas. Posteriormente, realizou-se um grupo focal com
objetivo de descrever as etapas de processo de preparo de terapia antineoplasica que demandam
treinamento, e propor metodologias ativas de ensino a serem utilizadas em cada uma das etapas.
Como resultado do grupo focal foram descritas seis etapas no processo de preparo. Os dados
obtidos no grupo focal, serviram de base para o desenvolvimento da proposta de guia de
treinamento. O guia contém as metodologias ativas propostas, 0 material de apoio e 0s recursos
didaticos sugeridos, o objetivo de aprendizagem, o contedo e a carga horaria de cada uma
dessas etapas. A Ultima etapa foi a submissdo do guia para validacao de especialistas através do
método Delphi. A validade de contetdo, considerou os aspectos de clareza, validade e conteldo,
sendo considerado valido quando do alcance resultados acima de 0,80. O consenso entre 0s
especialistas foi obtido na primeira rodada de aplicacdo do questionario, sendo constatado
através do coeficiente de validade de conteudo superior a 0,80. O guia desenvolvido, assim
como os instrumentos elaborados, demonstrou-se amplamente apropriado para o0 Servico,
podendo ser utilizado em outros servicos de salde que atuem no preparo de terapia
antineoplasica no Brasil.

Palavras-chaves: Educacdo Profissional em Saude Publica, Educacdo Continuada, Educacéao
Continuada, Educacéo em Saude, Boas Préaticas de Manipulacdo, Antineoplasicos.



ABSTRACT

Continuing education in healthcare is a globally discussed topic, and the shortage of qualified
professionals is a worldwide problem. With the rapid transformation of society, the teaching-
learning process has gained prominence and has been under discussion. Active teaching
methodologies propose a real change in the didactic environment and their use is a tendency in
the health area. The research gap found in this study is the lack of structured training in the
Antineoplastic Medication Preparation and Support Area of the pharmacy service of Hospital
do Cancer I, of the National Cancer Institute. The main objective of this work is to develop a
Training Guide for Pharmacists Working in Antineoplastic Therapy Preparation. To carry
outthe study, a situational analysis was carried out, using three data collection techniques
(participant observation, interview and documentary analysis). Through this, it was possible to
understand how the training of pharmacists took place in the locus of the study. It was observed
that there was a lack of strategic planning in the execution of these trainings, and failures in the
records of trainings carried out. Based on the analysis, technical documents were reviewed and
developed, such as  Standard Operating  Procedures, Service Instructions and
Flowcharts.Subsequently, a focus group was held with the aim of describing the steps involved
in the antineoplastic therapy preparation process that require training, and to propose active
teaching methodologies to be used in each of the steps. As a result of the focus group, six steps
in the preparation process were described. The data obtained in the focus group served as the
basis for the development of the training guide proposal. The guide contains the proposed active
methodologies, the suggested support material and teaching resources, the learning
objective, the content and the workload of each of these steps. The last step was the submission
of the guide for validation by specialists through the Delphi method. The content validity
considered the aspects of clarity, relevance and content, being considered valid when achieving
results above 0.80. The consensus among the specialists was obtained in the first round of
application of the questionnaire, being verified through the content validity coefficient greater
than 0.80. The developed guide, as well as the instruments elaborated, proved to be widely
appropriate for the service, and can be used in other health services that work in the preparation
of antineoplastic therapy in Brazil.

Keywords: Education, Public Health Professional; Continuing Education, Public Health,
Education, Good Handling Practices, Antineoplastics Agents
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1 INTRODUCAO

O céncer esta entre as quatro principais causas de morte precoce (30 a 69 anos) por
doencas ndo transmissiveis no mundo (WILD; WEIDERPASS; STEWART, 2020). Para o
Brasil, a estimativa para cada ano do triénio 2023-2025 aponta que ocorrerdo 704 mil casos
novos de cancer (483 mil, excluindo os casos de cancer de pele ndo melanoma) (INCA, 2023).
O tratamento do cancer é um servico de alta complexidade e pode ser realizado atraves de
cirurgia, quimioterapia, terapia celular, terapia génica, imunoterapia, radioterapia e transplante
de medula déssea, ou a combinacdo de duas ou mais opcdes de tratamento variando de acordo
com o tipo de tumor e do estadiamento no momento do diagnéstico (INCA, 2022; PEREIRA;
OLIVEIRA, 2019; TANG et al., 2022; JORGE, 2019).

O NIOSH (National Institute of Occupational Safety and Health), é o departamento de
salde e servicos humanos dos Estados Unidos. Este 6rgdo estabelece os critérios para
classificacdo de carcinogenicidade, genotoxicidade, toxicidade de 6rgdos em baixas doses,
teratogenicidade, toxicidade reprodutiva e no desenvolvimento humano, no qual se enquadram
os medicamentos antineoplasicos. Tais caracteristicas os classificam como agentes perigosos
ou de risco (“ISOPP Standards for the Safe Handling of Cytotoxics”, 2022).

A exposicdo ocupacional a esses agentes de risco € de dificil controle, porque ndo ha
um limite seguro de contaminacdo, devendo a exposicdo ser a menor possivel, pois 0s danos
causados por esses agentes sdo cumulativos (WHITTAKER et al., 2017). O treinamento
continuo dos profissionais que preparam esse tipo de medicamento € uma das maneiras de
mitigar a exposicao a esses agentes de risco (CDC, 2023).

A seguranca do paciente é outro ponto importante com relacdo ao preparo de terapia
antineoplasica (TA). Os estabelecimentos que contam com esse servico devem respeitar 0s
requisitos minimos de boas praticas de manipulacdo farmacéutica (BPMF) estabelecidas pela
RDC 67/07. A qualidade das preparacdes e solu¢bes manipuladas, dispensadas e transportadas
é de responsabilidade da farmacia, que deve fazer controle de todas as etapas do processo de
preparo de medicamentos (BRASIL, 2007).

A Educacgédo Permanente em Saude (EPS) surgiu nos anos 80, mas se propagou com o
Programa de Desenvolvimento de Recursos Humanos da Organizacéo Pan-Americana de Salde
(OPAS, 2017). A EPS também é um assunto discutido mundialmente, e a falta de profissionais
qualificados para atender a demanda da sociedade é um problema global (WHO, 2013).

Com a répida transformacdo da sociedade nos dias de hoje, o processo de ensino e
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aprendizagem ganhou destaque e vem sendo discutido para que se possa atingir uma formagéo
profissional mais completa, onde o individuo desenvolva autonomia, raciocinio critico e
competéncias éticas para além do conhecimento técnico. Esse cenario € influenciado também
pelos novos meios e maneiras de comunicacao, bem como pelo novo perfil profissional exigido
para os profissionais de satide (DAMAZIO; RESENDE; VILAR, 2022). O uso de metodologias
de ensino-aprendizagem traz ganhos reais na formacéo e capacitacdo dos profissionais de saude
e € um cenario a ser explorado (BARCELLOS et al., 2020; SOUSA et al., 2020).

Destaca-se que ao longo dos anos foram instituidas politicas publicas com o objetivo de
fortalecer os programas de EPS, sendo a qualificacdo do profissional de satide um desafio a ser
superado. Em 2017, ocorreu a 29% Conferéncia Sanitaria Pan-Americana e a 69? Sessdo do
Comité Regional da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) onde foram pactuadas metas para
2030. Duas dessas sdo a formacéo de profissionais de salde e o investimento na qualidade da
educacdo no setor da satde (OPAS, 2017).

A elaboragdo de um Guia, portanto, propicia o treinamento e desenvolvimento de
atividades padronizadas, além de contribuir para a formacdo de novos profissionais para

atuacdo adequada nas préaticas de assisténcia farmacéutica em oncologia.
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2 JUSTIFICATIVA

Atualmente ndo h4 um modelo padronizado e estruturado para o treinamento dos
profissionais farmacéuticos para a manutencio da qualidade do servico prestado na Area de
Preparo de Medicamentos Antineoplésicos e Suporte (APMAS), Setor de Farmécia, no Instituto
Nacional de Cancer (INCA), do Hospital de Cancer | (HCI). A proposta de elaboracdo de um
Guia de treinamento é o produto do estudo, o qual subsidiara o treinamento e o desenvolvimento
de atividades padronizadas, contribuindo inclusive com o aprendizado de novos profissionais
farmacéuticos e residentes em farmécia atuantes em oncologia, ja que o INCA é uma instituicao
de ensino.

Esta proposta possibilita que os conhecimentos técnicos, as habilidades e competéncias
inerentes a oncologia no dmbito da farmacia estejam sempre disponibilizados de maneira
pratica e organizada. Além disso, esse produto facilita o treinamento inicial de um novo
colaborador, bem como a educacao permanente dos profissionais ja experientes, pois possibilita
que procedimentos rotineiros ou esporadicos sejam periodicamente atualizados e aperfeicoados
para garantia da qualidade do servico prestado no HCI.

O processo de preparo da terapia antineoplasica requer cuidados de biosseguranca, visto
gue esses medicamentos podem causar toxicidades aos profissionais da saude expostos
(“ISOPP Standards for the Safe Handling of Cytotoxics”, 2022). Outro ponto relevante
relacionado ao treinamento séo os erros de medicacéo, que sao considerados qualquer erro que
envolva medicamentos e que possam ser evitados (SILVEIRA, SANTOS, CAMARGO, 2022).

O Setor de Farmacia do HCI ja realiza o treinamento dos farmacéuticos que iniciam as
atividades na APMAS. Entretanto, esse treinamento ndo possui diretrizes tedrico-praticas
baseada em métodos de ensino-aprendizagem. A prética diaria de ensino na instituicdo fez
surgir questionamentos sobre a auséncia de métodos mais eficazes e atualizados na aplicagdo
dos treinamentos e na educacdo de adultos. E ap6s pequenas intervencdes realizadas no
planejamento da préatica dos residentes, foram recebidos feedbacks positivos nas avaliacdes,
evidenciando a necessidade de aprofundamento no conhecimento de métodos de ensino e sua

implantacéo nos processos relacionados ao treinamento.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 SISTEMA UNICO DE SAUDE E ONCOLOGIA

O Sistema Unico de Satide (SUS) foi criado a partir da Constituicio Federal de 1988 e
regulamentada pelas Leis 8.080 de 1990 e 8.142 de 1990. O SUS é um dos maiores sistemas
publicos de saude no mundo e atende mais de 80% da populacdo brasileira, sendo considerado
um modelo de referéncia internacional. O Sistema de Gestdo e Politicas de Salde é
descentralizado, ou seja, cada esfera do governo, Unido, Estados e Municipios é integrante e
corresponsavel na prestacdo dos servicos de salde, ficando o municipio responsavel pela
prestacdo de servico de baixa complexidade, enquanto os procedimentos considerados de média
e alta complexidade sdo responsabilidades do governo estadual e federal. A assisténcia prestada
pelo SUS é estruturada por regionalizacdo e hierarquizacdo (BRASIL, 1990; BRASIL, 1990b)

O céncer esta entre as quatro principais causas de morte por doengas nao transmissiveis
no mundo em pessoas com idade inferior a 70 anos. A taxa de mortalidade em paises com maior
renda vem diminuindo, o0 mesmo ndo acontecendo em paises de menor desenvolvimento,
apresentando aumento de incidéncia e mortalidade devido ao aumento da populacéo,
envelhecimento e outros fatores, tais como: a mudanga na distribuicdo e na prevaléncia dos
fatores de risco, especialmente os associados ao desenvolvimento socioeconémico (WILD;
WEIDERPASS; STEWART, 2020). A estimativa mundial até 2050 é de 19 milhdes de novos
casos em homens e 16 milhGes de novos casos em mulheres (FERLAY et al., 2024). Para o
Brasil, a estimativa para cada ano do triénio 2023-2025 aponta que ocorrerdo 704 mil casos
novos de cancer (483 mil, excluindo os casos de cancer de pele ndo melanoma) (INCA, 2023).

O tratamento do cancer é um servico de alta complexidade disponivel no SUS e pode
ser realizado através de cirurgia, quimioterapia, terapia celular, terapia génica, imunoterapia,
radioterapia e transplante de medula dssea, ou a combinacdo de dois ou mais opcles de
tratamento variando de acordo com o tipo de tumor e do estadiamento no momento do
diagnostico (INCA, 2022; PEREIRA; OLIVEIRA, 2019; TANG et al., 2022; JORGE, 2019).
A terapia antineoplasica é uma das opgdes terapéuticas mais utilizadas no tratamento do cancer
e poder ser realizada por diversas vias de administracdo, sendo as mais comuns: oral,
intravenosa, intramuscular, subcutanea, intratecal e topica (INCA, 2022).

A formacdo e o desenvolvimento de profissionais na area da saude foram
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regulamentados pelo SUS juntamente com a sua criacdo em 1990, e acompanham a formacéo
do sistema de saude nacional. Ao longo dos anos novas politicas relacionadas a Educacgéo
Permanente em Saude (EPS) foram criadas a fim de suprir as demandas que foram surgindo.
Algumas delas sao:

a) a Politica Nacional de Educacdo Permanente em Salde, desenvolvida pelo
Ministério da Salde e entrou em vigor através das portarias n. 198, de 13 de fevereiro de 2004
(BRASIL, 2004);

b) a portaria n. 1996, de 20 de agosto de 2007, dispde sobre as diretrizes para a
implantacdo da Politica Nacional de Educacdo Permanente em Saude (BRASIL, 2007);

c) a portaria n. 874 de 16 de maio de 2013, institui a Politica Nacional para
Prevencdo e o Controle do Céancer (PNPCC), e que também dispGe sobre a educacdo
permanente dos profissionais de satde no artigo 5 que diz, “...formagdo de profissionais e
promocdo de educacdo permanente, por meio de atividades que visem a aquisicdo de
conhecimentos, habilidades e atitudes dos profissionais de saude para qualificacdo do cuidado
nos diferentes niveis da atencdo a satide e para a implantacao desta Politica...” (BRASIL, 2013);

d) a portaria n. 3194 de 28 de novembro de 2017, dispbe sobre Programa para o

Fortalecimento das Préaticas de Educagdo Permanente em Salde no SUS (BRASIL, 2017).

3.2 ATUACAO DO FARMACEUTICO EM ONCOLOGIA

Desde a criacdo do SUS, a Assisténcia Farmacéutica (AF) vém ampliando o seu
conjunto de a¢des e regulamenta¢fes no &mbito do servigo publico de satde. Uma das principais
acoes foi a implantacdo da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), que destaca o principio
da integralidade do SUS, onde a AF ganhou um novo significado (BERMUDEZ et al., 2018).
Ao longo dos anos, a Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AFO) vem crescendo, e sua
atuacdo passa por todo ciclo da assisténcia farmacéutica, desde a selecdo de medicamentos e
produtos para saude ao pds-uso, passando pela pesquisa clinica e pela docéncia, devido a
residéncia de farmacia em oncologia existir ha anos no pais (SOBRAFO, 2014).

Segundo Silva, a AFO deve estar organizada para atender as necessidades do tratamento
oncoldgico, de acordo com o plano regional de organizacao das linhas de cuidado dos diversos
tipos de cancer, e com as regras de incorporagédo de tecnologias no SUS (SILVA; OSORIO-

DE-CASTRO, 2019). O paciente em tratamento oncoldgico necessita do acompanhamento de
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uma Equipe Multiprofissional de Terapia Antineoplasica (EMTA) formada no minimo por:
médico especialista, enfermeiro e farmacéutico (BRASIL, 2004). Dentro da EMTA o
farmacéutico € o profissional responsavel pelo uso seguro, eficaz e racional do medicamento
(SOBRAFO, 2014).

Dentro das atribuigdes do farmacéutico em oncologia, 0 processo de preparo dos
medicamentos antineopléasicos requer o desenvolvimento de vérias atividades como: controle
de funcionamento da area de manipulacdo para que estejam atendendo os padrfes exigidos na
legislacdo vigente; avaliacdo da prescricdo médica; preparo dos medicamentos; controle de
qualidade dos medicamentos estéreis; capacitacdo e qualificacdo da equipe para 0 uso seguro
desses medicamentos; uso adequado dos equipamentos de protecdo individual (EPI) e dos
equipamentos de protecdo coletiva (EPC); garantia de que os EPC estejam certificados;
responsabilidade pelo percurso do medicamento antineoplasico para que as etapas de transporte,
recebimento, armazenamento e dispensagédo sejam seguras (SOBRAFO, 2014).

Outra atribuicdo do farmacéutico como profissional da salde é na seguranca do
paciente, adotando medidas de controle de risco. Deve-se promover a cultura de seguranga com
énfase no aprendizado e aprimoramento organizacional, e engajamento dos profissionais,
segundo a portaria GM/MS 529/2013 (BRASIL, 2013). E importante também a adocéo da
promocao de estratégias como a padronizacdo de processos, 0 uso de recursos de tecnolégicos,
educacao permanente e 0 acompanhamento das praticas, seguindo as orientagdes do protocolo
de seguranca na prescricao, uso e administracdo de medicamentos publicado pelo Ministério da
Saude (MS) e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) com parceria da Fundacéo
Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e a Fundacdo Hospitalar do Estado de Minas Gerais FHEMIG
(BRASIL, 2013). Além disso, deve-se garantir seguranca em todas as etapas de uso de
medicamentos: selecdo e aquisicdo; armazenamento; prescricdo, transcricdo e
checagem/revisdo; preparo e dispensacdo; administracdo e monitoramento (MOURAO,
NASCIMENTO, 2021).

O Instituto para Praticas Seguras no uso de Medicamentos (ISMP) considera todos 0s
medicamentos utilizados na TA como potencialmente perigosos, também conhecidos como
Medicamentos de Alta Vigilancia (MAV), por apresentarem risco aumentado de causar danos
significativos aos pacientes, quando hé falhas na sua utilizagio. E recomendada a utilizagio de
estratégias especiais na utilizacdo de MAYV para evitar erros, sendo algumas dessas estratégias:
padronizacdo da prescri¢do, armazenamento, preparo, dispensacdo e administracdo dos MAV,

acesso a informagGes desses medicamentos; restricdo do contato; uso de rotulos auxiliares e
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alertas automaticos; emprego de redundancias (ex.: dupla checagem independente) e promogao
de educacéo dos pacientes (ISMP, 2022).

De acordo com a Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia (CFF) n° 640/17, havia
0 prazo para regularizacédo de titularidade por tempo de servico ou especializacdo até dezembro
de 2020. Apos esse periodo, para a atuagdo do farmacéutico em oncologia € exigido que o
profissional tenha especializa¢do nessa area de atuacdo, ndo sendo mais considerado o tempo
em servico na area (BRASIL, 2017).

3.3 CONTROLE DE RISCO OCUPACIONAL

A exposicdo de profissionais no preparo da terapia antineoplasica requer cuidados de
biosseguranca devido a toxicidade que esses medicamentos podem causar. As primeiras
evidéncias de toxicidade por exposicdo ocupacional a esses medicamentos foram evidenciadas
pela IARC (International Agency for Research on Cancer) e por pesquisadores independentes
na década de 70. Com base nessas evidéncias, surgiram as primeiras recomendacdes para o
manuseio seguro desses medicamentos feitas por associa¢fes de profissionais da area e 6rgaos
regulamentadores internacionais (“ISOPP Standards for the Safe Handling of Cytotoxics”,
2022).

A exposicao ocupacional a esses agentes de risco € de dificil medicdo pois ndo ha um
limite seguro de contaminagdo, devendo a exposi¢do ser a menor possivel. O risco esta
relacionado a diversidade de agentes, a quantidade da substancia, a duracdo e a frequéncia da
exposicdo (CONNOR et al., 2016; OPAS, 2013). Portanto, em todo processo que contenha o
medicamento antineoplasico na forma integra, manipulada ou o seu residuo deve haver medidas
de controle a fim de mitigar a contaminacdo ocupacional e ambiental ao nivel mais baixo
possivel (POWER; COYNE, 2018).

Dentre as medidas de controle da contaminacdo, figura 1, as a¢cdes mais efetivas, ndo
sdo aplicaveis no processo de preparo de medicamentos antineoplasicos por ndo ser possivel
eliminar ou substituir o agente de risco (CDC, 2023).

As medidas aplicaveis sdo: Controles de Processos, que tem o objetivo de isolar o agente
de risco do trabalhador. Essa medida engloba &reas adequadas para manipulacéo, cabine de
Seguranca Bioldgica classe 11 B2 e dispositivos de seguranca. Os Controles Administrativos

estdo relacionados ao estabelecimento de processos de trabalhos com métodos especificos e
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seguros de forma a minimizar e evitar a contaminagdo. Essas praticas incluem capacitacéo e
treinamento do trabalhador nos processos de preparo, alternancia das atividades, intervalos de
descanso, limitacdo de tempo de exposicao entre outras. O uso do EPI é uma medida para
diminuir o contato do agente de risco. A utilizacéo correta deste é fundamental para garantir a

sua eficiéncia de protecéo (CDC, 2023).

Figura 1: llustracdo traduzida da hierarquia de controles para diminuir a exposicao do trabalhador e reduzir o risco
de doencas ou lesdes.

« Hierarquia de Controles

Efetivo
Remover
—i fisicamente
0 perigo
. | Substitua
CONTROLE DE Isole as pessoas
PROCESSOS do perigo

‘ Mude a forma como
as pessoas trabalham

Proteja o trabalhador com
Equipamentos de Protec¢do Individual

Menos Image by NIOSH
Efeti\lo https://www.cdc.gov/niosh/topics/hierarchy/default.htm!

Fonte: (CDC, 2023).

No Brasil, a Norma Regulamentadora — 32 (NR-32) dispde sobre a seguranca e saude
no trabalho em servicos de salde, com o objetivo de estabelecer diretrizes basicas para a
implantacdo de medidas de protecdo a seguranca e a saude dos trabalhadores dos Servigos de
Saude (SS). Incluso nesta NR esta o Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional
(PCMSO), cujo objetivo € o de conhecer 0s riscos que o SS apresenta, conhecer as fungdes, 0s
postos de trabalho e os trabalhadores que estdo expostos a esses riscos. Os SS devem conter
Programa de Gerenciamento de Risco (PGR) que deve identificar os perigos, avaliar o local de
trabalho e o trabalhador. Sempre que houver alteracdes no servigco ou de funcdes o PGR e o

PCMSO devem ser revistos, além disso o empregador dos SS deve assegurar a capacitacéo
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antes do inicio das atividades e de forma continuada (BRASIL, 2005).

Nesta NR encontram-se itens que discorrem especificamente para SS que atuam no
preparo de quimioterapicos antineoplasicos, e constam 0s requisitos da estrutura da area de
preparo, quais procedimentos operais devem ser descritos, o uso de EPI e EPC, e sobre os
procedimentos adotados em caso de ocorréncia de acidentes ambientais ou pessoais com esses
agentes (BRASIL, 2005).

A NR - 9 estabelece a obrigatoriedade dos SS de elaborar e implementar o Programa de
Prevencdo de Riscos Ambientais (PPRA), através da antecipacéo, reconhecimento, avaliacdo e
controle da ocorréncia de riscos ambientais (BRASIL, 2021).

Em 2018, foi publicado pela FUNDACENTRO o parecer técnico sobre insalubridade
por exposicdo a quimioterapicos antineoplasicos, onde é relatado que em estudos para
monitorar os ambientes que utilizam esses agentes de risco, indicam contaminacéo disseminada
e extensa. Além disso ndo ha limite permissivel de exposicdo a esses agentes, e as medidas de
controle ndo sdo suficientes para eliminar completamente a exposicdo dos trabalhadores
(FUNDACENTRO, 2018).

Adicionalmente, a NR — 15 disp0es sobre as atividades e operacdes insalubres e direitos
trabalhistas dos profissionais que atual com agentes de risco, podemos encontrar o limite de
tolerancia e a necessidade de inspecdo do local de trabalho que envolvam atividades com
agentes quimicos, de acordo com esta NR, agentes utilizados no tratamento do cancer sdo
caracterizados como insalubres de grau maximo (BRASIL, 2022).

Como orientado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada — 220 (RDC - 220), os Servicos
de Terapia Antineoplasica (STA) devem ter descritos o Plano de Gerenciamento de Residuos
de Servicos de Saude (PGRSS) e implantar acbes de Prevencdo e Controle de Infeccdo e
Eventos Adversos (PCIEA), além de cumprir as Boas Préaticas de Manipulacdo Farmacéutica
(BRASIL, 2004; BRASIL, 2007).

3.4 EDUCACAO E FORMACAO DE RECURSOS HUMANOS EM SAUDE

A educacdo em saude esté direcionada para trés areas com focos diferentes, que séo a
educacdo da populacdo e de pacientes, a formacdo de profissionais da saude e a educagdo
permanente dos trabalhadores da saide (DRAGANOQV, 2011).

No cenario mundial, o ensino em salde € uma preocupacdo por ndo ofertar uma
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distribuicdo de profissionais qualificados que possam atender as varias e diversas demandas
que a populagéo global exige. Isso levou a OMS, em 2013, a divulgar um documento com
orientacdes para embasar a formacdo e qualificacdo de profissionais de saude. A diretriz
“Transformar ¢ ampliar a educa¢do e o treinamento de profissionais de saide — WHO
Guidelines, 2013”, serve para nortear as politicas publicas com relagdo ao ensino em saude.
Essa publicagdo foi impulsionada por relatérios e reunides globais sobre a crise na forga de
trabalho em sadde em varios paises do mundo (WHO, 2013)

Esses relatdrios apontam que, além de aumentar a quantidade de formacao profissional,
deve-se investir também na qualidade da formacdo e competéncias, e que essa discussdo ndo
deve ser somente do setor publico, mas envolver o setor privado e organizacdes néo
governamentais. Segundo a OMS néo basta apenas formar profissionais de salde, € preciso que
essa mdo de obra tenha as aptiddes apropriadas para atender as necessidades da sociedade
(WHO, 2013).

Em 2016 a OMS publicou outro documento, Estratégia global para o desenvolvimento
de recursos humanos para a saude: Forca de Trabalho 2030, apds solicitacdo dos paises
membros, que através de uma parceria organizada obtiveram e disponibilizaram informacdes
para obtencdo de um panorama do mercado de trabalho em salde. Ficou claro que todos os
paises membros enfrentam problemas, em diferentes niveis, com assuntos relacionados a
formacdo, educacdo, implantacdo, retencdo e desempenho dos profissionais de saiude (WHO,
2016).

Em 2017 ocorreu a 292 Conferéncia Sanitaria Pan-Americana e a 692 Sessdo do Comité
Regional da OMS para amparar e agilizar o alcance das metas pactuadas para 2030. Nessa
conferéncia, em relagdo a formacdo de recursos humanos, ficou aprovado que os estados
membros dentro de suas realidades e necessidades, seriam convidados, dentre outras coisas, a:
realizar planejamento estratégico, conectando formacdo profissional com a necessidade do
sistema de saude; investir na qualidade da educagé@o no setor de saude; desenvolver equipes
multiprofissionais; defender a transformacéo na educacéo das profissdes em saude e elaborar
estratégias de educacdo permanente (OPAS, 2017).

Ao longo dos anos foram desenvolvidos projetos no Brasil com relacdo a temética de
ES, até serem construidas as politicas nacionais de ES. O ambito da educacdo de profissionais
da saude envolve a relacdo entre as instituicdes de ensino, os servigos de saude publicos e
privados, a educacdo em servico de profissionais ja inseridos no mercado de trabalho, a relagéo

ensino-sociedade e relacdo educativa que constréi as interagcBes profissionais-usuarios



27

(CECCIM, 2019).

Desde 2017 na nova diretriz curricular na graduacdo em farmécia, foi incorporado
conteudo obrigatdria sobre farmacia em oncologia, para competéncias e habilidades dentro das
ciéncias farmacéuticas (BRASIL, 2017b).

3.5 EDUCACAO PERMANENTE EM SAUDE

A EPS surgiu nos anos 80, mas se propagou com o Programa de Desenvolvimento de
Recursos Humanos da Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS, 2017). Ha divergéncias
no meio académico entre as terminologias educagdo permanente e educacdo continuada, onde
alguns consideram uma mais completa do que a outra, e outros que as consideram sindénimas
(LEMOS, 2016). A EPS também ¢é considerada um dos instrumentos para o controle do cancer.
Na prética da EPS os problemas e desafios das atividades de saude sdo observados e relatados
pelos profissionais que a vivenciam. A partir disso, e com o envolvimento de todos, um plano
para a solugdo desses problemas é elaborado. Nessa configuracdo de capacitacdo/treinamento,
os profissionais ganham protagonismo e autonomia, resultando em um maior envolvimento e
comprometimento desses profissionais (VINCENT, 2007)

A implantacdo da EPS é um desafio no Brasil tanto no servi¢o pablico quanto na saude
suplementar. Em alguns servigos privados de salde a rotatividade de profissionais € mais um
fator que compromete a qualidade do servigo prestado. Diante desse problema, Fragoso e
colaboradores propdem a implantacdo de um Ndcleo de Educacdo Permanente em Salde com
0 objetivo de envolver os profissionais no desenvolvimento de programas de capacitacdo
(FRAGOSO; QUEME; PETERLINI, 2019).

Segundo Ceccim, a EPS tem relagdo com os processos do cotidiano da formacéo, gestéo,
participacdo e atengdo em salde, o que ele chama de Quadrilatero da Formagéo, que funciona
com um dispositivo de gestdo e avaliagdo das préaticas educativas em satde (CECIMM, 2005).

Em 2020 a Secretaria Estadual de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) promoveu a |
Mostra da Educagdo Permanente em Salde com o objetivo de dar visibilidade aos trabalhos
realizados sobre EPS no estado do RJ. Nesta mostra foram selecionados 44 projetos
desenvolvidos, resultados de experiéncias de acBes em EPS divididas em trés temas: ensino-
servigo, experiéncia em gestdo e praticas educativas, onde foi observado que muitos desses

projetos utilizaram metodologias ativas em suas iniciativas (TEIXEIRA, 2020).
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Em maio de 2023 ocorreu a Primeira Conferéncia Nacional Livre VER-SUS Brasil,
onde foram abertos debates relevantes na &rea da satde. Um dos temas abordados foi Educacgéo
e saude: educacdo na qualificacdo do trabalho em saide e desenvolvimento do SUS. Dentre as
propostas apresentadas, uma delas foi o desenvolvimento de estratégias nacionais de incentivo
a educacdo e praxis interprofissional incentivando a integracdo ensino-servico em saude
adotando as politicas de EPS. Outra proposta elaborada foi em relacéo a expanséo de programas
de residéncia multiprofissional em saude (JAEGER; CECCIM, OLIVEIRA, 2023).

Historicamente a formacdo dos profissionais de saude é baseada no modelo
verticalizado, na qual o conteudo é transmitido de forma passiva pelo docente para o discente
seguindo uma hierarquia onde o docente € a autoridade. “Separou-se 0 corpo da mente, a razdo
do sentimento, a ciéncia da ética, compartimentalizando-se, consequentemente, 0
conhecimento em campos altamente especializados, em busca da eficiéncia técnica”. Atraves
das novas Diretrizes Curriculares para os cursos da area de saude, as instituicbes de ensino sdo
convidadas a reverem suas préaticas pedagdgicas, e atender as demandas da sociedade através

das necessidades de formacdo apontadas pela caréncia no SUS (MILTRE, 2008).

3.6 ENSINO-APRENDIZAGEM

A teoria da aprendizagem significativa foi descrita por David Ausubel. Segundo o autor,
a aprendizagem significativa tem mais relevancia. Para Ausubel existe diferenca entre
aprendizagem significativa e aprendizagem mecanica. Para ele ha trés requisitos essenciais para
aprendizagem significativa: a) a oferta de um novo conhecimento; b) a existéncia de
conhecimento prévio que possibilite a conexdo com o novo conhecimento; c) a atitude de
aprender e conectar o seu conhecimento com aquilo que se pretende absorver. Ja a
aprendizagem mecanica se da pela absorcdo literal de um novo material. O esforco para
aprender € menor quando comparado com a aprendizagem significativa. A aprendizagem por
memorizacdo € volatil, tem baixa retencdo de aprendizagem de meédio a longo prazo
(TAVARES, 2004).

O educador Paulo Freire em sua obra Pedagogia da Autonomia (FREIRE, 1996) diz que:

“... Ensinar ndo ¢ transferir conhecimento..., mas criar as possibilidades para a sua
propria produgdo ou a sua construgao.”

Nesta obra fica claro que ensinar vai muito além de transmitir conhecimento. Ensinar
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requer conexao com o educando, respeito, humildade do educador (parecendo-se igual e ndo
superior ao educando). Também é necessario saber escutar, pois assim, se estabelece uma
conexdo com o aluno. Além do aspecto de querer bem ao aluno, e de proporcionar uma sala de
aula alegre sem deixar de lado o rigor metodoldgico.

O estimulo ao pensamento critico e a criatividade também sdo temas muito abordados
pelo autor, ficando claro que esses sdo pontos fundamentais para a formacgdo do educando,
independente de qual area se estuda. Na mesma obra, ele observa que o educador deve sempre
vigiar seus pensamentos e postura, para que seus pensamentos ndo influenciem o seu ato de
ensinar e nem julgue o educando. Esse exercicio de vigia ndo é simples e requer constante
esforco (FREIRE, 1996).

“... A pratica educativa ¢ tudo isso: Afetividade, alegria, capacidade cientifica, dominio
técnico a servico da mudanca...”

Para Mattos e colaboradores, a ampliagdo da autonomia dos alunos foi uma das
caracteristicas observadas para uma educacdo libertadora em uma disciplina do curso de
farmacia, observando que essa experiéncia possibilitou o desenvolvimento de argumentac6es
criticas desses estudantes (MATTOS et al., 2020).

A conexdo entre as atividades praticas e a teoria é reconhecida por potencializar o
aprendizado e permitir um olhar problematizador sobre a pratica. Estudos mostram que a
parceria entre instituicbes de ensino, servicos de salde e comunidade é uma iniciativa bem-
sucedida para aprimorar a qualidade do ensino e dos servicos farmacéuticos prestados a
comunidade (MENDONCA, 2017).

3.7 UTILIZACAO DE METODOLOGIAS ATIVAS

O mundo contemporaneo exige mudangas no processo de ensino. E ultrapassado esperar
dos alunos uma postura passiva durante a transmissao de informacdo (DAMAZI0; RESENDE;
VILAR, 2022). Segundo Santos, as Metodologias Ativas (MA) de ensino-aprendizagem
propdem uma mudanca real no meio didatico, porque coloca o aluno como sujeito que nédo
apenas absorve, mas também produz conhecimento, ganhando assim protagonismo (DOS
SANTOS, 2020).

As MA se conectam com a educacao atual trazendo novas praticas e adog¢ao do uso de

tecnologias. Unir teoria e pratica, reflexdo e acdo, promover experimentacdo, resolucao de
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problemas, interacdo com o conhecimento prévio, a busca de aprender a aprender, incentivo ao
pensamento critico, a inteligéncia socioemocional, o estimulo ao didlogo, atuacéo coletiva, sao
fundamentais e sdo a base quando se pensa em desenvolver MA. Além do processo de
construcdo do conhecimento pelo educando, a mediacdo desse processo pelo educador e 0
educador como ativador desse desenvolvimento de conhecimento (SEFTON, 2022).

Na educacdo contemporénea o educando ganha protagonismo, porém para que essa
transformacéo ocorra no processo de ensino-aprendizagem € importante o educador estar aberto
para essa nova abordagem, para o (re)criar e para experimentar novas praticas de docéncia, e a
compreensdo desse processo, as diferentes possibilidades de promover o desenvolvimento de
competéncias, habilidades e conhecimento junto ao educando, considerando a personalizagéo
das trajetdrias de aprendizagem (SEFTON, 2022).

Algumas das premissas das MA sdo o repensar educacional, a intencionalidade
pedagogica, a personalizacdo da aprendizagem, competéncias, métodos e atividades focados na
experiéncia, protagonismo e potencialidades, pensamento critico e visdo sistémica, processos
criativos e colaborativos, educador ativador, escuta ativa e comunicacdo ndo violenta e

avaliacdo processual, como expostos no quadro 1 (SEFTON, 2022).

Quadro 1: Tipos de Metodologias Ativas.
METODOLOGIA PRINCIPAIS CARACTERISTICAS

APRENDIZAGEM
ENTRE PARES OU
TIMES

BENEFICIOS

Trabalho em equipe
Colaboragéo
Comunicagao

Cria oportunidade de troca e
construcdo de conhecimento

Questionamento
Discusséo
Interpretacdo de dados
Anadlise Critica do Contelido

AULA EXPOSITIVAE
DIALOGADA

Exposi¢do do Contetdo com a
Participagdo Ativa dos alunos

Aluno vincula o conhecimento formal
com sua experiéncia pessoal para atuar
em uma determinada situacédo

Convivio social e interagdo do

grupo
Potencializa confianga

DRAMATIZACAO

Autonomia
Pensamento Analitico e Critico
Solucionar Problemas
Trabalho em Equipe
Engajamento
Escuta Ativa
Discussdo construtiva
Desenvolvimento emocional

Usar conhecimento prévio para
solucionar algo
Identificar, Investigar e Apresentar

ESTUDO DE CASO

Uso de elementos de jogos em

GAMIFICACAO atividades cotidianas

Utilizar espagos e material reservados

MOVIMENTO MAKER
“mao na massa”

para atividade pratica
Concretizar uma ideia

Expressar Criatividade
Trabalho Colaborativo
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Observacao
Anadlise de problemas reais, identificar Autonomia
PROBLEMATIZACAO | as caracteristicas do problema para | Solucdes préticas de problemas
transforméa-lo reais
Responsabilidade
Pesquisa
ROTACAO POR Trabalhar o mesmo tema em formatos Resolucéo de Problemas e
ESTACOES diferentes Desafios
Busca por Informacdes
Estimular o interesse e a descoberta Iniciativa
SALA DE AULA Producdo e Compartilhamento de Pesquisa
INVERTIDA Conteudo Reflexdo Critica
Consolidar aprendizagem Protagonismo
. Desenvolver o potencial
< Planejamento argumentativo
SEMINARIOS Execucdo (pesquisa e apresentacao) Di 5es Construtivas
Avaliag&o (terceiros) ISCUSSOES LONStrutt
Falar em publico (confianga)
Metodologia Inovadora, utiliza Praticar técnicas com seguranca
SIMULACAO recursos tecnoldgicos de alta Aplicar o conhecimento
REALISTICA complexidade para praticar e vivenciar Refletir sobre os erros na
situacBes reais sem 0s riscos simulacdo
. Facil Acesso
c Recurso audiovisual Boa aceitacao dos alunos
VIDEOS Acessivel e Facil Utilizacao .
Pode ser utilizado de diversas formas Complementar a outros metodos
de aprendizagem

Adaptado de SEFTON, 2022; CAPELLATO, 2019; TOBASE, 2018; HARTMANN, 2018; FARIAS, 2015;

YAMEM, 2019; LOPES, 2021.

De acordo com Marques e equipe, foi observado que o uso de metodologias ativas de

ensino é uma tendéncia na area da saude, principalmente nos cursos de medicina, enfermagem,

farmacia, nutricdo e odontologia. Além disso, através de métodos construtivistas de ensino, o

aluno passa a interagir mais com o professor e com 0s outros alunos, possibilitando que a

vivéncia na sala de aula ganhe outro significado. Nela, o aprendiz passa de simples expectador

para criador do proprio conhecimento (MARQUES et al., 2021).
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4  OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL:

Elaborar um guia validado de treinamento como estratégias de ensino-aprendizagem
para educacdo permanente e capacitacdo de farmacéuticos envolvidos no preparo de

medicamentos anticancer e de suporte.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

a) Realizar diagnostico situacional em um servico de preparo de medicamentos
anticancer e de suporte, com intuito de identificar as acbes educacionais necessarias
para os farmacéuticos;

b) Identificar as etapas de treinamento dos farmacéuticos e as metodologias
educacionais mais apropriadas para cada uma delas

c) Validar com especialistas os contetdos do guia e as metodologias educacionais

propostas para o treinamento dos farmacéuticos.
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5 METODOLOGIA

5.1 DESENHO DO ESTUDO E LOCUS DO ESTUDO

Foi realizado um estudo com métodos mistos, com caracteristicas descritiva e
exploratoria dividida em trés etapas: (1) Estudo de caso realizado na APMAS do Hospital do
Cancer | e Centro de Transplante de Medula Ossea (CEMO), do Instituto Nacional de Cancer,
que identificou como o treinamento dos farmacéuticos que atuam na APMAS ocorre e seu
contexto; (2) ldentificacdo das etapas de treinamento dos farmacéuticos e dos métodos
adequados de ensino-aprendizagem para cada uma delas, de acordo com o contetido a ser
aprendido; através de grupo focal e (3) Validacdo de contetdo e dos métodos de ensino-
aprendizagem propostos, por meio de consenso de especialistas utilizando o método Delphi.

O INCA é um complexo que realiza atividades de pesquisa, prevencdo e vigilancia,
gestdo e assisténcia. O instituto € composto por trés unidades assistenciais localizadas na cidade
do Rio de Janeiro. O HCI contém 178 leitos, atendendo criancgas e adultos. O CEMO contém
16 leitos e mais 16 acomodacdes para hospital dia, e é especializado em transplantes de medula
0ssea (INCA, 2023b).

5.2 ETAPAS DO ESTUDO

5.2.1 ANALISE SITUACIONAL

Atraves do método de estudo de caso, € possivel obter informagGes reais de como 0s
fendmenos ocorreram de fato (SILVA et al., 2013). O uso de diferentes fontes de coleta de
dados pode ser utilizado em trabalhos de estudo de caso para dar mais consisténcia as
informacdes obtidas, aumentando a qualidade dos dados (VENTURA, 2007; SILVA, 2018).

Este estudo foi desenvolvido na unidade | do INCA, na APMAS do Setor de Farmécia
que € responsavel pelo processo de preparo da toda terapia antineoplasica desta unidade do

instituto.
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A andlise situacional é uma metodologia com a intencdo de entender melhor uma
determinada situacdo, para, a partir dos resultados, fundamentar outras pesquisas ou se
aprofundar numa determinada realidade e entender todo o contexto ali contido (ASSIMOS;
PINTO, 2022). A coleta de dados utilizada para a realizacdo dessa etapa foram: observacao

participante, entrevistas com os farmacéuticos que atuam na APMAS e andlise documental.

° ENTREVISTAS

Ap0s a obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), conforme
Anexo |, foram realizadas entrevistas presenciais, que foram registradas por gravacao de audio,
previamente autorizadas, e tiveram uso exclusivo para a transcricdo. Com 0 objetivo de
preservar o anonimato dos participantes, sua identidade foi codificada, de maneira que nao foi
possivel a sua identificacdo. Foram incluidos farmacéuticos que atuam na APMAS, que
realizam treinamento de outros farmacéuticos e possuiam 10 ou mais anos de experiéncia no
processo de preparo de terapia antineoplasica no periodo da realizacdo das entrevistas. Foram
excluidos farmacéuticos que durante o periodo de coleta de dados estavam de férias ou de
licenca médica.

O formulario utilizado continha perguntas semiestruturadas, abertas e fechadas, com o
intuito de compreender o perfil e as contribui¢Ges dos entrevistados para o projeto de pesquisa,
como consta no Apéndice Il. A duragdo das entrevistas variou entre 7 e 30 minutos. As
entrevistas ocorreram dentro da instituicdo e no horario de trabalho do participante. Esta etapa
ocorreu de julho até novembro de 2023

As principais variaveis coletadas nas perguntas fechadas foram: tempo de experiéncia
na profissdo, tempo de experiéncia em preparo de terapia antineoplasica, como obteve o titulo
de especialista (residéncia, especializacdo, tempo de experiéncia ou prova), titulacdo
académica, atividade didatica desenvolvida e dados sociodemograficos. As perguntas abertas
eram relacionadas a experiéncia do participante como treinador de novos farmacéuticos no setor
e de residentes de farméacia da instituicdo quando passam por esse campo de pratica. As
perguntas abertas feitas nas entrevistas visavam obter do entrevistado(a) sua visdo sobre a
realizacdo do treinamento. Elas foram elaboradas dessa maneira devido ao fato de a
pesquisadora ter participado do treinamento dos participantes, podendo ser um viés.

Os dados obtidos nas perguntas abertas foram organizados no programa QDA Miner
Lite®, versao livre, software desenvolvido para analise qualitativa de dados. A analise de

contetdo foi a técnica escolhida para analisar os dados obtidos nas entrevistas, baseado nos
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conceitos de Bardin, que divide a anélise de conteldo em trés fases: a) a pré analise; b) a
exploracdo do material; e c) o tratamento dos resultados, a inferéncia e a interpretacdo
(BARDIN, 2011).

° ANALISE DOCUMENTAL

Na anélise documental foi realizada uma anélise descritiva dos dados, foram utilizados
registros dos treinamentos realizados com os farmacéuticos que ingressaram na APMAS de
2011 até 2022, e dos materiais utilizados para o treinamento. Foram analisados dados como:
tipo do documento, ano, tipo de treinamento, modo de realizacdo do treinamento, tema,
objetivo, nimero de farmacéuticos presentes e carga horaria. Os documentos técnicos (IS, POP
e fluxograma) encontrados foram revisados e atualizados pela pesquisadora, alguns desses
documentos ndo foram identificados. As IS e os POPS ndo identificados, foram desenvolvidos
conforme formato institucional pela pesquisadora, e embasados em literatura, devidamente
referenciadas ao final de cada documento. Os fluxogramas foram desenvolvidos pela
pesquisadora baseados na rotina identificada no setor utilizando o programa Bizagi Modeler®.

A analise documental é uma ferramenta utilizada para obter informaces através de
registros de informagdes de maneira retrospectiva (CLELAND; MACLEOD; ELLAWAY,
2022). Esse tipo de pesquisa deve ser realizado com materiais que ndo sofreram alteragdes, que
n&o foram manipulados e que representam a realidade (ASSIMOS; PINTO, 2022).

° OBSERVACAO PARTICIPANTE

A observacdo participante € um método de coleta de dados qualitativos, € utilizada com
0 objetivo de compreender melhor o campo observado, por assimilagdo cada vez maior do
pesquisador como participante do campo. O pesquisador imerge no campo e o observa a partir
de uma perspectiva de membro, mas também com influéncia sobre o que é observado devido a
sua participacédo (FLICK, 2009).

Para este estudo, a observagéo participante na APMAS foi realizada pela pesquisadora
no periodo de setembro a dezembro de 2023, de forma complementar e seguiu um roteiro de
observacdo (Apéndice 1) para compreender melhor os fendmenos que ocorrem e obter
informacdes sobre o campo da pesquisa, também foram coletados dados dos registros de
producéo e documentos técnicos institucionais. Através da coleta desses dados obteve-se um

panorama de como é realizado o treinamento dos farmacéuticos da APMAS.
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5.2.2 GRUPO FOCAL

O grupo focal é uma ferramenta de coleta de dados muito utilizada em pesquisa
qualitativa, através de reunido em grupo e com intermediacdo de um moderador, traz
contribuigdes relevantes sobre um determinado tema (MORGAN, 1997). O moderador tem o
papel de possibilitar que cada participante dé sua contribuicéo, além de garantir que a discussao
permaneca no alvo da analise (GONDIM, 2002).

Os resultados dos dados obtidos através da etapa anterior de analise situacional serviram
de norte para a triagem das propostas estratégicas de ensino-aprendizagem e dos contetdos
incluidos no treinamento do processo de preparo da terapia antineoplasica.

Anteriormente a realizacdo da reunido do grupo focal foram apresentadas aos
participantes as etapas de treinamento e as metodologias de ensino-aprendizagem através de
um documento textual (Apéndice I11). No dia da reunido foram discutidos os contetdos
necessarios a serem abordados, bem como a identificacdo da metodologia de ensino mais
adequada a ser utilizada em cada etapa do treinamento. Os pesquisadores utilizaram uma
planilha (Apéndice IV) para auxiliar na coleta de dados. Todos os participantes assinaram
TCLE (Anexo 1), concordando em participar do estudo.

A reunido foi realizada de forma presencial no auditério da farméacia do HCI com quatro
participantes e o moderador, além dos pesquisadores, com duracdo de 2 horas e 13 minutos,
tendo todo seu contetido gravado e depois transcrito. Os critérios de inclusdo se baseavam em
ser farmacéutico com experiéncia em docéncia em oncologia e possuir a0 menos cinco anos de
atuacdo em oncologia. Foram excluidos profissionais que ndo tinham experiéncia prévia em
oncologia e/ou docéncia, foram selecionados profissionais que atuavam na rede publica e
privada dos servigos de saude de ambos os sexos. Antes do inicio da discussdo do grupo, 0s
especialistas responderam a um questionario com perguntas fechadas sobre o perfil dos
participantes.

O objetivo principal da realizacdo do Grupo Focal (GF) era obter através dos
especialistas quais metodologias de ensino se aplicam melhor em cada etapa do treinamento.
Todas as etapas do treinamento foram discutidas separadamente entre 0s especialistas, até a

obten¢do do consenso, de acordo com a opinido deles. Os dados obtidos no GF serviram de
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base para o desenvolvimento do Guia de Treinamento para Farmacéuticos que atuam no Preparo
de Terapia Antineoplasica. Este Guia foi submetido ao consenso de especialistas para sua

validacao, por meio do método Delphi.

5.2.3 CONSENSO DE ESPECIALISTAS

O método Delphi é uma ferramenta metodoldgica importante e potente, pois permite
reunir a opinido de diversos especialistas para discutir um mesmo assunto de relevante
complexidade, através de multiplas rodadas de questionarios, mesmo que estejam em lugares
diferentes, com o objetivo de se chegar a um consenso sobre o assunto discutido, com o intuito
de facilitar a tomada de decisdo com relacdo ao tema abordado (MARQUES; FREITAS, 2018).

Neste estudo, as propostas de ensino aprendizagem foram validadas para cada etapa do
treinamento através do método Delphi adaptado. Os critérios de inclusdo pensados para esse
estudo foram: especialistas que atuavam no preparo de terapia antineoplasica, cinco que
atuavam na rede publica e cinco na rede privada, com tempos diferentes de experiéncia na area,
sendo dois com até 2 anos de experiéncia, dois entre 2 e 4 anos de experiéncia, dois entre 4 e 6
anos de experiéncia, dois entre 6 e 8 anos de experiéncia, dois entre 8 e 10 anos de experiéncia
e dois com mais de 10 anos de experiéncia.

Inicialmente foram convidados 36 participantes, com perfil heterogéneo. O primeiro
contato foi feito por grupo de Whatsapp® com farmacéuticos que atuavam no preparo de TA
no Brasil. Posteriormente foi enviado email para cada especialista confirmando o interesse de
participacdo na pesquisa.

Como ferramenta para coleta de dados, foi utilizado o programa RedCap® pela
praticidade de utilizagdo online e disponivel na instituicdo garantindo a confidencialidade dos
dados. Juntamente foi enviado o resumo do guia em PDF®, e o TCLE (Anexo IlI). O
guestionario continha 6 mddulos divididos em 17 submddulos, e foram perguntados aos
participantes sobre clareza, pertinéncia e relevancia desses 17 submddulos. Na primeira rodada
de aplicagéo do questionario, os especialistas tiveram uma caixa de texto aberta em cada questédo
para consideracOes, deixando o questionério inicial aberto a melhorias.

O consenso € atingido quando ndo ha novas opinides e pouca alteracdo nas respostas
(MARQUES; FREITAS, 2018). A andlise dos dados foi realizada através de Coeficiente de
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Anélise de Contetdo (CVC), instrumento de indice estatistico utilizado para quantificar e
interpretar o julgamento dos especialistas (PACANARO; RABELO; LEME, 2021). Na
avaliacdo dos especialistas foram considerados os parametros de clareza da linguagem,
pertinéncia pratica e relevancia tedrica apresentadas em uma escala do tipo Likert (graduada de
1 a5) e interpretadas pelo calculo do CVC por se tratar de uma escala ordinal.

Apos o julgamento dos especialistas, os dados foram tabulados e o calculo do CVC foi
realizado para avaliar cada item, da seguinte forma: baseado nas notas dos juizes (1 a 5) foi
calculada a média das notas de cada item (Mx). A partir da média (Mx), foi calculado o CVC
inicial para cada item (CVCi), dividindo-se pelo valor médximo (Vméx = 5) que o item poderia
receber de cada parametro analisado (CVCi = Mx / Vmax). O erro potencial (Pei) foi calculado,
descontando possiveis vieses dos especialistas avaliadores, para cada item, dividindo-se 1 pelo
numero de especialistas, elevado pelo niUmero de especialistas (Pei = (1/E) E). O CVC final de
cada item (CVCec) foi calculado a partir da subtracdo do CVCi pelo Pei (CVCc = CVCi - Peli).
O CVC total do Guia (CVCt), para cada um dos parametros (clareza de linguagem, pertinéncia
pratica e relevancia teorica) foi calculado pela subtracdo da média do Mcvci pela média do
Mpei. Apds o calculo, a literatura considera aceitaveis os itens e o0 documento que tiverem CVCt
acima de 0,8 (BORGES; BALBINOTTI; TEODORO, 2010).

5.3 ASPECTOS ETICOS

O presente estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do INCA em
mar¢o de 2023, voltou para correcdo e foi aprovado em junho de 2023 com o Certificado de
Apresentacdo de Apreciacdo Etica (CAAE): 68711623.7.0000.5274. Todos os participantes
receberam o TCLE. Suas identidades foram preservadas, garantindo o anonimato de sua

participacao no trabalho.
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6 RESULTADOS

6.1 ANALISE SITUACIONAL

6.1.1 OBSERVACAO PARTICIPANTE

A APMAS funcionava todos os dias do ano de 7 horas as 19 horas, possui uma equipe
de nove farmacéuticos exclusivos, seis farmacéuticos colaboradores e oito técnicos de farmécia,
que trabalhavam em regime de plantdo. A APMAS atendia onze setores do HCI, que estéo
demonstrados na Figura 2. Em 2023, ela produziu mais de 32 mil medicamentos de terapia
antineoplasica e mais de 30 mil medicamentos de suporte, atendendo mais de 13 mil pacientes
adultos e mais de 5 mil pacientes pediatricos.

Para a realizagdo de treinamentos o setor dispunha de computadores, auditério com
projetor, cabine de seguranca biolégica (CSB), materiais descartaveis, EPI, EPC, e acesso a

ambiente virtual de pesquisa cientifica.

Figura 2: Setores atendidos pela Area de Preparo de Medicamentos Antineoplésicos e de Suporte.
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Fonte: Elaborag&o Propria (CEMO: Centro de Transplante de Medula Ossea).

Durante o periodo de coleta de dados foi possivel observar as etapas no processo de
preparo de TA que ocorriam na APMAS. Estas foram divididas em trés macroprocessos: analise

de prescricédo; preparo e distribuicdo e/ou dispensacdo, demonstrado na Figura 3.
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Figura 3: Processo de Preparo de Terapia Antineoplésica.

PROCESSO DE PREPARO

l .. .

ANALISE DE DISTRIBUICAO
PRESCRICAO E MANIPULACAO E
AGENDAMENTO DISPENSACAO

Fonte: Elaboragdo Prdpria

A primeira etapa (anélise de prescricdo), comegava com 0 recebimento de uma
prescricdo medica de TA. Apds o recebimento, o farmacéutico escalado no agendamento
procedia a andlise da prescri¢do e conferia todos os dados, tais como: peso, altura, superficie
corporea, diagnostico, protocolo prescrito, dose, ciclos e intervalos entre ciclos, assinatura do
médico staff. Nesta etapa também era confeccionado o rétulo que era encaminhado para area
de producdo para realizacdo do preparo do(s) medicamento(s) prescrito(s). Quando havia
profissionais em treinamento nesta etapa, este, era realizado juntamente com as atividades do
dia e o farmacéutico escalado para essa atividade acumulava as duas funcdes.

A etapa de preparo (manipulacdo) comecava pela higienizacdo de méos e paramentacéo,
seguido pela higienizacdo de frascos, transporte interno de medicamentos, limpeza de CSB,
manipulacdo (de acordo com a técnica solicitada), e finalizava com a rotulagem e embalagem.
Nesta etapa o treinamento ocorria com um farmacéutico exclusivo para este fim. O
farmacéutico escalado para a manipulagéo fazia o preparo dos medicamentos solicitados e o
farmacéutico escalado para o treinamento ficava apenas com o residente em treinamento no
setor. O farmacéutico escalado para o treinamento separava medicamentos diferentes para que
0 treinamento ocorresse de maneira mais variada possivel e quem estava em treinamento
aprendesse o preparo de medicamentos e técnicas diferentes.

A etapa final variava entre distribuicdo, onde os medicamentos eram encaminhados para
infusdo dentro da instituicdo no setor de destino (Figura 2), ou dispensacdo quando o
medicamento era dispensado para o0 paciente ou acompanhante para uso domiciliar.

Adicionalmente, foi observado que o treinamento dos residentes era diferente do
fornecido aos funcionarios, primeiro porque o residente passava por outras farmacias de preparo
de TA no INCA, diferente do funcionario. Segundo, que o tempo do residente na APMAS ¢

menor. A trilha percorrida do funcionario difere pelo fato de que ele permanecia no setor.
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As entrevistas foram realizadas com oito profissionais farmacéuticos. O perfil dos

participantes e os dados obtidos estdo apresentados na Tabela 1.

Tabela 1: Perfil dos farmacéuticos participantes das entrevistas.

Farmacéuticos (n=8)

Variaveis n
Sexo
Feminino 6
Masculino 2
Faixa Etaria
< 40 anos 1
40-50 anos 6
< 50 anos 1
Tempo de Experiéncia na Profissdo
16-20 anos 4
Acima de 20 anos 4
Tempo de Experiéncia em Terapia Antineoplasica
10-15 anos 2
16-20 anos 4
Acima de 20 anos 2
Titulacdo Académica
Especialista 4
Mestre 3
Doutor 1
Fez Curso de Preceptoria
Nao 5
Sim 3
Experiéncia Didatica
Preceptoria 8
Aula 5
Orientacéo 4
Monitoria 1

Fonte: Elaboragéo Prdpria
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Todos os farmacéuticos entrevistados possuiam mais de 15 anos de experiéncia na
profissdo e quatro tinham mais de 15 anos de experiéncia no preparo de TA. Todos possuiam
titulacdo além da graduacdo, sendo a metade composta por especialistas. Apenas trés
profissionais participaram do curso de preceptoria oferecido pelo INCA. Com relacdo a
experiéncia didatica, todos exerciam preceptoria, cinco praticavam docéncia, e metade
realizava orientacao de trabalho de conclusdo de curso da residéncia.

Ao realizar a analise das falas dos participantes extraidas das entrevistas, foram
encontrados trés eixos principais: aprendizagem, etapas de treinamento e estrutura de ensino.
Esses eixos foram as principais dimensdes identificadas, que foram subdivididas em 10 temas

demonstrados no Quadro 2.

Quadro 2: Temas extraidos das entrevistas.
EIXO TEMAS CONTEUDOS

"..., mas acho que a maior dificuldade minha é a aptiddo da
pessoa estar preparada para querer aprender aquilo Ia, porque é
um trabalho manual como outro qualquer, a aptidao pessoal
dela, e as vezes ela ndo quer manipular..." (F06)
"...Entdo, eles precisam se familiarizar com isso ... E ai, eles
conhecendo os medicamentos, fica mais facil deles entenderem
também..." (F08)

"...Entdo, é muito facil a transmisséo e acho que eles confiam
bastante no que eu falo e eu sempre dou muita liberdade para
POLIARQUIA eles perguntarem o que eles quiserem. Ent&o, acho que é muito
tranquilo. Acho que o mais importante, o fator mais importante é
a troca, que acho que além de conhecimento técnico..." (F02)
"...Porque cada pessoa € Unica, isso é um fato e ndo tem como a
gente fugir disso, e ndo tem como a gente padronizar isso para
todo mundo. Entdo, alguns tém facilidade, entdo eu ja percebo,
nao preciso ficar insistindo naquilo dali..." (F05)
"...chega uma pessoa nova, a gente vai passar toda a rotina a
principio. Como que isso chega para a gente, como que a gente
analisa os prontuarios. Ai depois que a pessoa esta ciente dessa
rotina, ela vai se sentar junto com a gente e vai ali pegando o dia
a dia. A gente vai mostrar protocolo, vai mostrar os ciclos e vai
treinando a pessoa com 0s agendamentos mesmo e com 0s
protocolos que a gente tem ja salvos no sistema..." (F07)
"...eles também sdo preparados para manipular 0s
medicamentos. Entdo, tem toda a parte da paramentacéo dos
EPIs. Lavagem de méaos, vestimenta daquele pijama, daquela
roupa, daquele macacéo. E, quando chega realmente na sala em
si, tem toda a questao da limpeza da cabine...E, também, na
diluico. Porque, na diluicdo, é que realmente o residente vai
ver a importancia do que é a manipulagéo em si. O preparo
daquela medicacéo..." (F08)

QUERER APRENDER

CONHECIMENTO
PREVIO

APRENDIZAGEM

INDIVIDUALIZACAO

ANALISE DE
PRESCRIGAO

MANIPULACAO

ETAPAS DE TREINAMENTO




DISPENSACAO/
DISTRIBUICAO
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"...Na dispensac¢do é mais uma parte de organizacdo, que la a
gente faz o filtro final. Entdo quando a pessoa esta ali, a gente
apresenta para ela também a rotina da dispensacéo, as
conferéncias que a gente faz tanto de prontuério quanto de
internados..." (FO7)

MATERIAIS DE
APOIO

"...Eu sempre penso que é importante ele saber onde ele pode ter
esse recurso no momento que ele estiver fora daqui. Entéo, onde
ele procurar isso, eu gosto de passar para eles alguns sites que
eu gosto de usar..." (FO5)

RECURSOS
HUMANOS

ESTRUTURA DE ENSINO

"...que lugar que vocé vai encontrar alguém disposto a ficar com
vocé 3, 4 horas dentro de uma &rea para te dar toda a atencéo do
mundo, para sentar do teu lado se for preciso, para te orientar,
para estar ali ao seu dispor literalmente..." (FO6)

"... Inviavel atualmente com o nimero de funcionarios, mas seria
0 cenario perfeito. Ter uma pessoa s para fazer esse
treinamento e estar dedicada a isso e ter paciéncia para poder
ensinar. Porque as vezes é feito de modo meio corrido, porque é
junto com o nosso servico..." (FO4)

“...Eu acho que o que ajudou muito, facilitou muito, é a gente ter
um segundo farmaceéutico treinando a pessoa l& dentro da area,
na manipulacdo. Porque vocé fica, vocé ndo tem igual, é
diferente da dispensacéo e do agendamento, que vocé esta
treinando dentro da rotina. Vocé tem gue estar liberando, tem
que estar dispensando...” (F07)

“...Vocé tem que dar conta da rotina e dar conta do ensino. E
muito dificil, porque as vezes vocé quer dar mais atencao e
acaba fazendo as coisas mais rapido, para poder dar conta dos
dois. Se tivesse aquela pessoa que ficasse encarregada um dia
com o residente, com a pessoa que esta aprendendo, ficaria mais
facil. Acho que ele renderia mais...” (F01)

CRONOGRAMA/
ORGANIZAGAO

"...A gente tem uma rotina relativamente bem definida dentro do
setor, em que os residentes eles sdo escalados junto com os staffs
da instituicdo em &reas diferentes, em periodos diferentes e com
iss0 esses residentes conseguem acompanhar varios staffs
diferentes em varias areas diferentes..." (F02)

Fonte: Elaboracdo Prdpria

6.1.3 ANALISE DOCUMENTAL

A analise documental (AD) foi realizada por pesquisa dos arquivos da farméacia do HCI,

onde foram encontrados documentos referentes ao treinamento realizado com os farmacéuticos

da APMAS. Neste arquivo foram encontrados sete documentos relacionados ao treinamento

desses profissionais de 2011 até 2022. Entretanto, o ultimo registro encontrado foi do ano de

2017. Os dados obtidos estdo organizados no Quadro 3.
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Quadro 3: Registros de treinamentos.

TIPO DE TIPO DE ~ N°
DOCUMENTO ANO TREINAMENTO REALIZACAO TEMA OBJETIVO FARM. CH
Sistema
Certificado | 2017 Tedrico EAD Eletrénico de | Capacitacdo 5 20h
Informacéo

Reglstro de 2016 | Tedrico-préatico Presencial Mar)lpulagaq de Atualizacdo 2 20h

Treinamento Antineopléasicos

Reglstro de 2015 | Tedrico-pratico Presencial Mampulag/aq de Capacitagdo 3 80h

Treinamento Antineoplésicos

Reglstro de 2013 | Tedrico-pratico Presencial Procedl_mentos Capacitagdo 4 1h

Treinamento em Acidentes

Registro de . . Procedimentos Sem Sem

Treinamento 2011 | Sem registro Presencial em Acidentes Registro 2 Registro

Registro de 2011 | Tedrico-prético Presencial Mar)lpulag,at_) de Atualizagdo 4 20h

Treinamento Antineoplésicos

Reglstro de 2011 | Tebrico-préatico Presencial Mar)lpulag,at_) de Capacitacdo 7 40h

Treinamento Antineoplésicos

Fonte: Elaboracgdo Prdpria (EAD: ensino a distancia; FARM: farmacéuticos; h: hora; CH: carga horaria)

E possivel observar que foram encontrados apenas dois tipos de documentos: um
certificado e seis registros de treinamento. Desses, quatro eram de capacitacdo, dois de
atualizacdo e um sem registro. Apenas um treinamento ocorreu na forma de Ensino a Distancia
(EAD). Trés temas foram abordados: manipulacdo de antineoplasicos, procedimentos em
acidentes e Sistema Eletrénico de Informacdo, sendo o primeiro o abordado mais vezes.
Nenhum desses documentos continha 0 método de ensino utilizado. O numero de participantes
nos treinamentos variou de dois a sete farmacéuticos. Os registros de treinamento foram
realizados de maneira coletiva, todos documentos continham o nome de mais de um
participante. A carga horéaria dos treinamentos variou de 1 até 80 horas, sendo um sem registro.

Além dos documentos referentes ao registro de treinamento dos farmacéuticos, também
foram encontrados documentos com conteudo técnico: nove Instrugdes de Servico (IS) descritas
no Quadro 4, que foram revisadas. Esses documentos eram utilizados como material de leitura

no treinamento de farmacéuticos novos e residentes.
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Quadro 4: Instrucdes de Servico da Area de Preparo de Medicamentos Antineoplasicos e de Suporte.

DESCRICAO INSTRUCOES DE SERVICO (IS) APENDICE
REVISADA Manipulag&o de frascos-ampo'la de njgdlcamentos usados na terapia v
antineoplésica
REVISADA Requisigdo, recebimento e entrada de medicamentos de alto custo pela VI
APMAS
REVISADA Transporte Interno de medicamentos de risco na APMAS \1
REVISADA Limpeza e desinfec¢éo de fra'sco-an)polas contengio medicamentos de terapia VIl
antineoplésica e de apoio
REVISADA Manipulagdo de medicamentos de apoio IX
REVISADA Anélise de prescrigéo e agendament9 Qe paciente em tratamento nos X
ambulatérios
REVISADA Anélise de prescri¢do e agendamento de paciente em tratamento internado Xl
REVISADA Dispensacéo de medlcamentqs_de,mgdlcamentos ora.ls.d.e TA transformados a X
partir de injetaveis para uso domiciliar
REVISADA Distribuicdo de medicamentos manipulados pela APMAS X1
NOVA Antissepsia das méos e antebracos com uso de escova degermante X1V
NOVA Paramentacdo e desparamentacdo para entrada e saida da area limpa XV
NOVA Limpeza de cabine de seguranga bioldgica classe 2BlI| XVI
NOVA Manipulacdo de medicamentos injetaveis para uso intratecal XVII

Fonte: Elaboragdo Prdpria

Durante a analise documental foi observado que algumas etapas do processo de preparo

de TA na APMAS ndo tinham IS descritas, para uma maior contribuicdo ao servico. Assim,

foram desenvolvidas quatro IS. De acordo com o Quadro 4 foram observadas nove IS, que

foram revisadas e quatro novas, contendo o total de 14 IS. Sendo duas relacionadas a etapa de

analise de prescricdo, nove relacionadas a etapa de manipulacdo, duas relacionadas a etapa de

distribuicdo/dispensacdo e uma relacionada ao gerenciamento de medicamentos de alto custo

na APMAS. Das IS relacionadas no Quadro 4, sete sdo atividades realizadas exclusivamente

por farmacéuticos, quatro sdo desenvolvidas pelos farmacéuticos e técnicos da equipe, e trés

podem ser desenvolvidas por farmacéuticos e técnicos, porém estdo atribuidas as atividades

desenvolvidas pelos técnicos de farméacia da equipe.
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6.1.4 DOCUMENTOS DESENVOLVIDOS

Além de quatro novas IS descritas no Quadro 4, foram elaborados oito fluxogramas
(Quadro 5) dos principais processos desenvolvidos pelos farmacéuticos da APMAS,
inexistentes no setor. Estes foram desenvolvidos pela pesquisadora e revisados pela chefia do
setor. Nos oito fluxogramas desenvolvidos, pode-se observar que um esta relacionado a etapa
de andlise de prescricio e agendamento, dois estdo relacionados a etapa de
dispensacdo/distribuicdo de medicamentos manipulados para APMAS e cinco estdo
relacionados a etapa de preparo. Dos fluxogramas desenvolvidos, apenas trés sdo de atividades
desenvolvidas exclusivamente pelos farmacéuticos da equipe, e cinco sdo realizadas tanto pelos
farmacéuticos quanto pelos técnicos de farmacia da APMAS.

Quadro 5: Fluxogramas da Area de Preparo de Medicamentos Antineoplasicos e de Suporte.

DESCRICAO FLUXOGRAMAS APENDICE
NOVO Anélise de Prescrigdo e Agendamento XVII
NOVO Desparamentagio para Saida da Area Limpa XIX
NOVO Dispensacdo de Medicamer&;oisn%rtzi\'/se?se TA transformados a partir XX
NOVO Distribuicdo de Medicamentos Manipulados pela APMAS XXI
NOVO Entrada na Area Limpa XXII
NOVO Limpeza da Cabine de Seguranca Bioldgica XX
NOVO Manipulacdo Medicamentos usadas na TA XXV
NOVO Paramentacdo para Entrada na Area Limpa XXV

Fonte: Elaboracdo Prépria

Os vinte e seis POP relacionados no Quadro 6 foram desenvolvidos pela pesquisadora
a partir de descricOes de atividades ja existentes no setor, que foram encontradas na etapa de
analise documental. A partir desses documentos essas descricdes foram configuradas em
formato de POP seguindo o padréo institucional. Apenas um dos POP descrito é relacionado a
etapa de analise de prescricdo e agendamento, 0s outros vinte e cinco sdo relacionados a etapa
de manipulacéo de diferentes técnicas de preparo realizadas na instituicdo. Os POP descritos
séo atividades desenvolvidas exclusivamente pelos farmacéuticos da equipe da APMAS.
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Quadro 6: Procedimentos Operacionais Padrdes da Area de Preparo de Medicamentos Antineoplasicos e de

Suporte.

DESCRICAO PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO APENDICE
NOVA Manipulagdo de Anfotericina B intra-articular XXVI
NOVA Manipulagdo de Anfotericina B intra-vitreo XXVI
NOVA Manipulacdo de Carboplatina subconjuntival XXVII
NOVA Manipulagdo de Etoposido oral transformado do Etoposido injetavel XXIX
NOVA Manipulagdo de hiper-termo quimioterapia com Doxorrubicina XXX
NOVA Manipulacéo de intra—arteria_:_ggg:ei amn(ejdicamentos - Carboplatina e XXX
NOVA Manipulacéo de mtra%e:)r;eortl:é ::gwe3Mr2tlafda||;?]ngentos - Carboplatina, XX
NOVA Manipulacdo de Melfalano intra-vitreo XXX
NOVA Manipulagdo de Metilprednisolona intra-articular XXXIV
NOVA Manipulacdo de Mitomicina-c solucéo oftdlmica 0,02% e 0,04% XXXV
NOVA Manipulagéo de Polimixina B intratecal XXXVI
NOVA Manipulagéo de quimioembolizagdo com DCBead® de Doxorrubicina XXXVII
NOVA Manipulagéo de quimioembolizagdo com DCBead® de Irinotecano XXXV
NOVA Manipulacéo de quimioemboliza¢do com HepaSphera® de Doxorrubicina XXXIX
NOVA Manipulagdo de quimioembolizagdo com HepaSphera® de Irinotecano XL
NOVA Manipulagéo de quimioembolizagéo com TANDEM® de Doxorrubicina e XLI

Irinotecano
NOVA Manipulagdo de Topotecano intratecal XL
NOVA Manipulagdo de Topotecano intra-vidreo XLIII
NOVA Manipulago de Topotecano oral transformado do Topotecano injetavel XLIV
NOVA Manipulacdo de Vancomicina intratecal XLV
NOVA Manipulag&o de Voriconazol intra-vitreo XLVI
NOVA OrientacGes de uso don_:_ig;)lci)?z gaen;)r?r?j%tg\:/irllo oral transformado do XLVII
NOVA OrientacGes para agﬂr?tlgr:jgg?ﬁ:?cdgrbnzal Lag%a;c:lugao oftalmica de XLIX
NOVA OrientacGes para administracdo dom_icili_ar_ dg Etoposido oral transformado do L
Etoposido injetavel

Fonte: Elaboracdo Prépria

Outro documento elaborado foi a proposta de um formulario de registro de treinamento

(Apéndice LI) para ser utilizado com os farmacéuticos que atuam na APMAS, com o conteudo

atual e individualizado.
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Pode-se observar na Tabela 2 que o perfil dos especialistas participantes do Grupo Focal

foi heterogéneo.

Tabela 2: Perfil dos Especialistas do Grupo Focal.

Farmacéuticos (n=4)

Variaveis n
Sexo
Feminino 2
Masculino 2
Faixa Etaria
30-40 anos 2
40-50 anos 2
Tempo de Experiéncia na Profissdo
10-15 anos 2
16-20 anos 1
Mais de 20 anos 1
Tempo de Experiéncia em Terapia Antineoplésica
10 anos 1
11-15 anos 1
16-20 anos 1
Mais de 20 anos 1
Titulacdo Académica
Especialista 1
Mestre 3
Experiéncia Didatica
Preceptoria 2
Aula 4
Orientacéo 2
Atuacgéo
Servico Publico 2
Servico Privado 2

Fonte: Elaboragéo Prdpria
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Antes da realizacdo do GF foram descritas trés etapas de treinamento (Figura 3). Ap6s
a discussdo com os especialistas do GF foram acrescentadas mais trés etapas ao treinamento,
totalizando seis etapas, foram acrescentadas: 1) risco ocupacional; 2) gerenciamento de estoque
e 3) descarte e tratamento correto de residuos de risco, conforme Figura 4. De acordo com 0s
especialistas, essas etapas sdo fundamentais para serem acrescentadas ao treinamento e
completam processo de preparo de TA, j& que processo se inicia no armazenamento e é
finalizado com o descarte dos residuos. Identificou-se 12 metodologias ativas (Quadro 1) possiveis
de serem empregadas, sendo sugerido duas ou mais para cada tema, de forma isolada ou combinada,
facilitando o alcance da aprendizagem significativa. O uso de video para demonstracéo foi a principal
estratégia sugerida (55% dos temas), seguido de aula expositiva dialogada (40%).

Os dados coletados foram compilados e o contetdo gerado subsidiou a elaboracdo da
versdo inicial do Guia, que € o Produto Técnico Tecnoldgico desse trabalho (PTT). Na
discussdo com os especialistas do GF eles contribuiram ndo apenas para a escolha das

metodologias de ensino, mas também qual contetdo deveria ser abordado no treinamento.

Figura 4: Novo Processo de Preparo de Terapia Antineoplasica.

PROCESSO DE PREPARO

l

l

l
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Agendamento
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e
Dispensagao

Residuos

Fonte: Elaboragdo Prdpria

6.3 PROPOSTA DE GUIA DE TREINAMENTO PARA FARMACEUTICOS QUE
ATUAM NO PREPARO DE TERAPIA ANTINEOPLASICA.

A proposta de Guia foi desenvolvida com base nos dados obtidos através do GF. Além
disso, as etapas de treinamento foram baseadas no material tedrico, nas IS, nos fluxogramas e
POP institucionais. O Guia proposto foi organizado em 6 mddulos e 17 submodulos, que

contemplam os seis temas encontrados no GF, o conteido a ser abordado em cada modulo, os
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materiais de apoio e recursos didaticos disponiveis para serem utilizados no treinamento, carga
horéria sugerida para cada submaodulo, os objetivos de aprendizagem, e metodologias de ensino,

que € o Produto Técnico Tecnoldgico (PTT) desenvolvido nesse trabalho.
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APRESENTACAO

Este Guia surge como Produto Técnico Tecnclégico desenvolvido como
requisito parcial para a obtencao do titulo de Mestre no Programa de Pds-Graduacéo
em Saude Coletiva & Cantrale do Céncer (PPGCan) do Instituto Nacional de Cancer
(INCA). Tem como objetivo padronizar o treinamentc dado aos farmaceéuticos(as) que
vierem a atuar ou que ja atuam na Area de Preparc de Medicamentos Antineoplasicos
e de Suporte (APMAS) do Servica de Farmacia da unidade Hospital do Cancer I (HCI)
do INCA.

Alem do conteudo tecnico, presente nas Instrugdes de Servigo (IS),
Procedimentos Operacionais Padrdes (POP), fluxogramas e outros arguivos de apoio
ja existentes no Servico, este Guia estabelece de forma clara os objetivos de
aprendizagem e propde o uso de metodologias ativas de ensino-aprendizagem para
serem aplicadas em cada etapa do treinamento de preparo da Terapia Antineoplasica
(TA). Foram organizados seis médulos que abordam desde o risco acupacicnal que
envalve o preparo de antineoplasicos, passando pelas etapas de transporte, preparo,
distribuicdo e dispensacéo até o destino adequado dos residuos gerados no preparo
da TA na unidade HCI.

Para sua elaboracdo foi estabelecido um caminho metodologico em trés
efapas. Primeiramenie foi realizadc um esludo de caso, com entrevista aos
profissionais envolvidos, observacao participante e analise documental, objetivando
compreender como eram realizados 0s treinamentos de preparo de TA na APMAS da
unidade HCIl. Apos a captacao de informacbes e o desenvolvimento do fluxo de
treinamento para cada uma das etapas envolvidas no preparo de TA, foi realizado um
grupo facal com farmacéuticos especialistas em oncologia e com experiéncia em
docéncia para discusséo e consenso de quais matodologias de ensino-aprendizagem
deveriam ser aplicadas a cada etapa do treinamento. Por fim, para realizacio da
terceira e ultima etapa, as metodologias de ensino-aprendizagem propostas foram
submetidas & apreciacéc de farmacéuticos especialistas no preparo de TA para
validacao final, através do Método Delphi.
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1. OBJETIVO

Padronizar o treinamento da equipe de farmacéuticos{as) que atuam e que vieram
a atuar no processo de preparc de TA na APMAS da unidade HCI do INCA, atraves
do uso de um Guia camposte por modules de treinamento. Estes mddulos encontram-
se subdivididos em temas tedricos e praticos pré-estabelecidos, cada um contendo
seus objetives de aprendizagem, a carga horaria pretendida, material «de apoio,
recursos didaticos e as metodologias de ensino-aprendizagem propostas para melhor
construc&o do conhecimento nessa area.
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2. INTRODUCAO

Q cancer e uma das principais causas de mortes por doengas no mundo, € com
perspectiva de aumento no numero de casos ao longo dos proximos anos devido ao
envelhecimento da populagcdo mundial e ac estilo de vida contemporéneo.

O farmacéutico &€ membro da equipe multiprofissicnal em terapia antinecplasica
(EMTA) e atua diretamente no tratamento ds pacientes com céncer. O papel do
farmacéutico oncolagico tem se expandido ao longo dos anos e hoje sua atuacao vai
além da manipulacdo da terapia antineoplasica, ela estd em todo percursa do
medicamento, desde sua aquisicdo até o gerenciamento de residuos gerados pela
TA.

A formacgéo de mao de obra qualificada na area da saude e um problema  global e
esse assunto tem sido discutido pelos orgdos mundiais de saude. Atualments no
Brasil € exigida a especializacdo em oncologia para aqueles que pretendem atuar
nessa area. Para a prestacdo de um servico de saude de exceléncia é fundamental
contar com profissionais qualificados.

O treinamento inicial de capacitagio e a educacao permanente em saude s&o a base
para 0 bom desempenha prafissional. Alem de dominar a {€cnica, & compreensao de
todos os processos € fluxos internos propicia seguranca para o profissional e para os
pacientes. Afravés da adocdco de treinamento adequado visando a aprendizagem
significativa, € possivel formar profissicnais com mais autonomia, iniciativa,
pensamento critico e experiéncia para lidar com as demandas e problemas diarios.
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3. CONCEITOS E DEFINICOES SOBRE ENSINO-APRENDIZAGEM

3.1. Educacédo Permanente em Salide (EPS)

Na pratica da EPS os problemas e desafios das atividades de saulde sé&o
observadaos e relatados pelos profissionais que a vivenciam. A partir disso, €
com o envolvimento de todos, um plano para a solugdo desses problemas €
elaborado. Nessa configuragao de capacitacao/treinamento, os profissicnais
ganham protagonismo e autonomia, resultando em um maior envolvimento e
comprometimento desses profissionais (VINCENT, 2007).

3.2. Aprendizagem Significativa

Aprendizagem significativa, como ¢ préprio nome ja diz, € aquela na gual
empregamos significado, o qual permanece em nosso conhecimento. E
diferente da aprendizagem mecé&nica de memoriza¢aa € oS meios para sc obter
tal aprendizagem tambéem se diferem. Na aprendizagem significativa ©
educando é parte cenfral da sua construcéo de conhecimento, € o educador
tem o papel de conduzir o educandc pela trilha de canhecimentc que propde
(FARIAS, 2015).

3.3. Metodologias Ativas de Ensino

As metodologias ativas sa0 um conjunto de propostas diversas, que tém em
comum o fato de se contraporem & metodologia expositiva. Gom ¢ uso de
meftodologias ativas o educando atua de maneira participativa na construcac
do seu aprendizado. A metodologia ativa tem sua concepgdo baseada na
educacéo critico-reflexiva, onde a proposta € incentivar os alunos a serem o0s
sujeitos desses processcs, para que aprendam de forma independente e
participativa, enquanto o professor € mediador na aprendizagem. O objetivo €
torna-los capazes de problematizar, analisar @ compreender suas praticas,
produzindo conhecimentos que podem transformar a realidade e gerar
mudangas, os beneficios das MA estao descritos na Figura 1 (PEREIRA, 2022).

Figura 1: Beneficios das Metodologias Ativas

. T Aprendizado
e s

Aptidio em
resolver
probhlemas

S
Colaboracao Senso critico Rtsﬂbn?'_!.b"”_jadc
& participaao

Fonte: GAROFALQC (2018).
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4 METODOLOGIAS DE ENSINO SUGERIDAS

41. Aprendizagem entre pares ou times

A aprendizagem entre pares ou times ou Team-based Leaming (TBL).
procura criar oportunidades de aprendizagem e estimular a troca e a construcae
de conhecimento por meio de beneficios do trabalho em duplas ou equipes. E
um meio de aprendizagem dindmico, proporcionando um ambignte inovader e
cooperativo. O professor como mediador pode exigir e desafiar o grupo a
permanecer engajado (SEFTON, 2022).

4.2. Aula Expositiva e Dialogada

A aula expositiva e dialogada é uma estratégia que é caracterizada pela
exposicdo de conteudos com a participaggo ativa dos estudanies,
considerando o conhecimento prévio dos mesmos. sendo o professor o
mediador para que os alunos guestionem, interpretem e discutam o objeto de
estudo (Hartmann, 2019).

4.3. Dramatizacio

Esta proposta educacional procura vineular os saberes que o aprendizado
formal cferece. com as expefiéncias de vida do estudante e se servir das
recursos sécio psicodramaticos gue passam a compor a metodologia como
elementos facilitadores do processo ensino-aprendizagem. Estes aspectos
favorecem a construc&o do connecimento de maneira ativa e significativa, e a
patencializac&o na formagdo das competéncias (TOBASI, 2018).

4.4. Estudode Caso

O estudo de caso & uma abordagem de ensino baseada em situagbes de
contexto real na qual o estudante necessariamente devera utilizar os
conhecimentcs desenvolvidos em aula para a analise efou solucéo do caso. O
ideal & que sejam situacoes reais, onde o importante & basear o caso no que
se pretende ensinar (SEFTON, 2022).

4.5. Gamificacao

E a aplicacdo de elementos de jogos em atividades cotidianas. Ou seja, o
uso de avatares, desafios, rankings, prémios ou reccmpensas dentro de
ambientes que n&o s&o jogos. O estudante € desafiadc a se superar e a
colaborar com a sua equipe para que todos ganhem. Esta pratica traz algumas
caracteristicas dos jogos, que sédo: a competicido, a recompensa ou premiacao,
a evolucéo ol passagem de nivel, e 0s feedbacks (SEFTON, 2022).

4.6, Movimento Maker

Essa metodologia traz a ldgica do trabalho colaborativo, criativo e que torna
uma ideia em algo concreto. Propde uma aprendizagem significativa e pratica,
com recursos materiais em espacos disponiveis (laboratorios) que podem
dispor de computadores, fablets e outros materiais para o treinamento pratico
(SEFTON, 2022).
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4.7. Problematizacao

Trata-se de uma metodologia ativa de ensino-aprendizagem gue se baseia
na analise de problemas da realidade. A primeira etapa da problematizacéo &
a observac&o da realidade, identificando suas caractaristicas com o objetivo dé
transforma-la. Uma vez definido o problema, da-se inicio a uma reflex&o sobre
0s possiveis fatores e determinantes relacionados ao problema. Isto levara o
educando a definicdo dos postos-chaves do estudo. A etapa seguinte € a
teorizac@o, guando se constroem as respostas para o problema, e 0s dados
séo analisados e discutidos. Apds esta fase, parte-se para a quarta etapa, que
corresponde a elaboracéo da hipdtese de solucéo. S0 resta agora a quinta
etapa, que trata da intervencdo propriamente dita. E neste momento que o
educando modifica o ambiente para solucionar o problema em qguestéao
(FARIAS, 2015).

4.8. Rotacdo por Estacoes

Paossibilita que o estudante circule em diversas estacdes, dentro ou fora da
sala de aula, e que foram planejadas pelo professor. Dentro das possibilidades
de atividades estao: a pesquisa, a busca por informac&o, a leitura dirigida, a
resolucéo de problemas e desafios, a construg&o de hipoteses e solugdes,
bem como a elaborac@o de recursos de sintese e de apresentacdo sobre o
tema trabalhado (SEFTON, 2022).

49. Sala de Aula Invertida

A sala de aula invertida propde inverter, propriamente, farmas de realizar ou
apresentar atividades, bem como os responsaveis pelas etapas, com o objetivo
de estimular o interesse, a descoberta, o compartilhamento, e descentralizar a
explicacao/producéo do conteudo. A ideia central da sala de aula invertida é
que a explicac&o do conteudo vem antes, buscadal/criada pelo aluno, e durante
a aula sé&o realizadas as atividades que permitem consolidar a aprendizagem
(SEFTON, 2022).

4.10. Seminarios

Os seminarios podem ser divididos em trés etapas, onde cada uma tem seu
papel fundamental no desenvolvimento do aluno. Sdo elas: preparacdo e
planejamento da apresentacéo, onde o professcr expde os objetivas a serem
alcancados; execucdo do trabalho, correspondente as pesquisas feitas pelos
alunos e sua posterior apresentacao; e avaliacao, onde o trabalho & analisado
tanto pelo professor assim como pelos alunos  efou telespectadores de cada
apresentacdo. Assim, o seminario contribui para a formacac académica do
discente desde 0 momento da coleta de informacgdes até sua estruturacdo e
exposigao (CAPELLATO, 2019).

4.11. Simulacao Realistica

A simulacéo realistica € uma forma ativa de aprendizado, em gue o aluno
se vé no cenario que encontrara na pratica, sem, no entanto, correr os riscos
que encontrara no ambiente real. A partir da simulacéo, garants-se, entao, a
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experiéncia de um evento tal qual o real, em um ambiente seguro. Na
perspectiva do estudante, a simulacdo permite simular condicdes ideais e
aplicar os conhecimentos com sua magnitude e plenitude, com a possibilidade
de refletir a respeito de seus proprios erros na simulac&o (YAMANE, 2019).

4.12. Videos

Recursos audiovisuais podem ser incorporados a@o ensino de temas
cientificos. E importante salientar que os recursos audiovisuais podem
corroborar no processo ensino-aprendizagem, juntamente com  outras
metadologias. Por ser um recurso acessivel e de facil utilizacao, bem como
proporcionar diversas formas de serem usados, 0s videos ou recursos
audiovisuais ganham forca na pratica de ensino (LOPES, 2021).
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5. MODULO DE TREINAMENTQ 1 - RISCO OCUPACIONAL
Submodulo 1 - Saude Ocupacional e Prevengao de Riscos
Carga Horaria: 4 h

— Objetivos de aprendizagem:

+ Entender a importancia dos exames periddicos ocupacionais
« Fazer uso correto de Equipamentos de Protec&o Individual (EPI)
+ Atuar de forma segura minimizando os riscos

— Contetudo:

* Exame Ocupacional Pericdicoea  que se propoe
« Caracteristicas do Medicamentos de TA

» Procedimentos para Mitigar e Prevenir Riscos

* Uso Correto de EPIs

— Metodologias de Ensino Sugeridas:

+ Aula Expositiva Dialogada
« Seminario

— Recursos Didaticos e Material de Apoio:

Computador

Retroprojetor

Acesso a ambiente virtual de pesquisa

Auditorio

Instrugado de Servigo (IS) e/ou Procedimentos Operacionais Padroes
(POP) internos

Normas, Regulamentos e Resolucdes Vigentes

Diretrizes e Consensos Nacionais e Internacionais

Submodulo 2 - Procedimentos em Acidentes
Carga Horaria: 4 h
— Objetivos de aprendizagem:
+ Atuar de forma segura em caso de acidentes no ambiente, pessoal e
na Cabine de Seguranca Biologica (CSB).
» Ser capaz de montar o kit completo de derramamento
= Saber os procedimentos adotados apos o acidente

— Conteudo:

+ Tipos de Acidentes
* Como agir em caso de acidentes
« Kit de Derramamento (conteudo, validade, local de acesso)
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— Metoadologias de Ensino Sugeridas:

Simulacdo Realistica
Aprendizagem entre Pares
Cramatizagéc

— Recursos Didaticos e Material de Apoio:

Computador

Retroprojetor

Acesso a ambiente virtual de pesquisa

Auditorio

Kit de derramamento para treinamento

Instrucdes de Servicos (IS) efou Procedimentos Operacionais
Padrées (POF) internos

Narmas, Regulamentos e Resolucdes Vigentes

Diretrizes e Consensos Nacionais € Internacionais
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6. MODULO DE TREINAMENTO 2 - GERENCIAMENTO DE ESTOQUE

Submoédulo 1- Requisicao, Recebimento e Armazenamento de Medicamentos
de Risco

Carga Horaria: 8 h
— Objetivos de aprendizagem:

« Compreender o funcionamento do ciclo intemo que os medicamentos
percorrem ate a chegada na area de preparo

— Conteudo:

+ Procedimento interno para requisicédo de medicamentos

+ Procedimentos seguros para o recebimentc de medicamentos de
Msco

+ Boas praticas de armazenamento de medicamentos de risco

— Metodologias de Ensino Sugeridas:

+  Movimento Maker
*  Problematizacao
+  \ideos

— Recursos Didaticos e Material de Apoio:

+ Computadar

« Retroprojetor

+ Acesso a ambiente virtual de pesquisa

+ Auditorio

+ Instrucac de Servico (IS) e/ou Procedimentos Operacicnais Padrdes
(POP) internos

« Normas, Regulamenios e Resolugdes Vigentes

+ Diretrizes e Consensos Nacionais e Internacionais

Submodulo 2 — Transporte Externo de Medicamentos de Risco
Carga Horaria: 2 h
— Objetivos de aprendizagem:

+ Compreender como se realiza o transporte seguro de medicamentos
de risca em todas as etapas do processo de preparo de TA

— Conteudo:
+ Recomendacdes para transporte seguro de medicamentos de risco
— Metodologias de Ensino Sugeridas:

+ Aula Expositiva Dialcgada
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Videos
— Recursos Didaticos e Material de Apoio:

Computador

Retroprojetor

Acesso a ambiente virtual de pesquisa

Auditorio

Instruc&o de Servico (IS) e/ou Procedimentos Operacionais PadrOes
(POP) internos

Normas, Regulamentos € Resclugbes Vigentes

Diretrizes e Consensos Nacionais e Internacionais

Submodulo 3 — Controle de Estoque de Medicamentos de Alto Custo

Carga

Horaria: 2 h
— Objetivos de aprendizagem:

Compreender a importdncia ~do controle de estogue dos
medicamentos de alto custo
Atuar nessa etapa do processo

— Conteudo:
Praticas internas para conirole de medicamentos de alto custo
— Metodologias de Ensino Sugeridas:

Movimento Maker,
Prohlematizacéo
Videos

— Recursos Didaticos e Material de Apoio:

Computador

Retroprojetor

Acesso a ambiente virtual de pesquisa

Auditorio

Instrucao de Servico (IS) e/ou Procedimentos Operacionais Padroes
(POP) internos

Normas, Regulamentos € Resolugdes Vigentes

Diretrizes e Consenscs Nacionais e Internacionais
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7. MODULO DE TREINAMENTO 3 - ANALISE DE PRESCRICAO
Submoadulo 1 — Analise de Prescricao
Carga Horéaria: 240 h

» Objetivos de aprendizagem:

+ Realizar a analise completa de uma prescricao de TA, através da
analise de protocolos. doses, ciclo, intervalo intra e entre ciclos,
célculos, parametros laboratoriais necessarios para a liberacdo da
prescricac de maneira correta e segura para o paciente

— Conteudo:

-

Protocolos de tratamento (ciclos, intervalos e doses)
Exames laboratoriais

Célculos

Interagdes medicamentosas

Vias de Administragac

— Metodologias de Ensino Sugeridas:

+ Aprendizagem Entre Pares
+ Sala de Aula Invertida
+ Estudo de Caso

« Aula Expositiva Dialogada

— Recursos Didaticos e Material de Apoio:

Camputadar

Retroprojetor

Acesso a ambiente virtual de pesquisa

Auditério

Instrucac de Servico (IS) efou Procedimentos Operacionais Padroes
(POP) internos

+ Normas, Regulamentos € Resolugdes Vigentes

Diretrizes e Consensos Nacionais e Internacionais

- - - - -

-

Submédulo 2 — Indicadores do Servico
Carga Horaria: 8 h
— Objetivos de aprendizagem:

« Preencher as indicadores do servico
+ Entender a importéncia dos indicadores
+ Compreender os dados dos indicadores

— Conteldo:

« |ndicader de Producao
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Indicador de Intervenc@o Farmacéutica
Indicador de Erroc de Preparo
Indicador de Erro de Agendamento
Indicador de Erro de Roétulo

— Metodologias de Ensino Sugeridas:

» Aprendizagem Entre Pares
» Estudo de Casc

— Recursos Didaticos e Material de Apoio:

+ Computador

Acesso a ambiente virtual da pesquisa

Instrucéo de Servico (I1S) e/ou Procedimentos Operacicnais Fadrdes
(PQP) internos

Flanilhas internas de indicadares

Submadulo 3 — Confeccao de Rotulos
Carga Horaria: 40 h
— Objetivos de aprendizagem:

* Preencher corretamente dos dados obrigatorios dos rétulos de TA

» ldentificar as diferencas rotulos adultos de pediatricos

» Realizar com seguranca a conferéncia de rétulos feitos por outros
farmacéuticcs(as)

— Conteldo:

»  Calculos

Diluentes

Estabilidade fisico-quimica

Dupla Checagem

Concentracéo do medicamento

Via de administracéo

Taxa de Infusao

Caracteristicas do medicamento (irritante/vesicante)
*  Tempo de infusao

»  Fotossensibilidade

— Metodologias de Ensino Sugeridas:
» Problematizacdo

» Rotacéo por Estacfes

»  Gamificacéo

— Recursos Didaticos e Material de Apoio:

»  Computador
» Retroprojetor
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Acesso a ambiente virtual de pesquisa

Auditario

Instrucao de servico (IS) efou Procadimentos Operacionais Padrdes
(FQOP) internos

Tabela de Estabilidade interna ou informacdes sobre a estabilidade
dos medicamentos

MNormas, Regulamentos e Resolugdes \igentes

Diretrizes € Consensos Nacionais e Internacionais

67



18

8. MODULO DE TREINAMENTO 4 - PROCEDIMENTOS TECNICOS PARA
PREPARO DE TERAPIA ANTINEOPLASICA

Submédulo 1 — Area Limpa
Carga Horaria: 4 h
— QObjetivos de aprendizagem:

+  Compreender o funcionamento da C3B

+ Entenderaestruturacdo da sala limpa e as diferancas de classificacéo
das salas

Saber como é realizado o procedimento de limpeza da area limpa
Compreender a importancia do controle microbinldgico

Saber como ocorre o processo interno de controle microbiolégico

» Conteddo:

« Estrutura e Classificacéo das Salas

+ CSB e seu Funcionamento

« Limpeza da Sala Limpa

« Controle Microbiolégico

+ Fontes de Contaminacao da Sala Limpa
+ Comportamenta na CSB e na Sala Limpa

— Metodologias de Ensino Sugeridas:

+ Aula Expositiva Dialogada
+ Video
+  Gamificacio

— Recursos Didaticos e Material de Apoio:

« Computador

* Retroprojetar

+ Acesso a ambiente virtual de pesquisa

= Auditorio

* Instrucao de Servige (I1S) e/ou Procedimentos Operacionais Padrles
(POP) internos

Normas, Regulamentos e Resolugdes Vigentes

« Direfrizes e Consensos Nacionais € Internacionais

Submédulo 2 - Antissepsia de maos e antebracos e Paramentacao e
Desparamentacao

Carga Horaria: 4 h
— Qbjetivos de aprendizagem:

* Realizar os processos de antissepsia de mé&cs e antebracos para
manipulacéo de solugdes estereis
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+ Executar a paramentacdc e desparamentacdo a fim de evitar
contaminagéo quimica € microbiclogica

— Conteudo:

+ Substancias degermantes

* Procedimentos para antissepsia correta de m&os e antebraco
Procedimentos para colocacéo e retirada de luvas
Procedimento para paramentacao e desparamentacaoc

— Metodologias de Ensino Sugeridas:

+ Videos
«  Movimento Maker
»  Simulacdo Realistica

— Recursos Didaticos e Material de Apoio:

Computador

Retroprojetor

Acesso a ambiente virfual de pesquisa

Auditdrio

Instrucdo de 3ervigo (IS) e/ou Procedimentos Operacionais Padrdes
(POP) internos

Nermas, Regulamentics e Resolugdes Vigentes

Diretrizes € Consensos Nacionais & Internacionais

Submédulo 3 - Limpeza e Desinfeccdo de Ampolas e frascos-ampolas
(FA) contendo de medicamentos antineaplasicos e de suporte

Carga Horaria: 4 h
— Objetivos de aprendizagem:

« Compreender como se realiza a higienizacdo de frasco-ampola,
ampolas e soros

— Contetdo:
» Técnicas para higienizacdo de ampolas. frasco-ampolas e soros
— Metodologias de Ensino Sugeridas:

»  Videos
+  Movimento Maker
»  Simulacédo Realistica

— Recursos Didaticos e Material de Apoio:

+  Computador
» Retroprojetor
+ Acesso a ambiente virfual de pesquisa
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+ Auditorio
« Instrucéo de Servico (IS) e/ou Procedimentos Operacionais Padrées
(POP) internos

Submodulo 4 — Limpeza da Cahine de Seguranca Bioldgica
Carga Horaria: 4 h
— Objetivoa de aprendizagem:

+ Realizar a limpeza da CSB minimizando a exposicdo pessoal e
garantindo a desinfeccio do Equipamentc de Protecdo Coletiva
(EPC) para realizacéo de preparo de solugdes estereis

— Contelido:

« Procedimento para Limpeza da CSE
+ Checagem da CBS antes das Alividades

— Metodologias de Ensino Sugeridas:

+ Videos
«  Movimento Maker
« Simulagao Realistica

— Recursos Didaticos e Material de Apoio:

Computador

Retroprojetor

Acesso a ambiente virtual de pesquisa

Auditorio

Instrugdo de Servico (IS) e/ou Procedimentos Operacionais PadrGes
(POPY)internos

Submadulo 5 - Manipulagao
Carga Horaria: 240 h
— Objetivos de aprendizagem:

« Manipular todas as preparacdes realizadas na Area de Preparo de
Medicamentos Antineoplasicos e de Suporte usando técnica correta
para preparo de solucdes estéreis com medicamentos de risco

+ Realizar o preparo de madicamentos de suporte

« Realizar o preparo de Mycobacterium Bovis

— Contelido:

+ Cuidados para Preparo de Injetaveis
+ Tipos de Preparacfes

+ Transformacdes a partir de injetaveis
+ Preparo de Madicamentos de Suporte
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Preparo de Imuno BCG

Emprego de técnica de manipulacéo asseptica

Treinamento técnico em manipulac&o segura

Utilizagcdo adequada de dispositivos de seguranca e materiais de
preparo

-

— Meotodologias de Ensino Sugeridas:

« Simulacdo Realistica
+ Rotaclo por Estagles

— Recursos Didaticos e Material de Apoio:

+  Computador

Retroprojetor

+ Acesso a ambiente virtual de pesquisa

Auditério

+ Instrucdo de Servico (IS) e/ou Procedimentos Operacionais Padroes
(POP) interncs

Normas, Regulamentos e Resolugdes Vigentes

Diretrizes e Consensos Nacionais & Internacionais

Submoddulo 8 - Rotulagem
Carga Horaria: 2 h

» Objetivos de aprendizagem:

Identificar as informacdes devem ser checadas no momento da
rotulagem

+ Rotular & embalar solugdes de risco garantindo a seguranga da
solucéo e pessoal

» Contetido:

Rotulagem
Checagem

-

— Metodologias de Ensino Sugeridas:

+ Simulac@o Realistica
» Esiudo de Casc

— Recursos Didaticos e Material de Apoio:

+  Computador

+  Acesso a ambiente virtual de pesquisa

+ Instrucdo de Servico (I5) elou Frocedimentos Operacionais Padroes
(POP) interncs
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9. MODULO DE TREINAMENTO 5 - Distribuicio e Dispensacio de
Medicamentos

Submédulo 1 - Distribuicao e Dispensacao de Medicamentos

manipulados pela Area de Preparo de Medicamentos Antineoplasicos e
de Suporte (APMAS)

Carga Horéria: 48 h
— QObjetivos de aprendizagem:

+ Conferir, dispensar e dar orientacdes aos pacientas/e ou
acompanhante sobre o Uso correto e sequro de preparagdes orais
realizadas pela APMAS

+ Realizar a conferéncia, separac&o e dispensacdo das preparacdes
feitas pela APMAS de acordo com as baas praticas e seguindo as
rotinas internas

— Conteudo:

» Orientacdes ao Paciente/Acompanhante

Material Educative para Uso Domiciliar

+ Inspecéo Visual

Conferéncia

+ Separacéao por Destino

Procedimento para Dispensacéo de Intratecal (IT)

-

-

— Metodologias de Ensino Sugeridas:

+ Simulacdo Realistica
Dramatizacéao
Problematizacac

» Recursos Didaticos e Material de Apoio:

Computador

Retroprojetar

Acesso a ambiente virtual de pesquisa

Auditério

Instrucdo de Servico (I1S) e/cu Procedimentos Operacicnais Padroes
(POP) internos

Normas, Regulamentos & Resclucdes Vigentes

Diretrizes e Consensos Nacionais e Internacionais

- - - - -

Submédulo 2 — Armazenamento de Medicamentos Manipulados
Carga Horéria: 2 h
— Objetivos de aprendizagem:

+ Atuar seguindo as boas praticas de armazenamento de solugbes de
risco
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— Conteudo:

Boas Fraticas de Aimazenamentc de Solucdes de Risco

— Metodologias de Ensino Sugeridas:

Aula Expositiva Dialogada
Aprendizagem Entre Pares

— Recursos Didaticos e Material de Apoio:

Computador

Retroprojetor

Acesso a ambiente virtual de pesquisa

Auditdrio

Instruc&c de Service (IS) e/ou Procedimentos Operacionais Padrdes
(POP) internos

Normas, Regulamentos e Resolugdeas Vigentes

Diretrizes e Consensos Nacionais e Internacionais
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10.MODULO DE TREINAMENTO 6 — RESIDUOS
Submodulo 1 — Tipos de Residuos e Descarte de Residuos
Carga Horaria: 4 h

— Objetivos de aprendizagem:

+ Compreender s tipos de residuos gerados no durante ¢ processo de
preparc de TA, a classificacdo € 0 descarte adequado para os
diferentes tipos de residucs de accrdo com a sua classificacdo

— Contelldo:

« Tipos de Residuos e coletores

+ Legislacaa vigente

* Procedimento para Descarte Seguro de Residuos Toxicos

— Metodologias de Ensino Sugeridas:

*  Movimento Maker

*  Problematizacao
« \ideos

+ Narmas, Regulamentos e Resclucdes Vigentes

— Recursos Didaticos e Material de Apoio:

Computador

Retropreojetor

« Acesso a ambiente virtual de pesquisa

Auditério

Cartilha de descarte de residucs hospitalares da USP
Repense, descarte de residuos do INCA, 2019
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6.4 VALIDACAO PELO METODO DELPHI

A Tabela 3 traz o perfil dos 16 especialistas que participaram da validacéo do Guia.

Tabela 3: Perfil dos especialistas da validacdo do Guia.

76

Farmacéuticos (n=16)

Variaveis n %
Sexo
Feminino 9 56,25
Masculino 7 43,75
Faixa Etaria
20-30 anos 1 6,25
31-40 anos 10 62,5
41-50 anos 5 31,25
Tempo de Experiéncia na Profissdo
2-4 anos 1 6,25
4-6 anos 2 12,5
6-8 anos 1 6,25
8-10 anos 1 6,25
Mais de 10 anos 11 68,75
Tempo de Experiéncia em Terapia Antineoplésica
4-6 anos 3 18,75
6-8 anos 3 18,75
8-10 anos 1 6,25
Mais de 10 anos 9 56,25
Titulacdo Académica
Especialista 11 68,75
Mestre 5 31,25
Experiéncia Didatica
Preceptoria 5 31,25
Aula 10 62,5
Orientacéo 6 37,5
Atuacgéo
Servico Publico 2 12,5
Servico Privado 5 31,25
Servigo Publico e Privado 9 56,25

Fonte: Elaboracédo Prépria
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A Tabela 4 apresenta o resultado do CVC. Através do resultado obtido é possivel
observar que o consenso foi atingido na primeira rodada do questionario, ndo sendo necessario
a realizacdo de mais de uma etapa. Todas as sugestdes propostas pelos especialistas no campo
aberto do questionario destinado para esse fim foram analisadas pelos pesquisadores, e por se
tratar de sugestdes de aprofundamento dos assuntos ja contemplados no Guia, ndo houve
necessidade de alteracdo da versdo inicial. De acordo com os critérios de incluséo, inicialmente
0 questionario foi enviado para 36 especialistas e no total 16 desses especialistas responderam
ao questionario, com uma taxa de resposta de 44,44%.

O instrumento de avaliacdo das respostas apresentou 58,82% dos itens acima de 0,9 em
relacdo a clareza. Os parametros pertinéncia e relevancia apresentaram 94,12% dos itens acima
de 0,9. A pontuacdo minima geral, segundo os célculos e baseado na escala Likert, foi de 0,84

e a maxima foi de 0,98.



Tabela 4: Resultados dos coeficientes de validade de contetdo.
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ESPECIALISTA AVALIADOR

'TEM 112]314]516]7]8]9 10 111218312 15 16| | CVC Pa | CVCe

clareza |5|4|5|4|5|5(5|4|4| 5| 2|5 ]| 4|3|5] 1] 41| 08 |542E20]| 083

SUBM 1| relevancia |5|4|5|4|4|5|5|5|4|5 |5 |5 |54 |5 ]|5]| 47| 094 |542E20 0.94

MOD 1 pertinéncia |5|4|5|5|5|5|5|5|4|5 |5 |4 |5 | 4|5]| 5| 48| 095 |542E20| 095
clarcza |5|3|5|4|4|5|5|4|4| 5| 4|5 |5 ]| 4|5] 3] 44| 08 |542E20]| 088

SUBM 2| relevancia |5|4| |5|5|5|5|5|4| 5|5 |4 |5]|5]|5]|5] 45| 09 |542E20| 090
pertinéncia |5|5|5|5|5|5|5|5|4| 5|5 |4 |5 |5]|5] 5| 49 | 098 |542E20| 0.98

clacza |5|3|5|4|5|5(5|5|4|5|5|3|5]|3|5]5]| 45| 09 |542E20| 090

SUBM 1| relevancia |5|4|5|4(5|5|5|5|4| 5|5 | 4|5 3|5 ]| 5] 46 | 093 |542E20| 0.93
pertinéncia |5|4|5|4|5|5|5|5|4| 5|5 |4 |5 |3]|5] 5| 46 | 093 |542E20| 093

clareza |5|3|5|4|3|5|4|5|4|5 |5 |4 |5 |4|5] 4] 44| 08 |542E20]| 088

MOD 2 | SUBM 2| relevancia |5|3|5|4|4|5|4|5|4| 5|5 | 4|5 4|5 |5] 45| 09 |542E20| 090
pertinéncia |5|4|5|5|5|5|4|5|4| 5|5 |4 |5|5]|5]| 5| 48 | 095 |542E20| 095

clarcza |5|2|5|4|3|5|4|5|4| 5 |3 |4 |5 | 4|5 ]| 4] 42| 084 |542E20| 084

SUBM 3| relevancia |5|4|5|4(5|5|5|5|4| 4 | 3| 4|53 |5 |5 ] 44| 089 |542E20| 0.89
pertinéncia |5|4|5|4|5|5|5|5|4| 4 |5 |4 |5 |3|5]| 5| 46| 091 |542E20| 091

clacza |5|5|5|5|5|5(5|5|4|5 |5 |4 |5|5|5] 4| 48| 096 |542E20| 0.96

SUBM 1| relevancia |5|5|5|4(5|5|5|5|4| 5|5 | 4|5 |5 ]| 5| 5] 48| 096 |542E20| 0.96
pertinéncia |5|5|5|5|5|5|5|5|4| 5|5 |4 |5 |5]|5] 5| 49 | 098 |542E20| 0.98

clareza |5|2|5|4|5|5(5|5|4|5 |5 |4 |5 ]|4|5] 2] 44| 08 |542E20]| 088

MOD 3 | SUBM 2| relevancia |5|4|5|4(5|5]5|5|4|5 | 5| 4|5 ]| 4|5 |5 | 47 | 094 |542E20| 0094
pertinéncia |5|4|5|4|5|5|5|5|4| 4 |5 |4 |5 |4 |5]| 5| 46 | 093 |542E20| 093

clareza |5|3|5|4|5|5|4|5|4|5 |5 |4 |5]|3|5]5]| 45| 09 |542E20| 090

SUBM 3| relevancia |5|4|5|4|5|5|4|5|4| 5|5 | 4|53 |5 5] 46| 091 |542E20| 091
pertinéncia |5|4|5|5|5|5|4|5|4|5 |5 |4 |5 |3]|5] 5| 46 | 093 |542E20| 093
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ESPECIALISTA AVALIADOR

'TEM 1123145161 7]8l9 10 111213415 16| VX | CVC Pa | CVCe
clareza |5|3|5|5|5|5|4|5|4|5 |5 |4 |5|5]|5]| 3| 46| 091 |542E20]| 091

SUBM 1| relevancia |5|4|5|5|5|5|4|5|4| 5|5 |4 |5 |5|5]| 5| 48| 095 |542E20| 0.95
pertinéncia |5|5|5|5|5|5|4|5|4| 5|5 |4 |5 |5 ]|5]| 5| 48| 09 |542E20| 096

clareza |5|3|5|5|5|5|4|5|4|5 |5 | 4|5]|5]|5]|5| 47| 094 |542E20| 094

SUBM 2| relevancia |5|4|5|4|5|5|4|5(4|5 | 5|4 |5 |5 |5] 5| 47| 094 |542E20| 0.94
pertinéncia |5 |4|5|5|5|5|4|5|4| 5|5 |4 |5 |5 ]|5]| 5| 48| 095 |542E20| 095

clareza |5|3|5|4|3|5|3|5|4|5 |3 |4 |5]|5]|5]| 3| 42| 08 |542E20| 084

SUBM 3| relevancia |5|3|5|4|5|5|4|5|4| 5|5 |4 |5 |5|5]| 5| 46| 093 |542E20| 0.93
MOD 4 pertinéncia |5|3|5|4|5|5|4|5|4| 4 | 5|4 |5 |5 |5 5| 46| 091 |542E20| 091
clareza |5|4|5|5|5|5|5|5|4|5 |5 |4 |5|5]|5]|5 | 48| 09 |542E20| 0.96

SUBM 4| relevancia |5|5|5|5|5|5|5|5|4] 4 |5 |4 |5 |5 |55 | 48| 096 |542E20| 0.96
pertinéncia |5|5|5|5|5|5|5|5|4| 4 | 5|4 |5 |5 |5 5| 48| 09 |542E20| 096

clareza |5|3|5|5|5|5|4|5|4|5 |5 | 4|55 ]|5]| 4| 46 | 093 |542E20| 093

SUBM 5| relevancia |5|5|5|5|5|5|4|5|4| 5|5 |4 |5 |5 |5]| 5| 48| 096 |542E20| 0.96
pertinéncia |5|5|5|5|5|5|4|5|4| 5|5 |4 |5 |5 ]|5]| 5| 48| 09 |542E20| 096

clareza |5|3|5|5|5|5|5|5|4| 2|3 | 4|54 ]|5]| 4| 43| 08 |542E20]| 086

SUBM 6| relevancia |5|5|5|4|5|5|5|5|4| 3| 3|4 |5 | 5|55 | 46| 091 |542E20| 091
pertinéncia |5 |4|5|4|5|5|5|5|4| 3|3 |4 |5 ]| 4|55 | 44| 08 |542E20| 089
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ESPECIALISTA AVALIADOR CVC.
'TEM 112]31a]516] 789 10 1112131415 16| M| CVC Pel |
clareza |5|3|5|5|5|5|5|5|4| 4 |5 | 4| 5|4 ]|5]| 4| 46| 091 |542E20| 091
SUBM 1| relevancia |5|4|5|4|5|5|5|5|4| 4 | 5| 4 |5 | 4|55 | 46 | 093 |542E20| 093
MOD & pertinéncia |5|5|5|4|5|5|5|5|4| 4 |5 | 4 |5 ]| 4|5 |5 | 47| 094 |542E20| 094
clareza |5|5|5|4|5|5|5|4|4| 4 |5 |3 |5|4]|5]| 4| 45| 09 |542E20| 0.90
SUBM 2| relevancia |5|4|5|4|5|5|5|5|4| 4 | 5| 3|5 | 5|55 | 46 | 093 |542E20] 093
pertinéncia |5|4|5|4|5|5|5|5|4| 4 |5 |3 |5|5]|5]|5 | 46 | 093 |542E20| 0.93
clareza |5|4(5|3|5|5|5|5|4| 5|54 |5|4]|5]|5]| 46| 093 |542E20| 0.93
MOD 6 | SUBM 1| relevancia |5|4|5|3|5|5|5|5|4|5 | 5| 4 |5 | 4|55 | 46 | 093 |542E20]| 093
pertinéncia |5 |4|5|4|5|5|5|5|4|5 |5 |4 | 5] 4|5 |5 | 47| 094 |542E20| 094
CVC, 0.92

Fonte: Elaboragéo propria.

Legenda: Nada claro/ Nada relevante/ Nada pertinente — Coeficiente 1; Pouco claro/ Pouco relevante/ Pouco pertinente — Coeficiente 2; Claro/ Relevante/ Pertinente —
Coeficiente 3; Muito claro/ Muito relevante/ Muito pertinente — Coeficiente 4; Totalmente claro/ Totalmente relevante/ Totalmente pertinente — Coeficiente 5.
MOD:(Madulo); SUBMOD: (Submaédulo); Mx: (média das notas de cada item); CVC (Coeficiente de Validade de Contetdo); CVCi (CVC inicial para cada item); Pei (Erro
de possiveis viesses); CVCt (CVC Total).
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7 DISCUSSAO

O desenho metodoldgico possibilitou o desenvolvimento do Guia. Foi compreendido
como funciona o treinamento realizado na APMAS, e encontrar as falhas desse processo. Além
de eleger o contetdo a ser oferecido em cada uma das seis etapas de treinamento, todas essas,
relacionadas com as metodologias educacionais mais adequadas, e validar tanto o contetdo,

quanto as metodologias propostas do Guia.

OBSERVACAO PARTICIPANTE

Na observacao participante, um dos achados € que a APMAS conta com farmacéuticos
colabores externos, que ndo atuam exclusivamente na APMAS, para contemplar todos os turnos
necessarios para prestacdo do servigo, esses farmacéuticos colaboram apenas na etapa de
preparo de TA, podendo isso ser uma fragilidade do servigo, pois 0 acumulo de atividades
aumenta o risco de erros relacionados a medicamentos com descrito por Santos et al.

Durante a observacdo participante, foram encontradas inicialmente trés etapas
relacionada ao processo de preparo de TA (analise de prescricdo, preparo e
dispensacdo/distribuicdo), que foram baseadas apenas na rotina desenvolvida pelos
farmacéuticos da APMAS, ndo contemplavam todo o percurso da TA no servico. Nas etapas de
analise de prescricdo e dispensacdo/distribuicdo, o farmacéutico divide sua atencdo entre a
realizacdo das atividades e o treinamento, com o grande volume de producédo diaria de TA,
causando uma sobrecarga de trabalho sendo, isso também descrito como fator que contribui
para erros relacionados a medicamentos (SANTOS, 2020)

Outro achado relevante é que a APMAS, por ser um servico inserido dentro de uma
instituicdo de ensino e pesquisa, realiza algumas preparagdes nao tdo usuais em outros servicos
de saude, dois exemplos sdo a quimioembolizacdo e quimioterapia intravitrea. Ter a
oportunidade de observar e realizar essas técnicas sdo um diferencial tanto para os residentes
como para os farmacéuticos treinados na APMAS, reforgando a importancia de o processo ser
bem descrito e passar por constante revisdo e atualizacdo (SANTOS; LINS, 2019).

Sobre a estrutura disponivel para treinamento na farmécia do HCI, como auditorio,
acesso a ambiente de pesquisa virtual, apesar de utilizados, s&o pouco explorados no
treinamento dos profissionais, sdo mais utilizados no treinamento dos residentes. Com a

aproximacdo dos profissionais responsaveis pelo treinamento com a temética de metodologias
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ativas de ensino, espera-se 0 melhor aproveitamento da estrutura disponivel na instituigao.

ENTREVISTAS

E importante mencionar que o treinamento para residentes ocorre mais frequentemente
do que para novos colaboradores, devido a limitagdo da instituicdo em contratar novos
profissionais.

Analisando o perfil dos entrevistados é possivel observar que 62.5% deles ndo fizeram
o curso de preceptoria disponibilizado na instituicdo. E importante o incentivo e a
disponibilizagdo para que esses funcionarios tenham a oportunidade de participar do curso, pois
esta falta de formacao em docéncia pode ter influéncia no desempenho desse profissional como
educador, como encontrado nos trabalhos de WAGNER E MARTINS FILHO (2022) e
FREIRE (1996). Além disso mais da metade, 62,5% relatam experiéncia em docéncia, porém
metodologias de ensino ndo foram relatas por nenhum desses entrevistados.

Freire (1996, p. 6) afirma: "formar é muito mais do que puramente treinar o educando
no desempenho de destrezas".

Foram encontrados trés eixos principais nas falas dos participantes das entrevistas:
aprendizagem, etapas de treinamento e estrutura de ensino. Sobre a Optica da aprendizagem foi
possivel observar que alguns temas abordados por Paulo Freire aparecem na fala de um dos
participantes (F06), como a importancia do querer aprender para uma aprendizagem
significativa (FREIRE, 1996).

Como podemos encontrar na literatura, os educadores discorrem sobre o interesse do
aluno em aprender, sendo esse um fator importante para o aprendizado (FREIRE, 1996;
FARIAS, 2022. Outro tema abordado € o conhecimento prévio, onde é importante o educador
considerar o conhecimento prévio do aluno para introduzir um novo assunto, quando o aluno
conecta o0 conhecimento novo a um ja existe, hd maior chance de fixar aquele novo aprendizado
(FREIRE, 1996; FARIAS, 2022). E possivel observar isso na fala do entrevistado FO8. Sendo
o0 treinamento para atuacdo no servico de oncologia e preparo de TA é uma exigéncia da RDC
220/04 e uma recomendacéo da ISOPP.

A fala do entrevistado FO2 aborda outro assunto, onde consiste que a relagdo entre
educador e educando seja de respeito mutuo, que ndo haja autoridade do educador sobre o
educando, que seja uma relagéo de poliarquia (FREIRE, 1996).

E necessario também considerar o individuo, a sua identidade, a valorizacao do ser como

unico, esse acolhimento do seu eu, é muito significativo para seu interesse de aprendizagem
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(FREIRE, 1996). Podemos observar esse tema da fala do entrevistado FO5.

Alguns temas abordados pelo educador Paulo Freire ndo aparecem nas falas dos
entrevistados, como o rigor metodoldgico, tomada consciente de deciséo, disponibilidade ao
dialogo, que ndo ha ensino sem pesquisa. Além disso fica claro na obra do educador a
importancia da formagéo docente, mesmo 0s entrevistados tendo alguma experiéncia como
docéncia, falta formacdo e aperfeicoamento na area. O estudo realizado por WAGNER &
FILHO aponta que mesmo os profissionais que ja haviam realizado alguma capacitacéo
pedagdgica ainda consideravam que essa capacitacao ndo foi suficiente para o emprego de MA
no processo de ensino-aprendizagem (WAGNER, MARTINS FILHO, 2022). Outros autores
sugerem que para uma mudanca de comportamento dos educadores/preceptores é importante
que eles entendam essa nova abordagem pedagogica (SEFTON, 2022).

Sobre o eixo etapas de treinamento, nas entrevistas foram abordadas trés etapas, analise
de prescricdo, chamada de agendamento pelos entrevistados, manipulacdo e
dispensacéo/distribuicdo. A ISOPP aborda os temas que devem ser oferecidos no treinamento
de profissionais que atuam no preparo de TA e a analise de prescricdo é citada nessa diretriz
internacional, como também na RDC 220. E responsabilidade do farmacéutico a analise de
prescricdo de TA (ISOPP, 2022; BRASIL, 2004). Essa atividade aparece na fala do entrevistado
FO7. Na fala do entrevistado F08, aparece de maneira ampla o tema relacionado a manipulacéo,
que também é destacado pela ISOPP.

Com relacdo a dispensacdo/distribuicdo a ISOPP destaca a conferéncia, o
armazenamento e o transporte desses medicamentos, trazido na fala do entrevistado FO7.

Sobre o eixo estrutura de ensino destacamos trés temas, primeiramente os materiais de
apoio, como por exemplo o0 ambiente virtual de pesquisa cientifica, abordado pelo entrevistado
FO5.

Além da estrutura disponivel na farméacia do HCI, o INCA possui infraestrutura e
tecnologia para producdo cientifica e atividades voltadas para o ensino, 19 auditorios, trés
bibliotecas, salas e ambientes diversos preparados para atividades académicas. Além de estidio
de gravacédo, ilha de edicdo e sala multiuso (INCA, 2019). Outro tema relatado pelos
entrevistados esta relacionado os recursos humanos disponiveis no setor, foi o tema mais
abordado pelos entrevistados, aparecendo na fala de 50% deles (F06, FO4, FO7 e FO1), e como
isso impacta mais diretamente duas etapas do treinamento, a analise de prescricdo e
dispensacéo/distribuicao.

Pelas falas dos entrevistados é possivel observar que na etapa de manipulacdo, onde o
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profissional fica exclusivamente dedicado ao treinamento, € executado com mais calma, o que
é positivo tanto para o educador quanto para o educando. J& nas etapas onde o profissional
precisa sobrepor as atividades e o treinamento, esse acaba sendo prejudicado por priorizarem a
rotina de trabalho. Essa informacéo trazida na fala dos entrevistados também foi relada na
observagao participante.

E por ultimo, o terceiro tema abordado foi sobre a organizagcdo/cronograma de
treinamento. EXiste no setor uma programacao para realizacdo dos treinamentos, abordado na
fala do entrevistado F02.

Durante a analise de contetdo das entrevistas foi possivel observar que ha diferencas do
olhar de cada um dos participantes sobre o treinamento, alguns tinham o perfil técnico e
trouxeram mais questdes praticas sobre o treinamento, enquanto outros tinham uma visdo mais
educacional sobre o processo de treinamento, tanto de residentes quanto de novos
farmacéuticos. Este perfil dos participantes pode ser aproveitado na implantacdo do Guia
desenvolvido neste trabalho.

A literatura sugere que para uma mudanca de comportamento dos
educadores/preceptores € importante que eles entendam essa nova abordagem pedagdgica
(SEFTON, 2022). Analisando os dados obtidos do perfil dos farmacéuticos que atuam na
APMAS observa-se que apenas 37,5 % fizeram o curso de preceptoria do INCA, inicialmente
como sugestao para melhoria do treinamento realizado na APMAS é que todos os farmacéuticos
responsaveis pelo treinamento realizem o curso de preceptores disponivel na instituicdo. A
implantacdo de um novo modelo de treinamento no preparo de TA perpassa pela capacitacao

dos profissionais envolvidos na execugdo desse treinamento.

ANALISE DOCUMENTAL

Durante a analise documental foram encontrados trés principais problemas relacionados
aos documentos de registro de treinamento, registro coletivo de treinamento, desorganizagéo
dos documentos e falta de registro. Foram encontrados apenas trés temas abordados nos
treinamentos em 6 anos de documentos analisados sendo o Ultimo registro em 2017,
manipulacdo de antineoplasicos, treinamento em acidentes e sistema eletronico de informacéo,
isso demonstra uma falha no registro dos treinamentos realizados ao longo dos anos. E
treinamento continuo e periddico € uma das exigéncias da RDC 220/04, uma recomendacéo
também da ISOPP, que traz que além de que todos os envolvidos no preparo de TA devam

receber retreinamento a cada 2 a 3 anos, qualquer funcionario envolvido nesse processo que
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fique afastado de suas atividades por um periodo igual ou superior a 6 meses, deve receber no
novo treinamento antes de voltar as atividades.

Além disso os registros eram feitos em documentos coletivos, com os participantes que
estavam presentes no dia do treinamento, ndo havia uma ficha individual de cada funcionario
com o registro de todos os treinamentos realizados, workshops, seminarios e palestras assistidos
nesse periodo. O registro coletivo dificulta consultar qual treinamento cada funcionario fez. E
também recomentado pela ISOPP que todos os treinamentos realizados sejam documentados.
Uma proposta € organizar esses registros de maneira individualizada, mapear os treinamentos
realizados do cada funcionério, registrar mesmo posteriormente o que foi aplicado, mas nédo
teve registro na época, e listar os treinamentos que ainda ndo foram realizados para serem
aplicados no momento oportuno.

A falta de registro foi identificada de diversas maneiras, auséncia de registro de todas as
etapas de treinamento, em alguns casos auséncia total de registro, como se alguns funcionarios
nunca tivessem tido algum tipo de treinamento. O registro de treinamento além de recomendado
pelos &érgdos nacionais e internacionais, sdo importantes para o planejamento de acbes
educacionais, aléem de qualidade e seguranca na prestacao do servi¢o (ISOPP, 2022)

Com relacéo aos documentos técnicos encontrados, as IS e POP, os principais problemas
relacionados a esses tipos de documentos foi a desatualizacdo, e a auséncia de IS, POP e
fluxogramas relacionados a todas as etapas do servigo. A sugestdo é a revisao periodica desses
documentos, para que 0s mesmos correspondam a atual rotina realizada no setor.

A padronizacdo das atividades de assisténcia a salde, traz seguranca e qualidade aos
servicos de saude. A implantacdo de protocolos serve como ferramenta para diminuir os riscos
e danos destes servigos. A elaboracdo e utilizacdo de POP viabiliza a realizacdo de
procedimentos seguros, trazendo vantagens além da qualidade e seguranca, como também
facilitar a supervisdo das atividades e a EPS (PEREIRA, 2017). Esses documentos tém a
finalidade de esclarecer as principais duvidas dos profissionais, e orientar na execucao das
atividades (SANTOS; LINS, 2019).

Ao observar os dados da analise situacional, obtidos através das trés metodologias
realizadas (observacédo participante, entrevista e anélise documental), é possivel dizer que ha
auséncia de planejamento do treinamento estratégico e uniformizacdo na realizacdo dos
treinamentos da APMAS, além da falta de periodicidade na revisdo dos documentos técnicos
internos, como IS e POP. O uso de diferentes estratégias para coleta de dados é recomentado

em estudo qualitativos exploratérios, quando se deseja conhecer mais profundamente um
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determinado fendmeno (FLICK, 2009).

GRUPO FOCAL

Com o primeiro resultado obtido através a analise situacional, foi possivel levar para o
GF a proposta inicial de temas essenciais para constar no Guia. Os especialistas do GF
concordaram com o0s temas propostos inicialmente e acrescentaram outros trés temas
considerados relevantes (salde ocupacional, gerenciamento de estoque e gerenciamento de
residuos). Essas trés novas etapas acrescentadas nao foram pensadas inicialmente pela
pesquisadora pois sdo executas por outros farmacéuticos, lotados em outras areas de atuacéo no
setor. Devido o setor de farméacia do HCI ser amplo, ele é divido por areas de atuacdo que
funcionam de maneira independente, mas que colaboram uns com os outros, como uma cadeia
de producédo. E mesmo que o farmacéutico em treinamento na APMAS néo va atuar diretamente
nessas outras areas, é importante que ele entenda como todo esse processo funciona.

Com os novos contetdos trazidos pelo GF, é possivel a comparacdo com os contetdos
sugeridos pela ISOPP, o contetdo sugerido no GF apresenta pontos em comum com o contetdo
sugerido pela ISOPP para treinamento de profissionais que atuam no preparo de TA. E possivel
dizer que os contetdos sdo semelhantes, mesmo com termos diferentes por diferenga
linguistica. H& algumas diferengas, com relacdo a dispositivos de seguranca, por exemplo, que
é pouco utilizado no Brasil e medicamentos pré-prontos, pois também ndo ha essa tecnologia
disponivel no Brasil.

E possivel também comparar o Guia desenvolvido com o “Manual de Boas Préticas de
Manipulagido de Antineoplasicos da Rede EBSERH” publicado em 2021 (LUCENA, 2021),
que fala de maneira mais abrangente, dos temas abordados no Guia desenvolvido neste trabalho,
mas com conteldo semelhante. Porém nas referéncias citadas ndo ha sugestdo sobre
metodologias de ensino, é uma abordagem mais conteudista e tecnicista.

Na preparagéo para realizagdo do GF foi necessario o aprofundamento na tematica
relacionada a MA de ensino, nesse processo foi observado que esse tema, apesar de ndo ser
novo, tem ganhado destaque nos Gltimos anos. As MA ja sdo realidade em alguns cursos de
graduacdo na area da saude no Brasil. Um estudo publicado por (WAGNER; MARTINS
FILHO, 2022) mostra que a maioria dos docentes do curso de medicina de uma universidade
publica do Brasil utilizam MA e ja receberam algum tipo de treinamento em MA.

O GF propds mais de um tipo de MA desenvolvida para cada tema, o que vai de encontro

no trabalho de Wagner & Filho. Outro achado dos autores € que mesmo os docentes que ja
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tiveram algum treinamento relacionado a MA, ainda tem dificuldade na sua aplicagéo
(WAGNER; MARTINS FILHO, 2022). O que demonstra que as propostas de MA sugeridas
no Guia poderdo ser complexas para serem aplicadas

Os dados obtidos no GF foram fundamentais para a elaboracdo do Guia, além de
enriquecedor para o contetdo pensado inicialmente, e foi possivel ter a dimensdo de que a
atuacdo do farmacéutico no preparo de TA é mais ampla. Vai além da manipulagdo de
medicamentos, comeca antes mesmo da chegada dos medicamentos na area de preparo e
continua até o descarte de residuos (SOBRAFO, 2014).

VALIDACAO DOS ESPECIALISTAS

Nos resultados apresentados no questionario, é possivel observar que ndo ha opinides
divergentes entre os participantes. As poucas sugestdes apresentas por eles apresentavam
apenas aprofundado nos temas abordados no Guia, por isso ndo foram considerados, o que
resultou no alcance de consenso na primeira rodada. A realizagdo, a priori, do GF para
fundamentar a elaboracdo do Guia, pode ter colaborado para este fato, pois 0 GF também foi
composto por um perfil heterogéneo de especialistas. Estudos que empregam diferentes técnicas
buscam criar trabalhos de maior consisténcia metodolégica (MUNARETTO, 2013).

A realizacdo da validacdo do Guia por especialistas, através do método Delphi foi
importante para dar maior confiabilidade ao documento, obter o consenso traz seguranca para
aplicacdo das MA e do conteudo proposto no Guia. Como descrito por Marques, 0 método
Delphi por ser aplicado em varias areas, incluindo a educacdo (MARQUES; FREITAS, 2018).
Outros estudos na area também utilizam o método para definir técnicas e competéncias
(ZARILI, 2021).

As dificuldades encontradas na realizacdo da validacdo dos especialistas pelo método
Delphi, foram primeiramente encontrar profissionais com perfil heterogéneo para participar da
pesquisa, e posteriormente a adesdo dos que se propuseram a participar em responder. Nem
todos 0s que concordaram em participar responderam ao questionario, com uma taxa de
resposta de 44,44%.

LIMITACOES DO ESTUDO
As limitacOes encontradas séo falta de familiaridade dos farmacéuticos que realizam os

treinamentos com as metodologias de ensino, dificultando o olhar deles sobre aspectos
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relacionados ao treinamento realizados pelos proprios. Durante as entrevistas ndo foram citados
assuntos como metodologias de ensino e aprendizagem por nenhum dos participantes, nem dos
que j& haviam feito o curso de preceptoria do INCA. A falta de alguns recursos tecnolédgicos
(como softwares, camera, laboratorios e dispositivos para testes de controle ambiental) e de
recursos humanos para maior dedicacgao no treinamento sdo outras limitagdes para implantacéo

do Guia de maneira plena.
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8 CONSIDERACOES FINAIS

A relevancia desse estudo se da pela revisao do fluxo de treinamento desenvolvido pela
APMAS, adicionalmente pela reviséo e criagéo de 1S, a criagdo dos POP e o desenvolvimento
dos fluxogramas, que foram importantes tanto para o funcionamento do servi¢co, como para
realizacdo dos treinamentos. Encontrar as falhas nos registros de treinamento foi fundamental
para se desenvolver uma nova ferramenta de registro além de propor a organizacao do registro
dos treinamentos e a execugdo dos que ainda faltam. Acrescentar novos conteddos no
treinamento foi outro dado relevante obtido além da implantagéo da utilizacdo de metodologias
de ensino. E poder validar isso através de especialistas traz seguranca na implantacdo desse
trabalho.

Com relacéo ao treinamento de um novo farmacéutico que ira atuar na APMAS, ndo é
estabelecido um determinado periodo, ele sera treinado até estar apto a realizar as atividades
sozinho com seguranca.

Apbs a realizacdo deste trabalho, a sugestdo € principalmente o investimento em
recursos humanos e tecnol6gicos, como tablets e softwares, além da ampliacdo do
conhecimento dos profissionais a temas relacionados a ensino, aprendizagem e metodologias
de ensino.

A importancia da realizacdo desse estudo também se da pela concretizacdo da busca
constante de melhorar a assisténcia prestada aos pacientes da instituicdo. Mais especificamente
na qualificagéo dos profissionais envolvidos no preparo de TA. O desenvolvimento da Proposta
de Guia de Treinamento para Farmacéuticos que Atuam no Preparo de TA, que é o principal
produto deste trabalho, traz ao servigo de farméacia do HCI uma nova estrutura e planejamento
ao treinamento realizado no setor, uma nova perspectiva da importancia de como um
treinamento deve ser trilhado, e um novo olhar sob o educando.

Este trabalho pode ser reproduzido em outros servicos de saude que atuem no preparo
de TA, tanto nos servicos de satde publicas quanto nos servicos de saide complementar, sendo
adaptado para a realidade do servigo, utilizando as IS e POP proprias, além das diretrizes

nacionais e internacionais relacionadas ao tema.
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APENDICE |

Roteiro para Observacao Participante

Quantos farmacéuticos atuam exclusivamente no setor?
Quantos farmacéuticos séo colaboradores do setor?
Qual regime de trabalho adotado no setor?

( ) plantdo ( ) horario comercial

Quantos setores a APMAS atende? Descrever.

Producéo Anual:

Quimioterapias Medicamentos de Suporte
Quais tipos diferentes de terapias sao preparados? Descrever.

Qual a estrutura disponivel para realizacdo de treinamento na APMAS? Descrever.
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ROTEIRO DE ENTREVISTA
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PESQUISADOR ANA PAULA ALVES DATA__ /| |
PRESENTE: LEITE Local

DADOS DO SEXO IADE anos
ENTREVISTADO: ()M ( )F CODIGO
INFORMACOES INICIAIS

O agradecimentos o explicar TCLE O anonimato

0 objetivos do estudo o entregar TCLE 2 vias O gravacao

PERGUNTAS FECHADAS

TEMPO DE EXPEF\:IENCIA
NA PROFISSAO:

10 ANOS ( )

11-15 ANOS ( )

16-20 ANOS ( )

MAIS DE 20 ANOS ( )

TEMPO DE EXPERIENCIA
NO PREPARO DE TERAPIA
ANTINEOPLASICA

10 ANOS ( )

11-15 ANOS ( )

16-20 ANOS ( )

MAIS DE 20 ANOS ( )

POS-GRADUACAO

NENHUMA ( )

ESPECIALIZACAO ()

MESTRADO ( )

DOUTORADO ( )

COMO OBTEVE O TiTULO
DE ESPECIALISTA

ESPECIALIZACAO ()

RESIDENCIA ()

TEMPO DE EXPERIENCIA
@

PROVA DA SOBRAFO ( )

EXPERIENCIA DIDATICA

ORIENTACAO ()

AULA ()

PRECEPTORIA ( )

COORIENTACAO ( )

TREINAMENTO ( ) OUTRA ()
CURSO PRECEPTORIA ~
INGA. SIM () NAO ()
PERGUNTAS ABERTAS

Poderia descrever sua participacdo profissional junto a realizacdo dos treinamentos?

Descreva as principais facilidades na realizacdo dos treinamentos?

Descreva as principais dificuldades na realizagdo dos treinamentos?

Alguma sugestdo de mudanca no processo de como sdo realizados os treinamentos?

CONSIDERACOES FINAIS

O adicionar informagao?

0 alguma davida?

O resultados a disposi¢do

AGRADECIMENTO FINAL!
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APENDICE Il

ORIENTACOES PARA O GRUPO FOCAL

Discente: Ana Paula Alves Leite

Orientadora: Elaine Lazzaroni

Co-orientador: Mario Jorge Sobreira

Mediador do grupo: Fernando Lima

Data: 08/11/2023

Hora: 8h

Local: Auditdrio da Farméacia INCA/HCL1 - 72 andar — Praca da Cruz Vermelha, 23

TITULO DO TRABALHO: “Proposta de Manual de Capacitagio e Educagdo Permanente
para Farmacéuticos que Atuam no Preparo de Terapia Antineoplasica”.
DESENHO DO ESTUDO

Serd realizado um estudo com métodos mistos, com caracteristicas descritiva e
exploratoria dividida em trés etapas: (1) Estudo de caso realizado na Area de Preparo de
Medicamentos Antineoplasicos e de Suporte (APMAS) — Setor de Farmacia Hospitalar do HC1,
para identificar como o treinamento dos farmacéuticos que atuam na APMAS ¢ realizado; (2)
Identificacdo de métodos adequados de ensino-aprendizagem para cada etapa do treinamento
dos farmacéuticos da APMAS, de acordo com o contetdo a ser aprendido; através de grupo
focal e (3) Validacdo dos métodos de ensino-aprendizagem propostos, por meio de consenso de
especialistas utilizando o método Delphi.

Como descrito anteriormente, o grupo focal sera realizado como uma das etapas do
projeto com o objetivo de definir qual melhor ou melhores metodologias de ensino-
aprendizagem se encaixam em cada etapa de treinamento de capacitacdo e na implantacéo de
um plano de educacdo permanente, a fim de se obter uma aprendizagem significativa. Para
auxiliar nesta decisdo este documento traz detalhadamente as etapas no processo de preparo de
terapia antineoplésica e algumas definicbes e conceitos que embasaram esse estudo sobre

métodos de ensino-aprendizagem e educagdo permanente em saude.

ETAPAS DE TREINAMENTO

O processo de preparo de medicamentos antineopldsicos € dividido em 3
macroprocessos: (1) analise de prescricao, (2) manipulacgéo e (3) dispensacao/distribuicdo, além
dessas etapas pretende-se elaborar um plano de educagdo permanente para os farmacéuticos

gue ja atuam no preparo de terapia antineoplasica.
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PROCESSO DE PREPARO

ANALISE DE =

EDUCAGAO PERMANENTE

v

ANALISE DE PRESCRICAO
Esta etapa esta subdividida em 2:
- Agendamento (conferéncia dos dados da prescri¢do) para posterior agendamento;

- Confeccéo de rotulos.

MANIPULACAO
Esta etapa esta subdividida em 6:
- Higienizagdo de maos
- Paramentacdo/Desparamentacao
- Limpeza de Cabine
- Manipulacao
-Transporte interno de medicamentos

- Higienizacdo de medicamentos e materiais

DISPENSACAO/DISTRIBUICAO
Esta etapa esta subdividida em 2:
- Dispensacéo (para pacientes)

- Distribuicdo (para ambulatorios e enfermarias)

EDUCACAO PERMANENTE

Esta etapa sera implementada.
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EDUCAC}AO PERMANENTE EM SAUDE

N&o h& consenso em Educacdo Permanente em Salde (EPS) entre diversos autores e
estudiosos discorrem sobre o significado do termo EPS. Fora desse debate devemos destacar
que EPS é sua porosidade a realidade mutavel e mutante das ac6es e dos servigcos de saude; é
sua ligacdo politica com a formacdo de perfis profissionais e de servicos, a introducdo de
mecanismos, espacos e temas que geram auto-analise, autogestdo, implicacdo, mudanca
institucional, e experimentacdo (em contexto, em afetividade — sendo afetado pela
realidade/afeccdo) (CECCIN, 2005).

Além da velocidade com que conhecimentos e saberes tecnoldgicos se renovam na area
da saude, a distribuicdo de profissionais e de servi¢os segundo o principio da acessibilidade
para 0 conjunto da populacdo o mais proximo de sua moradia — ou de onde procuram por
atendimento — faz com que se torne muito complexa a atualizacdo permanente dos
trabalhadores. Torna-se crucial o desenvolvimento de recursos tecnolégicos de operacdo do
trabalho perfilados pela nocdo de aprender a aprender, de trabalhar em equipe, de construir
cotidianos eles mesmos como objeto de aprendizagem individual, coletiva e institucional
(CECCIN, 2005).

APRENDIZAGEM SIGNIFICATIVA

Aprendizagem significativa, como o proprio nome ja diz, é aquela na qual empregamos
significado, a qual permanece em nosso conhecimento. E diferente da aprendizagem mecanica
de memorizacdo. E os meios para de obter tal aprendizagem também se diferem, na
aprendizagem significativa o educando € parte central da sua construcdo de conhecimento, e 0
educador tem o papel de conduzir o educando pela trilha de conhecimento que propde.

Segundo Ausubel, para que haja aprendizagem significativa além se considerar o
conhecimento prévio do educando, é fundamental um material de ensino potencialmente
significativo e predisposicéo do aluno para aprender (FARIAS, 2022).

Segundo Ausubel: “Se tivesse que reduzir toda a psicologia da educagdo a um vinico
principio, diria o seguinte — o fator isolado mais importante que influencia a aprendizagem é
aquilo que o aprendiz ja sabe. Averigue isso e ensine-o de acordo” (FARIAS, 2022). Na
aprendizagem significativa o educando é protagonista do processo de construcdo de

conhecimento e o educador auxilia nesse processo (FREIRE, 1996).
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METODOLOGIAS ATIVAS DE ENSINO

O conceito de metodologias ativas surgiu recentemente com essa nomenclatura; no
entanto, nos estudos dos intelectuais Vygotsky, Dewey, Knowles, Freire e Rogers, apesar de
ndo citarem o termo, as ideias do método e a aplicacdo ja eram defendidas. As metodologias
ativas sdo um conjunto de propostas diversas, que ttm em comum o fato de se contraporem a
metodologia expositiva, na qual o educando atua de maneira participativa na construgéo do seu
aprendizado. A metodologia ativa tem sua concepg¢éo baseada na educacéo critico-reflexiva, a
proposta € incentivar os alunos a serem 0s sujeitos desses processos, que aprendam de forma
independente e participativa, enquanto o professor é mediador na aprendizagem. Tornando-se
capazes de problematizar, analisar e compreender suas praticas, produzindo conhecimentos que

podem transformar a realidade e gerar mudancas (PEREIRA, 2022).

Beneficios das Metodologias Ativas

Aprendizado
envolvente

Autonomia Confianca

Aptidio em
resalver Protagonismo
problemas

Colaboracdo Senso critico Paspownssbilcecds

e participacdo

Fonte: GAROFALD (2018).

MODELOS DE METODOLOGIAS ATIVAS

1. Aprendizagem Baseada em Problemas

A aprendizagem baseada em problemas ou Problem based learning (PBL) envolve o
trabalho em grupo e discussdo sistematica do problema. Deve haver um professor (tutor)
responsavel, para auxiliar e conduzir o grupo na aplica¢do desta metodologia. E esta atividade
é dividida em 7 etapas (SEFTON, 2022):
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Os sete passos para a aplicacdo da PBL

Passo 1 — Identificar e esclarecer termos desconhecidos
apresentados no cendrio; fazer uma lista daqueles que permanecem
sem explicacdo apos a discussio.

Passo 2 — Definir o problema ou problemas a serem discutidos.
Nesta fase, os alunos podem ter diferentes pontos de vista sobre as
questdes, mas todos devem ser considerados. Devem-se realizar os
registros da lista dos problemas acordados.

Passo 3 — Realizar uma sessao de brainstorming para discutir

o(s) problema(s), sugerindo possiveis explicacdes com base no
conhecimento prévio. Os alunos devem se basear no conhecimento
um do outro e identificar as dreas de conhecimento incompleto.
Mais uma vez, é necessario registrar toda a discussao.

Passo 4 — Revisar as etapas 2 e 3 e disponibilizar explicacoes
como tentativas de solucdo. Registrar e organizar as explicacdes e
reestruturd-las se necessario.

Passo 5 — Formular objetivos de aprendizagem. O grupo chega a
um consenso sobre os objetivos de aprendizagem. O tutor garante
que os objetivos de aprendizagem sejam focados, realizaveis,
abrangentes e apropriados ao caso.

Passo 6 — Estudo individual (todos os alunos devem reunir
informag6es relacionadas a cada objetivo de aprendizagem).

Passo 7 — O grupo parte dos resultados do estudo privado (os
alunos apontam seus recursos de aprendizagem e compartilham
seus resultados) para uma discussdo coletiva. O tutor verifica o
aprendizado e pode avaliar o grupo.

2. Aprendizagem Baseada em Projetos

A aprendizagem baseada em projetos envolve os estudantes com tarefas e desafios para
desenvolver o projeto. E necessario definir em tema do projeto e criar grupos de trabalho, com

0 objetivo da solucdo de um problema real (SEFTON, 2022).

Ciclo de realizagédo da aprendizagem baseada em projetos.

1 Z 3 4 35
Planejar -' Desenvolver # Monitorar ‘ Avahiar ‘ Encerrar

3. Estudo de Caso

O estudo de caso é uma abordagem de ensino baseada em situagdes de contexto real na
qual o estudante necessariamente devera utilizar os conhecimentos desenvolvidos em aula para
a analise e/ou solugéo do caso. O ideal € que sejam situacdes reais, o importante € basear o caso
no que se pretende ensinar. Sequéncia para utilizacdo de estudo de caso:

1° Identificagdo: apontar os conhecimentos prévios, bem como informacfes e meios
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extras, necessarios para a anélise e/ou solugéo do caso.

2° Investigacdo: pesquisar/estudar o caso e criar hipoteses para soluciona-lo.

3° Apresentacdo: partilhar a analise aprofundada e/ou solucdo do caso, com grande
grupo, outros profissionais (SEFTON, 2022).

4. Aprendizagem entre pares ou times.

A aprendizagem entre pares ou times ou Team-based Learning (TBL), procura criar
oportunidades de aprendizagem e estimular a troca e a construgdo de conhecimento por meio
de beneficios do trabalho em duplas ou equipes. E um meio de aprendizagem dinamico,
proporcionando um ambiente inovador e cooperativo. O professor como mediador pode exigir

e desafiar o grupo a permanecer engajado (SEFTON, 2022).

Fases da Execucédo do TBL

Preparacao Compromisso Aplicacao dos
Compartilhado Conceitos do Curso

Estudo individual. Teste individual. Aplicacdo de uma
Leitura dos textos Teste em grupo. atividade orientada.
sobre temas Explicacdes do Aprofundamento do
recomendados. especialista, assunto.

Andlise do material  presencialmente ou a

de estudo. distancia.

5. Sala de aula invertida

A sala de aula invertida propde inverter, propriamente, formas de realizar ou apresentar
atividades, bem como responsaveis pelas etapas, com o objetivo de estimular o interesse, a
descoberta, o compartilhamento, e descentralizar a explicagdo/producdo do conteudo. A ideia
central da sala de aula invertida é que a explicacdo do conteudo vem antes, buscada/criada pelo
aluno, e durante a aula sdo realizadas as atividades que permitem consolidar a aprendizagem.
A aplicacdo desta metodologia € dividida em 3 etapas:

1° Explorar: os estudantes devem realizar uma pesquisa prévia sobre o tema definido
pelo professor, que também pode enviar material sobre o assunto abordado.

2° Aprofundamento em aula: em aula, os estudantes sdo estimulados a se aprofundar no
tema, € interessante o professor instigar os alunos com perguntas criativas, para os alunos
compartilharem seu conhecimento.

32 Sistematizacdo: o professor realiza uma discussao com 0s grupos sobre a atividade
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realizada e procura organizar, em parceria com 0s estudantes, os temas abordados e
aprendizagens realizadas. Esta etapa pode ser realizada por meio de uma apresentagdo e
sistematizada em forma criativa de registro e compartilhamento. O professor atua como
mediador da trilha de aprendizagem (SEFTON, 2022).

6. Problematizacao

Trata-se de uma metodologia ativa de ensino-aprendizagem que se baseia na analise de
problemas da realidade. A primeira etapa da problematizacdo é a observacdo da realidade,
identificando suas caracteristicas com o objetivo de transforma-la. Uma vez definido o
problema, da-se inicio a uma reflexdo sobre os possiveis fatores e determinantes relacionados
ao problema. Isto levara o educando a definicdo dos postos-chaves do estudo. A etapa seguinte
é a teorizagdo, quando se constroem as respostas para o problema, e os dados sdo analisados e
discutidos. Apoés esta fase, parte-se para a quarta etapa, que corresponde a elaboracdo da
hipdtese de solucdo. SO resta agora a quinta etapa, que trata da intervencdo propriamente dita.
E neste momento que o educando modifica o ambiente para solucionar o problema em questao.
Todas estas etapas sdo representadas no Arco de Maguerez, que demonstra a passagem por cada
fase do processo de solucéo do problema (FARIAS, 2015).

Arco de Maguerez

F Teorizagdo _ﬁ

Pontos-chave Hipotese de
‘[ solugdo
Observacdo da Aplicacdo a
realidade realidade
(Prablema) {Pratica)

7. Gamificagdo

E aaplicacio de elementos de jogos em atividades cotidianas. Ou seja, 0 uso de avatares,
desafios, rankings, prémios ou recompensas dentro de ambientes que ndo sdo jogos. O estudante
é desafiado a se superar e a colaborar com a sua equipe para que todos ganhem. Hoje esta préatica
traz algumas caracteristicas dos jogos que € a competicdo, a recompensa ou premiagéo, a

evolucdo ou passagem de nivel e os feedbacks (SEFTON, 2022).
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8. Rotacéo por EstacOes

Possibilita que o estudante circule em diversas estacdes, dentro ou fora da sala de aula,
e que foram planejadas pelo professor. Dentro das possibilidades de atividades estéo a pesquisa,
a busca por informacéo, a leitura dirigida, a resolucao de problemas e desafios, a construcéo de
hipdteses, solugcdes, bem como a elaboracdo de recursos de sintese e de apresentacao sobre o
tema trabalhado (SEFTON, 2022).

9. Movimento Maker — “mao na massa”

Traz a logica do trabalho colaborativo, criativo e que torne uma ideia em algo concreto.
Propde uma aprendizagem significativa e pratica, com recursos materiais em espagos
disponiveis (laboratorios), esses espacos podem dispor de computadores, tablets e outros
materiais para o treinamento pratico (SEFTON, 2022).

OUTRAS FERRAMENTAS DE TREINAMENTO

1. Simulacéo Realistica

A simulacdo realistica € uma forma ativa de aprendizado, em que o aluno se vé no
cenario que encontrara na préatica, sem, no entanto, correr os riscos que encontrarad no ambiente
real. A partir da simulacdo, garante-se, entdo, a experiéncia de um evento tal qual o real, em um
ambiente seguro. Na perspectiva do estudante, a simulacdo permite simular condicdes ideais e
aplicar os conhecimentos com sua magnitude e plenitude, com a possibilidade de refletir a
respeito de seus prdprios erros na simulacdo (YAMANE, 2019).

2. Dramatizacéo

Esta proposta educacional procura vincular os saberes que o aprendizado formal oferece,
com as experiéncias de vida do estudante e se servir dos recursos socio psicodramaticos que
passam a compor a metodologia como elementos facilitadores do processo ensino
aprendizagem. Estes aspectos favorecem a construcdo do conhecimento de maneira ativa e

significativa, e a potencializacdo na formacao das competéncias (TOBASI, 2018).
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3. Videos

Recursos audiovisuais podem ser incorporados ao ensino de temas cientificos.
Salientando que os recursos audiovisuais podem corroborar no processo ensino-aprendizagem,
juntamente com outras metodologias. Por ser um recurso acessivel e de facil utilizacdo, bem
como proporciona diversas formas de serem usados, os videos ou recursos audiovisuais ganham
forca na pratica de ensino (LOPES, 2021).

4. Seminarios

Os seminéarios podem ser divididos em trés etapas, onde cada uma tem seu papel
fundamental no desenvolvimento do aluno. Séo elas: preparacdo e planejamento da
apresentacdo, onde o professor expde 0s objetivos a serem alcancados; execugéo do trabalho,
correspondente as pesquisas feitas pelos alunos e sua posterior apresentacédo; e avaliacdo, onde
o trabalho é analisado tanto pelo professor assim como pelos alunos telespectadores de cada
apresentacdo. Assim, o semindrio contribui para a formacdo académica do discente desde o

momento da coleta de informacdes até sua estruturacéo e exposi¢do (CAPELLATO, 2019).
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COLETA DE DADOS - GRUPO FOCAL

ETAPAS DO TITULOS DAS
- METODOLOGIA SELECIONADA
PROCESSO INSTRUCOES DE SERVICO
Andlise de Prescricdo
Anilise de
Prescricio
Confecgéo de Rotulo
Antissepsia das méos e antebracos e retiradas de hivas
Paramentacio e Desparamentacio
Limpeza da Cabine de Seguranca Biologica
Manipulacio
Manipulagédo
Transporte Interno de Medicamentos de Risco
Limpeza e Desinfecciio de ampolas e frascos-ampolas contendo
Medicamentos antineoplasicos e de Suporte
Dispensacio de medicamentos antineoplasicos orais a partir de
Distribuicio/ injetaveis para uso domiciliar
Dispensacio

Distribuicdo de Injetaveis pela Central de Preparo de
Medicamentos Antineoplasicos e de Suporte
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APENDICE V

MANIPULACAO DE FRASCOS-AMPOLA DE MEDICAMENTOS USADOS
NA TERAPIA ANTINEOPLASICA

HOSPITAL DO CANCER | | N° 301.2580.023 APROVAGAD DA 1 VR
DATA: 03/06/2008
APROVACAO DESTA VERSAO
RO INSTRUGAO DE FOLHA DATA: 21/07/2023
( NCA SERVIGO 1de8 VERSAO DESTE DOCUMENTO
NUMERO: 02
MANIPULAGAO DE FRASCOS-AMPOLA DE MEDICAMENTOS USADOS
NA TERAPIA ANTINEQPLASICA

1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios e as praticas a serem adotadas para manipulacéo de frascos-
ampola de medicamentos antineoplasicos na Cabine de Seguranca Biologica (CSB)
Classe Il tipo B2 na Area de Preparo de Medicamentos Quimioterapicos Antineoplasicos e
de Suporte (APMQAS).

2. ABRANGENCIA
Esta instrucdo aplica-se a equipe de farmacéuticos que atuam na APMQAS do Setor de

Farmacia Hospitalar do Cancer | do INCA.

3. CONCEITOS

N&o ha.

4. DIRETRIZES

¥" A manipulagdo de frascos-ampola na CSB Classe |l tipo B2 devera ser realizada
utilizando equipamentos de protecdo individual (EPI), respeitando as técnicas de
biosseguranca e conforme a RDC n°® 220/2004 ( Regulamento Técnico de funcionamento

dos Servigos de Terapia Antineoplasica)

v'  Os frascos-ampola devem ser previamente lavados com sabdo neutro e
desinfetados, com ladmina de gaze embebida em alcool a 70% e com atrito, antes de

serem manipulados.
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5. COMPETENCIAS
5.1. FARMACEUTICOS DA APMQAS

v" Reconstituir, aspirar e diluir medicamentos antineoplasicos contidos em frascos-

ampola utilizando paramentacdo adequada e de forma segura.

5.2. TECNICOS DE FARMACIA DA APMQAS

v" Auxiliar o farmacéutico no preparo de medicamentos usadas na terapia an contidos
em frascos-ampola utilizando paramentacao adequada e de forma segura.

v' Fazer a limpeza dos frascos-ampola e na hora da manipulagéo a desinfeccdo dos

mesmos.

6. PROCEDIMENTOS

6.1. ROTINA PARA MANIPULACAO DE FRASCO-AMPOLA CONTENDO
MEDICAMENTO NA FORMA LiQUIDA

6.1.2. Dentro de uma bandeja plastica, o técnico desinfeta o frasco-ampola com [amina
de gaze embebida em etanol a 70%, com atrito, iniciando pela borracha e se estendendo
para toda a sua superficie, de cima para baixo.

6.1.3. Introduz o frasco- ampola desinfetado na cabine, imediatamente apds a grade
frontal da CSB.

6.1.4. O técnico oferece ao farmacéutico, na abertura da grade frontal da CSB, uma
seringa de capacidade adequada para seu trabalho, e com a embalagem papel grau
cirargico previamente alcoolizada e aberta pelo lado do émbolo. O farmacéutico pega a
seringa pela extremidade do émboilo.

6.1.5. O técnico oferece ao farmacéutico, na abertura da grade frontal da CSB, uma

agulha adequada ao volume de manipulagdo, com a embalagem papel grau cirargico
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previamente alcoolizada e aberta pelo lado da tampa. O farmacéutico pega a agulha sem
tocar no canhao e a adapta na seringa luer-lock.

6.1.6. O farmacéutico acomoda a seringa sobre uma lamina de gaze estéril.

6.1.7. Centraliza o bisel da agulha no centro da tampa de borracha do frasco-ampola,
mantendo este na superficie de trabalho.

6.1.8. Pega cuidadosamente, por uma das pontas, duas laminas de gaze estéril e seca
e junta essa ponta a outra formando um retangulo de modo que, ao dobra-la, a superficie
da gaze até entdo voltada para baixo passe a ser a de cima. Envolve a agulha na
superficie da tampa, de modo a fechar o circulo em volta do local de puncéo.

6.1.9. Punciona com um unico gesto, mantendo o émbolo fechado e o frasco-ampola na
superficie de trabalho. Eleva todo o conjunto até a altura dos olhos enquanto mantém o
émbolo fechado.

6.1.10. Mergulha cuidadosamente o bisel da agulha no liquido e aspira de modo a obter o
volume correspondente a dose desejada ou todo o conteudo do frasco, evitando, contudo,
a entrada de ar na seringa. Fixa o émbolo, sem tocar com os dedos a parte que desliza
para dentro da seringa.

6.1.11. Mantém a gaze no local de punc¢éo da agulha.

6.1.12. Posiciona a agulha fora do nivel do liquido contido dentro do frasco, caso ainda
haja. Retira a agulha com um sé movimento.

6.1.13. Cuidadosamente, capeia a agulha com um movimento de “pescar’ a tampa
pousada sobre a superficie de trabalho. Eleva a seringa na altura dos olhos e verifica a
precisao do volume da dose na graduagao da seringa.

6.1.14. Injetar o volume da seringa obtido na bolsa de soro necessaria, conforme rotulo
de prescrigcdo, repetir até obter a dose necessaria para cada paciente.

6.1.15. Ao final do preparo, descarta o material utilizado em reservatério préprio dentro da
CSB Classe Il tipo B2.
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6.2 ROTINA PARA MANIPULACAO DE FRASCO-AMPOLA CONTENDO
MEDICAMENTO NA FORMA DE PO LIOFILIZADO

6.2.1 Dentro de uma bandeja plastica, o técnico desinfeta o frasco-ampola com
medicamento antineoplasico e o seu diluente (ampola ou frasco-ampola) com lamina de
gaze embebida em etanol a 70%, com atrito, iniciando pela borracha e se estendendo
para toda a sua superficie, de cima para baixo.

6.2.2 Introduz o frasco-ampola com medicamento antineoplasico e o seu diluente
(ampola ou frasco-ampola) desinfetado na cabine, imediatamente apds a grade frontal da
CSB.

6.2.3 O técnico oferece ao farmacéutico, na abertura da grade frontal da CSB, uma
seringa de capacidade adequada para seu trabalho, e com a embalagem papel grau
cirdrgico previamente alcoolizada, aberta pelo lado do émbolo. O farmacéutico pega a
seringa pela extremidade do émbolo.

6.2.4 O técnico oferece ao farmacéutico, na abertura da grade frontal da CSB, uma
agulha adequada ao volume de manipulagdo, com a embalagem papel grau cirurgico
previamente alcoolizada e aberta pelo lado da tampa. O farmacéutico pega a agulha sem
tocar no canhdo e a adapta na seringa luer-lock.

6.2.5 Desencapa a agulha, depositando a tampa num leito da gaze estéril.

6.2.6 - Utilizando a seringa adequada, aspirar o volume de diluente necessaria para a
reconstituicdo do medicamento em questdo. Os diluentes podem estar em ampolas ou
frascos-ampolas previamente limpos e desinfetados.

6.2.7 Centraliza a agulha no centro da tampa de borracha do frasco-ampola do
medicamento antineoplasico, mantendo-o na superficie de trabalho.

6.2.8 Pega cuidadosamente, por uma das pontas, duas laminas de gaze estéril e seca
e junta essa ponta a outra formando um retangulo e de modo que, ao dobra-la, a
superficie da gaze até entdo voltada para baixo passe a ser a de cima. Envolve a agulha

na superficie da tampa, de modo a fechar o circulo em volta do local de puncao.
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6.2.9 Punciona com um unico gesto, mantendo o émbolo fechado e o frasco-ampola na

superficie de trabalho.

6.2.10 Verificar a pressao no frasco ampola do medicamento antineoplasico. Retirar a
ponta da agulha da solucéo e verificar se ha retorno de ar de dentro do frasco
ampola para o embolo da seringa. Controlar o @mbolo afim de retirar o excesso de
ar no frasco ampola

6.2.11 Retirar a agulha e descartar o excesso de ar presente no embolo em um bolsa de
soro especifica (identificar), repetir os passos até obter a reconstituicdo da dose
necessaria do paciente

6.2.10 Retira a seringa e recapeia a agulha, com um gesto de “pescar” a tampa com a

seringa e sem tira-la da superficie de trabalho.

6.2.11 Homogeneizar o frasco com gestos delicados/vigorosos de centrifugagéo e/ou

inversao, dependendo do medicamento.

6.2.12 Desencapa a agulha cuja tampa permanece depositada numa lamina de gaze

estéril. Centraliza a agulha no centro da tampa de borracha do frasco-ampola, mantendo-

o na superficie de trabalho.

6.2.13 Pega cuidadosamente, por uma das pontas, uma lamina de gaze estéril e seca e

junta essa ponta a outra formando um retangulo e de modo que, ao dobra-la, a superficie

da gaze até entdo voltada para baixo passe a ser a de cima. Envolve a agulha na
superficie da tampa, de modo a fechar o circulo em volta do local de pungéo.

6.2.14 Punciona com um unico gesto, mantendo o émbolo fechado € o frasco-ampola na

superficie de trabalho. Eleva todo o conjunto até a altura dos olhos.

6.2.15 Mergulha cuidadosamente o bisel da agulha no liquido e aspira de modo a obter o

volume correspondente a dose desejada ou todo o contetdo do frasco, evitando, contudo,

a entrada de ar na seringa. Fixa o émbolo, sem tocar com os dedos a parte que desliza

para dentro da seringa.

6.2.16 Mantém a gaze no local de punc¢do da agulha.
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6.2.17 Retira a agulha com um s6 movimento.

6.2.18 Volta com o frasco-ampola para a superficie de trabalho

6.2.19 Injetar o volume do embolo da seringa no soro adequado, repetir os passos até
obter a dose de medicamento de cada paciente.

6.2.20 Cuidadosamente, capeia a agulha com um movimento de “pescar’ a tampa
pousada sobre a superficie de trabalho.

6.2.21 Ao final do preparo, descarta o material utilizado em reservatorio proprio dentro da
CSB Classe Il tipo B2.

7. ANEXOS

Nao ha.

8. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

BC Cancer Pharmacy Practice Standards for Hazardous Drugs - May 2023 - Checklist.
Module 1, Appendix 1. Includes Step-by-Step, Procedures and Techniques for the Safe

Handling and Preparationof Hazardous Drugs.

BC Cancer Pharmacy Practice Standards for Hazardous Drugs - April 2023 - Safe
Handling of Hazardous Drugs. Module 1. Includes Recommended Procedures and
Tecniques.

RDC n° 220, de 21 de setembro de 2004, Regulamento Técnico de Funcionamento dos
Servicos de Terapia Antineoplasica. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria.



APENDICE VI
HOSPITAL DO o APROVA(;ED DA 1°VERSAO

CANCER | N®301.2580.034 DATA: 08/05/2008
APROVAGAO DESTA VERSAO

L ~ INSTRUCAO DE FOLHA DATA: 08/06/2023
( N CA SERVICO 1de 10 VERSAQ DESTE DOCUMENTQ

WSITIC e NUMERQ: 01
Requisigao, recebimento e entrada de medicamentos de
alto custo pela APMAS

1. OBJETIVO

Estabelecer os criterios & as praticas a serem adotadas nas a¢des gus envolvam
requisicac, recebimento, entrada e consumo de medicamentos antineoplasicos de altc
custo na Area de Preparc de Medicamentos Antineoplasicos e de Superte (APMAS),
visando suprir a demanda de manipulacéo diaria.

2. CAMPO DE APLICACAO (ABRANGENCIA)
Esta instrugdo aplica-se a equipe de farmacia que atua na APMAS do setor de farmacia
do Hospital do Céancer | (HCI) do INCA,

3. CONCEITOS

Medicamentos Antineoplasicos de alto custo sao medicamentos utilizados no tratameanto
do cancer que sdao significativamente caros em comparacio com outros medicamentos.
sdo frequentemente associados a tecnologias inovadoras, pesquisas avangadas e
desenvalvimento de medicamentos especificos para alvos moleculares ou genéticos
relacionados ac cancer. Devido aos altos custos associados a producac, desenvolvimento
e _comercializagdo desses medicamentos, eles podem representar um fardo financeiro
significativo para os sistemas de salde, pacientes e seguradaras. No entanto, muitas
vezes sd0 considerados essenciais para o tratamento de certos tipos de cincer e podem
oferecer beneficios terapéuticos significativos, incluindo taxas mais altas de resposta ac

tratamento e melhorias na sobrevida e na qualidade de vida dos pacientes.

4. DIRETRIZES

4.1. Arequisicio de antineoplasicos de alto custo devera ser feita duas vezes por semana
(terca-feira e sexta-feira) ao Setor de Estoque com base na média de consumo diario. A

excecdo do pedido ocorre &s sextas-feiras, quando a solicitacée ao setor de estogue deve

115
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abranger dois dias de manipulacdo. Como também em caso de véspera de ferado

prolcngado, quando a solicitacdo deve abranger os dias relativos ao perfodo.

4.2. A requisicdo de medicamentos ao Setor de Estoque devera ser feita em pedido
online, via sistema Absolute.

4.3. A quantidade solicitada devera estar de acorda eam a média de cansumo apurada.

4.4, O recebimento dos medicamentos devera ser feito por um farmacéutico do Setor, e
mediante a apresenta¢do da Folha de Requisicao de Consumo, fornecida pelo Setor de
Estoque da Farmacia, devidamenie carimbada, datada e assinada pelo seu

representante.

4.5 Os medicamentos antineoplasicos de alto custc deverdo chegar ao setor nas
embalagens secundarias, acondicionados em caixas plasticas, com tampas fechadas, ou
em embalagens secundarias dentro de terciarias (caixas de papelac), e se termolabeis,
deverdo chegar em caixas refrigeracas (isopor) transportados em carrinhos identificados
para este fim.

4.6. Os medicamentos recebidos deverdo ter a sua quantidade, lote e validade conferidos
antes de serem disponibilizados para o armazenamento.

5. COMPETENCIAS

5.1. Farmacéuticos da Area de Preparo de Medicamentos Antineoplésicos e de Suporte
devem solicitar os medicamentos conforme diretrizes acima definidas através do sistema
Absolute.
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6. PROCEDIMENTO DE RECEBIMENTO DE MEDICAMENTOS PELA AREA DE
PREPARO DE MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS E DE APOIO

- FARMACEUTICOS

6.1. Recebe os medicamentos e a folha de Requisicdo de Consumo do Setor de Estoque,
em duas vias, e verifica se a quantidade, o lote e a validade dos medicamentos recebidos
estdo de acordo com as informacdes descritas na folha de Requisicao.

6.2. Caso haja alguma nao conformidade, deva ser documentado na folha de Requisic&o

de Consumc e comunicado ao Setor de Estoque para que realize a corregao.

6.3. Caso esteja correto, data, assina e devolve uma via da folha de Requisicdo de
Consumo ac Setor de Estoque da Farmacia.

6.4. Anexa a copia da folha de Requisi¢ao de Consumo junto ao Formulario de controle
diario de alto. custo (Anexo 1), & preenche a coluna entrada, do formulario, com a
quantidade recebida.

6.5. Armazena os medicamentos termolabeis no refrigerador dedicado na Dispensacédo
Hospitalar ou no armério especifico dentro da Sala de Guarda de medicamentos

ordenando conforme o mencr tempo de validade.

6.6. No caso de medicamentos com validade inferior/igual a 1 més, identifica com etiqueta
apropriada (“Atencaoc a validade do medicamento”) e registra no Formulario de controle de
validade a quantidade de frascos a vencer € 0 més de vencimento (anexo 2)
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7. PROCEDIMENTO DE ENTRADA DOS MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO PARA A
SALA DE MANIPULACAO

- FARMACEUTICOS E TECNICOS

7.1. O farmacéutico do agendamento de protocolo de quimioterapia verifica um dia antes,
a agenda de procgramac&do de pacientes e contabiliza a quantidade total necessaria em
mg de cada medicamento de alto custo para atender os pacientes agendados para o dia
sequinte e preenche o Formulario de controlediario de alto custo.

7.2. Diariamente, o lacre do armario de alto custo localizado na Sala de Guarda de
Medicamentos € rocmpidc e aberio por meio de chave. O numerc do lacre, horaric de
abertura e fechamento e os funcionarios que abriram e fecharam o armario assinam uma
planilha de controle de lacre. O refrigeradcr localizado na Dispensacéo Hospitalar é
aberto por meio de chave. O farmacéutico no inicio do dia, abre o armario e o refrigerador
g confronta o estoque fisico com o registro de saldo final feito no dia anterior. Retira a
gquantidade de frascos de cada medicamento € assina no Formulario de controle diario de
alto custo.

7.2. O farmacéutico da dispensacéo de injetaveis confere os frascos dos medicamentos
separados e assina a conferéncia no Formulario de controle diario de alto custo.

7.4. Envia os frascos dos medicamentos separados em sacos fechados para a area de
manipulacao, junto com o Formulario de conferéncia de medicamentos de alto custo pelos
técnicos (Anexo 3).

7.5. O técnico de farmacia escalado na rotina recebe os frascos, retira os medicamentos
da embalagem primaria e os acondiciona em cestas para a limpeza e desinfecgao.
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7.6. Apos a limpeza e desinfecgdo, 0 tecnico de farmacia conta a quantidade de frascos
de cada medicamento, anota no Formulario de conferéncia de medicamentos de alto
custo pelos técnicos e o encaminha para ¢ farmacéutico da dispensacéo de injetaveis.

7.7. O farmacéutico da dispensacéc de injetaveis recebe ¢ Farmulario e confronta as
informacdes anotadas pelo técnica com o registrado no Formulario de Caontrole diario de

alto custo.

8. ROTINA DE CONFERENCIA DO CONSUMO DE MEDICAMENTQ DE ALTO CUSTQ
NA CENTRAL DE DILUICAQ

- FARMACEUTICOS E TECNICOS DE FARMACIA
8.1. Apds o término do plantao, o farmacéutico da dispensacao verifica a quantidade em
mg consumida de cada medicamento de alto custe através da agenda da dispensacéo de
injetéveis e anota no Formulario de contrele diaric de Alto Custo.

B.2. Em caso de devolugdo de frasce integro, anota no Formularic de controle diario de
Allto Custo, a guantidade de frascos devolvidos.

8.4. Confere a quantidade em estoque. registra o saldo final no Formulario de controle
diario de alto custo, fecha o refrigerador e o armario de alto custo com chave e registra o
numero deo lacre usadc no armario de alto custo em Formularic de centrole dos lacres.

9. ROTINA DE AUDITORIA

-FARMACEUTICO DO SETOR DE PREPARO DE ANTINEOPLASICOS

9.1. Diariamente o farmaceéutico responsavel pela conferéncia, contabiliza todas as doses
de cada medicamento dispensadc na agendada dispensacdo do dia anterior, verifica a
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quantidade necessaria em frascos ampola e confronta com as informac¢des registradas no

Formularic de controle diario de altc custo.

9.2. Semanalmente o farmacéutico diarista, verifica a validade des cada frasco
armazenado no armario ou refrigerador e registra no Formulario de controle de validade a
gquantidade de frascos a vencer no més corrente e para os dois meses seguintes.

10. LISTA DOS MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO

® N oG kN2

Actinomicina 0,5 mg

Azacitidina 100 mqg

Brentuximab 50 mg
Bussulfano 80 mg
Carmustina 100 mg
Cetuximab 100 mg
Cladribina 10 mg

9. Decitabina 50 mg

10.Fludarabina 50 mg

11 ldarrubicina 10 mg
12.Melfalano 50 mg
13_Metotrexato 5000 mg
14.Panitumumab 100 mg

15.Rituximab 100 mg e 500 my

Bevacizumab 100 mg e 400 mg

18.Pegasparaginase 3750 Ul ou Lasparaginase 10.000 Ul
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ANEXO 1 — Formulario de Controle diario de alto

————

1

custo

~d CA Farmacla HC |

Controle diario de
Alto Custo

Data

Medicamento
Temperatura Ambisnte

Salda
inicial
(ur)

Desc total (mg)
il e a o dia

Saida fun)

Daosc tofol (ma)
unsuics we dia

Retomg Saldo final

Cntrada (un) fun)

rasco
iun)

sohim@
ik}

Actinomicina 0,5 ma

Azacitidina 100 mg

Dzaciigbing 50 mg

Fludarabina 50 ma

Idarrubizina 10 mg

Meltalano 30 mg

Farmacaéutico 1

Farmacéutico 2

Conteréncia Técnico

Medicamento
Refrigeracio

N0RE total (ng)
prevista paca o dia

nase rotal (mg)
[ConSuMmids no dia

Re - Salrin inal

{un)

Fntrada (un
echma e

(L}

frazeo
lun)

Asparaginase L 10.000 Ui

Bevacizumab 100 mg

Davacizumab 400 mg

Brentwomak 50 mg

RimssulTan &0 g

Carmusting 100 mg

Cztuximab 100 mg

Claarinina & mg

Iderrubicing 10 mg

Metotrexate 5.000 mg

Panitumumabe 100 mg

Riluxiimalr 100 1

Rituximab 500 ma

Farmacéutice 1

Farmacéutice 2

Conferéncia Técnico

Controlc de Lacre

Comleencia

Cupla
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ANEXO 2 - Formulario de Controle de validade de medicamentos

Data Data Data Data
MEDICAMENTO VALIDADE
Quantidade Quantidade Quantidade Quantidade
Data Data Data Data
MEDICAMENTO VALIDADE
Quantidade Quantidade Quantidade Quantidade
Data Data Data Data
MEDICAMENTO VALIDADE
Quantidade Quantidade Quantidade Quantidade

ANEXO 3 - Formulario de conferéncia de medicamentos de alto custo pelos

técnicos
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DATA:

MEDICAMENTOS (TA)

Aclinomicinag-D 0,5 mg

Azacitidina 100 mg

Bortezomib 3,5 mg

Decitabina 50 mg

Docelaxel 80 mg
Fludarabina 50 mg

Idarrubicina 10 mg

Melfalano 50 mg

MEDICAMENTOS (

REF)

Asparaginase 10.000 Ui ou
Prcgasparaginase 3.750 Ul

Bevacizumab 100 mg
Bevacizumab 100mg

Brentuximah 50 mg

Bussulfano 60 mg

Carmustina 100 mg
Celuximab 100 mg

Cladribina g mg

Metotrexato 5.000 mg

Panitumumab 400 mg

Riluximab 100 mg
Rituximab 500 mg

Recebimento (técnico)

Farmacéutlco

123
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1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios e as praficas nas agdes que envclvam o transporte interno de
medicamentos de risco na Area de Preparo de Medicamentos Antineoplasicos e de
Suporte (APMAS) do setor de farmécia, visando atender a demanda de manipulagéo,
mantendo a seguranga no processo, minimizando os riscos de acidentes, desde a entrada

dos medicamentos na area de manipulacéo até seu destino.

2. ABRANGENCIA
Esta instrucac aplica-se a equipe de farmacia que atua na APMAS do setor de farmacia
do Hospital do Cancer | (HCI) do INCA.

3. CONCEITOS
N&o ha

4. DIRETRIZES

4.1. A quanfidade de medicamentos destinada a manipulacdo de antineoplasicos e
medicamentos de apoio seré baseada na demanda diaria de pacientes agendados.

4.2. A entrada de frascos-ampolas e ampclas de antineoplasicos € medicamentos de
apoio provenientes da sala de guarda € realizada em caixas plasticas fechadas ¢
higienizadas, atraveés de pass-through de enfrada da Sala de Limpeza e Desinfeccao.

4.3. Os medicamentos, apds limpeza e higienizacéo, sdo transferidos dentro de caixas
ou bandejas pelo pass-through entre as Salas de Limpeza e Desinfeccdo € a de

Manipulacéao e entre a bancada e a Cabine de Seguranca Bioldgica Classe || BZ.
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5. COMPETENCIAS
Farmaceuticos, técnicos de farmacia e auxiliar operacional que atuam APMAS e na

Sala de Guarda de Medicamentos do setor de farmacia do HCI do INCA.

= Separar e transportar os antineoplésicos e medicamentos de apoio previamente

higienizados em cestas, bandejas ou caixas previamente limpas, de forma segura.

6. PROCEDIMENTOS

6.1. ROTINA PARA TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS DA SALA DE GUARDA DE
MEDICAMENTOS PARA DENTRO DA SALA DE LIMPEZA E DESINFECCAO

- Funcionario do Setor de Guarda de Medicamentos

6.1.1 Devidamente paramentado eom protetor respiratério e luvas de procedimentos,
abrir a porta da camara de refrigerag&o ou gaveta do armario.

6.1.2 Acondicionar @ quantitativo de frascos de antineoplasicos e medicamentos de apoio
previamente . solicitados em sacos plasticos individualmente. Essencial que os
medicamentos sejam encaminhados para a Sala de Limpeza e Dsasinfeccdo em suas
embalagens primarias, visando minimizar a entrada de material desnecessario da area de
manipulacao.

6.1.3 Acomodar os sacos plasticos contendo os medicamentos em caixas plasticas e,
entao, no carrinho de transporte. A sequir, fechar a porta da camara de refrigeracso cu
gaveta do armario.

£.1.4 Abrir a porta do pass-through de acesso a Sala de Limpeza e Desinfeccao e, com
as duas maos, colocar a bandeja, cesta ou caixa plastica contendo os medicamentos.
6.1.5 Fechar a porta do pass-through.
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6.2. ROTINA PARA TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS DENTRO DA SALA DE
LIMPEZA E DESINFECGAO, DO PASS-THROUGH PARA A BANCADA DE APOIO

- Técnico de Farmacia

6.2.1 Abrir a porta do pass-through. Pegar a bandeja, cesta ou caixa plastica contendo
as medicamentos e acomodar cuidadosamente sobre a bancada, em local seguro € longe
de fonte de luz direta.

6.2.2 Fechar a porta do pass-through.

€.3. ROTINA PARA TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS DENTRO DA SALA DE
LIMPEZA E DESINFECCAO, DA BANCADA DE APOIO PARA O PASS-THROUGH DA
SALA DE MANIPULACAO

- Técnico de Farmacia

6.3.1 Abrir a porta do pass-through. Pegar a bandeja ou cesta contsndo os
medicamentos limpos e higienizados e a acomodar cuidadosamente dentro do pass-
through.

6.3.2 Fechar aporta do pass-through.

6.4. ROTINA PARA TRANSPORTE NO INTERIOR DA SALA DE MANIPULACAO, DA
BANCADA DE APOIO PARA A CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA

- Técnico de Farmacia

641 Abrir a porta do pass-through. Pegar a bandeja ou cesta contendo os
medicamentos limpos e higienizados e acomodar cuidadosamente sobre a bancada, em
local seguro. Fechar a porta do pass-through.

6.4.2 Higienizar com lamina de gaze esteril embebida em alcool a 70% e com atrito, cada
frasco-ampcla ou ampola, com atencao especial a tampa de borracha do frasco-ampela e
ou regiao de ruptura da ampola.
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6.4.3 Transferir cada frasco-ampola ou ampola para bandeja inox previamente
higienizados e levar até a entrada da cabine de segurancga biologica classe || B2, na
regiao imediatamente continua ao vidro de prote¢aoc da cabine.

6.4.4 Aguardar o recolhimento pelo manipulador ou acomodar os frascos na superficie
da cabine de seguranga biologica classe |l B2, do lado direita do manipulador e apas a

grade de aspiragao do ar.

6.5. ROTINA PARA TRANSFORTE DO PRODUTO ACABADO DA CABINE DE
SEGURANCA BIOLOGICA CLASSE Il B2 PARA O PASS-THROUGH DE ACESSO A
AREA DE ROTULAGEM E EMBALAGEM

- Farmacéutico e Técnico de Farmacia manipulador
651 Disponibilizar ao técnico circulante, sem expor suas méaos fora da Cabine de
Seguranca Biologica Classe || B2, as bolsas e seringas manipuladas, bem como frascos-

ampola contendo sobras de medicamentos.

- Técnico de Farmacia circulante

6.5.2 Sem introduzir as mdos dentro da cabine, aproximar bandeja inox pelo lado
esquerdo da Cabine de Seguranga Biolégica Classe Il B2 e retirar as holsas e seringas
manipuladas, bem como frascos-ampolas contendo sobras de medicamentos e acomodar
dentro da bandeja.

6.5.3 Transportar com as duas méos, a bandeja contendo bolsas e seringas da Cabine
de Seguranca Bioldgica Classe |l B2 ate a bancada e acomodar cuidadosamente em local
seguro e longe da fonte de luz.

6.5.4 Verificar se nao ha qualquer indicative de vazamento das bolsas e se 0s equipos
estao fechados e conectados corretamente.

6.9.5 Abrr a porta do pass-through e acondicionar as bolsas e seringas dentro do pass-
through de acesso a area de rotulagem e embalagem.

6.5.6 Fechar a porta do pass-through.
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6.6. ROTINA PARA TRANSPORTE DO PRODUTO ACABADO DO PASS-THROUGH
DE ACESSO A AREA DE ROTULAGEM E EMBALAGEM PARA A BANCADA

6.6.1 Abrir a porta do pass-through. Retirar as belsas & seringas de produtos acabados e
acomodar sobre a bancada de rotulagem.
6.6.2 Fechar a perta do pass-through.

6.7. ROTINA PARA TRANSPORTE DO PRODUTO ACABADO DA AREA DE
ROTULAGEM E EMBALAGEM PARA A AREA DE DISPENSACAO DO PRODUTO
ACABADO

6.7.1 Acondicionar as bolsas e seringas adequadamente rotuladas e embaladas dentro
de bandejas plasticas e sobrecarrinho de transporte.

6.7.2 Transpcortar as bolsas € seringas até o pass-through de Saida do Produto Acabado.
Abrir a porta do pass-through.

6.7.3 Acomodar as bolsas & seringas adequadamente identificadas & embaladas em
bandejas plasiicas limpas dentro do pass-through.

6.7.4 Fechar a porta do pass-through.

6.8. ROTINA PARA TRANSPORTE DO PRODUTO ACABADO DO PASS-THROUGH
DE SAIDA DO PRODUTO ACABADO PARA A AREA DE DISPENSACAO DE
INJETAVEIS

- Farmacéutico

6.8.1 Abrir a porta do pass-through e retirar as bolsas e seringas adequadamente
identificadas e embaladas. Acomodar as bolsas e seringas em bandejas plasticas sobre a
bancada de apcio.

6.8.2 Fechar a porta do pass-through.
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8.9. ROTINA PARA TRANSPORTE DO PRODUTO ACABADO DA AREA DE
DISPENSAGAO DE INJETAVEIS PARA A CENTRAL DE QUIMIOTERAPIA ADULTO E
INFANTIL

- Farmacéutico

6.9.1 Conferir as bolsas e seringas de acordo com o prontuério do paciente, prescricédo
medica e a agenda de pacientes adultos e pediatricos.

6.9.2 Distribuir os produtos acabados em bandejas plasticas individuais dispostas em
gstantes e acompanhadas dos respectivos prontuarios ou prescricées meadicas.

- Auxiliar Operacional

6.93 Devidamente paramentado com protetor respiratéric e luvas de procedimento,
acomodar as bandejas plasticas individuais acompanhadas dos respectivos prontuarios
em carrinhos de transporte destinados para este fim.

6.9.4 Encaminhar cuidadosamente, evitando movimentos bruscos, os produtos acabados
para ¢ seu destino.

6.10. ROTINA PARA TRANSPORTE DE RETORNO DE MEDICAMENTOS MANTIDOS
SOB REFRIGERACAO E SOBRAS DE MEDICAMENTOS DA SALA DE

MANIPULACAO PARA A SALA DE GUARDA DE MEDICAMENTOS

- Téchico de Farmacia

6.10.1 Acondicionar os frascos-ampola de medicamento integros que sdo mantidos sob
refrigeracé&o em caixas plasticas previamente higienizadas. Selar individualmente frascos-
ampola de sobras de medicamenios e acondicionar em caixas plasticas previamente
higienizadas.

6.10.2 Transferir para a Sala de Guarda de Medicamentos através do pass-throtigh de
saida da Sala de Limpeza e Desinfaccéo.

6.10.3 Fechar a porta do pass-through.
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- Funcionario do Setor de Guarda de Medicamentos

6.10.4 Devidamente paramentado com protetor respiratorio € luvas de procedimentos,
retirar do pass-through de saida da Sala de Limpeza e Desinfecc@o as caixas plasticas
contendo medicamentos integros e sobras de medicamentos individualmente selados e
dispostos em caixas plasticas fechadas.

6.10.5 Acondicionar no carrinho de transporte & conduzir as caixas até a Sala de Guarda
de Medicamentos.

6.10.6 Abrir a porta da camara de refrigeracdo e, cuidadasamente, transferir as caixas
plasticas para a camara de refrigeracao. Fechar a porta da camara de refrigeracéo.

6.10.7 Observar se a temperatura da.camara de refrigeragdo esta na faixa adequada de
funcicnamento requerida.

7. ANEXOS
Nao ha.

8. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
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Limpeza e desinfeccao de ampolas e frasco-ampolas
contendo medicamentos antineoplasicos e de suporte.

1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios e as praticas a serem adotadas nas agdes que envolvam a
limpeza e desinfeccac de ampolas e frasco-ampolas contende medicamentos
antineoplésicos e de suporte na Area de Preparo de Medicamentos Quimioterapicos

Antineoplasicos e de Suporte do setor de Farmacia Hospitalar do HCL.

2. ABRANGENCIA
Esta instrucBo aplica-se ao na Area de Preparc de Medicamentos Quimioterapicos

Antineoplasicos e de Suporte do setor de Farmacia Hospitalar do HCL

3. CONCEITOS

- Limpeza: ato de remocéo de sujidades e detritos de superficies atraveés de processos
quimicos e mecanicos.

- Desinfecc@o: processo de eliminacdo de microorganismos de formas vegetativas,
existentes em superficies inanimadas, mediante a aplicacéo de agentes quimicos.

4. DIRETRIZES
4.1 A limpeza e desinfeccgo de ampolas e frasco-ampolas contendo medicamentos

antineoplésicos € de suporte deverao ser realizadas com paramentacdo adequada para a
arsa de manipulacéao.

4.2 As ampolas e frasco-ampolas contendo medicamentos antineoplésicos e de suporte
devem ser armazenadas em caixas plasticas, apds remocéo da embalagem secundaria,
limpeza e desinfec¢do das mesmas.
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Limpeza e desinfecgao de ampolas e frasco-ampolas
contendo medicamentos antineoplasicos e de suporte.

4.3 Para proceder a limpeza e desinfeccdo de ampolas e frasco-ampclas: contendo
medicamento antineoplasico e de suporte & necessario a utilizacdo de uma cesta ou
escorredor plastico designado para lavagem dos medicamentos.

5. COMPETENCIAS

5.1. TECNICOS DE FARMACIA DO SETOR DE PREPARO DE ANTINEOPLASICOS E
MEDICAMENTOS DE AFOIO

- Efetuar a limpeza e desinfeccdo de ampolas & frasco-ampalas contendo medicamentos
antineoplésicos e de suporte com paramenta¢do adequada e de forma segura.

6. PROCEDIMENTOS

6.1 ROTINA PARA A SALA DE HIGIENIZACAO

6.1.1 Q técnico de farmacia devidamente paramentado (uniforme, bota e avental esteril,
pratetor respiratdrio, oculos de protec&o e um par de luvas cirdrgicas), accmoda sobre a
hancada da pia os medicamentos, ainda com a embalagem secundaria, acondicionados
em saco plastico ou maleta de transporte.

6.1.2 Acomoda uma cesta ou escorredor plastico dentro da pia, designada para limpeza
de medicamentos.

6.1.3 Reltira a embalagem secundaria de cada frasco-ampola ou ampola e,
cuidadosamente, os amruma dentro da cesta ou escorredor, evitando colocar uns schre 0s
outros.

6.1.4 Retira a tampinha plastica de cada frasco-ampola (“flip-off”). Casc a parte central da
rolha de borracha esteja protegida com uma tampinha de aluminio, remove-a com a ajuda
de uma espatula metalica designada para esse fim.

6.1.5 Com a ajuda da ducha acoplada a pia, aplica um primeiro jato de agua
delicadamente aos frascos com agua corrente para a remocéo de parte da sujidade.
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Limpeza e desinfeccao de ampolas e frasco-ampolas
contendo medicamentos antineoplasicos e de suporte.

6.1.6 Com trés laminas de gaze estéreis embebidas em sab&o neutro (digliconato de
clorexidina 2%) ensaboa cada frasco-ampola ou ampola, individualmente, atritando
especialmente a tampa de borracha e o topo de cada ampola.

6.1.7 Enxégua copiosamente em agua corrente.

6.1.8 Cuidadosamente, posiciona a cesta ou escorredor sobre a bancada da pia.

6.1.9 Deixa escorrer e secar naturalmente.

6.1.10 No caso de uso imediato, desinfeta cada ampola ou frasco-ampola com laminas de
gaze estéril embebida em alcool a 70%.

6.1.11 No caso de uso futuro, os frascos-ampola e ampolas depois de lavadas e secas,
desinfetadas com laminas de gaze estéril embebida em alcool a 70% e acondiciona em
caixas ou bandejas plasticas tambem limpas e adequadamente identificadas.

6.1.12 Guarda as caixas ou bandejas plasticas identificadas para esse fim, com os frasco-
ampolas ou ampolas termorresistentes, previamente lavados, sobre a bancada da sala de
limpeza e desinfeccéo, ordenados segundo o prazo de validade, até 0 momento do uso.
6.1.13 Guarda as caixas plasticas identificadas para esse fim, com os frasco-ampolas ou
ampolas termolabeis, previamente lavados, na camara frigorifica identificada para
medicamentos antineoplasicos e medicamentos de suporte, localizada na sala de guarda
de medicamentos, ordenacdos segundo 0 prazo de validade, até 0 momento do uso.
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1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios e as praticas adotadas para manipulacéo de ampolas e frascos-
ampola na Cabine de Seguranca Biol6gica (CSB) Classe Il tipo B2, na Area de Preparo da
Medicamentos Antineoplasicos e de Suporte (APMAS), do setor da farmécia do Hospital do
Cancer | (HCI) do INCA.

2. ABRANGENCIA
Esta instruc&o aplica-se a equipe de farmacia que atua na APMAS do setor de Farmécia
do Hospital do Cancer | (HCI) do INCA.

3. CONCEITO

Medicamentos de apoio & quimioterapia sdo aqueles utilizados para auxiliar a minimizacao
de efeitos adversos. e complicagfes associadas ao tratamento. Eles desempenham um
papel fundamental no manejo de sintomas e na melhoria da qualidade de vida dos
pacientes  durante e apos o ftratamento antineoplasice. Alguns exemplos incluem:
antieméticos, fatores de crescimento hematopoigticos, agentes protetores da mucosa oral,

medicamentos antidiarreicos ou anti-constipagfo, dentre outros.

4. DIRETRIZES

4.1. A manipulacéc de ampolas e de frascos-ampola na Cabine de Seguranca Bicldgica
Classe |l tipo B2 devera ser realizada utilizando equipamentos de protecéo individual (EPI)
e respeitando as técnicas de biosseguranca & conforme a RDC n® 220/2004 (Regulamento
Técnico de Funcionamento dos Servicos de Terapia Antineoplasica).

4.2, Os frascos-ampola e as ampolas devem ser previamente lavados com sabao neutro
e higienizadas com atrito utilizando lamina de gaze embebida em alcool 70% antes de
serem manipuladas.

4.3. A manipulacdo de medicamentos antineoplasicos ou medicamentos de apoio &
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guimioterapia requer o cumprimento de rigorosas diretrizes de seguranca e boas praticas,
devido & natureza potencialmente perigosa desses medicamentos € a necessidade de
proteger tanto os manipuladores quanto os pacientas. E essencial que os profissionais de
saude responsaveis pela manipulacdo desses agentes estejam devidamente treinados e
sigam protocolos especificos para garantir a seguranca e a eficacia dos iratamentos. Isso
inclui o uso de equipamentos de protecdo individual (EPI) adequados, como luvas, aventais
e mascaras, a implementacdo de areas de manipulacdo dedicadas e devidamente
ventiladas, além do cumprimento de procedimentos rigorosos de limpeza e desinfeccdo. A
manipulacédo de antineoplasicos tambem requer uma ateng@o especial a precisédo das
doses € a estabilidade dos medicamentos, garantindo que 0s pacientes recebam o

tratamento correto e de qualidade.

5. COMPETENCIAS

5.1. TECNICOS EM FARMACIA DO SETOR DE PREPARO DE ANTINEOPLASICOS E
MEDICAMENTOS DE APOIO

- Reconstituir, aspirar € diluir medicamentos de apoic contidos em ampolas e frascos-
ampola de forma segura e utilizando paramenta¢&o adequada.

- Auxiliar o técnice da manipulagcédo no preparo de medicamentos de apoio contidos em
ampolas e frascos-ampolas de forma segura e utilizando paramentacao adequada.

6. PROCEDIMENTQOS

6.1 ROTINA PARA MANIPULAGCAO DE AMPOLAS CONTENDO MEDICAMENTO NA
FORMA LIQUIDA

6.1.1. Higienizar com atrito, dentro de uma bandeja inox, ampola contendo medicamento,
utilizando 1damina de gaze embebida em etanol /0% iniciando pelo topo da ampola e se
estendendo para toda superficie, de cima para baixo.

6.1.2. Introduzir a ampola higienizada na cabine, imediatamente apds a grade frontal da
CSE.
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6.1.3. Posicionar a ampola na superficie de trabalho, na regido central da cabine.

6.1.4. Pegar cuidadosamente por uma das pontas, I&mina de gaze estéril umedecida em
etanol 70%. Dobrar a superficie da gaze de forma que a face que estava voltada para baixo
figue para o lado de fora.

6.1.5. Com essa lamina de gaze umedecida, higienizar 0 topo da ampela, com cuidado
especial ao local de quebra, atritando com movimentos circulares o local de ruptura e, em
seguida, desprezar essa lamina de gaze.

6.1.6. O técnico auxiliar, entéo, entrega ao técnico da diluicdo, na CSB Classe |l tipo B2,
uma seringa de capacidade adequada para seutrabalho, e com a embalagem papel grau
cirargico previamente alcoolizada, aberta pelo lada do €émbolo. O técnico da manipulacéo
pega a seringa pela extremidade do émbolo. Mesmao procedimento é feito para agulha, com
cuidado de abrir a embalagem da agulha pelo lado da tampa e pegar a agulha sem tocar
no canhao. A seguir, rasquear a agulha ac bico da seringa.

6.1.7. Acomodar a seringa em leito de gaze estéril.

6.1.8. Pegar cuidadosamente por uma das pontas, Idmina de gaze estéril seca. Dobrar a
superficie da gaze de forma que a face que estava voltada para baixo fique para o lado de
fora.

6.1.9. Observar se ndo ha retencdo do medicamento na parte superior da ampola. Caso
haja, realizar movimentos circulares tipo “centrifuga”, rapidos e delicados. Nao sacudir cu
fazer movimentos vigorosos.

6.1.10. Envolver o local de ruptura com essa lamina de gaze esteril e seca. Posicionar a
ampola ligeiramente inclinada com uma das maos para o fundo da CSE e fazer movimento
de quebra de cima para baixo mantendo a abertura da ampola voltada para o fundo da CSB
Classe |l tipo B2. Desprezar |amina de gaze contendo o fragmento da ampola.

6.1.11. Abrir e acomodar em local seguro a sua frente todas as ampolas necessarias para
0 preparc da dose desejada.

6.1.12 Desencapar a agulha, deixando a tampa no leito da gaze estéril. Mergulhar
cuidadosamente o bisel com a face voltada para baixo da agulha no liguido e realizar ligeira
inclinag&o lateral com a ampola para que a ponta do bisel alcance todo o volume do fundo

da ampola.
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6.1.13. Aspirar de modo a obter o volume carrespondente & dose desejada ou todo o
conteudo da ampola, evitando a entrada de ar na seringa. No caso de ampolas de vidro,
evitar contato de fragmentos gerados pela quebra da ampola com o bisel da agulha.
6.1.14. Encapar a agulha cuidadosamente com movimentc de “pescar” a fampa pousada
sobre a superficie de trabalho. Elevar a seringa na altura dos olhos e confirmar o volume
desejado.

6.1.15. Caso o volume aspirado esteja em excesso, retornar cuidadosamente pelas
paredes internas da ampola, de modo a né&o. provocar aerossois, respingos e
derramamentos. Caso o volume aspirado seja menor que o necessario, repetir os
movimentos relativos & aspirac&o do medicamento.

6.1.16. Ao final do preparo, descartar o material utilizado em reservatorio proprio dentro da
CSB Classe Il tipo B2.

6.2 ROTINA PARA MANIPULACAO DE FRASCOS-AMPOLA CONTENDO
MEDICAMENTO NA FORMA LiQUIDA

6.2.1 Dentro de uma bandeja plastica, o tecnico auxiliar desinfeta o frasco-ampola com
lamina de gaze embebida em etanol a 70%, com atrito, e estende para toda a sua superficie,
de cima para baixo.

6.2.2 Introduz o frasco-ampola desinfetado no vestibulo da cabine, logo imediatamente
apos a grade de aspiracao da base de trabalho.

6.2.3 O técnico da diluicdo posiciona o frasco-ampola na superficie de trabalho, & sua
frente e na regido central da cabine, pega cuidadosamente. por uma das pontas, uma
lamina de gaze esteril umedecida em etanaol a 70%, junta essa ponta a outra formando um
retdngulo e de modo que, ao dobra-la, a superficie da gaze até entdo voltada para baixo
passe a ser a de cima

6.2.4 Com essa l&mina de gaze umedecida em alccol e dobrada, o técnico desinfeta a
tampa de borracha do frasco-ampcla, com cuidado especial ao local de puncao da agulha,
sempre 0 mantendo na superficie de trabalhc e em sequida despreza essa |amina de gaze
usada.
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6.2.5 O técnico auxiliar entrega ao técnico da diluicao, no vestibulo da CSB Il tipc B2, uma
seringa de capacidade adequada para seu frabalho, e com a embalagem papel grau
cirlirgico previamente alcoolizado & aberto pelo lado do émbolo. O técnico pega a seringa
pela extremidade do Eémbolo.

6.2.6 O técnico auxiliar entrega ao técnico da diluicéo, no vestibulo da CSB, uma agulha
adequada ao volume de manipulac&o, com a embalagem papel grau cirirgico previamente
alcoolizado e aberto pelo lado da tampa. O técnico pega a agulha sem tocar no canhédc e a
adapta ao hico da seringa, rosqueando-a.

6.2.7 Pousa a seringa num leito da gaze estéril, arrumado na posicédo horizontal em
relac&o a entrada da CSB Classe Il tipo B2.

6.2.8 Centraliza o bisel da agulha no centro da tampa de borracha do frasco-ampola,
mantendo este na superficie de trabalho.

629 Pega cuidadosamente, par Uma das pontas, uma ldmina de gaze estéril e seca e
junta essa ponta a outra formando Uum retangulo de modo que, ao dobra-la, a superficie da
gaze até entédo voltada para baixo passe a ser a de cima. Envolve a agulha na superficie
da tampa, de mado a fechar a circulo em volta do local de puncéo.

£.2.10 Punciona com um Unico gesto, mantendo o émbolo fechado e o frasco-ampola na
superficie de trabalho. Eleva todo o conjunto até a altura dos olhos endquanto mantém o
émbolo fachado.

6.2.11 Mergulha cuidadosamente o bisel da agulha no liquido e aspira de modo a obter o
valume correspondente & dose desejada ou todo o conteldo do frasco, evitando, contudo,
a entrada de ar na seringa. Fixa o émbolo, sem tocar com o0s dedos a parte que desliza
para dentro da seringa.

6.2.12 Posiciona a agulha fora do nivel do liquido contido dentro do frasco, caso ainda haja.
Mantem a gaze no local de puncéo da agulha

6.2.13 Retira a agulha com um sd movimento. Volta com o frasco-ampola para a superficie
de trabalho.

6.2.14 Cuidadosamente, capeia a agulha com um movimento de “pescar’ a tampa pousada
sobre a superficie de trabalho. Eleva a seringa na altura dos olhos e verifica a preciséo do
valume da dose na graduacao da seringa.
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6.2.15 Injetar o valume do embolo da seringa na soro adequado, conforme cada paciente
(rotulo de prescric&o)

6.2.16 Repetir as etapas 6.1.8 a 6.1.15 ate obter a dose necessaria para o paciente {rotulo
de prescricao)

6.2.17 Ao final do preparo, descartar o material utilizado em reservatorio proprio dentro da
CSE Classe Il tipo B2.

6.3 ROTINA PARA MANIPULACAO DE AMPOLA CONTENDO MEDICAMENTO NA
FORMA DE PO LIOFILIZADO

6.3.1 Higienizar com atrito, dentro de uma bandeja inox, ampola contendo medicamento,
utiizando 1&dmina de gaze embebida em etanol /0% iniciando pelo topo da ampola e se
estendendo para toda superficie, de cima para baixo.

6.3.2 Introduzir a ampola higienizada na cabine, imediatamente apos a grade frontal da
CSB.

6.3.3 Pasicionar a ampola na superficie de trabalho, na regiao central da cabine.

6.3.4 Pegar cuidadosamente por uma das pontas, lamina de gaze estéril umedecida em
etanol 70%. Dabrar a superficie da gaze de forma gue a face que estava voltada para baixo
fique para o lado de fora.

6.3.5 Com essa lamina de gaze umeadecida, higienizar o topo da ampola, com cuidado
especial ao local de quebra, atritando com movimentos circulares o local de ruptura e, em
seguida, desprezar essa lamina de gaze.

€.3.6 O técnico auxiliar, entdo, entrega ao técnico da diluicdo, na CSB Classe |l tipo B2,
uma seringa de capacidade adequada para seu trabalho, e com a embalagem pape| grau
cinurgico previamente alcoolizada, aberta pelo lado do émbolo. O técnico da manipulag&o
pega a seringa pela extremidade do émbolo. Mesmo procedimento € feito para agu'ha, com
cuidado de abrir a embalagem da agulha pelo lado da tampa e pegar a agulha sem tocar
no canh&o. A seguir, rosquear a agulha ao bico da seringa.

6.3.7 Acomodar a seringa em leito de gaze esteril.
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6.3.8 Pegar cuidadosamente por uma das pontas, lamina de gaze estéril seca. Dobrar a
superficie da gaze de forma que a face que estava voltada para baixo figue para o lado de
fora.

6.3.9 Cbservar se ndo ha retencde do medicamento na parte superior da ampola. Caso
haja, realizar movimentos circulares tipc “centrifuga”, rapidos e delicados. Naa sacudir ou
fazer movimentos vigorosoes.

6.3.10 Envolver o local de ruptura com essa lamina de gaze estéril e seca. Posicionar a
ampola ligeiramente inclinada com uma das méos para o fundo da CSB e fazer mavimento
de quebra de cima para baixo mantendo a abertura da ampola voltada para o fundo da CSB
Classe ll tipo B2. Desprezar lamina de gaze contendo o fragmento da ampola.

6.3.11 Abrir @ acomodar em local seguro a sua frente todas as ampolas necessérias para o
preparo da dose desejada.

6.3.12 Abrir cuidadosaments o diluente previamente higienizado e acomodar em local
segurc a sua frente todas as ampolas necessérias para ¢ preparo da dose desejada.
Utiizando a seringa adequada, aspirar o volume de diluente necessario para a
reconstituicdo do medicamento em questao.

6.3.13Injetar cuidadosamente o diluente pelas paredes internas da ampola. Caso
necessario, homogenizar com movimento circulares.

6.3.14 Desencapar a aqulha, deixando a tampa no leito da gaze estéril. Mergulhar
cuidadosamente o bisel com a face voltada para baixo da agulha no liquido e realizar ligeira
inclinacéo lateral com a ampola para que a ponta do bisel alcance todo 0 volume do fundo
da ampola.

6.3.15 Aspirar de modo a obter o volume correspondente & dose desejada ou todo o
contetido da ampola, evitando a entrada de ar na seringa. No caso de ampolas de vidro,
evitar contato de fragmentos gerados pela guebra da ampola com o bisel da agulha.
6.3.16 Encapar a agulha cuidadosamente com movimentc de “pescar” a tampa pousada
sobre a superficie de trabalho. Elevar a seringa na altura dos olhos & confirmar o volume
desejado.

6.3.17 Caso o volume aspirado esteja em excesso, retornar cuidadosamente pelas parsdes

internas da ampola, de modo a nao provocar aercssois, respingos e derramamentos. Caso
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0 volume aspirado seja menor que 0 necessario, repetir os movimenios relativos a
aspiracdo do medicamento.

6.3.18 Ao final do preparo, descartar o material utilizado em reservatario proprio dentro da
CSE Classe |l tipo B2

6.4 ROTINA PARA MANIPULACGAO DE FRASCO-AMPOLA CONTENDO
MEDICAMENTO NA FORMA DE PO LIOFILIZADO

6.4.1 Dentro de uma bandeja plastica, o técnico auxiliar desinfeta o frasco-ampola e seu
diluente (frasco ampola, ampola de vidro cu plastico) com l&mina de gaze embebida em
etanol a 70%, com atrito, e estende para toda a sua superficie, de cima para baixo.

642 Introduz o frasco-ampola e seu diluenta (frasco ampola, ampacla de vidro ou
plastico) desinfetado no vestibulc da cabine, loge imediatamente apds a grade de aspiragao
da base de trabalho.

6.43 O técnico da diluigdo posiciona o frasco-ampola na superficie de trabalho, a sua
frente na regido central da cabine, pega cuidadosamente, por uma das pontas, uma lamina
de gaze estéril umedecida em etanol a 70%, junta essa ponta a outra formando um
retdngulo e de modo que, ac dobra-la, a superficie da gaze até entéo voltada para baixo
passe a ser a de cima.

644 Com essa lamina de gaze umedecida em alcool € dobrada, desinfeta a tampa de
borracha do frasco-ampala, com cuidado especial ac local de puncdo da agulha, sempre
mantendo-o na superficie de trabalho. Despreza essa lAmina de gaze usada, colocando-a
ao lado.

645 Otecnico auxiliar entrega ao técnico da diluic80, no vestibulo da CSE, uma seringa
de capacidade adequada para seu trabalho, € com a embalagem papel grau cirurgico
previamente alcovlizado, aberta do lado do émbolo. O técnico pega a seringa pela
extremidade do émbolc.

6.4.6 O técnico auxiliar entrega ao técnico da diluicédo, no vestibulo da CSB, uma agulha
adequada ao volume de manipulacao, com a embalagem papel grau cirurgico previamente
alcoolizado e abertc pelo lado da tampa. O técnico pega a agulha sem tocar no canhdo € a
adapta ac bico da seringa, rosqueandc-a.
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6.4.7 Desencapa a agulha, depositando a tampa num leito da gaze estéril arrumado na
pesicao horizontal em relacéo a entrada da CSB.

648 Centralizar na cabine a frasco do diluente. No caso de ampola de vidro ou plastico,
realizar a abertura do diluente. Caso ¢ diluente esteja em frasco-ampaola entac puncionar a
agulha em um unico movimento.

€49 Aspirar o volume de diluente necessario para a reconstituicdo do medicamento em
questao utilizando uma seringa adequada.

6.4.10 Verificar o volume de diluente no embolo da seringa e retirar a agulha com um unico
mavimento.

6.4.11 Centraliza a agulha no centro da tampa de horracha do frasco-ampola do
medicamento, mantendo-o na superficie de trabalho.

6.4.12 Pega cuidadosamente, por uma das pontas, uma l&mina de gaze esteril e seca e
junta essa ponta a outra formando um retangulo e de modo que, ao dobra-la, a superficie
da gaze at2 entdo voltada para baixo passe a ser a de cima. Envolve a agulha na superficie
da tampa, de modo a fechar o circulo em volta de¢ local de puncéo.

6.4.13 Punciona comum Unico gesto, mantendo o @mhbole fechado e o frasco-ampola na
superficie de trabalho. Injeta o volume de diluente, cuidadosamente, se possivel pelas
paredes do frasco, para nao provocar pressao, aerossois ou espuma.

6.4.14 Verificar a pressao no frasco-ampola do medicamento. Retirar a ponta da agulha
da sclucao e verificar se ha retorno de ar de denfro do frasco ampola para ¢ embolo da
seringa. Controlar o embaolo afim de retirar o excesso de ar no frasco-ampola

€415 Retirar a agulha e descartar o excesso de ar presente no embolo em um bolsa de
sore especilfica (identificar)

6.4.16 Repetir as etapas 6.2.8 a 6.2.12 ate obter a reconstituicio da dose necessaria do
paciente (rotulo da prescricdo)

6.4.17 Retira a seringa e recapeia a agulha, com um gesto de “pescar’ a tampa com a
seringa e sem fira-la da superficie de trabalho.

6.4.18 Homogeiniza o frasco com gestos delicados de centrifugacéo e/ou inversao.
€.4.19 Desencapa a agulha cuja tampa permanece depositada num leito de gaze estéril,

arrumado na posicéo horizontal em relacéc a entrada da CSB. Centraliza a agulha no centro
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da tampa de borracha do frasco-ampola, mantendo-c na superficie de trabalho.

6.4.20 Pega cuidadosamente, por uma das pontas, uma lamina de gaze esteril e seca e
junta essa ponta a outra formando um retédngulo e de modo que, ao dobra-la, a superficie
da gaze até entéao voltada para baixo passe a ser a de cima. Envolve a agulha na superficie
da tampa, de modo a fechar o circulo em volta do local de puncéo.

5.4.21 Puncicna com um Unica gesto, mantendo o émbolo fechado e o frasco-ampola na
superficie de trabalho. Eleva todo o conjuntc atg a altura dos olhos.

6422 Mergulha cuidadosamente o bisel da agulha no liquidc e aspira de modao a obter o
volume correspondente a dose desejada ou todo © contaudo do frasco, evitando, contudo,
a entrada de ar na seringa. Fixa o émbolo, sem tocar com os dedos a parte que desliza
para dentro da seringa.

6.4.23 Mantém a gaze no local de puncéo da agulha.

6.4.24 Volta com o frasco-ampola para a superficie de trabalho. Retira a agulha com um
56 mavimento.

6.4.25 Injetar o volume do embolo da seringa no soro adequado, conforme cada pacients
(rotulo de prescricao).

6.4.26 Repetir as etapas 6.2.17 a 6.2.22 ate obter a dose do medicamento de suporte para
cada paciente (rotulo de prescri¢cdo)

6.4.27 Cuidadosamente, capeia a agulha com um movimento de “pescar” a tampa
pousada sobre a superficie de trabalho.

5.4.28 Ao final do preparo, descarta o material utilizado em reservatorio préprio dentro da
CSEB Classe Il tipo B2.

7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria. Resolucéc RDC n®
57, de 8 de outubro de 2007. Dispde scbre Boas Praticas de Manipulagcéo de Preparaces

Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias.
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1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios € as praticas a serem adotadas para o agendamento de
prescricao de pacientes do ambulatorio da oncclogia clinica, pediatria clinica, hematologia
adulto e infanti pelo Setor de Farmacia Hospitalar HCl — Area de Preparo de
Medicamentos Quimioterapicos Antoneoplasicos (APMAS).

2. ABRANGENCIA
Esta instrucéo aplica-se ao Setor de Farmacia Hospitalar HCl — APMAS.

3. CONCEITOS

3.1. Agendamento: programacao de fratamento antineoplasico dos pacientes da ancologia
clinica, pediatria clinica, hematalogia adulto e pediatrica, conforme a prescricAo medica, a
data e o horario informados na contracapa do prontuério.

3.2. Protocole Clinico: esquema terapéutico definido internacionalmente de acordo com a
patologia do paciente.

3.3. Recebimento: movimentacdo de entrada do prontuario no setar via um programa
institucional denominado Absolute (codigo 642)

3.4. Remessa: movimentagcdo de saida do prontuario no setor via um programa
institucional denominado Absolute. (codigo quimicterapia adulto 46 / cddigo quimioterapia
infantil 52)

4. DIRETRIZES

4.1. A prescricdo médica devera ser encaminhada junto com o prontuario do paciente
para ¢ Setor de Preparo de Quimioterapicos Antineoplésicos pelo agendamento da
enfermagem adulto e pediatrica.

4 1.2 0 prontuario & entreque pela auxiliar operacional a recepcionista da quimioterapia,
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que faz a movimentacao do prontuario no Absolute e o remete ao Setor de Preparo de
Antineoplasicos e Medicamentos de Apoio. O prontuério € movimentado no Absolute pelo
farmaceéutico (recebimento).

4.1.3. O agendamenio dos pacientes é feito em planilha do programa excel, nc qual
constam as seguintes informacdes: data do tratamento (dia e més), hora do tratamento,
dia do ciclo de quimioterapia, nome do paciente, numero de mafricula, codigo do
farmacéutico que realizou o agendamento, status de liberacdo do tratamento,
medicamentos antingoplasicos e de apoio prescritos e respectivas doses, hidratacéao
venosa e reposi¢cao eletrolitica quando necessario.

5.COMPETENCIAS

5.1. FARMACEUTICOS DO SETOR DE PREPARO DE ANTINEOPLASICOS E
MEDICAMENTOS DE APOIO

- Analisar s prescricdo medica que consta no prontuario do paciente oriundo do
ambulatério da Oncologia clinica, pediatria clinica, hematologia adulto e infantil nos
seguintes pontos:

- Verificar se a prescricdo médica esta assinada e carimbada por médico especialista em
oncologia ou hematologia, que pertenca ao corpo clinico do hospital.

- Verificar se todos os dados necessarios a conferéncia da prescricdo sao informados:
peso, altura, superficie corporal, idade, protocolo prescritc e suas alteracdes se
necessario

- Agendar o tratamento dc paciente de acordo com as informacdes contidas na
contracapa do prontuario: data e hora de tratamento.
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6.PROCEDIMENTOS

6.1. ROTINA DE AGENDAMENTO DA PRESCRIGAO DE PACIENTES DA
ONCOLOGIA CLINICA, PEDIATRIA CLINICA, HEMATOLOGIA ADULTO E INFANTIL
PELO FARMACEUTICO

6.1.1. O farmacéutico do Setar de Preparo de Antineoplasicos e Medicamentos de Apoio
recebe os prontuarios da recepcionista da Central de Quimioterapia via sistema Absolute
e verifica a data & hora do agendamento informadas em etiqueta colada na contracapa do
prontuario. Armazena os prontuarios nes locais destinados de acordo com & data mais
préxima.

6.1.2. Verifica se 0 nome e 0 numero de matricula do paciente correspondem a folha de
rasto do prontuario.

6.1.3. Abre o prontuario, identifica a prescricdo médica com o tratamento antineoplésico e
avalia se 0s dados necessarios a conferéncia canstam no prontuario de forma atualizada.
6.1.4. Verifica se a prescricdo esta assinada e carimbada por médico especialista em
oncologia clinica, hematologia ou pediatria clinica.

6.1.5. Verifica se o protecolo de escolha esta adequado para a patologia e a idade € sexo
do paciente.

6.1.6. Confere todos os dados informados na prescricac de acordo com as seguintes
formulas:

- Superficie carporal

B {'Pe.ﬁ'n (kg) »x Altura(cm) _

sC= 3600 m

- Dosagem de creatinina para as prescrigdes de protocolo contendo carboplatina para
adultos
Calculo do clearance de creatinina:
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(140 — idade) X Peso(ky)
72 x [Creatinina) (mg/dl.)

Homem (mL/min) =

Mulher = valor para ¢ homem x 0,55

Nota: Faixa de concentracao da creatinina sérica onde a formula € mais precisa — 0.7 a 1
mg/dL

Calculo da dose de CAREQPLATINA pela formula de Calvert:

DC (mg) = AUC(4 — 7) % [Clearance (mL/min) + 25]
- Superficie corpaoral quandc néo é possivel avaliar a altura do paciente:

_ [Peso(kg) x 11 +7

e
Peso (kg) +90 m

DC

- Célculo de dose para crian¢as com menos de 12kg:

dase (mg/m*) X Peso (kg)
30

Dose = =_____mg

- Patclogia e protecolo de escolha
- Idade e sexc do paciente

6.1.7. Apos todas as conferéncias, dd inicio ao agendamento do paciente.

6.1.8. O agendamento dos pacientes é feito em planilha do programa excel, no qual
constam as sequintes informacdes: data do tratamento (dia e més), hora do tratamento,
dia do ciclo de quimicterapia, nome dao paciente, niimero de matricula, status de liberag&o
do tratamento, medicamentos antinecplésicos & de apoio prescritos e respectivas doses,
hidratagéo vencsa e repasicao eletrolitica quando necessario.

6.1.9 A prescricAo médica & agendada raspeitande ¢ horario estahelecido pela

enfermeira.
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6.1.10. Ap6s agendamenic de todas as datas do ciclo de tratamento antineoplasicc, a
efiqueta constando das datas e horérios, na contracapa do prontuario, € marcada com

caneta lumicolor (marcador de texto).

6.2. RETORNO DO PRONTUARIO DE PACIENTES DA ONCOLOGIA CLINICA,
HEMATOLOGIA ADULTO E INFANTIL E PEDIATRIA CLINICA PELO FARMACEUTICO

PARA REAVALIACAO MEDICA

5.2.1. Caso algum dos itens de conferéncia esteja em ndo conformidade, o farmacéutico
anata no prontuario o que foi observado, entra em contatc com o médico por telefone e

encaminha o prontuario para correcao.

7. BIBLIOGRAFIAS

RESOLUGAQ -RDC N° 220, DE 21 DE SETEMBRO DE 2004

RESOLUCAQ-RDC N°67, DE 8 DE OUTUBRC DE 2007
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Analise de prescrigao e agendamento de paciente em tratamento
internado

1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios e as praticas a serem adotadas nas acdes para o agendamento
de pacientes internados do Servigo da Oncologia Clinica, Pediatria Clinica, Hematologia
adulto e infanti pelo Setor de Farmacia Hospitalar HCl — Area de Preparc de

Medicamentos Medicamentos Antineoplasicos e de Suporte (APMAS).

2. ABRANGENCIA
Esta instrucdo aplica-se a equipe de farmacia que atua na Area de Preparo de

Medicamentos Antineoplasicos e de Suporte (APMAS) do setor de farmacia do Hospital
do Cancer | (HCI) do INCA.

3. CONCEITOS

3.1. Agendamentc: programacé&c de tratamento antineoplasico dos pacientes da
Oncologia Clinica, Pediatria Clinica, Hematologia adulto e infantil, conforme a prescricéo
médica, a data & o horéario informados na contracapa do prontuario.

3.2. Protocolo Clinico: esquema terapéutico definido internacionalmente de acordo com a
patclogia do paciente.

3.3. Andlise de Prescricdo: € um processo fundamental realizado por profissionais de
saude, como farmacéuticos e medicos, para revisar e avaliar as prescrigbes medicas
antes gue os medicamentos sejam dispensados aos pacientes. Essa anélise envolve a
verificacdo de diversos aspectos da prescricdo, incluindo a preciséo da dose, a
compatibilidade com outros medicamentos que o paciente possa estar tomando, a
adequacéo do medicamento para a condicéo clinica do paciente, entre outros.
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4. DIRETRIZES

4.1. Paciente Internado da Oncologia Clinica e Hematologia Clinica

411. A prescricdo medica do paciente internado devera. ser enceminhada a sala
destinada ao agendamento do tratamento antineopldsico pelo agesndamento da
enfermagam adulto e pediatrica

4.1.2. O auxiliar operacional lotado na Central de Quimioterapia protocala a prescricdo
médica em livro préprio & a fransporta para a Central de Quimioterapia. A prescricéo
médica é entregue ao farmacéutico na sala administrativa do Setor de Preparo de
Antineoplasicos e Medicamentos de Apoio, que data e assina ¢ livro de protocolo.

4.1.3. O agendamento dos pacientes & feito em planilha do excel, no qual constam as
seqguintes informactes: data do fratamento (dia e més), leito que paciente se encontra, dia
do ciclo de quimicterapia, nome do paciente, numero de matricula, codigo do
farmacéutico que realizou a validacdc da prescricdo, medicamentos antineoplasicos
prescritos e respectivas doses e medicamentos de apoio quando necessario.

5. COMPETENCIAS

5.1. FARMACEUTICOS DO SETOR DE PREPARO DE ANTINEOPLASICOS E
MEDICAMENTOS DE APOIO

. Analisar a prescrigao médica do paciente internado, da Oncologia clinica, pediatria
clinica, hematologia adulto e infantil nos seguintes pontos:

* Verificar se a prascricéo médica esta assinada e carimbada por médico especialista
em oncologia cu hematclogia, gque pertenga ao corpo clinico do hospital.

. Verificar se todos os dados necessarios a conferéncia da prescrigéo esido

informados; peso, altura, superficie corporal, idade, protocolo prescrito e suas alteracdes
Se neacessario.
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. Verificar a evoluc&o médica do paciente no sistema Intranet.
. Agendar o tratamento do paciente de acordo com as informacdes contidas na

Prescrigao.

8. PROCEDIMENTOS

6.1.ROTINA DE AGENDAMENTO DE PRESCRIGAO DE PACIENTES INTERNADOS
DA ONCOLOGIA CLINICA, PEDIATRIA CLINICA, HEMATOLOGIA ADULTO E
INFANTIL PELO FARMACEUTICO

6.1.1. O farmacéutico do Setor de Preparo de Anfineopléasicos e Medicamentos de Apcio
recebe a prescricdo medica do auxiliar operacional da Central de Quimioterapia. verifica a
data de inicio do tratamento e assina o livro de prctocolo.

6.1.2. Verifica se s&o informados o nome completo, o nimero de mafricula, o leito do
paciente, a patologia e o protocala.

5.1.3. Verifica se a prescricdo esté assinada e carimbada por médico especialista em
oncologia clinica ou hematologia.

6.1.4. Confere as doses informadas na prescricdo de acordo com as seguintes farmulas:

- Superficie corporal

co JPeso (kg) x Altura(cm) B

3600 i

- Dosagem de creatinina para as prescricdes de protocolo contendo carboplatina para
adultos
- Calculo do clearance de creatinina:

(140 — idade) x Peso(kg)
72 X [Creatinina] (mg/dL)

Homem (mL/min) =
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Mulher = valor para o hemeam x 0,85

Nota: Faixa de concentrac&o da creatinina sérica onde a férmula é mais precisa . 0,7 a 1

mg/dL

Calculo da dose de CARBOPLATINA pela formula de Calvert:

DC (img) = AUC(4

7) ¥ [Clearance (mL/min ) + 25]

- Superficie corpeoral quando n&o € possivel avaliar a altura do paciente:

_ [Peso (kg) x 4] +7

Peso (kg) + 90

- Célculo de dose para criancas com menos de 12Kg:

dose (mg/m*) x Peso (kg)

Dase =

30

- Patologia e protocolo de escolha

- |dade & sexc do paciente

6.1.5. Apos todas as conferéncias, inicia o agendamento do paciente em planilha do

—mg

programa excel especificando que o paciente esta internado (numerc do leito).

6.1.6. O farmaceutico tira uma copia da prescri¢ao para guardar em pasta na dispensagao
para posterior conferéncia. E a original & enviada juntoc com ¢ medicamento pelo

farmacéutico da dispensacéao ne primeiro dia de quimioterapia do paciente.

6.2. RETORNO DA PRESCRICAO DE PACIENTES DA ONCOLOGIA CLINICA,
HEMATOLOGIA ADULTO E INFANTIL PELO FARMACEUTICO PARA REAVALIACAO

MEDICA
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Analise de prescri¢do e agendamento de paciente em tratamento

internado

6.2 1. Caso algum dos itens anteriores estaja em ndo conformidade, o farmacéutico entra

em contato com o médico por telefone e encaminha a prescric&o para corregéo.
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APENDICE XII

APROVAGAO DA 1° VERSAC

i o
HOSFITAL DO CANCER | MN° 301.2580.055 DATA: 15/05/2019

APROVAGAO DESTA VERSAO
e N\ INSTRUCAO DE FOLHA DATA: 21/07/2023
{I NCA SERVICO 1de18 VERSAO DESTE DOCUMENTO
I4TITITO MACIOHA. D CRNCF NUMERQ: 02

Dispensacao de medicamentos de medicamentos orais de TA
transformados a partir de injetaveis para uso domiciliar

1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios e as praticas a serem adotadas para a dispensacéo de
medicamentos antineoplasices orais manipulados pela Area de Preparo de Medicamentos
Quimioterapicos Antineoplasicos e de Suporte (APMAS) que s&o de uso domiciliar dos
pacientes da oncologia clinica, pediatria clinica, hematologia adulto e infantil.

2. ABRANGENCIA

Esta instrucdo aplica-se a equipe de farmacia que atua na Area de Preparo de
Medicamentos Antinecplasicos e de Suporte (APMAS) do setor de farmacia do Hospital
do Gancer | (HCI) da INCA.

3. CONCEITOS

A dispensacéo de guimioterapia oral para uso domiciliar refere-se a pratica de formecer
medicamentios antineoplasicos que podem ser administrados em casa pelo paciente, em
oposigao a administragao intravenosa que geralmente ocorre em ambiente hospitalar ou
clinica. A quimioterapia oral pode ser prescrita para tratar uma variedade de cénceres, &
os medicamentcs s8o frequentermente disponibilizados na forma de comprimidos,

capsulas ou solugdes liquidas.

4. DIRETRIZES

4.1. A conferéncia do produto final deve ser realizada através da cdpia da prescrigao e
do agendamento, checando dados como medicamento, dose € nome do pacients.

4.2. O auxiliar operacional lotado no setor € 0 responsavel pela montagem de Kit's cam o
material de suporte necessario para © manuseio & administracdo do medicamento em
ambiente domiciliar (Anexo 1). Este pode ser administrado pelo proprio pacients ou seu
responsavel.
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Dispensacio de medicamentos de medicamentos orais de TA
transformados a partir de injetaveis para uso domiciliar

4.3. O etoposideo tem estabilidade de 5 dias, a ciclofosfamida de 5 dias e o topotecano
de 7 dias. Todos sob refrigeragao.
4 4. Todas as etapas e processos deverdo ser realizados canforme a RDC n® 220/2004

(Regulamento Técnico de funcionamento dos Servicos de Terapia Antineoplasica).

5. COMPETENCIAS

5.1. FARMACEUTICOS DA AREA DE PREPARO DE MEDICAMENTOS
QUIMIOTERAPICOS ANTINEQPLASICOS E DE SUPORTE

v Recebimento da prescricdo na farmacia trazida pelo paciente.

v Conferéncia do nome, peso, altura, e superficie corporea do paciente com a dose
padronizada do medicamentc por m?.

v Realizacao de agendamento do paciente respeitandoc o tempo de estabilidade do
medicamenta, orientando ¢ retorno da paciente em intervalos corretos durante o tempo de
utilizacao do medicamento em domicilio

v' Confecc8o dos rotules e calculos para a manipulaco.

v Manipulacac do medicamento de acordo com as Boas Praticas de Manipulacdo em
cabine de seguranca biologica classe Il Bl

v Conferéncia do medicamento acabado, verificando dados do paciente, condicdes de
armazenamento (refrigeracao, fotossensibilidade), bem como quantidade de seringas e
volume de medicamento na seringa. Tosas as seringas tem que sair da manipulacéo
identificadas.

v Liberagcdo do medicamento manipulado (apds a chegada do pacientg), junto com o
Kit de material de supcrie necessario (Anexo 1) para ¢ manuseio e administracéo
domiciliar pelo paciente cu seu responsavel.

v Orientacédo por escrito e verbal ao paciente cu ao responsavel sobre uso do kit,

administrag@o e armazenamento do medicamento.
v
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8. PROCEDIMENTOS

B.1. Apdés a manipulacdo do medicamento, o t2cnico transporta 0s medicamentos
selados para o pass-through da dispensacéc.

6.2. O farmacéutico, usando um par de luvas de procedimenta, confere no rétulo e na
bolsa fotoprotetora, © nome do paciente € o nome do medicamento com sua respectiva
dose. Além disso, confere o valume correspondente 4 dose nas seringas preparadas e
embaladas individualmente.

6.3. Confirmadas essas informacdes, o farmacéutico marca com uma caneta marca-
texto, o medicamento conferido na copia do agendamento.

6.4. Avaliar a necessidade do medicamenta ser cclocado scb refrigerac&o atée a sua
dispensacao.

6.5. No ato da dispensagdo, o0 Tfarmacéutico faz as orientagdes quanto ao
armazenamento, administracéo, manuseio & descarte do medicamento e do material
utilizado. E realiza a entrega da folha de orientacdes e registros durante o tratamento.
(Anexo 2ad4)

5.6. A entrsga & protocolada em livro propric do setor.

6.7. Todos os medicamentos orais deveréo ser transportados ao domicilio em isopor com
gelox. Caso o paciente nao tenha esses itens, 0s mesmos deverdo ser fornecidos pelo

setor nc momenta da entrega ao paciente.

7. ANEXOS

Anexc 1 — Composicao do Kit de Suporte para Administracao e Descarte
Anexo 2 — Folha de Orientacéo de Ciclofosfamida Cral

Anexc 3 — Folha de Orientacéo de Etoposide Cral

Anexo 4 — Folha de QOrientacéo de Topotecano Oral
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Anexo 1 — Composicao do Kit de Suporte para Administracao e Descarte

KIT 1- CICLOFOSFAMIDA ORAL

MATERIAL

QUANTIDADE

Mascara de carvao PFF-2

01

Luvas tamanho M

05 (n® de seringas)

Copos descartaveis

Saccs para descarte diario

05 (n® de seringas)

05 (n* de seringas)

Saco grande de residuos 01
Ampolas de agua estéril 05
KIT 2- ETOPOSIDO ORAL
MATERIAL QUANTIDADE
Mascara de carvao PFF-2 01

Luvas tamanho M

05 (n° de seringas)

Copos descartaveis

05 (n° de seringas)

Sacos para descarte diario

05 (n° de seringas)

Saco grande de residuos (30L)

01
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KIT 3- TOFOTECANO ORAL

MATERIAL

QUANTIDADE

Mascara de carvac PFF-2

01

Luvas tamanho M

7 (n°de seringas)

Copos descartaveis

7 (n°de seringas)

Sacos para descarte diario

7 (n°de seringas)

Saco grande de residuos

01
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Anexo 2 — Folha de Crientagao de Ciclofosfamida Oral

Preparo e administracdo domiciliar de CICLOFOSFAMIDA para uso ORAL

Nome:

Mat.: Ciclo:

Data . .
L Hora da Administragae
(diaf/més/ano)

Assinatura da mae ou cuidador(a)

o
—

|
]

J
]

)
=

|
[ 1]

o o
)

D12

D13

D14

D15

D16
D17

D18

D19

D20
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D21
D22

D23

D24

D25
D26

D27

D28

D29

D30

OBSERVACOES DA MAE OU CUIDADOR(A):

Em caso de exposicaoe acidental com o medicamento, na pele ou mucoesa dos olhos,
deve-se lavar imediatamente a area da pele afetada com agua em abundancia e
depois com aqua e sabdo SUAVEMENTE, SEM FAZER ATRITO. No caso dos olhos,
apos lavar com agua, irrigar com soro fisiologico. Se derramar o conteiudo da
seringa no chido ou na mesa, limpar cuidadosamente com papel absorvente
utilizando luva e o protetor respiratério e, em sequida, lavar a area com agua e

sabao. A esponja ou pano utilizados para a limpeza devem ser descartados. Néo

podem ser utilizados novamente!
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ORIENTACOES A MAE OU CUIDADOR(A)

a) Material fornecido pelo INCA

v Medicamento preparado em 5 seringas e fornecido pelo INCA, mantido na geladeira
(longe dos alimentos e do congelador e nunca na porta), dentro de uma caixa pléastica
previamente lavada com agua e sabdc e desinfetada com &lcool, identificada
gxternamente.

v "Kit” de procedimento contendo: 5 copos descartaveis de 50 mL, & pares de luva
de procedimento, 5 ampelas de agua para inje¢éo de 20 mL, 1 protetor respiratéric PFF2,
5 sacos plésticos transparentes tamanho pequeno para descarte diaric e 1 sace pléastico
branco de 30 litros para residuos. (Anexo 1-KIT 1)

b) Procedimento:

v Limpar a superficie de uma mesa ou pia com agua e sabdo e secar com um pano
limpo ou toalha de papel;

v Lavar as maos comagua e sabao e enxuga-las;

v"  Calcar o par de luvas;

v" Colocar o protetor respiratorio;

v Abrir um guardanapo de papel limpo ou papel toalha sobre uma superficie limpa;

v Retirar da geladeira a caixa plastica contendo o0 medicamento;

v Sobre a superficie limpa, abrir a caixa plastica contendo a embalagem com as
seringas do medicamento;

Retirar uma das seringas mantendo as outras seringas na caixa plastica;

Abrir cuidadosamente e retirar a seringa da embalagem;

Colocar a seringa sobre ¢ guardanapo de papel;

Retornar a caixa plastica, com as demais seringas, a geladeira;

Abrir a ampcla de agua e adicionar uma parte ou todo o contetido no copo plastico;

LS N

Cuidadosamente, retirar a tampinha da seringa sem esbarrar o dedo no bico da
seringa. e colocar a tampinha sobre 0 guardanapo de papel;
v Adicionar 30 mL de AGUA no copo plastico;
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v Mergulhar a ponta da seringa até encostar no fundo do copo plastico € injetar
LENTAMENTE ¢ medicamentc. NAO ASPIRAR AGUA NA SERINGA;

¥ Misturar o medicamento na AGUA usando a seringa come misturadar;

ATENGAO: A AGUA CONTENDO O MEDICAMENTO DEVE SER TOMADA
IMEDIATAMENTE!

v Envolver a seringa € a tampinha no guardanapo de papel € desprezar no saco
plastico pequeno para residuos;

v" Depois de tomar o medicamento, desprezar o copo plastico no mesmo saco plastico;
¥v" Retirar o protetor respiratério e acondiciona-lo em saco plastico limpo para a proxima
utilizacdo;

v Desprezar as luvas na saco plastico pequeno de residuos e dar um no apertado;

v" Lavar as méos com agua e sabao;

v Qs sacos plasticos pequenos contendo os residuos devem ser acondicionados
diariamente no saca plastico branco (grande),

¥ No inlcio da proxima etapa de tratamento, trazer suas anotac8es sobre a semana
que passou. Registrar queixas, alguma reacdo ao medicamento, mudan¢as de maneira
geral e apresentar a sua medica,

v Trazer também 0 saca plastico branco de residuos e entrega-lo na Secao de
Farméacia.

v'  Levar um recipiente térmico (isopor ou bolsa térmica) com gelox em todos os

retarmnos para a retirada dos medicamentos orais.

Qualquer divida ligar para:

Area de Preparo de Medicamentos Quimioterdpicos Antineoplasicos e de Suporte
(2? a domingo de 7h as 19h)

Tel.: 3207-1355 ou 3207-1372 (falar com o Farmacéutico)
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Nome:

Anexo 3 — Folha de Orientagao de Etoposido Oral

Preparc e administragao domiciliar de ETOPOSIDO para use ORAL

Mat.: Ciclo:

Dia

Data
. Hora da Administracao
(dia/mes/ano)

Assinatura da méae ou cuidador(a)

D1

D2
D3
D4

D5

Dé

D7

D8

D9

D10

D11

D12
D23

D14

D15

D16

D17

D18

D19

D20
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D21

OBSERVAGCOES DA MAE OU CUIDADOR(A):

Em caso de exposigaoc acidental com o medicamento. na pele ou mucosa dos clhos,
deve-se lavar imediatamente a area da pele afetada com agua em abundancia e
depois com agua e sabaoc SUAVENMENTE, SEM FAZER ATRITO. No caso dos olhos,
ap6s lavar com agua, irrigar com soro fisiologico. 8e derramar o conteiido da
seringa no chido ou na mesa, limpar cuidadosamente com papel absorvente
utilizando luva e o protetor respiratério e, em sequida, lavar a area com agqua e

sabdo. A esponja ou pano utilizados para a limpeza devem ser descartados. Ndo

podem ser utilizados novamente!

ORIENTACOES A MAE OU CUIDADOR(A)

a) Material fornecide pelo INCA

v Medicamento preparado em 5 seringas e fornecido pelo INCA, mantide na geladeira
(longe dos alimentos e do congelador e nunca na parta), dentro de uma caixa plastica
identificada externamente, previamente lavada com agua e sabfc e desinfetada com
dlcool;
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v "Kit” de procedimente contendo: 5 copos descartaveis de 200 mL, & pares de
luva de procedimento, 1 protetor respiratoric PFF2, 5 sacos plasticos fransparentes
tamanho peguenc para descarte diaric e 1 saco plastico branco de 30 litros para residuos.
(Anexo 1 =KIT 2)

h) Procedimento

Antes do café da manha:

v" Fazer o suco de fruta preferido pelo paciente;

v' Limpar a superficie de uma mesa ou pia com agua & sabao e secar com um pano
limpo ou toalha de papel;

v" Lavar as m&os com &gua e sabéo e enxuga-las;

v' Calgar o par de luvas;

v" Colocar o protetor respiraterio;

v" Abrir sobre a superficie limpa um guardanapo de papel limpa ou papel toalha;

v"  Relirar da geladeira a caixa plastica contendo o medicamento;

v" Sobre a superficie limpa, abrir a caixa plastica contendo a embalagem com as
seringas do medicamento;

v" Retirar uma das seringas mantendo as outras seringas na caixa plastica;

¥" Abrir cuidadosamente e retirar a seringa da embalagem;

v"  Colocar a seringa sobra o guardanapo de papel;

¥ Retomar a caixa plastica, com as demais seringas, a geladeira;

v~ _Adicionar no cecpo plastice mL de suceo de laranja, limao ou maga (SUCO
DA FRUTA, NAO PODE SER SUCO DE CAIXINHA);

v"  Cuidadosamente, retirar a tampinha da seringa sem esbarrar o dedo no bico da
seringa, e colocar a tampinha sohre ¢ guardanapo de papel;

v' Mergulhar a ponta da seringa na superficie do suco e injetar LENTAMENTE o
medicamento até comecar a borbulhar o ar da seringa no suco. Parar de injetar. NAO
aspirar 0 SUCD Na seringa;

v" Misturar o medicamente no suco usando a seringa como misturador;
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ATENCAO: O SUCO CONTENDO O MEDICAMENTO DEVE SER TOMADO
IMEDIATAMENTE!

v~ Envolver a seringa & a tampinha no guardanapo de papel € desprezar no saco
plastico pequeno para residuos;

v Depois de tomar 0 medicamento, desprezar o copo plastico no mesmo saco plastico;
v Retirar o protetor respiratorio e acondiciona-lo em saco plastico limpo para a proxima
utilizacio;

v Desprezar as luvas no sace plastico pequene de residuos e dar um no apertado;

v Lavar as m&os com agua € sabao;

v Os saccs plasticos pequenos contendo o0s residuos devem ser accndicionados
diariamente no saco plastico branco (grande);

v No inicio da proxima etapa de tratamentec, trazer suas anctagdes scbre & semana
que passou. Registrar gueixas, alguma reacao ao medicamento, mudancas de maneira
geral e apresentar 4 sua médica;

v Trazer tambem @ saco plastico branco de residucs e entregé-lo na Se¢ao de
Farmacia.

¥v' Levarumrecipiente térmice (isopor ou holsa térmica) com gelox em todos os

retorncs para a retirada dos medicamentos orais.

Qualquer duvida ligar para:

Area de Preparo de Medicamentos Quimioterapicos Antineoplasicos e de Suporte
(2* a domingo de 7h as 19h)

Tel.: 3207-1355 ou 3207-1372 (falar com o Farmacéutico)
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Anexo 4 — Folha de Orientagao de Topotecano Oral

Preparo e administragao domiciliar do TOPOTECANOQ para uso ORAL

Nome:

Mat:

Ciclo:

) Data
Dia .
(diaimeésfano)

Hora da Administracae | Assinatura da mae ou cuidador(a)

D1

D2

D3
D4

D5
Dé

D7
D8

D9

D10

D11

D12
D13

D14

OBSERVACOES DA MAE OU CUIDADOR (A):
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Em caso de exposicao acidental com o medicamento, na pele ou mucosa dos clhos,
deve-se lavar imediatamente a area da pele afetada com agua em abundancia e
depois com agua e sabao SUAVEMENTE, SEM FAZER ATRITO. No caso dos olhos,
apos lavar com agua, irrigar com soro fisiolégico. Se derramar o conteudo da
seringa no chao ou na mesa, limpar cuidadosamente com papel absorvente
utilizando luva e o protetor respiratério e, em sequida, lavar a area com agua e

sabao. A esponja ou pano utilizados para a limpeza devem ser descartados. Nao

podem ser utilizados novamente!
ORIENTACOES A MAE OU CUIDADOR(A)
a) Material farnecido pelo INCA

v Medicamento preparadc em 5 ou 7 seringas e fomecido pelo INCA, mantido na

geladeira (longe dos alimentos e do congelador e nunca na porta), dentro de uma caixa
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plastica previamente lavada com &gua e sab&o e desinfetada com alcool, idenfificada
externamente.

v “Kit" de procedimento contendo: 5 ou 7 pares de luvas de procadimentos, 5 ou 7
copas descartaveis, 1 protetor respiratério, 5 ou 7 sacos plasticos transparantes tamanho
pequeno para descarte diario e 1 saco plastico de 30 litros hranco para residuos. (ANEXQ
1-KIT 3)

h) Procedimento (8 a 12 horas depois da Ciclofosfamida)

v Fazer o suco de fruta (30 mL de suco de' macé; laranja ou uva preparado na hora);

v Limpar a superficie de uma mesa au pia com agua e sabdo e secar com um pano
limpo ou tealha de papel;

v Lavar as maos com agua e sab&g e enxuga-las;

Calcar o par de luvas;

Colocar o protetor respiratério;

Abrir sobre a superficie limpa um guardanapo de papel limpo ou papel toalha;

Retirar da geladeira a caixa pléstica contendo o medicamento;

SN N NS

Sobre a superficie limpa, abrir a caixa plastica contendc a embalagem com as
seringas do medicamento;

v Retirar uma das seringas mantendo as outras seringas na caixa plastica;

v Abrir cuidadosamente e retirar a seringa da embalagem;

v Colocar a seringa schre o guardanapo de papel;

v 'Retornar a caixa pléstica, com as demais seringas, & geladeira;

v Cuidadcsamente, retirar a tampinha da seringa sem esbarrar ¢ dedo no bico da
seringa, e colocar a tampinha sobre o guardanapo de papel;

v Mergulhar a ponta da seringa até encostar no fundo do copo contendo o suco e
injetar LENTAMENTE o medicamento. N&o aspirar 0 suco novamente;

v Misturar o medicamento no suco, usando a seringa como misturador;

ATENCAOQO: O SUCO CONTENDO O MEDICAMENTO DEVE SER TOMADO
IMEDIATAMENTE!
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v Envclver a seringa € a tampinha no guardanapo de papel e desprezar no saco
plastico pequeno para residuos;
v" Depois de tomar o medicamento, desprezar o copo plasticc no mesmo saco plastico;
¥" Retirar o protetor respiratério e acondiciona-lo em saco plastico limpe para a préxima
utilizacéo:
v Desprezar as luvas no saca plastico pequeno de residucs e dar um no apertado;
v' Lavar as maos com agua e sabao;
v Qs sacos plasticos pequenos contendc os residucs devem ser acondicionados
diariamente no saco plastico branco (grande);
v" No inicio da proxima etapa de tratamento, trazer suas anotacdes sobre a semana
fue passou. Registrar gueixas, alguma reacéo ao medicamento, mudancas de maneira
geral e apresentar a sua médica;

v Trazer também o saco plastico branco de residuos e entrega-lo na Secio de
Farmacia.

v Levar um recipiente térmice (isopor ou bolsa térmica) com gelcx em todos ¢s
retorncs para a retirada dos medicamentos orais.

Qualquer divida ligar para:

Area de Preparo de Medicamentos Quimioterdapicos Antineopldsicos e de Suporte
(2 2 domingo de 7h as 19h)
Tel.: 3207-1355 ou 3207-1372 (falar com o Farmacéutico)
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1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios e procedimentos adotados para a distribuicdo.de medicamentos
usados na terapia antineaplasica, preparados pela Area de Preparo de Medicamentos
Antineoplasicos & de Suporte (APMAS), do setor de farmacia do Hospital do Cancer | (HCI)
do INCA, para cs ambulatorios, enfermarias e outros setores dessa unidade hospitalar.

2. ABRANGENCIA
Esta instrucéo aplica-se a equipe de farmacéuticos que atuam na APMAS do setor de
farmacia do HCI do INCA.

3. CONCEITOS

A distribuicAdo de medicamentos consiste em uma das atividades da Assisténcia
Farmacéutica (AF). No ambiente hospitalar, além de garantir medicamentos de gualidade,
faz-se necessdrio o correto suprimento aos setores interncs do hespital, em guantidade,
qualidade e tempo opcriuno. Dessa forma, em conscnancia com as atividades de
armazenamento, a distribuicae de medicamentos deve garantir rapidez e seguranga na

entrega. e eficiencia no controle & informacéo.

4. DIRETRIZES

Paciente Internado e Ambulatorial, Adulto e Pediatrico, da Oncologia e Hematologia,
Centro Cirurgico, Centro de Transplante de Medula Ossea, Radiologia
Intervencionista, Medicina Nuclear, Dispensacao Hospitalar, Urologia e Endoscopia.
4.1. Apos analise de prescricdo e o agendamento da quimioterapia ser realizado pelo
farmacéutico alocado na APMAS e executados todos os procedimentos necessarios a
analise farmacéutica (de acordo com as IS N° 301.2680.050 e N°® 301.2580.049), o
prontuario contendo a prescricdo meédica (pacientes ambulatoriais) ou a prescrig&o avulsa
de quimioterapia (pacientes internados) deverd ser encaminhada para o setor de
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distribuicéo de injetaveis onde sera realizada a dupla conferéncia. pelo farmacéutico lotado
no setor, de todos cs dados contidos na prescricao, sendo este um procedimentio padrao
para evitar erros de medicacéo, garantindo maior seguranc¢a ao paciente.

4.2 As informagdes contidas nas prescricées medicas como nome do paciente, peso,
altura, superficie corporal (SC), dose de cada medicamento, dia e intervalo entre os ciclos,
deverdo ser confrontadas com a planilha de agendamento da dia para verificacdo de
divergéncias e ndc-conformidades.

4.3. O auxiliar operacicnal lotado no setor transporta os medicamentos manipulados €
conferidos pelo farmacéutico junto com o prontudrio (pacientes ambulatoriais) ou prescricao
do paciente (pacientes internados) para o local de administrac&o final dos medicamentos
(ambulatdrio de quimioterapia adulto cuinfantil para pacientes ambulatoriais ou enfermaria

para pacientes internados, centro cirtrgico, medicina nuclear e dispensacao hospitalar).

5. COMPETENCIAS

Farmacéuticos que atuam na APMAS do setor de farmacia do HCI do INCA.

5.1. Confrontar os dados contidos na prescricdo médica e prontuério (no caso de pacientes
ambulatoriais) ecom a planilha de agendamentos do dia para verificacao de civergéncias e
nao-conformidades.

5.2, Conferir os medicamentos manipulades de acordo com os procedimentos listados
abaixo.

5.3 Enviar s medicamentos manipulados para 0 local de administracao final.

6. PROCEDIMENTOS

6.1. A fim de garantir a seguranca do farmacéutico lotadc no Setor de Dispensacao de
Injetaveis, a realizacdo dos procedimentos devera ser feita com luvas de procedimento e
uso de jaleco. Adicionalmente, uma maleta com o Kit de acidente esta disponivel no local.
6.2. O farmacéutico da distribuicdo recebe a prescricdo médica no corpo do prontuario
(caso paciente ambulatorial) ou prescricdo médica (caso paciente internado ou pacientes
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que realizarGo procedimentos e/ou exames no centro cirdrgico ou na medicina nuclear)
provenientes do Agendamento de Quimioterapia da Area de Preparo de Medicamentos
Antineoplasicos e de Suporte apds realizados todos os procedimentos necessarios a
analise farmacéutica da prescricao de quimioterapia.

6.3. O Farmacéutico da Distribui¢c&c de Injetaveis faz a conferéncia de todos os elementos
necessarios para dispensacdo racional, precisa e correta dos WNMedicamentos
Antineoplasicos, bem como 0s de Suporte em Terapia Antineoplasica. Sao observados:
dados do paciente (nome completo, peso, altura e SC), identificaco (assinatura e carimbo)
do médico especialista pertencente ao corpo clinico do hospital, dose prescrita tanto dos
quimioterapicos quanto das medicamentos de suporte programados para o dia de acordo
com o protocolo prescrito e intervalos intra e interciclos.

6.4. As bolsas manipuladas e seladas, sao enviadas atraves do pass-through da
dispensacao de injetaveis para o farmaceutico lotado na dispensacao. Este tem a fungao
de conferir informagdes do rotulc como: nome do paciente, matricula, data e hora
programada, dose e volume do medicamento, via de administracdo, estabilidade, sclugéo
utilizada, equipc e quaisquer autros dispositivos empregados, bem como as informacdes
escritas na propria bolsa manipulada contendo nome do medicamento, dose, volume de
soro (caso feito ajuste), eletrélitos e nome do paciente.

6.7. Apos as conferéncias de prontuario, prescricao € medicamentos, as bolsas
manipuladas ser&o acondicionadas em caixa individualizada para transporte ate o setor de
administracao final (ambulatério de guimioterapia adulto ou infantii para pacientes
ambulatoriais ou enfermaria para pacientes internados, centro cirdrgico, medicina nuclear
g dispensacao hospitalar).

6.8. O controle da dispensacéo €& feitc pela marcacdo com caneta marca-texto do nome dos
medicamentos dispensades. Quandc enviados os medicamentos na totalidade cu
parcialmente, mas que permitam iniciar a infus&o dos medicamentos pela equipe de
enfermagem de acordo com ordem de infusdo previamente estabelecida para cada
protocolo, © nome do paciente também & marcado com caneta marca-texto.

6.9. Todos 0s procedimentas s&o aplicadaes para liheracao de medicamentos para pacientes
da data e para os pacientes ambulatoriais programados para realizar o ciclo de
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quimioterapia no dia subsequente, no periodo da manhé, cuja estabilidade permita sua
manipulacdo no dia anterior. A manipulacdo dos quimioterdpicos & medicamentos de
suporte dos pacientes agendados para ¢ periodo da tarde, sera realizada no mesmo dia da
infuséo.

7. REFERENCIAS

DIEHL, E. E.; DOS SANTOS, R. I.; Simone da Cruz SCHAEFER, S. C. Assisténcia
Farmacéutica no Brasil - Politica, Gestdo e Clinica Vol. IV — Logistica de Medicamentos.
Editora UFSC, Floriandpclis, 2016.

PEDRO, R, S.. DE SOUZA, A, M, T.; ABREU, P. A. SISTEMA DE DISTRIBUICAO
INDIVIDUALIZADO: A IMPORTANCIA DA IDENTIFICACAC DOS PONTOS CRITICOS
NOS PROCESSOS DE DISPENSACAO E DEVOLUCAO DE MATERIAIS E
MEDICAMENTO. Infarma, Rio de Janeiro, v. 21, n. 5/6, 2008.
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1. OBJETIVO

Estabelecer as préticas a serem adotadas para a higienizacdo & antissepsia das maos
para a entrada dos funcionarios na Area de Preparo de Medicamentos Quimioterapicos
Antineoplasicos e de Suporte do setor de Farmécia Hospitalar do HCI conforme Plano de

Seguranca do Paciente em Servicos de Salde (RDC n® 36 de 2013).

2. ABRANGENCIA

Area de Preparo de Medicamentos Quimioterapicos Antinsoplasicos e de Suporte do
setor de Farméacia Hospitalar do HCL

3. CONCEITOS

3.1. Higiene das maos. Terma geral que se refers a qualquer ac&o de limpeza das maos.
Envolve a fricgdc das m&os com praparaco alcodlica ou higiene das maos com agua e
sahonete (liquido ou espuma) para reduzir ou inibir o crescimento de microrganismos nas

maos.

3.2. Antissepsia: € uma medida para inibir o crescimento cu destruir os microrganismos
existentes nas superficies (microbicta transitéria) € nas camadas externas (microbiota
residente) da pele ou mucosa.

3.3. Antisseptico: & um germicida para uso em pele ou mucosa.

4. DIRETRIZES

4.1. A antissepsia das maos e antebragos & realizada para o acesso a Area de Preparo de
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Medicamentos Quimioterapicas Antineoplasicos e de Suporte do setor de Farmacia
Hospitalar do HCI & € um procedimento anterior a paramentacac (1S XXXX).

4.2. Todos os funciondrios que participam de alguma atividade dentro da area limpa
necessitam dominar as técnicas eficientes de higienizac8io e antissepsia das mé&os.
Ponrtanto, estac incluidos nesse grupo. farmacéuticos, techicos em farmécia, engenheiros,

equipe de manutencéo, equipe de controle microbiologico e equipe de limpeza.

5. COMPETENCIAS

Farmacéuticos e Técnicos que trabalham na Area de Preparo de Medicamentos
Quimioterapicos Antineoplasicos & de Suparte do setor de Farmacia Haspitalar do HCI &
funcionarios de empresas terceirizadas responsaveis pela manutencéo e limpeza da area
de manipulacao.

6. PROCEDIMENTO

Para a antissepsia de méos e antebragos:

6.1. . Usar o lavatdrio com torneira independente de comando manual;

6.2. Mo vestiario 1, fazer a higienizacéo simples das maos e se dirigir ao vestiario 2;

6.3. Mo vestiario 2, lavar 05 dculos de seguranca ou de grau antes de iniciar a
antissepsia de méecs e antebraces;

6.4. Abrir as embalagens da escova de clerexidina a 2%, da compressa ou gaze estéril;
6.5. Abrir a torneira e molhar as méos e os antebracos;

6.6. Mantendo as méos acima dos cotovelos, ensaboar as maos e espacos interdigitais



179

HOSPITAL DO CANCER | NG RaVAGAC DA TTVERSAO
P APROVAGAC DESTA VERSAQ
. \ 5 FOLHA DATA:
INSTRUGAD DE SERVIGO -
3deb VERSAO DESTE DOCUMENTQ
NUMERO:
IS TITUTO KAZIONAL CE CIMCER
Procedimento para Higienizacdo € Antissepsia das Mdos e Antebracos

COm & esponja;

6.7. Escovar as unhas, somente as unhas, para evitar escarificar a pele das méos e
antebragos;

6.8. - Ensaboar com a esponja os antebra¢os com movimentas uniformes:
6.9. Depois de passar a esponja nos antebracos, nag Ufiliza-la novamente nas maos;

6.10. Ainda mantendo as mé&ocs acima dos cofovelos, esfregar palma com palma,

enfrelagando os dedos, friccionando os espacos interdigitais;

6.11. Esfregar a palma direita sobre o dorse da mao esquerda e vice-versa, entrelagando
0s dedos, friccionando 0s espacos interdigitais;

6.12. Esfregar os dedos da mao direita com o auxilio da palma da mac esguerda,
fazendo movimentos para cima e para baixo, e vice-versa:

6.13. Fazer uma friccao rotativa do polegar direito com a palma esquerda e vice-versa;

6.14. Realizar uma friccdo das articulacbes dos dedos da m&o direita sobre a palma

esquerda e vice-versa;

6.15. Esfregar o punho esquerdo com auxilio da palma da mao direita, utilizando
movimento circular e vice-versa.

6.16. Abnr a torneira sem contato manual;

6.17. Enxaguar as m#os e os antebracos em agua corrente, na sentido das méos para o
cotovelo (nunca o contrario), retirande todo o residuo do produto;

6.18. Retirar cuidadosamente a compressa ou gaze estéril cuidando para que n&o

esbarre na face externa da embalagem, segurando-as pelas pontas dos dedos;

6.19. Secar primeiro as maos e, em seguida, os antebragos e cotovelos (nunca ao
contrario). A parte da compressa ouU a gaze usada para secar 0s antebracos néo pode
ser utilizada novamente nas méos.

6.20. Retirar & embalagem interna da luva com cuidado para n&o esbarrar na
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embalagem externa;

6.21. Abrir a embalagem interna das luvas, segurando pelas pontas dos dedos, e
introduzir os dedas de cada m&o mantendo a luva na posi¢cac dobrada sobre a superficie
de papel e depois estender as luvas até a altura do punho.

7. ANEXOS

Anexo 1 — Como fazer a friccédo antisséptica das méos com preparacdes alcodlicas?

Anexo 2 — Como higienizar as m&os com sabonete liquido e agua?

8. REFERENCIA BIBLIOGRAFICA:
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implantacéo da estratégia multimodal da OMS para a melhoria da higienizacéo das méaos
a observadores: estratzgia multimodal da OMS para a melhcria da higienizacac das
Maos. 2008. Disponivel em:
GuiadelmplemeniaoesiratgiamuliimodaldemelhoriadaHM _LogosAtualizadas.pdf

(www gov.br)

WORLD HEALTH ORGANIZATION et al. Manual de referéncia técnica para a higiene das
m#&os [Internet]. 2009. Disponivel em: ManualdeRefernciaTenica pdf (www.gov.br)

Resolucdo-RDC n” 36, de 25 de julho de 2013. Institui acCes para a seguranca do
paciente em servicos de salde e da outras providéncias. Disponivel em:
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Anexo 1 - Como fazer a fricgao antisséptica das maos com preparacoes alcoolicas?

Como Fazer a Fricgao Anti-Séptica das
Maos com Preparagoes Alcodlicas?

Friccione as maos com Preparagoes Alcodlicas' Higieni2@as mifos com
agua e sabonete apenas quando estiv@fem vigiWelme 1t® sujas!

.

@:n Duragao de tode o'procedimento; 208 90 seq

<

N\ | 2t \
fa /7 N 2
ib
Aligue uma guantidade suficlents de preparagdo alcodlica em uma Fricclone as palmas
m&o em forma Ce CONCRA para cobfir todas as supericles das méaos. das macs entre 8.

-
s

¥ e

Friccione a palma direlta contra o Friccione a paima das Fricclone o dorso dos dedos de uma

£0rso 0a mao esquerda maos entre sl com 0s MA0 Com & palma da mao oposta,
entrelagando os dedos e vice-versa. tedos entreiacancs. segurando os dedos, com movimento
(e val-e-vem & vice-versa.
,/B o (f7 P
&
g :
\ ,
O \ /
. A ’K N ”
Friccone o palagar esquerdo,  Fricclone as polpas digitals e unhas Quando estiverem
com o auxio ca paime damdo  da mAo drelta onira a paima da mao Secas, 3Uas maos
direita, utiiizando-se de esquerda, fazendo um movimento estaréo seguras.

maovimento circular e vice-versa. circular e vice-versa.
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Anexo 2 — Como higienizar as maos com sabonete liquido e 4gua?

Como Higienizar as Maos
com Agua e Sahonete?

Higienize as maos com agua e sabonete apenas quando estiverem
visivelmente sujas! Sendo, friccione as maos com preparacdesalcodlicas!

@m@anhdoopmoedlmem:maﬁo“g

0 1 ”
Malhe 33 médos Al ra da miio quanidade Ensaboe 35 palmas das mios,
com dgua. Suficknis de sebonels liguich pare cobrir friccionando-as enire o,
DS 55 superficles des mAos.

L 5

pelis contm Extrsiane 05 0208 8 iriocions o8 Estregue © 400 dos dedos de Uma mio
eagos nterdighais. oom apaima da mio oposta, sagurando
08 dedas, com movimento da vak-e-vem e

vioe-versa,

AN | R

.

[afragua o polegar asquerdh, com o Fricrione as polpes digials » irhas s mio Trodgln bam as
awfio da paima da milo dretta, direfia corive 2 pebres de o esgueds, mios oom Agua.
uthzando-sa de moimento cirules @ Farendo reovimento ciouls = vice-versa.
vice-versa.
L] 10

Saque a8 miaacom No cas0 da nmeirs com contsin Agora, suas mios
pandl inalha descarifival mermal pacs fachament, sampee aslfio ARgUma.
(e papel nalha.
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1. Objetivo

Descrever os procadimentos adotados para  correta  paramentacdo e
desparamentagdo dos profissionais na Area de Preparo de Medicamentos
Quimioterapicos Antineoplasicos e de Suporte do setor de Farmacia Hospitalar do HCI

2. Abrangéncia
Esta instrucdo aplica-se a Area de Preparo de Medicamentos Quimioterapicos

Antineoplasicos e de Suporte do setor de Farmacia Hospitalar do HCI.

3. Conceitos

Paramentacéo: Troca de roupas comuns por vestes adequadas a atividade na area
de manipulacdo englobando uniformes e Equipamentos de Protecdo Individual (EPI)
hecessarios (touca, éculos, méscara, luvas, propes).

Desparamentacéo. Processo de retirada do uniforme e EPls de maneira segura.

4. Diretrizes
4.1 A paramentac@o ¢ realizada para o acesso & Area de Preparo de Medicamentos
Quimioterapicos Antinecplasicos € de Suporte do seter de Farmacia Hospitalar do HCI.

4.2 A desparamentacéo é realizada para a saida da Area de Preparo de Medicamentos
Quimioterapicos Antineoplasicos e de Suporte do setor de Farmacia Hospitalar de HCI.

4.3, Todos os funcionarios que participam de alguma atividade dentro da area limpa
necessitam dominar as técnicas paramentaclo e desparamentacdo. Portanto, estio
incluidos nesse grupo: farmacéuticas, técnicas em farmacia, engenheiros, equipe de
manutencéo, equipe de controle microbiolégico e equipe de limpeza.

5. Competéncias
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Farmacéuticos e Teécnicos gue frabalham na Ceniral de Manipulacdo de
Antineoplasicos e Medicamentos de Suporte e funciondrios de empresas
terceirizadas responsaveis pela manutengdo e limpeza da area de manipulagao.

Realizar de forma aprcopriada a paramentacao necesséaria para a manipulacéo de
antineoplasicos e medicamentos de suporte de forma a reduzir os riscos de contaminacao
do material manipulado € da area de manipulacao, bem como.minimizar a exposicao da
equipe de ftrabalho aos agentes, sobretudo por terem atividades genotdxicas,
cancerigenas e teratogénicas.

6. PROCEDIMENTOS

6.1 RETIRADA DE ADORNOS E COLOCACAO DE “PNAMA CIRURGICO”

6.1.1. Dirigir-se ao vestiario comum e retirar todcs 0s adornes (angis, pulseiras, ralogio;,
6.1.2. Trocar a roupa e os calcades da rua pelo pijama cirlrgico e o sapato/sapatilha de
uso restrito & area limpa.

6.2 SEPARAGCAQ DO MATERIAL E ABERTURA PREVIA DAS EMBALAGENS:

6.2.1. Separar um par de luvas, um par de propés, uma touca, uma mascara de PFF2
com carvao, Um conjunto de escova + sabdo neutro (digliconato de clorexidina 2%),
compressa estéril,_um par de botas (verificar tamanhc) e um macac&o uniforme da sala
limpa (verificar tamanho).

6.2.2. Abrir a porta de entrada na area limpa com a senha de acasso.

6.2.3. Colocar touca, mascara de PFF2 com carvéic e propés e adentrar ac vestiario 1;
6.2 4 Dirigir-se ao vestiario 2. Abrir as embalagens da compressa estéril, par de botas,
macacdo uniforme da sala limpa, par de luvas e © conjunto escova + sab&c neutro

(digliconato de clorexidina 2%).

6.3 HIGIENIZACAO E ANTISSEPSIA DAS MAOS E ANTENRACOS
6.3.1. Higienizar as m&os e antebracos conforme Instrug&o de Servigo: “Procedimento para

Higienizacdo e Antissepsia das Maos € Antebraccs”.
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6.4 PARAMENTACAD:

6.4.1 UNIFORME CONVENCIONAL

I Calcar um par de luvas.

Il. Retirar da embalagem do uniforme capuz e macacéo sem tacar nas faces externas
das embalagens.

. Abrir o ziper frontal e vestir o uniforme nesta ordem: capuz, macacio; no processo
de colocacdo do macacéo ter cuidado para que nenhuma parte do tecide encoste em
nenhuma superficie, especiaimente as mangas e punhos.

. Abrir botéo e, em seguida, o ziper do macacéo.

V. Pincar mangas, pernas do macacéo, vestir uma parna de cada vaz (facultado uso

do banco para auxiliar),

VI vestir os bracos ajustando os punhos para regiao correta.
Vil.  Fechar o ziper e o botéo de presséoc do macacéo.
Vil Retirar as botas da embalagem, sentar no hanco, calgcar uma das botas, fechar os

botdes de pressao e amarras. Passar com este pé calgado para o lado da enfrada da area
de manipulacao. Apos calcado, esta bota nao deve mais tocar a area anterior ao banco de
passagem.

IX. Executar o0 mesmo processo para a outra perna. Fazer inspeg&o visual do uniforme
para verificar se ha furos, rasgos ou aberturas e substituir caso existam.

X Acessar 0 corredor da area pela porta do vestiario de barreira.

6.4.2 UNIFORME ALASKA

1. Calcar um par de luvas.

1l Retirar o uniforme (capuz acoplado ac macacao) € botas previamente higienizados
e asterilizados sem tocar nas faces externas das embalagens.

1. Abrir o ziper localizado na parte interna das parnas do macacfic e soltar as
presilhas que unem as mangas com as pernas.

. Verificar a aba branca lateral ceosturada ao macac&o e direcicna-la para o lade
direito (desta maneira a parte frontal do capuz fica posicionada de maneira correta),

V. Vestir nesta ordem: braces, capuz acoplado e macacéo. no processo de colocac&o
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do uniforme fer cuidado para que nenhuma parte do tecido encoste em nenhuma

superficie, especialmente as mangas e punhos.

VL Amarrar as tiras de ajuste do capuz.
Vil.  Fechar o ziper localizado na parte interna das permas do macacéo.
Vil.  Retirar as botas da embalagem. sentar-se no banco, cal¢ar uma das hotas. fechar

cs botes de pressao e amarras. Passar com este pé calcado para ¢ lado da entrada da
area de manipulacao. Apds calcado, esta hota nao deve mais tocar a arsa anterior ao
hanco de passagem.

IX. Executar c mesma processo para a outra pema.

X. Fazer inspecédo visual do uniforme para yerificar se ha furcs, rasges ou aberturas e
substituir caso existam.

XI. Acessar o corredor da area pela porta do vestiario de barreira.

6.4 DESPARAMENTACGAOQ:

6.5.1 DESPARAMENTAGAO UNIFORME CONVENCIONAL:

I Retirar a paramentacio no vestiario 1 na ordem que segue:

Botas = Macacéo = Capuz.

Il. Ensacar a paramentacac ramavida.

1. Retirar touca e méscara; segurar com uma das luvas e tirar a luva da méo
envolvendo a touca e mascara; segurar o conjunto (touca + mascara + luva) na outra luva
e remover esta envolvendo novamente este conjunto.

I\ Descartar tudo em sacola plastica fechada na barrica.

6.5.1 DESPARAMENTAGAO UNIFORME ALASKA:

l. Retirar a paramenta¢&o no vestiario 1 na ordem gue segue:

Botas > Macacéo com capuz acoplado ao macacao.

Il. Ensacar a paramentacéo removida.

. Retirar touca e mascara; segurar com uma das luvas e tirar a luva da mfo
envolvendo a touca e mascara; segurar o conjunto (fouca + mascara + luva) na outra luva

e remover esta envolvendo novamente este conjunto.
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Iv. Descartar tudo em sacola plastica fechada na barrica.

7. ANEXQOS

1) Segue abaixo descricdo visual do procedimento de paramentacéc gar@tr"ﬁg na area
de manipulacao a ser executada no vestiario de barreira (Uniforme c%&cf&g}l)m
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2) Segue abaixo descricao visual do procedimento de paramentacéo para entrada na area
de manipulacé&o a ser executada no vestiario de barreira (Uniforme Alaska)
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1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios e procedimentas adotados para limpeza de Cahine de seguranca
Biolégica (CBS) Classe Il B2 presente na Area de Preparo de Medicamentos
Antineoplasicos e de Suporte do HC1 e CEMO e utilizada para manipulacio de
medicamentos injetaveis antineoplasicos € de suportes administrados nos pacientes

institucionais.

2. ABRANGENCIA
Esta instruc@o aplica-se a Area de Prepareo de Medicamentos Antineoplasicos e de Suporte
do HC1 e CEMO.

3. CONCEITOS

Cabine de Seguranca Bialagiea Classe Il B2 € o equipamento concebido para proteger o
operador, o ambiente |laboratorial e 0 material de trabalho de contaminacéo durante o
processo de manipulacdo de substancias quimicas na forma de pé ou aerossol, sendo a
principal barreira primaria ao risco quimico e hioldgico. Este equipamento, também dotado
de filtro(s) HEPA, trabalha totalmente em pressao negativa, impedindo assim que o ar
contaminado de seu interior se expanda para fora e contamine o ambiente.

A Classe |l B2 oferece exaustao total. sem recirculacéo do ar em seu interior, & fornece
contengdo priméaria biologica e quimica (esta, em pequena quantidade) de forma
simultanea. O sistema retira o ar a ser exaurido do edificio através de ambas as grelhas
frontais e traseiras, capturando o ar de alimentacdo mais a quantidade adicional de ar
ambiente, necessario para produzir um minimo calculado ou medido de velocidade nominal
do fluxo de entrada de 0,51 m/s. Todo o ar que entra nesta cabine é extraido € passa por
um filtro HEPA e, guando necessario, por outro dispositivo adicional de purificacéo do ar,
como um filtro de carbono, para o trabalho a serrealizado, antes de ser descarregado para
o exterior. Esta cabine utiliza em torno de 34,0 m?® por minuto de ar-condicionado do
ambients, tornando-se um equipamento com alto custo de operacao.
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4. DIRETRIZES

4 1. A CSB deve ser mantida em funcionamento constante (24 horas).

4 2. Limpar antes de iniciar a jornada de trabalho e/ou ao final da sessac de manipulagao
(neste caso, aguardar 5 minutos apéds a manipulac&o do Ultimo antineoplasico para iniciar
a limpeza).

4 3. Para os servicas com manipulacio durante as 24 horas, deve-se limpara CSB 2 a 3
vezes/dia.

4.4. Quando a CSB for desligada para servicos de manuteng¢&o ou por outro motivo:

4 4 a) Ao ligar, operar par tempo suficiante para permitir a renovacéio completa do
ar da érea critica (~ 30 min), depois fazer a limpeza € desinfec¢ao;

4.4 b) O tempo necessario para a depuragéo do ar depende do modelo da CSB e
deve ser determinado durante os processos de certificacio ou validag&o de desempenho.
4.5. A superficie inferior da bancada da CSB deve ser limpar pelo menos uma vez por
semana para reduzir ¢ nivel de contaminacao na CSB. Ao levantar a bancada, deve haver
cuidado para que nada seja sugado para dentro do ventilador (algumas CSE possuem uma
tela no ventilador para evitar gue gualguer coisa seja sugada).

4.6. Evite remover a bancada para fora da CSB. Se possivel:
4.6. a) Levante a bancada e encoste na parede do fundo da CSB ou;
4 6. b) Solicite auxilio de um outro profissional para segurar a bancada durante a

limpeza.

5. COMPETENCIAS
Farmaceéuticos e Técnicos da Central de Manipulaciao de Antineoplasicos e

Medicamentos de Suporte em Quimioterapia

. Separar o material para realizacao da limpeza da Cabine de Saguranca Bioldgica
Classe Il B2.

. Realizar a limpeza da Cabine de Seguranga Bioldgica Classe |l B2,

. Descartar o lixo produzido pela limpeza da Cabine de Seguranc¢a Biologica Classe I

B2 na barrica.
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6. PROCEDIMENTOQOS

Rotina de Limpeza da Cabine de Sequranca Biolégica Classe Il B2

§.1. O farmaceutico ou o t&cnico deverao separar ¢ material para iniciar a limpeza, gque
consiste em: 1 almotolia de sab&o neutro de hoa qualidade, 2 almotolias de alcool 70%, 10
ampolas de agua para injetaveis, 1 saco para lixo, 10 pacotes de gaze;

6.2. O saco de lixo e as almctolias devem ser higienizadas com alcool 70% antes de serem
colocados na Cabine de Seguranca Biologica Classe Il B2;

5.3. O prcfissional deve se paramentar com capote estéril para iniclar a limpeza da Cabine de
Seguranca Bioldgica onde os antineoplasicos sao usualmente manipulados;

5.4. O vidro da Cahine (totalmente vazia) deve ser levantado e todo ¢ materal (gaze,
almotolias, agua) devera ser colocada dentro da Cabine, apos higienizado;

com alcool 70%, junto com um par de luva estéril do tamanho apropriado para o profissional;
6.5. Inicia-se a limpeza colocando um pouco de sabao neutro € dgua estéril em duas laminas
de gaze, sempre com movimentcs de cima para baixo, de dentrc para fora da Cabine, sem
deixar falhas:

6.6. a) Realizar o procedimento descrito abaixo seguindo a seguinte ordem de limpeza para

manipulagao de guimioterapia e de medicamentos de supcrte durante a semana:

lateral esquerda — parede no fundo da CSB — parede lateral direita — bancada — supcrte
de sorc e ganchos — parte interna do vidro — parte externa do vidro;
6.6. b) Realizar o procedimento descrito abaixo seguindo a seguinte ordem de limpeza para

manipulacéo de guimioterapia e de medicamentos de suparte nos dias de final de semana:

superficie intema do vidro - superficie superior da bancada » superficie inferior da
bancada — tela de protec&o do filtre HEPA — luminarias — suporte de scro e ganchos —
‘parte interna acima do vidro” — acessdrios (mandmetro, valvula de gas ou vacuo etc.) —
parede lateral esquerda — parede no funda da CSBE — parede lateral direita — bancada —
parte interna do vidro —» parte externa do vidro.

6.7. Apds a limpeza de cada superficie, descartar no lixo as laminas de gaze utilizadas e pegar
duas laminas novas para iniciar a limpeza da préxima superficie,

5.8. Alimpeza com ¢ sab&o neutro deve ser realizada uma vez em cada superficie;

6.9 Apos a utilizacio do sabdo neutro, realizar os mesmos procedimentos com duas l[aminas
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de gaze embebidas com agua para injecdo, duas vezes para cada superficie da Cabine,
passando a égua uma vez em toda a cabine para depois repetir o procedimento

6.10. Apods a utilizac&o da agua, realizar os mesmos procedimentos com duas lAminas de
gaze embebidas com alcool 70%, trés vezes para cada superficie da Cabine, passando o
alcocl uma vez em toda a cabine para depois repetir o procedimento;

6.11. Depois de completa toda a limpeza (uma vez clorexidina, duas vezes agua e trés vezes
alcoal), retirar a luva externa, jogar no saco de lixo e feché-lo ainda dentro da cabine;

6.12. Retirar o saco de lixo da Cabine e descartar no passtrhough de descarte;

6.13. Fechar o vidro da cabine até a altura indicada para @ manipula¢&o;

6.14 Antes do processo de manipulac#o ser iniciado, o farmacéutico e o técnico em farmécia
deverao trocar o segundo par de luvas;

6.15. Aguardar pelo menos 18 minutos antes de iniciar a manipulacio.
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1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios e as praticas a serem adotadas para a manipulacéo de
medicamentos para uso via intratecal (IT).

2. ABRANGENCIA

Esta instrugéo aplica-se a equipe de farméacia que atua na Area de Preparo de
Medicamentos Antineoplasices e de Suporte (APMAS) do setor de farmacia do
Hospital do Cancer | (HCI) do INCA:

3. CONCEITOS

A manipulacao de medicamentos quimioterapicos para uso intratecal demanda
procedimentos extremamente precisos e rigorosos para garantir a seguranca dos
pacientes. Diferentemente da administracdo sistémica, a via intratecal envolve a
administrac@o direta do medicamento no espago subaracnoideo do sistema nervoso
central, aumentando os riscos e desafios associados a manipulacéaa. Os profissionais
responsaveis pela manipulacao desses medicamentos devem aderir estritamente a
protocolos estabelecidos, incluindo ¢ uso de tecnicas asseplicas e instalagbes
especialmente designadas para a preparacdoc € administragdo, eles devem ser
preparados e armazenados em local diferente dos outros agentes antineoplésics,
deve-se rotular com etiquetas de adverténcia. A preciséo das doses, a esterilidade do
ambiente de trabalho e a prote¢&o dos manipuladores s&o criticas para prevenir a
contaminac@o e garantir a eficdcia do tratamento. Além disso, a manipulacéo de
medicamentos quimicterapicos intratecais requer um entendimento aprofundado das
propriedades fisicas e quimicas dos medicamentos, bem como dos potenciais efeitos
adversos associados a administracdo intratecal, a fim de garaniir a seguranca e a
eficacia do tratamento.

4. DIRETRIZES
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41 A manipulacao de intratecal na Cabine de Seguranca Eiologica Classe Il tipo
B2 devera ser realizada utilizando equipamentos de protecdc individual (EPI) e
respeitando as técnicas de biosseguranca.

42 Os frascos-ampala (FA), as ampolas e o frasco de agua de 250 mL devem ser
previamente lavados com sabao neutro e desinfetados, comlamina de gaze embebida

em &lcool a 70% e com atrito, antes de serem manipulados.

5. COMPETENCIAS
51 FARMACEUTICOS DO SETOR DE FARMACIA HOSPITALAR HCI — AREA
DE PREPARO DE MEDICAMENTOS QUIMIOTERAPICOS ANTONEOPLASICOS

- Reconstituir, aspirar & diluir medicamentos antineoplasicos e de suporte contidos em
frascos-ampola efou ampcla utilizando paramentacac adequada e de forma segura.

5.2 TECNICOS EM FARMACIA DO SETOR DE FARMACIA HOSPITALAR HCI —
AREA DE PREPARO DE MEDICAMENTOS QUIMIOTERAPICQS
ANTONEOPLASICOS

- Auxiliar o farmacéutico a reconstituir, aspirar e diluir medicamentos antineoplasicos
contidos em frasces-ampola utilizando paramentacdo adequada e de forma segura.

8. PROCEDIMENTOS

6.1 INTRATECAL DE TOPQTECANO

€.1.2 O técnico separa todo material necessario:

- Frasco ampola de Topotecano 4 mg

- Frasco de NaCl 0,9% -frasco de 50 mL (para diluir o medicamento).
- 1 ampola de agua para injecdo (para reccnstituir o medicamento)

- 1 Seringa de 5 mL (para reconstituir o medicamento)

- 1 seringa de 10 mL (para aspirar NaCl 0,9%)
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- 1 seringa de 1 mL (para aspirar o medicamento)

- 1 agulha 30x8 mm (para aspirar o medicamento)

- 2 agulhas 40x16 mm (para aspirar NaCl 0,8% e agua para injec&o)
- 1 Vedador de seringa

- Gaze estéril

- Embalagem estéril de pape! grau cirargico (para a entrega da seringa)
6.1.3 O Farmacéutico prepara a CSB:

Se for a primeira manipulaco do dia:

- A C5B devera estar completamente vazia;

- Realizar a limpeza completa da CSB;

- NAO colocar na CSB o saco de residuos.

Se o preparo ocorrer no meio de uma sesséo de manipulacao:

- A C5B devera estar completamente vazia;

6.1.4 Desprezar todo o material descartavel (seringas. agulhas, vedadores, equipos)
e retirar da CSB todos os frascos/balsas de soro ndo utilizados, FA de medicamentos

e ampclas de medicamentos. agua e/ou eletrdlitcs;

6.1.5 Limpar somente a bancada da CSE com sabao neutro € agua p/ inje¢ao e secar
com gaze esteril, atée aonde a méo “alcancar”;

6.1.6 Retirar o saco de residuos;

6.1.7 Dentro de uma bandeja plastica, o técnico desinfeta as embalagens das
seringas, agulhas, soros, vedadores e gaze com lamina de gaze embebida em alcool
70%, sem encharcar a embalagem. Os FA de medicamento, ampola de agua para
injecéo e o frasco de NaCl 0,9% (50 mL) deverdo ser previamente desinfetados, com
atrito, com gaze umedecida em alcool 70%:

- FA do medicamentq: iniciar pela tampa de borracha no local de punc&c da agulha,
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se estendendo por toda a superficie do frasco com movimentos de cima para baixo;

- Frasco de NaCl 0,9%: iniciar pelo local de inje¢&o. se estendendo por toda a
superficie do frasco com movimentas de cima para baixo;

- Ampola de agua para inje¢éc: iniciar pelo “gargalo’ no local de quebra, se
estendendo por toda a superficie da ampaola com movimentos de cima para baixo.

£.1.8 Para dar inicio a manipulagéo, solicitar inicialmente ao instrumentador as gazes
estereis para preparacéo do campo de manipulacao:

6.1.9 Solicitar o FA do medicamento, ¢ frasco de agua estéril e o frasco de NaCl 0,9%,
ao recebe-los, segura-los com ¢ auxilio de uma gaze. Apoia-los em outra lamina de
gaze fora do campo de manipulacao;

6.1.10 Solicitar ac instrumentador as seringas € as agulhas/vedadores

alternadamente, de modo que sejam conectados imediatamente apos o recebimento;
6.1.11 Destravar a capa das agulhas e apoiar as seringas no campo de manipulacéo;
£.1.12 Com ¢ auxilic da gaze, segurar e abrir a ampcla de agua p/ injecéo;

€.1.13 Aspirar 4 mL de agua para inje¢c&o com a seringa de 5 mL;

£.1.14 Reconstituir o frasco de topotecano 4 mg (Concentragéo final 1mg/mL);

€.1.15 Aspirar 0,4 mL (0,4 mg) do volume reconstituido € reservar com a seringa de 1
mL;
G.1.16 Aspirar 4,6 mL de NaCl 0,9% utilizando uma seringa de 10 mL. Aspirar ar do

frasco até completar o volume de 5 mL. Reservar;

6.1.17 Com 0 auxilio da gaze, transferir 0,4 mL do medicamento da seringa de 1 mL
para a seringa de 5 mL com 4,6 mL de NaCl 0,9%, protegendo o local de punc¢éao com

2 laminas de gaze secas dobradas ao meio. Encapar as agulhas;

6.1.18 Homogeneizar a solucao por inversao, ajustar o volume na seringa e vedar com
um dispositivo resqueavel;

6.1.19 Acondicionar as seringas individualmente em embalagem estéril de papel grau
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cirtirgico e selar;

£.1.20 Colar o rétulo.

6.2 INTRATECAL DE METQOTREXATO (MTX),

DEXAMETASONA (DXT)

8.2.1. C técnico separa todo material necessario:

- DXT 10 mg/2,5

mL

- MTX 50 mg/2Z mL

- ARA-C 500 mg/5 mL

- Frasco de agua para inje¢ao de 250 mL

- Gaze esterl

- Seringas de 5 mL (envase da [T), conforme o numero de IT

- 3 seringas de 1 mL (para aspirar MTX, ARA-C e DXT)

- 1 agulha 30x8 ou 25x7 mm (DXT)

- 1.agulha 30x8 mm (MTX)

- 1 agulha 30x8 mm (ARA-C)

- Vedadores de seringa, conforme o nuimero de IT

- Agulha 40x12 mm (para aspirar agua para injecao)

- Embalagem esteril de papel grau cirtrgico

£.2.2 O Farmacéutico prepara a CSB:

Se for a primeira manipulacéo do dia:

- A CSB devera estar completamente vazia;

- Realizar a limpeza completa da cabine;

CITARABINA (ARAC)
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- NAO colocar na CSB o saco de residuos.
S5€e 0 preparo acorrer no meio de uma sessao de manipulacio:
- A CSB devera estar completamente vazia;

6.2.3 Desprezar todo o material descartavel (seringas. agulhas. vedadores & equipos)
e retirar da C3B todos os frascos/bolsas de soro ndo utilizados, FA de medicamentos
e ampolas de medicamentos, agua e/ou eletrdlitcs;

£.2.3 Limpar somente a bancada da cabine com sab&o neutro ¢ agua para injeczo e
secar com gaze estéril, até aonde a mao “alcancar”;

6.2.4 Retirar 0 saco de residucs.

6.2.5 Dentro de uma bandeja plastica, o técnico desinfeta as embalagens das
seringas, agulhas, soros, vedadores e gaze com |&mina de gaze embebida em alcool
70%, sem encharcar a embalagem. Os FA de medicamentos e o frasco de agua para
injecdo de 250 mL deverdo ser previamente desinfetados, com atrito, com gaze
umedecida em &lcool 70%:

- FA dos medicamentos: iniciar pela tampa de barracha no local de pun¢éo da agulha.
se estendendo por toda a superficie do frasco com movimentos de cima para baixo;

- Frasco de agua de injecdo de 250 mL: iniciar pelo local de injegcdo, se
estendendo por toda a superficie do frasco com meovimentos de cima para baixo;

6.2 6 Para dar inicio a manipulacéa, solicitar inicialmente ao instrumentador as gazes

estéreis para preparacéo do campo de manipulacéo;

€.2.7 Solicitar o FA do medicamento, o frasco de agua estéril e o frasco de agua para
injetaveis de 250 mL o recebé-los, segura-los com o auxilio de uma gaze. Apoia-los
em outra 1&mina de gaze fora do campo de manipulacéo;

£.2.8 Solicitar ao instrumentador as seringas e as agulhas/vedadores alternadamente,

de modo que sejam conectados imediatamente apos o recebimento;

£.2.9 Destravar a capa das agulhas e apoiar as seringas no campo de manipulacac;
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6.2.10 Aspirar 2 mL de agua para injecao % utilizando uma seringa de 5 mL. Aspirar
ar do frasco até completar o volume de 4 mL. Reservar;

6.2.12 Com o auxilio da gaze, segurar os FA dos medicamentas e aspirar a dose
prescrita com as seringas de 1 mL, protegendo o local de pun¢&o com 2 laminas de

gaze secas dobradas ao meio;
6.2 13 Encapar as agulhas mantendo as capas destravadas;

6.2.14 Proteger 0 ponto de conexaoc da seringa com duas l&minas de gaze secas
dobradas ao meio e transferir os medicamentos para a seringa de 5 mL (envase) na

seguinte ordem: DXT - MTX - ARA-C. Manter a gaze fechada durante a transferéncia;

Observacéo: O MTX e a ARA-C s&o incompativeis quando adicionados um seguido
do outro, sem a adicdo previa da DXT. Portanto, a ordem de adi¢@o acima deve ser
respeitada. Qutras ordens de adicéo possiveis: MTX - DXT - ARA-C ou ARA-C - DXT
- MTX. Quando houver IT contendo somente 1 ou 2 medicamentos, iniciar pela IT com
menar ndmero de medicamentos para depois manipular a MADIT (MTX / ARA-C /
DXT).

6.2.15 Adaptar a agulha, mantendo a capa travada, e homogengizar delicadamente a
solucdo por inverséo;

6.2.16 Proteger o ponto de conexéo com duas léminas de gaze secas dobradas ao
meio e puxar o émbolo minimamente para baixo para esvaziar a canulz/canhfo da

agulha e retirar o ar excedente:
6.2.17 Substituir a agulha pelo vedador;
6.2.18 Repetir o procedimentc para as outras seringas;

6.2.19 Acondicionar as seringas individualmente em embalagem estéril de papel grau
cirtrgico e selar;

6.2.20 Colar ¢ rétulo:
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7. ANEXOS

7.1 Segue abaixo descricéo visual do procedimento de manipulacéo de IT de MADIT
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HOSPITAL DO CANCER| N 301.0000.000 gﬂg}mcm DA 1° VERSAO (00)
APROVAGAO DESTA VERSAD
OPEI;{F;?:?SSLTEPNAT[?RAO FOLHA  |DATA:
' 1de3 VERSAQ DESTE DOCUMENTO
N CA PARA ATIVIDADE TECNICA VERSAQ DES

MANIPULACAO DE ANFOTERICINA B INTRA-ARTICULAR

1. OBJETIVO

Fomecer orientacdes detalhadas e padronizadas sobre a técnica de manipulagac de
anfotericina B intra-articular no ambito do nosso hospital. Este decumento visa garantir a
seguranga, no preparo do medicamentc supracitado por parte da equipe, minimizando os
riscos associados. Este PQP abrange as etapas de preparacédo do medicamento. A
equipe € instigada a seguir rigorosamente este procedimento para garantir a qualidade na

manipula¢ao & promover a exceléncia nos cuidados prestados aos pacientes.

2. CAMPO DE APLICACAD {ABRANGENCIA)
Esta norma aplica-se a equipe de fammacia responsavel pelo setor de manipulacéo de
terapia antineoplasico do Hospital do Cancer | do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipulacéo de guimicterapia refere-se ao processo técnico e controlado envolvido na
preparagdo, mistura e dispensacdo de agentes quimioterapicos, que sdo medicamentos
utiizades no tratamento do céncer. Essa manipulacdc & realizada em ambientes
especializados, por farmacéutices especializados em oncologia.

A Cabine de Seguranga Biologica (CSB), & um dispositivo de contencdo utilizado em
labaratorios e ambientes de manipulagdo de substancias biologicas, patogénicas cu
sensiveis, com o proposito de proteger o operador, 0 ambiente de trabalho e, em alguns
casos, o produto manipulado. Ela cria uma barreira fisica e aerodinamica para evitar a
contaminac&o cruzada e prateger contra a exposicao a agentes de risca.

O frasco-ampola (FA) € um recipiente de vidro ou plastico utilizado para armazenar e
medicamentos ou substancias liquidas ou em p6. Tecnicamente, um frasco-ampola

possui caracteristicas especificas gue o tornam adequado para acondicionar farmacos.

4. INFORMACOES IMPORTANTES
= NAO é necessario utilizar técnica de INTRATECAL

* NAO é necessario desprezar 0s materiais que estiverem na CSB;



216

APROVAGAQ DA 1° VERSAQC (00)

HOSPITAL DO CANCER | | N°301.0000.000 DATA:

APROVACAQ DESTA VERSAQO

PROCEDIMENTO .
. FOLHA DATA:
(' | OPERACIONAL PADRAO 2de3 VERSAO DESTE DOCUMENTO
I N CA PARA ATIVIDADE TECNICA NUMERO: 00

MANIPULAGCAQ DE ANFOTERICINA B INTRA-ARTICULAR

5. MEDICAMENTOS E MATERIAIS

* Anfotericina B 50 mg

+ 1 seringa de 20 mL

+ 1 seringa de 10 mL

+ 2 agulhas 40 x12 mm (para aspirar o medicamento)
« 1 Vedador de seringa

+ Gaze esteéril

= Embalagem estéril de papel grau cirargico

6. ETAPAS DA MANIPULACAO

1.

Reconstituir a Anfotericina B 560 mg com 12 mL de agua para injecao
(concentracao final 4 mg/mL);

Imediatamente ap6s a adicdo de agua, AGITE O FRASCO-AMPOLA

VIGOROSAMENTE por 30 segundos a fim dispersar completamente ©
medicamento. A Anfotericina B forma uma suspensdo amarela e translucida.

Conectar ofiltro & pm na seringa de 10 mL;

Conectar uma agulha & seringa com filtro e aspirar 6,25 mL de ANFOTERICINA
LIPOSSOMAL

Retirar o filtro da seringa e substituir pele vedador.
Acondicionar a seringa em embalagem estéril de papel grau cirirgica e selar;

Coalar o rotulo.

7. REFERENCIAS

Shan-Bin G, Yue T, Ling-Yan J. Long-term sustained-released in situ gels of a water-

insoluble drug amphotericin B for mycatic arthritis  intra-articular administration:

preparatian, in vitra and in viva evaluation. Drug Dev Ind Pharm. 2015;41(4):573-582.
doiz10.3109/03639045.2014.884129
Cooper LG, Heydemann J, Misenhimer G, Antony S. Use of Intra-Articular Amphotericin B

in the Treatment of Candida parasilosis and albicans in Prosthetic Joint Infections (PJI): A
Novel Approach to this Difficult Problem. Infect Disord Drug Targets. 2017;17(1).36-42.
doi:10.2174/1871525516666161026125606
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MANIPULACAO DE ANFOTERICINA B INTRA-VITREO

1. OBJETIVO

Fornecer orientacbes detalhadas e padronizadas sobre a técnica de manipulacéo da
anfotericina B intravitreo no ambito do nosso hospital. Este documento visa garantir a
seguranca, eficacia & consist&ncia na administracdo do anfotericina B intra-vitreo por
parte da equipe, minimizando os riscos. Este POP abrange as etapas de preparacac do
medicamenta. A equipe é instigada a seguir rigorosamente este procedimenta para
garantir a gualidade na manipulacdoc do anfotericina B intra-vitreo e promover a

exceléncia nos cuidados prestados aos pacientes.

2. CAMPO DE APLICACAQ (ABRANGENCIA)
Esta narma aplica-se a tada a equipe de farmacia responsavel pelo setor de manipulacéao

de quimioterapia do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipulacdo de quimioterapia refere-se ao processa técnico e confrolado envolvido na
preparacdo, mistura e dispensacéo de agentes quimioterapicos, que sdo medicamentos
utilizados no_tratamento do céncer. Essa manipulacao € realizada em ambientes
especializados, por farmacéuticos especializados em oncologia.

A Cabine ds Seguranca Biologica (CSB), também conhecida como capela de fluxe
laminar, & um dispositiva de contencdo utiizado em laboratdrios € ambientes de
manipula¢do de substéncias biologicas, patogénicas ou sensiveis, com o propdsito de
proteger o operador, o ambiente de trabalho e, em alguns casos, o produto manipulado.
Ela cria uma barreira fisica e aerodindmica para evitar a contaminacéo cruzada e proteger
contra a exposico a agentes perigosos.

O frasco-ampala (FA) & um recipiente de vidro ou plastico utilizado para armazenar e
preservar medicamentos ou substéncias liquidas e em pd. Tecnicamente, um frasco-
ampola possui caracteristicas especificas que o tornam adequado para acondicionar
farmacos.

A manipulacdo de medicamentos infra-vitreo refere-se ao processo de preparacao e
administracdo de medicamentos diretamente no vitreo, a gelatina clara e espessa que
preenche a parte posterior do olho. Essa abordagem & frequentemente utilizada em

oftalmologia para tratar condiges especificas, como algumas doencas retinianas.
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MANIPULAGAQ DE ANFOTERICINA B INTRA-VITREO

A administrac&o intra-vitrea envolve a injec&o de medicamentos diretamante no vitreo do
olho, proporcionando uma entrega mais direta e concentrada do medicamento & area
afetada. Essa técnica & frequentemsnte utilizada para tratar condi¢dées como degeneragao
macular relacionada a idade (DMRI), retinopatia diabética, oclusées venosas retinianas e
algumas inflamacbes oculares.

4. MATERIAIS NECESSARIOS

» Medicamento: ANFCTERICINA B LIPOSSOMAL — INTRAVITREO 0.1 mg (100
mcg)

+ 1 frasco de agua para injec&io 250 mL
+ 1 seringa 20 mL

= 2 seringa 3 mL

= 1 seringa 60 mL

« 1 filtro 5 pm

« 2 vedadar

« 3 agulha 40x12 mm (rosa)

5. INFORMACOES IMPORTANTES
« NAQ & necessario utilizar técnica de INTRATECAL:

* NAO & pecessario desprezar os materiais que estiverem na CSB;

» Anfolericina & incompativel com Solugdo Fisiologica e elefrolitos. Usar sempre agua
para injecao durante o preparo.

= Preparar 2 seringas iguais € enviar em embalagens individuais. Cada embalagem vai
com. um rotulo.  Identificar a 22 seringa como “RESERVA PARA USQ EM CASO DE
PERDA™

6. ETAPAS DA MANIPULAGCAO

¢+ Reconstituir 50 mg de ANFOTERICINA LIPOSSOMAL em 12 mL de agua para

injecao. Imediatamente apos a reconstituicdo, agitar vigorosamente o FA por 30
segundos para dispersar completamente o medicamento. N&o pode ficar nenhum
material particulado. Agitar até dissolver tudo!

= Conectar ¢ filtro & ym na seringa de 3 mL & aspirar 1 mL de ANFOTERICINA

LIPOSSOMAL;

* Aspirar 39 mL de agua para injecao com outra seringa de 50 mL.

+ Retirar o filtro da seringa de 3 mL e por transferéncia, adicionar o volume de 1 mL

de ANFOTERICINA LIPOSSOMAL na seringa de 50 mL contendo 329 mL de agua

para injecéac & homegenegizar, VOLUME FINAL =40 mL.

« Com uma seringa de 1 mL, aspirar 0,1 mL dessa solucéc;
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» Com essa mesma seringa, aspirar 0,1 mL de AR do frasco de agua para injecan,
ficando com um volume final de 0,2 mL;

+ Substituir a agulha pelo vedador.

= Enviar em embalagem de intratecal com cobertura fotossensivel.

7. MONITORIZAGAO (MECANISMOS DE CONTROLE)
NAO SE AFLICA.

8. REFERENCIAS

Sakai D, Imai H, Nakamura M. Multiple Intravitreal Lipasomal Amphotericin B for a Case
of Candida glabrata Endophthalmitis. Case Repocrts Ophthalmology, v. 12, n. 2, p. 485-
491, 2021, Doi: 10.1159/000511594

Shah CP, Shields CL, Shields JA.. Chemotherapy for Malignant Intraoccular

Tumors. Developments in Ophthalmoagy, v. 55, p. 337-343, 2016. Doi:10.1159/000438958

9. ANEXOS
NAO SE APLICA.
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MANIPULAGCAQ DE CARBOPLATINA SUBCONJUNTIVAL

1. OBJETIVO

Formnecer orientactes detalhadas e padronizadas sobre a técnica de manipulacdo de
carboplatina subconjuntival no ambito do nosso hospital. Este documento visa garantir a
seguranca, minimizando os riscos associados. Este POP abrange as etapas de
preparacdo do medicamento. A equipe & instigada a sequir rigorosamente este
pracedimento para garantir a qualidade na manipulacdo e promover a exceléncia nos

cuidados prestados aos pacientes.

2. CAMPO DE APLICAGAO (ABRANGENCIA)
Esta norma aplica-se & equipe de farméacia responsavel pelo setor de manipulacéo de
quimicterapia do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipulacéic de quimioterapia refera-se ao processo téchica e confrolada envalvido na
preparacéo, mistura e dispensacéo de agentes quimioterapicos, que séo medicamentos
utilizados _no tratamento do cancer. Essa manipulacdo é realizada em ambientes
especializados, por farmacéuticos especializados em oncclogia.

A Cabine de Seguranca Bioldgica (CSB), também conhecida como capela de fluxo
laminar, & um dispositivo de conten¢do utilizade em laboratérios e ambientes de
manipulacéc de substéncias biclégicas, patogénicas ou sensiveis, com ¢ propdsito de
proteger o operador, 0 ambiente de frabalho &, em alguns casos, 0 produto manipulado.
Ela cria uma barreira fisica e aerodinamica para evitar a contaminagao cruzada e proteger
confra a exposi¢céc a agentes perigesos.

O frasco-ampola (FA) & um recipiente de vidro ou plastico utilizade para armazenar e
preservar medicamentos ou substancias liquidas. Tecnicamente, um frasco-ampola
possui caracteristicas especificas que o tornam adequado para acondicionar farmacos.

4, INFORMACOES IMPORTANTES
« NAO & necessario utilizar técnica de INTRATECAL;

+ NAO & necessario desprezar os maleriais que estiverem na CSB
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MANIPULACAO DE CARBOPLATINA SUBCONJUNTIVAL

5. MEDICAMENTOS E MATERIAIS
« Carboplatina 150 mg ou 450 mg em PO LIOFILIZADO;
= 1 bolsa de Soro Fisiologico 50 mL;
» 1seringa de 20 mL (para reconstituir a carboplatina)
» 1 seringa de 3 mL (envase)
+ 2 agulha 40x12 mm

» 1 vedador de seringas

6. ETAPAS DA MANIPULACAO
= Com 20 mL reconstituir o FA de Carbaplatina (concentracdo final = 20 mg/mL)
- Carboplatina 150 mg reconstituir com 7,5 mL de SF 0,9%
- Carboplatina 450 myg reconstituir com 22,5 mL de SF 0,9%
+ Com a seringa de 3 mL aspirar 1 mL da solu¢ao de carboplatina;
« Substituir a agulha pelo vedador,

» Embalar em embalagem esteril de papel grau cirurgico, selar e rotular.

7. REFERENCIAS

Kang SJ, Durairaj C, Kompella UB, O'Brien JM, Grossniklaus HE. Subconjunctival
nanoparticle carboplatin in the freatment of murine retinoblastoma. Arch Ophthalmol.
2009;127(8):1043-1047. doi:10.100 1/archophthalmol.2009.185

Abramscn OH. Frank CM, Dunkel 1J. A phase I/ll study of subconjunctival carboplatin for
intraocular retinoblastoma. Ophthalmelogy. 1999;106(10):1947-1960. doi:10.1016/S0161-
6420(99)90406-2

8. ANEXQS
NAO SE APLICA
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1. OBJETIVO

Fornecer orientacdes detalhadas e padronizadas sobre a técnica de manipulagio do
etoposido para uso oral transformado do etoposido injetavel ambito do nosso hospital.
Este documento visa garantir a sequranca no preparo do etoposido oral por parte da
equipe, minimizando 0s riscos. Este POP abrange as etapas de preparacdo do
medicamento. A equipe € instigada a seguir rigorosamente este procedimento para
garantir a qualidade na manipulacéc do etoposidc oral € promover a exceléncia nos
cuidados prestados aos pacientes.

2. CAMPO DE APLICAGAD (ABRANGENCIA)

Esta norma aplica-se a equipe de farmacia responsavel pelo setor de manipulacao de

quimioterapia do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipulacdo de guimioterapia refere-se ao processo técnico e controlada envolvide na
preparachao, mistura e dispensacio de agentes quimioterapicos, que sido medicamentos
utiizados no  fratamento do céncer. Essa manipulagdo € realizada em ambientes
especializados, por farmacéuticos especializados em oncologia.

A Cabine de Seguranca Biclogica (CSB), € um dispositive de contencao utilizado em
laboratorios e ambientes de manipulacdo de substancias biologicas, patogénicas ou
sensliveis, com o propésito de proteger o operador, o ambiente de trabalho e, em alguns
casos, o produto manipulado. Ela cria uma barreira fisica e aerodinamica para evitar a
contaminacgéo cruzada e proteger contra a exposicéio a agentes perigosos.

QO frasco-ampola (FA) & um recipiente de vidro ou plastico utilizado para armazenar &
preservar medicamentos ou substancias liquidas e em po. Tecnicamente, um frasco-
ampola possui caracteristicas especificas gue o tornam adequado para acondicionar

farmacos.

4. INFDRMAQ(")ES IMPORTANTES
+ NAO é necessdrio utilizar técnica de INTRATECAL;

« NAO é necessario desprazar os materiais que estiverem na CSB;
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Manipulagao de etoposide para uso oral transformado do etoposido
injetavel

5. MEDICAMENTOS E MATERIAIS
« ETOPOSIDO 100 mg IV em quantidade suficiente para o preparo da dose prescrita;

* Gaze estéril

*» 2. 5 0u 6 seringas de 3 mL, 5 mL ou 10 mL, de acordo com a dose prescrita (para
envase do ETOPOSIDO)

» 1 agulha 40x12 mm (para aspirar o ETOPQSIDO)

» vedadores de seringa na quantidade de seringas que seréio prepradas

» Embalagem de papel grau cirirgico astéril

» Saco plastico ambar

8. ETAPAS DA MANIPULAGAO

1.

Fora do campo de manipulag&o, aspirar o volume de ETOPCSIDO correspondente
a dose prescrita com a seringa de 3, 5 ou 10 mL (agulha 40x12 mm). N&o
desconectar a agulha do FA;

Com a agulha ainda dentro do FA, posicionar o bisel acima do nivel do liquido &
aspirar 3 mL de ar;

Firmar o émboloc e desconectar a agulha do FA, mantendo o local de puncéo
protegido com gaze;

Substituir a agulha pelo vedador;

Inverter imediatamente a seringa mantendo a bolha de ar entre ¢ pistédc da seringa
(borracha preta) e 0 medicamento, para que o ETOPOSIDO néo figue em contato
direto com o pistao;

Repousar a seringa preenchida com o ETOPOSIDO em um montante de gaze
esteéril de forma que a seringa permaneca inclinada com o bico para baixo, até que
a Ultima seringa seja preparada;

Repetir o procedimento para as outras seringas;

Embalar e selar as seringas individualmente em saco plastico transparente,
identificando cada uma com a etiqueta ETOPOSIDO ORAL,;

Acondicionar as seringas embaladas (NA POSICAO VERTICAL, COM O BICO
PARA BAIXO) em saco plastico ambar € selar. Identificar a embalagem com uma
seta indicando o lado que devera ficar virado para cima;

10. Identificar com ¢ rétulo externo;
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Manipulagdo de stoposido para uso cral transformado do etoposido
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7. REFERENCIAS

Fraser, J, Fardus-Reid, F, Irvine, Let al (8 mare authars) (Caver date: November

2021) Oral efoposide as & single agent in childhood and young aduit cancer in England.
Still a poarly evaluated palliative treatment. Pediatric Blood & Cancer, 68 (11). e29204.

ISSN 1545-5009

8. ANEXOS
NAQO SE APLICA
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MANIPULAGAO DE HIPER TERMO QUIMIOTERAPIA COM DOXORRUBICINA

1. OBJETIVO

Fornecer orientagdes detalhadas e padronizadas sobre a técnica de manipulagdo da
dexorrubicina em hiper termo quimioterapia no ambito do nosso hospital. Este documento
visa garantir a seguran¢a, no preparo do medicamente supracitades por parte da equipe,
minimizando os riscos associados e otimizando os resultados clinicos para os pacientes.
Este POP abrange as etapas de preparachio do medicamento. A equipe & instigada a
seguir rigorosamente este procedimento para garantic a qualidade na manipulacéo e

promover a exceléncia nos cuidados prestados aos pacientes.

2. CAMPO DE APLICACAO (ABRANGENCIA)
Esta norma aplica-se a equipe de farmacia responsavel pelo setor de manipulagéo de
quimioterapia do Hospital do Cancer I do INCA

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipulac&o de guimioterapia refere-se ao processo técnico e controlado envolvido na
preparacéao, mistura e dispensacéo de agentes quimioterapicos, que séo medicamentos
utiizados 'no ftratamentoc do céncer. Essa manipulacdo & realizada em ambientes
especializados, por farmacéuticos especializados em oncologia.

A Cabine de Seguranga Biologica (CSB), € um dispositivo de contencao utilizado em
laboratdrios & ambientes de manipulacdo de substancias biclogicas, patogénicas ou
sensiveis, com o proposito de proteger o operador, o ambiente de trabalhe €, em alguns
casos, 0 produto manipulado. Ela cria uma barreira fisica e aerodindmica para evitar a
contaminagac cruzada e proteger contra a exposi¢ao a agentes perigosos.

O frasco-ampola (FA) € um recipiente de vidro ou plastico utilizado para armazenar e
preservar medicamentos ou substéncias liquidas e em pé. Tecnicamente, um frasco-
ampola possui caracleristicas especificas que o tornam adequado para acondicionar
farmacos.

A hiper fermo quimioterapia &€ um procedimento médico complexo que combina a
administracdo de quimioterapia com a aplicacdo de calor direcionado a cavidade
peritoneal. Este tratamento & frequentemente utilizado em casos de céncer abdominal
avancado. O objetivo canjunto da hiper termo quimioterapia & atingir células cancerosas

que podem n&o ser completamente removidas pela cirurgia € melhorar a eficacia da
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guimicterapia. Este & um tratamento altamente especializado € geralmente & caonsiderado
apés uma avalia¢io clidadosa do paciente por uma equipe multidisciplinar.

4,

INFORMAQGES IMPORTANTES
= NAO & necessario utilizar técnica de INTRATECAL-

+ NAO & necessério desprezar os materiais que estiverem na CSB:

5. MEDICAMENTOS E MATERIAIS

« Doxorrubicina 50 mg na quantidade necessaria para @ dose prescrita;
+ 2 seringas de 20 mL
+ 2 agulha 40x12 mm (rosa)
» 1 vedadores de seringas
» Gaze estaril
- Embalagem estéril de papel grau cirurgico

+ 1 ampola de &gua para injecac 20 mL para cada frasco de doxorrubicina 50
mg

8. ETAPAS DA MANIPULAGAO

« Com uma seringa de 20 mL, reconstituir cada frasco de doxorrubicina com
20mL de agua para inje¢éo:

« Com a outra seringa de 20 mL, aspirar o volume correspondente da dose;
= Substituir a agulha pelo vedador;

« Embalar em embalagem estéril de papel grau cirlirgico, selar e rotular.

7. REFERENCIAS
Rossi CR, Foletta M, Mocellin 5, et al. Hyperthermic intracperative intraperitoneal

chemotherapy with cisplatin and doxorubicin in patients who undergo cytoreductive

surgery for peritoneal carcinomatosis and sarcomatosis: phase | study. Cancer.
2002;94(2):492-499. doiz10.1002/cner. 10176
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Carvalho SM |, Leonel AG , Mansur AAP . Carvalho IC |, Krambrock K , Mansur HS .

Bifuncticnal magnetopolymersomes of iron oxide nancpariicles and

carbaxymethylcellulose conjugated with doxorubicin for hypertherma-chematherapy of
brain cancer cells. Biomater Sci. 2019;7{5£):2102-2122. doi:10.1039/c8bm01528g

8. ANEXOS
NAO SE APLICA
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MANIPULAGCAO INTRA-ARTERIAL COM 2 MEDICAMENTOS
CARBOPLATINA + TOPOTECANO

1. OBJETIVO

Fornecer orientacdes detalhadas e padronizadas sobre a técnica de manipulacaa intra-
arterial de carboplatina e topotecano no ambito do nosso hospital. Este documento visa
garantir a seguranca, no preparc dos medicamentos supracitados por parte da equipe,
minimizando os riscos associados. Este FOP abrange as etapas de preparac&o dos
medicamentos. A equipe é instigada a sequir rigorosamente este procedimento para
garantir a qualidade na manipulac@o e promeover aexceléncia nos cuidados prestados aos
pacientes.

2. CAMPO DE APLICACAQ (ABRANGENCIA)
Esta norma aplica-se & equipe de farmécia responsavel pelo setor de manipulagéo de
quimioterapia do Hospital do Cancer | do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipulacie de guimioterapia refere-se ao processo técnico e controlado envolvido na
preparacéc, mistura e dispensacéo de agentes quimioterapicos, que sdo medicamentos
utilizados no fratamento do cancer. Essa manipulacdo ¢ realizada em ambientes
especializados, por farmacéuticos especializados em oncologia.

A Cabine de Seguranca Biologica (CSB), € um dispositivo de contengao utilizado em
laboratérios e ambientes de manipulacgdo de substancias biologicas, patogénicas ou
sensiveis, com o propdsita de proteger o operadar, o ambiente de trabalho e, em alguns
casos, o produto manipulado. Ela cria uma barreira fisica e aercdindmica para evitar a
contaminacaao cruzada e proteger contra a exposicdo a agentes perigosos.

O frasco-ampola (FA) € um recipiente de vidro ou plastico utilizado para armazenar e
preservar medicamentos ou substancias liquidas. Tecnicamente, um frasco-ampola
possui caracteristicas especificas que o toernam adequado para acondicionar fammacos.

4. INFORMACOES IMPORTANTES
« NAO & necessario utilizar técnica de INTRATECAL

+ NAQ é necessario desprezar os materiais que estiverem na CSB;
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MANIPULAGCAO INTRA-ARTERIAL COM 2 MEDICAMENTOS
CARBOPLATINA + TOPOTECANO

5. MEDICAMENTOS E MATERIAIS

« CARBOPLATINA 480 mg/45 mL

« TOPOTECANC 4 mg/d4 mL

« Agua para injec&o (para reconstituicio do TOPOTECANO)
« 1 Soro Fisiolégico 50 mL

« 1 Seringa de & mL (para reconstituigdo do TOPOTECANQ)
« 2 Seringas de 20 mL (envase)

- Seringas de capacidade praxima ao volume a ser aspirada de TOPOTECANO &
CARBOPLATINA

* 4 Agulhas 40x12 mm

+ 2 Vedadores de seringas

6. ETAPAS DA MANIPULACAO

1.1

CARBOPLATINA

« Com a seringa de 20 mL aspirar 0 volume de Carboplatina correspondente a
dose prescrita

= Completar essa mesma seringa com saro fisioldgico até o volume de 10 mL
(g.s.p. 10mL)

» Substituir a agulha pelc vedador;

TOPOTECANO
+ Reconstituir o TOPOTECANO 4 mg com 4 mL de agua para injegao;
+ Aspirar o volume correspondents de Topotecano com a seringa 1 mL

« Completar com soro fisiolagico até o volume de 10 mL (g.s.p. 10 mL)
« Substituir a agulha pelo vedador;

7. REFERENCIAS

Mamr BF, Brodie SE, Dunkel |J, Gobin ¥YP. Abramson DH. Three-drug intra-arterial
chemotherapy using simultansous carboplatin, topotecan and melphalan for intraocular

retinoblastoma:  preliminary  results. Br J  Ophthalmol.  2012:96(10):1300-1303.
doi:10.1136/bjophthalmol-2012-301925
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Manipulagéo de Intra-arterial com 3 medicamentos
(Carboplatina + Melfalano + Topatecano)

1. OBJETIVO

Fornecer orientacbes detalhadas e padronizadas sobre a tecnica de manipulagdo
intraarterial de carboplatina, melfalano € topotecano no ambito do nosso hospital. Este
documento visa garantir a seguranga, nc preparo dos medicamentos supracitados por
parte da equipe, minimizando os riscos. Este POP abrange as etapas de preparacéo dos
medicamentos. A equipe & instigada a seguir rigorosamente este procedimento para
garantir a qualidade na manipulac&o e promover a exceléncia nos cuidados prestados aos

pacientes.

2. CAMPO DE APLICACAQ (ABRANGENCIA)
Esta norma aplica-se a equipe de farmacia do Hospital do Céncer | do Instituto Nacional
de Céancer.

3. CONCEITOS (DEFINIGOES, SIGLAS, SiMBOLQS)

A manipulacdo de guimioterapia refere-se ao processo técnico e controlado envalvido na
preparacaa, mistura e dispensacao de agentes quimioterapicos, que sao medicamentos
utilizados no tratamento do céncer. Essa manipulacdo € realizada em ambientes
gspecializados, por farmacéuticos especializados em oncologia.

A Cabine de Seguranga Biologica (CSB), € um dispositivo de contengéo utilizado em
laboratorios € ambientes de manipulacéc de substancias bioldgicas, patogénicas cu
sensiveis, com o proposito de proteger o operador, o ambiente de trabalho e, em alguns
casos, 0 produtc manipulado. Ela cria uma barreira fisica e asrodindmica para evitar a
cantaminacao cruzada e proteger contra a exposicao a agentes perigosos.

O frasco-ampaola (FA) € um recipiente de vidro ou plastico utilizade para armazenar e
preservar medicamentas ou substancias liquidas € em pd. Tecnicamente, um frasco-
ampola possui caracteristicas sspecificas que ¢ tornam adequado para acondicicnar
farmacos.

4. INFORMAGCOES IMPORTANTES
NAO é necessario utilizar técnica de INTRATECAL;

+ NAO é necessario desprezar os materiais que estiverem na CSB;
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Manipulacao de Intra-arterial com 3 medicamentos
(Carboplatina + Melfalano + Topotecano)

5. MEDICAMENTOS E MATERIAIS

6. ET
1.1.

1.2.

1.3.

=« CARBOFLATINA 450 mg/4& mL

+ MELFALANO 50 mg/10 mL

« TOPOTECANO 4 mg/4 mL

» Agua para injecao (para reconstituicao do TOPOTEGANO)

« Ampola de diluente praprio para reconstituicio do MELFALANQ
= 1 Soro Fisioloégico 50 mL

+ 1 Seringa de & mL (para reconstituicdodo TOPOTECANO)

= 1 Seringa de 10 mL (para reconstituigao da MELFALANO)

» 3 Seringas de 20 mL {envase)

« Seringas de capacidade proxima ac volume a ser aspirado de TOPCTECANO,
CARBOPLATINA e MELFALANO

» 6 Agulhas 40x12 mm

+ 3 Vedadores de seringas

APAS DE MANIPULACAO

CARBOPLATINA

= Com a seringa de 20 mL aspirar o volume de Carboplatina correspondente a dose
prescrita

* Completar essa mesma seringa com scro fisiclogico até o volume de 10 mL (g.s.p. 10
ml)
+ Substituir a agulha pelo vedador;

TOPQTECANQ
= Reconstituir o TOPCTECANO 4 mg com 4 mL de agua para injecéo;
= Aspirar o volume correspondente de Topotecano com a seringa de 1 mL

+ Completar com sora fisiologico até o volume de 10 mL (q.s.p. 10 mL)
+ Substituir a agulha pelo vedador;

MELFALANO
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Manipulacéo de Intra-arterial com 3 medicamentos
(Carboplatina + Melfalanc + Topotecano)

« Reconstituir o MELFALANQ 50 mg (10 mL do diluente proprio) AGITANDO
VIGOROSAMENTE ate a completa solubilizacgdo do medicamenta. Nao aspirar
enquanto a solugfo estiver turva ou com particulas em suspensao;

* Aspirar a dose prescrita de MELFALANO utlizando uma seringa com
capacidade proxima ao volume a ser aspirado

- Fazer a transferéncia do MELFALANO para uma seringa de 20 mL;

« Substituir a agulha pele vedador;

« ENIVAR CADA SERINGA EM EMBALAGEM INDIVIADUAL DE PAPEL GRAU

CIRURGICO

7. REFERENCIAS

Marr BP, Brodie SE, Dunkel |J, Gobin YP, Abramson DH. Three-drug intra-arterial
chematherapy using simultaneous carboplatin, topatecan and melphalan for intraocular

retinoblastoma:  preliminary  results. Br
doiz10.1136/bjophthalmol-2012-301925

J

Ophthalmol.  2012;96(10):1300-1303.
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MANIPULACAQ DE MELFALANO INTRA-VITREO

1. OBJETIVO

Fornecer crientacdes detalhadas e padronizadas sobre a técnica de manipulagéo do
melfalano intra-vitrec no @mbito do nosso hospital. Este documento wisa garantir a
seguranca, no preparo do melfalano intravitreo por parte da equipe, minimizando os riscos
associados. Este POP abrangs as etapas de prepara¢éc do medicamento. A squipe &
instigada a seguir rigorcsamente este procedimento para garaniir a gualidade na
manipulacdo do melfalano intra-vitreo e promover @ exceléncia nos cuidados prestados

aos pacientes.

2. CAMPO DE APLICACAO (ABRANGENCIA)
Esta norma aplica-se a equipe de farmacia responsavel pelo setor de manipulaco de

quimioterapia do Hospital do Cancer | do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)
A manipulacio de guimioterapia refere-se ao processo tacnico e confrolado envolvido na
preparacéo, mistura e dispensacao de agentes quimioterapicos, que sdao medicamentos
utilizados ne fratamento do céncer. Essa manipulacao & realizada em ambientes
especializados, por farmacéuticos especializados em oncologia.
A Cabine de Seguranca Bioldgica (CSE), € um dispositivo de contencéo utilizado em
laboratérios & ambientes de manipulacdo de substdncias bicldgicas, patogénicas ou
sensiveis, com ¢ propésito de proteger o operador, 0 ambiente de trabalho e, em alguns
casos, o preduto manipulade. Ela cria uma barreira fisica e aerodindmica para evitar a
contaminacao cruzada e proteger contra a exposicio a agentes perigosos.
O frasco-ampola (FA) & um recipiente de vidro ou plastice utilizado para armazenar e
preservar medicamentos ou substancias liquidas € em pd. Techicamente, um frasco-
ampola possui caracteristicas especificas que o tornam adequado para acondicionar
farmacos.

A manipulagdo de medicamentos intra-vitreo refere-se ao processo de preparacao
e administrag&o de madicamentos diretamente no vitreo, a gelatina clara e espassa que
preenche a parte posterior do clho. Essa abordagem €& frequentemente utilizada em

oftalmologia para tratar condicoes especificas, como algumas doencas refinianas.
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MANIPULACAO DE MELFALANO INTRA-VITREO

A administracdo intra-vitrea envolve a injecdo de medicamentos diretamente no vitrea do

olho, proporcionando uma entrega mais direta e concentrada do medicamento a area

afetada. Essa técnica & frequentemente utilizada para tratar condigdes como degeneracao

macular relacionada a idade (DMRI), retinopatia diabética, oclusdes venosas retinianas e

algumas inflamacdes oculares.

4. MATERIAIS NECESSARIOS

» Medicamento: MELFALANO INTRAVITREO 0,2 mg/mL e 0,3 mg/mL

NAO E NECESSARIO UTILIZAR A TECNICA DE MANIPULACAQ DE INTRATECAL,

NAO E NECESSARIO DESPREZAR QS MATERIAIS DESCARTAVEIS.

5. ETAPAS DA MANIPULAGAO

1

8.

Reconstituir 50 mg de MELFALANO com 10 mL do diluente préprio (AGITACAQ
VIGOROSA), reservar,

. Com uma seringa de 60 mL, aspirar 48 mL de SCRO FISIOLOGICO, SEM

RETIRAR A AGULHA do fraseo de SF, aspirar 3 mL de ar;

Aspirar 2 mL da solug&o reconstituida de MELFALANC e transferir para a seringa
de 60 mL coniendo SF VFinal = 50 mL;

Homogeneizar repetidas vezes. Envolver o ponto de conexdo com 2 laminas de
gaze seca e retirar o ar da seringa;

Aspirar 0,1 mL (20 mcg) dessa solucéo resultante com uma seringa de 1 mL;
Trocar a agulha;

Envolver 0 ponto de conexao com 2 ldminas de gaze seca e aspirar 0,1 mL de ar
da bolsa de SF. Volume total = 0,2 mL, enviar em embalagem de intratecal.

Substituir a agulha pelo vedador.

Preparar 2 seringas iguais € em embalagem individuais. Cada embalagem vai com um

rétulo. Pade ocomrrer perda no procedimento de administra¢ao intravitreo. Identificar a 2°
seringa como “RESERVA PARA USO EM CASO DE PERDA”".
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TECNICA 1
Melfalano intravitreo 0.3 mg/mL = (300 mcg/mL)

8.

Reconstituir 50 mg de MELFALANO em 10 mL do diluente préprio (AGITAGAO
VIGOROSA);

Aspirar 47 mL de SF em uma seringa de 60 mL. SEM RETIRAR A AGULHA do
frasco de SF, aspirar 4 mL de ar;

Aspirar 3 mL da solucéo reconstituida de MELFALANO e transferir para a seringa
de 60 mL contendo SF T VFinal = 50 mL;

Homogeneizar repetidas vezes. Envolver o ponto de conexdo com 2 ldminas de
gaze seca e retirar o ar da seringa;

Aspirar 0,1 mL (30 mcg) da soluggo resultante cam uma seringa de 1 mL;

Trocar a agulha;

Envolver o ponto de conex&o com 2 laminas de gaze seca € aspirar 0,1 mL de AR.
VVolume total = 0,2 mL;

Substituir a agulha pelo vedador.

Preparar 2 seringas iguais e em embalagem individuais. Cada embalagem vai com

um rotulo.
(pode ocorrer perda no procedimento de administragao intravitreo).

Identificar a 2* seringa como “RESERVA PARA USQO EM CASO DE PERDA”.

TECNICA 2
Melfalano intravitreo 0,2 mg/mL = (200 mcg/mL)

1. Reconstituir 50 mg de MELFALANO em 10 mL do diluente préprio (AGITACAO

VIGOROSA);

2. Aspirar tedo o contetdo de um frasco de SF 50 mL com uma seringa de 60 mL g,

SEM RETIRAR A AGULHA do frasco de SF, retornar com 48 mL de SF para o
frasco;
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ooy e

Com uma seringa de 3 mL ou 5 mL, aspirar 2 mL da solucédo reconstituida de
MELFALANO e adicionar no frasco contendo 48 mL de SF (volume final = 50 mL);
Homogeneizar;

Aspirar 0,1 mL (20 mcg) da solugdo resultante com uma seringa de 1 mL;

Trocar a agulha;

Aspirar 0,1 mL de AR do frasco de SF que contém a solugdo de MELFALANO
(ATENGAO PARA NAO ASPIRAR SOLUCAO DE MELFALANO).

Volume total = 0,2 mL.

8.

Substituir a agulha pelo vedador.

Preparar 2 seringas iguais e em embalagem individuais. Cada embalagem vai com

um rotula.

(pode ocorrer perda no procedimento de administracéo intravitreo).

Identificar a 2? seringa como “RESERVA PARA USO EM CASO DE PERDA”.

TECNICA 3
Melfalano intravitreo 0,25 mg/mL = (250 mcg/mL)

N v R

Reconstituir 50 mg de MELFALANO em 10 mL do diluente proprio (AGITACAO
VIGOROSA);

. Aspirar todo o contelido de um frasco de SF 50 mL cam uma seringa de 60 mL e,

SEM RETIRAR A AGULHA do frasca de SF, retornar com 47,5 mL de SF para o
frasco:

Com-uma seringa de 3 mL ou § mL, aspirar 2,5 mL da solucdo reconstituida de
MELFALANC e adicionar no frasco contendo 47,5 mL de SF (volume final = 50
mL);

Homogeneizar;

Aspirar 0,1 mL (25 mcg) da solug&o resultante com uma seringa de 1 mL;

Trocar a agulha;

Aspirar 0,1 mL de AR do frasco de SF que contém a solu¢do de MELFALANO
(ATENCAC PARA NAQ ASPIRAR SOLUCAQ DE MELFALANO).

Volume total = 0,2 mL.
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MANIPULACAO DE MELFALANO INTRA-VITREO

8. Substituir a agulha pelo vedador.

Preparar 2 seringas iguais € em embalagem individuais. Cada embalagem vai com

um rotulo.

(pode ocorrer perda no procedimento de administragao intravitreo).

Identificar a 2? seringa como “RESERVA PARA USQ EM CASO DE PERDA”.

TECNICA 4
Melfalano intravitreo 0,2 mg/mL = (200 mcg/mL)

1.

g e

8.

Reconstituir 50 mg de MELFALANO em 10 mL do diluente préprio (AGITACAO
VIGOROSA);

Aspirar todo o contetido de um frasco de SF 50 mL com uma seringa de 60 mL e,
SEM RETIRAR A AGULHA do frasco de SF, retornar com 48 mL de SF para o
frasco;,

Com uma seringa de 3 mL ou S mL, aspirar 2 mL da solucdo reconstituida de
MELFALANQ e adicionar no frasco contando 48 mL de SF {volume final = 50 mL);
Homogeneizar,

Aspirar 0.1 mL (20 mcg) da solugéo resultante com uma seringa de 1 mL;

Trocar a agulha,

Aspirar 0,1 mL de AR do frasco de SF que contem a solugdo de MELFALANO
(ATENCAC PARA NAQ ASPIRAR SOLUGCAQ DE MELFALAND).

Volume total = 0,2 mL.

Substituir a agulha pelo vedador.

Preparar 2 seringas iguais @ em embalagem individuais. Cada embalagem vai com

um rétulo.

(pode ocorrer perda no procedimento de administragéo intravitreo).

Identificar a 22 seringa como "RESERVA PARA USO EM CASO DE PERDA™.
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6. MONITORIZAGAQ (MECANISMOS DE CONTROLE)
NAO SE APLICA.

7. REFERENCIAS

Shah CP, S8hields CL, Shields JA. Chemotherapy for Malignant Intraccular
Tumors. Developments  in Ophthalmology, v. 55, p. 337-343, 2016. Doi
10.1159/000435958

Ong £J, Chac AN, Wong HF, Liou KL, Kao LY. Selective ophthalmic arterial injecticn of
melphalan for intraocular retinoblastoma: a 4-year review Japanese Journal of
Ophthalmolagy, v. 59, n. 2, p. 109-117, 2015. Doi:10.1007/s10384-014-0356-y.

8. ANEXOS
NAO SE APLICA.
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MANIPULAGAO DE METILPREDNISOLONA INTRA-ARTICULAR

1. QBJETIVO

Fornecer orientacdes detalhadas e padronizadas sobre a técnica de manipulagéo de
metilpredniselona infra-articular no ambito do nossc hospital. Este decumento visa
garantir a seguranca, no preparo dos madicamentos supracitados por parte da equipe,
minimizando os riscos. Este POP abrange as etapas de preparacao do medicamento. A
equipe & instigada a seguir rigorosamente este procedimento para garantir a qualidade na

manipulacao e promover a exceléncia nos cuidados prestados aos pacientes.

2. CAMPO DE APLICAGAO (ABRANGENCIA}
Esta norma aplica-se a equipe de farmacia responsavel pelo setor de manipulacdo de

quimicterapia do Hospital do Cancer | do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipulacéo de quimioterapia refere-se ao processo técnico e controlado envelvido na
preparac&o, mistura e dispensac&o de agentes quimioterapicos, que s&o medicamentos
utilizados no tratamento do céancer. Essa manipulacéo € realizada em ambientes
especializados, por farmaceéuticos especializados em oncologia.

A Cabine de Seguranca Bioldgica (CSB), € um dispositivo de contencéo utilizado em
laboratarios e ambientes de manipulacdo de substdncias biologicas, patogénicas ou
sensiveis, com o propbsito de proteger o operador, o ambiente de frabalho e, em alguns
casos, @ produto manipulado. Ela cria uma barreira fisica e aerodinamica para svitar a
contaminac&o cruzada e proteger contra a exposicao a agentes perigosos.

O frasco-ampola (FA) € um recipiente de vidro ou plastice utilizado para armazenar e
preservar medicamentos ou substancias liquidas e em pd. Tecnicamente, um frasco-
ampola possui caracteristicas especificas que o tornam adeguado para acondicicnar
farmacos.

4. INFORMAGOES IMPORTANTES
+ NAQ & necessario utilizar técnica de INTRATECAL:

- NAQ & necessario desprezar os materiais que estiverem na CSB;
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5. MEDICAMENTOS E MATERIAIS

+ Acetato de Metilprednisolona 40 mg/mL — Frasco-ampola de 2 mL

« 1 seringa de 3 mL
= 1 agulha 40 x 12 mm
« 1 Vedador de seringa

+ Gaze estéril

-Embalagem estéril de papel grau cirdrgico

6. ETAPAS DA MANIPULAGAO

1. Aspirar 0,5 mL com a seringa de 3 mL do frascc-ampola de Acetato de

Metilprednisalona (40 mg/mL);

2. Retirar a agulha da seringa e substituir pelo vedadeor.

3. Acondicionar a seringa em embalagem estéril de papel grau cirurgico e selar;

4. Colar o rotulo.

7. REFERENCIAS

Tian K, Cheng H, Zhang J, Chen K. Intra-articular injection of methylprednisclone for

reducing pain in knee esteoarthritis: A systematic review and meta-analysis [retracted in
Medicine (Baltimore). 2019 May;98(21):e15902]. \Medicine (Baltimore).
2018:97(15):e0240. doi:10.1097/MD.0000000000010240

8. ANEXOS
NAQ SE APLICA
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MANIPULAGAO DA SOLUCAC OFTALMICA DE
MITOMICINA-C 0,02% E 0,04%

1. OBJETIVO

Fornecer arientacdes detalhadas e padronizadas sobre a técnica de manipulacéo da
solucéio oftalmica de mitomicina-C (0,02% e 0.,04%) no ambito do nosse hospital. Este
documento visa garantir a seguranca, no preparo medicamentos supracitado por parte da
equipe, minimizando os riscos associados. Este POP abrange as etapas de preparacéo
do medicamento. A equipe & instigada a seguir rigorosamente este procedimento para
garantir a qualidade na manipulacéo e promover aexceléncia nos cuidados prestados aos
pacientes.

2. CAMPO DE APLICACAO (ABRANGENCIA)
Esta norma aplica-se a equipe de farmacia responsavel pelo setor de manipulagéo de
quimioterapia do Hospital do Céncer | do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipulacac de quimioterapia refere-se ao processo técnico e controlado envolvido na
preparacao, mistura e dispehsacao de agentes quimioterapicos, que sdo medicamentos
utilizados nc tratamentc dc cancer. Essa manipulagdo € realizada em ambientes
especializados, por farmacéuticos especializados em oncologia.

A Gabine de Seguranca Biologica (CSB), também conhecida como capela de fluxo
laminar, € um dispositivo de conten¢éo ufilizadoe em laboratérios e ambientes de
manipulacéo de substincias bioldgicas, patogénicas ou sensiveis, com o proposito de
proteger o operador, o ambiente de trabalho €, em alguns casos, 0 produtc manipulado.
Ela cria uma barreira fisica e asrodinamica para evitar a contaminac@o cruzada & proteger
contra a exposic&o a agentes perigosos.

O frasco-ampola (FA) € um recipiente de vidro ou plastico utilizado para armazenar e
preservar medicamentos ou substéncias liquidas e em p6. Tecnicamente, um frasco-
ampola possui caracleristicas especificas que o tormam adequado para acondicionar

farmacos.

4. INFORMAGOES IMPORTANTES
= NAO € necessario utilizar técnica de INTRATECAL:
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» NAO é necessario desprezar os materiais que estiverem na CSB;

5. MEDICAMENTOS E MATERIAIS

» 1 frasco de Mitomicina-C 5 mg
* 1 ampola de agua para injecdo 20 mL
» 1 frasco centa-gotas estéril de 10 mL

» 1 seringade 1cou3mL+ 1 agulha 30x8 mm (para aspirar a agua = diluente
do colirio)

» 1 seringa de 10 mL + 1 agulha 40x12 mm (para reconstituir a MITOMICINA-
C)

+ 1 seringa de 3 cu S mL +1 agulha 30x8 mm (para aspirar a MITOMICINA-C)

» Gaze estéril

€. ETAPAS DA MANIPULAGAO

6.1.1 SOLUCAQ 0,02% - PARA TRATAMENTO DE 1 OLHO (Volume final = 2,5 mL)

1

Reconstituira MITOMICINA-C 5 mg com 10 mL de dgua para injecéo e
homogeneizar a solugao delicadamente;

Aspirar 1 mL de MITOMICINA-C com a seringa de 3 mL com agulha 30x8 mm.
Reservar;

Aspirar 1,5 mL de agua para injecdo com a seringa de 3 mL. Reservar,
Retirar a tampa do frasco conta-gotas e apoia-la sobre 0 campo de gaze esteril;

Adicionar primeiramente a agua (1,5 mL) no frasco conta-gotas, inserindo a
agulha totalmente no bico do frasco;

Em seguida, adicionar a MITOMICINA-C (1 mL), inserindc a agulha totalmente
no hico do frasco conta-gotas:

Rosquear a tampa no frasco conta-gotas;

Rotular ¢ frasco conta-gotas, acondicionar em embalagem estéril e selar;
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9.

6.1.2

Embalar em saco &mbar e identificar com ¢ mesmeo rétulo do frasco conta-
gotas.

SOLUCAO 0,04% - PARA TRATAMENTO DE 1 OLHO (Volume final =2,5 mL)

Reconstituir a MITOMICINA-C 5 mg com 10 mL de agua para injecéo e
homogeneizar a solucdo delicadamente;

Aspirar 0,5 mL de agua para injecdo com a seringa de 1 mL {agulha 30x8 mm).

Aspirar 2 mL de MITOMICINA-C com a seringa de 3 mL (agulha 30x8 mm).
Reservar;

Retirar a tampa do frasco conta-gotas € apoia-la sobre o campo de gaze estéril;

Adicionar primeiramente a dgua (0,5 mL) no frasco conta-gotas, inserindc a
agulha totalmente no bico do frasco;

Em seguida, adicicnar a MITOMICINA-C {2 mL), inserindo a agulha totalmente
na bico do frasco conta-gotas;

Rosquear a tampa no frasco conta-gotas;
Rotular o frasco conta-gotas, acondicionar em embalagem esteril e selar;

Embalar em saco ambar e identificar com ¢ mesmoe rdtulo do frasco conia-
gotas.

8.1.3 SOLUGAQ 0,02% - PARA TRATAMENTO DE 2 OLHOS (Volume final = 5 mL)

1

Aspirar 2 mL de MITOMICINA-C com a seringa de 3 mL (agulha 30x8 mm).
Reservar;

Retirar a tampa do frasco conta-gotas e apoia-la sobre o campo de gaze estéril;

Adicionar primeiramente a égua {3 mL) no frasco conta-gotas, inserindo a agulha
totalmente no bico do frasco;

Em seguida, adicionar a MITOMICINA-C (2 mL), inserindc a agulha totalmente no
bico do frasco conta-gotas, protegendo o bico;

Rosquear a tampa no frasco conta-gotas;

Rotular o frasco conta-gotas, acondicionar em embalagem estéril e selar,
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7. Embalar em saco &mbar e identificar com o mesmo rétulo do frasco conta-gotas.

6.1.4 SOLUCAO 0,04% - PARA TRATAMENTO DE 2 OLHOS (Volume final =5 mL)

1. Aspirar 4 mL de MITOMICINA-C com a seringa de 5 mbL (agulha 30x8 mm}.

Reservar;

2. Retirar a tampa do frasco conta-gotas e apoia-la sobre o campo de gaze estéril,

3. Adicicnar primeiramente a agua (1 mL) no frasce conta-gotas, inserindc a agulha

totalmente no bico do frasco;

4. Em seguida, adicionar a MITOMICINA-C (4 mL), inserinda a agulha totalmente no

bico do frasco conta-gotas;

5. Rasquear a tampa no frasca canta-gatas;

6. Rotular o frasceo conta-gotas, acondicionar em embalagem estéril e selar;

7. Embalar em saco ambar e identificar com o mesmo ratulo do frasco conta-gotas.

7. REFERENCIAS

Monja-Alarcon N, Perucho-Martinez S, Buenasmafianas-Maeso M, Toledano-Fernandez

M. Does mitomycin-C concenfration have any influence on XEN45S gel stent cutcomes in a
real-world setting? Graefes Arch Clin Exp Ophthalmol, v_ 260, n. 8, p. 2649-2661, 2022

Do0i:10.1007/s00417-022-05603-y

8. ANEXOS
NAO SE AFPLICA
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1. OBJETIVO

Fomecer orienta¢des detalhadas e padronizadas sobre a técnica de manipulagac
intratecal da polimixina B no ambito do nosso hospital. Este documento visa garantir a
seguranca, no preparo do medicamento supracitado por parte da equipe, minimizando os
riscas assaciados e otimizando os resultados clinicos para os pacientes. Este POP
abrange as etapas de preparagdo do medicamento. A equipe é instigada a seguir
rigorosamente este procedimento para garantir a qualidade na manipulagéo e promover a

exceléncia nos cuidados prestados aos pacientes.

2. CAMPO DE APLICAGAQ (ABRANGENCIA)
Esta norma aplica-se a equipe de farmacia responsavel pelo setor de manipulagédo de
quimicterapia do Hospital do Céancer | do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipula¢éo de quimioterapia refere-se ao processo téchico € controlado envolvido na
preparacédo, mistura e dispensacdo de agentes quimioterapicos, que sao medicamentos
utilizados no tratamento do céncer. Essa manipulacéo € realizada em ambientes
especializados, por farmacéuticos especializados em oncologia.

A Cabine de Seguranca Biolagica (CSB), € um dispositive de contengdo utilizado em
labaratérios & ambientes de manipulacda de substancias bioldgicas, patogénicas ou
sensiveis, com o propadsito de proteger o operador, o ambiente de trabalho e, em alguns
casos, o produto manipulado. Ela cria uma barreira fisica e aerodinamica para evitar a
contaminacao cruzada e proteger contra a exposigao a agentes perigosos.

O frasco-ampola (FA) & um recipiente de vidro ou plastico utilizado para armazenar e
preservar medicamentos cu substancias liquidas e em pd. Tecnicamente, um frasco-
ampola possui caracteristicas especificas que o tornam adequado para acondicionar
farmacos.

A administrac&o intratecal de agentes anti-infecciosos & indicada em infecgées do sistema
nervaso central por patogenos multirresistentes, quando nao estdo disponiveis
medicameantos que possam atingir concentracdes adequadas no liquido cefalorraquidiano
por terapia sistémica. Antibidticos que ultrapassam facilmente as barreiras

hematoencefalica e liquorica e/ou que apresentam haixa toxicidade, permitindo um
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aumento na dose diaria, ndo devem ser utfilizados para terapia intratecal. A terapia

intratecal &€ acompanhada de tratamento sistémico. Gs antibacterianos indispensaveis

para a terapia intratecal incluem aminoglicosideos, caolistina, daptomicina, tigeciclina e

vancomicina.

4, INFORMACGES IMPORTANTES
« Usar técnica de intratecal

5. MEDICAMENTOS E MATERIAIS
« POLIMIXINA 500.C00 UI
« 1 Soro Fisiolégico 50 mL
» Gaze estaril

+ 1 seringa de 10 mL (para reconstituir a POLIMIXINA)

= 1 seringa de 3 mL (para aspirar POLIMIXINA)

+ 1 seringa de 10 mL (envase da IT)
» 2 agulhas 40x12 mm
* Vedador de seringa

6. ETAPAS DA MANIPULACAO

Reconstituir @ POLIMIXINA B 500000 Ul com 10 mL de SF e agitar

vigarosamente até completa solubilizacaa

» Aspirar 4 mL de SF com a seringa de 10 mL (seringa de envase). Ainda com a

agulha dentro da bolsa de SF, aspirar aproximadamente 1,5 mL de ar da bolsa de

SF;

+ Aspirar 1 mL da POLIMIXINA B reconstituida, utilizando uma seringa de 3 mL.
« Por transferéncia de volume adicionar 1 mL POLIMIXINA B na seringa de 10 mL

gue contém 4 mL de SF;

= Adaptar a agulha & homageneizar a solugdo por inverséo;

» Substituir a agulha pela vedador:

* Rotular e enviar em embalagem para intratecal.
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7. REFERENCIAS

Nau R, Blei C, Eiffert H. Infrathecal Antibacterial and Antifungal Therapies. Clin Microbiol
Rev. 2020;33(3):€00190-19. Published 2020 Apr 29. doi:10.1128/CMR.00190-19

Velkov T, Dai C, Ciccotosto GD, Cappai R, Hoyer D, Li J. Polymyxins for CNS infections:
Pharmacology and neurctoxicity. Pharmacol Ther. 2018,181:85-90.
doi-10.1016/] pharmthera 2017.07.012

Tsuji BT, Pogue JM, Zavascki AP, et al International Consensus Guidelines far the
Optimal Use of the Polymyxins: Endorsed by the American College of Clinical Pharmacy
(ACCF), European Society of Clinical Microhiology and Infectious Diseases (ESCMID),
Infectious Diseases Society of America (IDSA). International Society for Anti-infective
Pharmacology (ISAF), Society of Critical Care Medicine (SCCM), and Society of Infectious
Diseases Pharmacists (SIDP). Pharmacotherapy. 2018;39(1):10-3%.
doiz10.1002/phar.2209

Li Z AnY, LiL, YiH. Intrathecal Injection of Tigecycline and Pclymyxin B in the Treatment
of Extensively Drug-Resistant Intracranial Acinetobacter baumannii Infection: A Case
Report and Review of the Literature. Infect Drug Resist. 2022,15:1411-1423. Published
2022 Mar 31. doi*10.2147/IDR 5354460

8. ANEXOS
NAO SE APLICA
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DOXORRUBICINA

1. OBJETIVO

Formecer orientacdes detalhadas & padronizadas sobre a técnica de manipulagda de
quimioembolizacdo de DC Bead com o medicamento doxorrubicina no ambito do nosso
hospital. Este documento visa garantir a8 seguranca, no preparo do medicamento
supracitado por parte da equipe, minimizando os riscos associados. Este PCF abrange as
etapas de preparacao do medicamento. A equipe € instigada a seguir rigorosamente este
procedimento para garantir a qualidade na manipulag@ic e promover a exceléncia nos

cuidados prestados aos pacientes.

2. CAMPO DE APLICACAO (ABRANGENCIA)
Esta nomma aplica-se a equipe de farmacia responsavel pelo setor de manipulaco de

guimioterapia do Hospital do Cancer | do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipulag&o de quimioterapia refere-se ao pracesso técnico & contralado envolvido na
preparagac, mistura e dispensagéo de agentes quimioterapicos, gue sdo medicamentos
utilizados no fratamento do cancer. Essa manipulacda € realizada em ambientes
especializados, como Tfarmacias hospitalares ou unidades de manipulacédo de
medicamentos, por profissionais de salde treinados, como farmacéuticos especializados
em ancolagia.

A Cabine de Seguranca Bioldgica (CSB), € um dispasitivo de contenc&o utilizado em
laboratorios e ambientes de manipulacdo de substincias biologicas, patogénicas ou
sensiveis, com o proposito de proteger o operador, o ambiente de trabalho e, em alguns
casos, o produto manipulado. Ela cria uma barreira fisica e aerodinamica para evitar a
contaminacéo cruzada e proteger contra a exposicéo a agentes perigosos.

QO frasco-ampola (FA) & um recipiente de vidro ou plastico utlizado para armazenar e
preservar medicamentos ou substéncias liquidas & em pd. Tecnicamente, um frasco-
ampola possui caracteristicas especificas que o tornam adequado para acondicicnar
farmacos.

DC Bead sé&o microesferas capazes de adsorver o antineoplasico e liberé-lo de faorma
controlada. DC BEAD é utilizado em quimioembolizacéo trans-arterial, um procedimento
minimameante invasive (n&o-cirdrgico) onde as microesferas interrompem o fluxo
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sanguineo que irriga o tecido alvo e liberam, diretamente no tumor, uma dose continua do
antineoplasico por 14 dias. O objetivo dessa técnica & o tratamento de tumares malignos
hiper  vascularizados  (carcinoma  hepatocelular, tumores  neuroendocrines,
colangiocarcinema, metastase de tumer de célon e outras metastases hepaticas). O
irnotecano & usado principalmente para metastase hepatica de cancer colorretal.

4. INFORMACOES IMPORTANTES
* NAO E NECESSARIO RETIRAR TCDC O MATERIAL DA CSB,
= NEM UTILIZAR TECNICA DE INTRATECAL

5. MEDICAMENTOS E MATERIAIS
CCBead 100-300 pm e/ou 300-500 yum

(1FA 100-300 pm, 2FA 100-300pm ou 1FA 100-300pm + 1FA 300-500pm)
1 seringa de 3 mL (para lavar o FA de DCBead)

— Agulhas 40x12 mm

— 1 ou 2 vedadores de seringa — conforme o no de seringas de envase
Gaze esteril

— Agua para injegio — ampola 20 mL

Gom daxorrubicina:
= 2 ou 3 FA de Doxorrubicina 50 mg (75 mg/FA de DCBead)
= 1 0ou 2 seringas de 10 mL (envase) — conforme o no de FA de DCBead

* 1 seringa de 5 mL (para reconstituir e aspirar a doxorrubicina)

6. ETAPAS DA MANIPULAGCAOQ
Preparo de 2 FA de DCBead 100-300 pm (DOXORRUBICINA)

— Com a seringa de 5 mL reconstituir 3 FA de doxorrubicina 50 mg com 2 mL de

agua para injecao. Agitar cuidadosamente e aguardar a reconstituicdo até que a
solugéo figue translucida (25 mg/mL);
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— Com a seringa de 10 mL aspirar cuidadosamente ¢ maximo possivel do
sobrenadanta (~ 3 mL SF 0,9%), inclinanda o FA do DCEead. Cuidado para nao
aspirar as microesferas. Desprezar o sobrenadante no calice,

— Com a seringa de 5§ mL aspirar 3 mL (75 mg) da solugéo de doxorrubicina (ADM) e
adicionar em cada FA do DCBead (sem ¢ sobrenadante);

— Agitar delicadamente o FA do DCBead para que a solugdo de ADM se misture as
microasferas:

— Deixar em repouso por 1 hora (100-300 um) ou 1h 30 min (300-500 ym) para a
incorporacao da ADM nas micreesferas, agitando ocasionalmente;

— Apos este periodo, com a seringa de 10.mL, aspirar todo o conteddo do FA do
DCBead (microesferas + ADM — aspirar o conteldo de cada FA de DCBead em
seringas separadas). Reservar,

— Com a seringa de 3 mL adicionar0,5 — 1 mL deagua para injecédo para capturar as
microesferas que tenham permanecido.no FA do DCBead e, em seguida, aspirar
com a seringa de 10 mL que contém a solu¢ao ADM+microesferas;

Repetir este procedimento 3 ou 4 vezes;

— Desprezar o excesso de liguido da seringa que contém a ADM+microesferas no
propric FA do DCBead (vazio). Caso alguma microesfera retorne ao FA, podera ser
recuperada. @ EXCESSO DE LIQUIDO NA SERINGA PRECISA SER RETIRADO,
POIS ATRAPALHA A ADMINISTRAGAO DO MEDICAMENTQ E PROVQCA DOR
NO PACIENTE:

1. Durante este procedimento, manter a seringa na posicéo vertical ("em pe™) por

~10 minutos, com a capa da agulha destravada, para que ocorra a decantacao
das microesferas;

-3

Remover a capa da agulha com cuidado para nao agitar o conteldo da seringa
e ressuspender as microesferas,

3 Com a seringa na posicao vertical, perfurar o FA do DCBead na posicao
invertida e proteger o ponto de puncéo com gaze;

4. Empurrar 0 émbelo MUITO LENTAMENTE até a expulsdo do excesso de
liquido;

5. Desconectar a agulha do FA do DCBead,;
— Substituir a agulha pelo vedadar;
— 0O volume final da seringa sera de 3-4 mL;

— Embalar a seringa em saco plastico @&mbar e colar o roétulo. Embalar navamente em
saco plastico transparente.
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Observacoes

Nao utilizar doxorrubicina lipossomal para a incorporagdo nas microesferas!
Somente o cloridrato de doxarrubicing;

Durante a incorporacéo da ADM, as microesferas sofreréic uma reducéo de até
20% no seu tamanho;

Durante e ap6s a incorporacdo da ADM, a solucéo apresentara coloracéo
vermelha. E normal e n&o indica que a incorporacéo do farmaco nas microesferas
tenha falhado;

Se forem enviados 1FA de DCBead 100-300pm + 1FA 300-500pm, reconstituir 3
FA de doxorrubicina 50 mg e enviar as microesferas incorporadas tambéem em
seringas separadas, contendo 75 mg (3 mL)de ADM em cada seringa;

As seringas contendo as microesferas + ADM devolvidas (com a embalagem
integra) deverfio ser armazenadas sob refrigeracéio (2-8¢ C) para posterior
utilizagao (estabilidade = 14 dias).

7. REFERENCIAS

Malagari K, Emmanauil &£, Pomoni M, Kelekis D. Chemoembolization with DC Bead™ for

the treatment of hepatocellular carcinoma: an update. Hepat Oncol. 2014;1(2):205-214.
doi:10.2217/hep.13.18

8. ANEXOS
N&o se aplica
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1. OBJETIVO

Fornecer orientacées detalhadas e padronizadas sobre a téchica de manipulacdo de
guimioembalizacdo de DC Bead com o medicamento irinotecano no ambito do nosso
hospital. Este documento visa garantir a seguranca, no preparo do medicamento
supracitado por parte da equipe, minimizando os riscos. Este POP abrange as etapas de
preparagéic do medicamentc. A equipe € instigada a seguir rigorosamente este
procedimento para garantir a qualidade na manipulacéo € promover a exceléncia nos
cuidados prestados acs pacientes.

2. CAMPO DE APLICACAO (ABRANGENCIA)
Esta norma aplica-se & equipe de farmacia responsavel pelo setor de manipulagao de
guimioterapia do Hospital do Céancer | do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipulacdo de quimicterapia refere-se ao processo téchice e cantrolado envolvido na
preparacéio, mistura e dispensacdo de agentes quimioterapicos, que sao medicameantos
utilizados no ftratamento do céncer. Essa manipulacdo & realizada em ambiantes
especializados, par farmacéuticos especializados em oncologia.

A Cabine de Seguranca Bioldgica (CSB), € um dispositivo de contencéo utilizado em
laboratdrios e ambientes de manipulacdo de substéncias biolégicas, patogénicas ou
sensiveis, com o propésito de proteger o operador, o ambiente de trabalho &, em alguns
casos, 0 produio manipulado. Ela cria uma barreira fisica e aerodindmica para evilar a
contaminagao cruzada e proteger contra a exposi¢ao a agentes perigosos.

O frasco-ampola (FA) € um recipiente de vidro ou plastico utilizado para armazenar e
preservar medicamentos ou substancias liquidas e em pd. Tecnicamente, um frasco-
ampola possui caracteristicas especificas que o tammam adequado para acondicionar
farmacos.

DC Bead sao microesferas capazes de adsorver o antineoplasico e libera-lo de forma
controlada. DC BEAD é utilizado em quimioembolizacdo trans-arterial, um procedimento
minimamente invasivo (n&o-cirirgico) onde as microesferas interrompem o fluxo
sangulneo que irriga o tecido alve & liberam, diretameante no tumor, uma dose continua do

antineoplasico por 14 dias. O objetivo dessa técnica é o tratamento de tumores malignos



253

HOSPITAL DO CANCER | | N°301.0000.000 | APROVACAQ DA 1°VERSAO (00)

DATA:
PROCEDIMENTO ) CoLA SE.FIEE}'ACAO DESTA VERSAD
1 | ;QFERACIONAL PADRAO 2ded VERSAO DESTE DOCUMENTO
( IN CA PARA ATIVIDADE TECNICA M
MANIPULACAO DE QUIMIOEMBOLIZACAO COM DC BEAD DE
IRINOTECANO

hiper  vascularizadas  (carcinoma hepatocelular,  tumaras neuroendécrinos,
colangiocarcinoma, metastase de tumor de cdlon e outras metastases hepaticas). O

irinctecanc é usado principalmente para metastase hepatica de cancer colarratal.

4. INFORMACOES IMPORTANTES
* NAO E NECESSARIC RETIRAR TODO G MATERIAL DA GSB.

* NEM UTILIZAR TECNICA DE INTRATECAL.

5. MEDICAMENTOS E MATERIAIS
DCBe&d 100-300 pm e/ou 300-300 Um

(1FA 100-300 pm. 2FA 100-300pm ou 1FA 100-300um + 1FA 300-500pm)

— 1 seringa de 3 mL (para lavar o FA de DCBead)
- Agulhas 40x12 mm
- 1 ou?2 vedadores de seringa — conforme o no de seringas de envase
— Gaze estéril
— Agua para injeg@o — ampola 20 mL
Com irinctecana:
s 10U 2 FAdelrinotecanc 100 mg (100 mg/FA de DCBead)
+ 1 0ou 2seringas de 20 mL (envase) — conforme o no de FA de DCBead

+ 1 seringa de & mL (para aspirar o irinotecana)

6. ETAPAS DA MANIPULACAO
Preparo de 1 FA de DCBead 100-300 pm
1. Para 1 FA de DCBead sera utilizado 1 FA de irinotecano 100 mg (5 mL);

2. Com a seringa de 20 mL aspirar cuidadosamente o sobrenadante, inclinando o FA

do DCBead. Cuidado para n&c retirar as micrcesferas. Desprezar o sobrenadante
no calice;

3. Com a seringa de 5 mL aspirar 5 mL (100 mg) de irinotecano e adicionar no FA de
DCBead (sem ¢ sobrenadante);
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4. Agitar delicadamente o FA da DCBead para que a solucda de CPT-11 se/misture
as microesferas;

5. Deixar em repouso por 2 horas para a incarporagdo do CFT-11 nas microesferas,
agitando ocasionalmente:

6. Apos este periodo, com a seringa de 20 mL, aspirar todo o conteudo do FA do
DCBead (microesferas + CFT-11). Reservar;

7. Com a seringa de 3 mL adicionar 0,5 — 1 mL de agua para injecéio para capturar as
microesferas que tenham permanecido no FA do DCBead €, em seguida, aspirar
com a saringa de 20 mL contende a solugdo CPT-11 + microesferas;

8. Repetir este procedimento 3 ou 4 vezes;

9. Desprezar 0 excesso de liquido da seringa que contém o irinotecanc +
microesferas no proprio FA do DCBead (vazio). Caso alguma microesfera retorne
ao FA, podera ser recuperada. O EXCESSO DE LIQUIDO NA SERINGA PRECISA
SER RETIRADQ, POIS ATRAPALHA A ADMINISTRACAD DO MEDICAMENTO E
PROVOCA DOR NQ PACIENTE:

10. Durante este procedimento, manter a seringa na posicéc vertical ("em pé") por ~10
minutos, com a capa da agulha destravada, para que ocorra a decanta¢do das
microesferas;

11.Remover a capa da agulha com cuidado para n&o agitar o conteldo da seringa &
ressuspender as microesferas;

12.Com a seringa na posi¢éo vertical, perfurar o FA do DCBead na posicéc invertida e
preteger ¢ ponto de pungéo com gaze:

13.Empurrar o émbolo MUITO LENTAMENTE ate a expulséo do excesso de liquido:
14.Desconectar a agulha do FA do DCBead,;

15 Substituir a agulha pelo vedadar;

16. O velume final da seringa seré de 5-6 mL;

17.Embalar a seringa em sacc plastico &mbar & colar o rétulo. Embalar novaments em
saco plastico transparente.

Observacées:

« Durante a incorporacéao do CPT-11, as microesferas sofrerdc uma redugéo de até
30% no seu tamanhce e sera observada uma alteracéo de cor {azul > turquesa);

« Apds a incorporag&o do CPT-11, a soluglo apresentard uma certa ccloracéo. E
normal & nao indica que a incorporacdo do farmaco nas microesferas tenha falhado;
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« Se forem enviados 2 FA de DCBead 100-300um. utilizar 2 FA de irinotecano 100 mg
(100 mg CPT-11 / FA DCBead) e enviar as microesferas incorporadas também em
seringas separadas, contendo 100 mg (5 mL) de CPT-11 em cada seringa;

+ As seringas contendo microesferas + CPT-11 devolvidas (com a embalagem
Integra) dever&o ser armazenadas sob refrigeracéo (2-80 C) para posterior ufilizacéo

(estabilidade = 14 dias).

7. REFERENCIAS

Malagari K, Emmanouil E, Fomoni M, Kelekis D. Chemoembolizatien with DC Bead™ for

the treatment of hepatocellular carcinoma: an update Hepat Oncofl. 2014;1(2):205-214.

doi:10.2217/hep.13.18

8. ANEXOS
Mo se aplica
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1. OBJETIVO

Fornecer orientacfes detalhadas e padronizadas sobre a técnica de manipulacdo de
quimicembalizacao de doxorrubicina com HepaSphera® no @mbito do nosso hospital.
Este documento visa garantir & seguranca, no preparo do. medicamento supracitado por
parte da equipe, minimizando os riscos associados. Este POP abrange as etapas de
preparacéo do medicamento. A equipe é instigada a seguir rigorosamente este
procedimento para garantir a qualidade na manipulacdo & promover a exceléncia nos

cuidados prestados aos pacientes.

2. CAMPO DE APLICACAO (ABRANGENCIA)
Esta norma aplica-se & equipe de farmacia responsavel pelo setor de manipulacao de
terapia antineoplasico do Hospital do Céancer | do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipulacéo de quimioterapia refere-se ao processo técnico e controlado envolvido na
preparacio, mistura € dispensacdo de agentes quimioterapicos, que sdo medicamentos
utiizados no fratamento do caéncer. Essa manipulagdo € realizada em ambientes
gspecializados, por farmaceuticos especializados em oncologia.

A Cabine de Seguranca Biclégica (CSB), e um dispositiva de contengéo utilizado em
laboratorios @ ambientes de manipulacdo de substancias bioldgicas, patogénicas ou
sensiveis, com o propdsito de proteger o operador, o ambiente de trabalho &, em alguns
casos, o produtc manipulado. Ela cria uma barreira fisica € aerodindmica para evitar a
contaminacé&o cruzada e proteger contra a exposicfo a agentes perigosos.

O frasco-ampola (FA) é um recipiente de vidro ou plastico utilizado para armazenar e
preservar medicamentos ou substancias liquidas em pd. Tecnicamente, um frasco-ampola
possui caracteristicas especificas que o tornam adequado para acendicionar farmacos.

A guimicembelizacao transarterial € administraca por cateterismo seletive sob orientacao
fluoroscdpica para fomecer uma concentracdo mais alta de quimioterapico ao préprio
tumeor, deixando concentra¢des mais baixas de guimioterapicos na circula¢éo € menos
efeitos adversos sist&micos.
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4. INFORMAGCOES IMPORTANTES

» NAD & necessario utilizar técnica de INTRATECAL:

« NAO & necessério desprezar os materiais que estiverem na CSB;

s As microesferas de HepaSphera® s&o contidas num frasco de 10 mi, s&o secas &
devem ser reconstituidas antes da utilizacéo.

NAO DEVERAO SER RECONSTITUIDAS EM AGUA PARA INJECAO.

3. MEDICAMENTOS E MATERIAIS

« HepaSphera® 30-60 pm ou 50-100 yum ou 100-150 ym ou 150-200 uym

» 2 seringas de 20 mL

» Agulhas 40x12 mm

= 1 vedador de seringa

» Gaze esteril

» Solucéo fisiologica 0,9% -20 MI

» Doxorrubicina 50 mgq liofilizada;

B. ETAPAS DA MANIPULAGAO

« Girar o frasco de microesferas de HepaSphera® vérias vezes para dispersar as

microesferas;

* Reconstituir a doxorrubicina 50 mg com 20 mL de SF 0,9%

INJECAO;

- NAO USAR AGUA PARA

» Agitar cuidadosamente e aguardar a reconstituicdo até que fique translicida (2.5

mg/mL);

* Aspirar cuidadosamente toda a doxorrubicina (20 mL) e adicionar somente 10 mL no

frasco de HepaSphera®;

* Girar e inverter o frasco de HepaSphera® de 5 a 10 vezes. Deixe o repousar por 10

minutos;

= Apds os 10 minutos aspirar todo o volume do frasco de microesferas HepaSphera®
para a seringa contendo o restante de doxorrubicina (n&o tente aspirar todas as

gsferas);

» Agitar delicadamente a seringa para misturar completamente e dispersar todo o

conteldo;
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+ Substituir a agulha pelo vedador;

» Aguardar por 1 hora para a incorporacdo da doxorrubicina nas microesferas, agitando
a cada 10 — 15 minutos para otimizar a distribuicdo do farmaco pelas esferas,

« Desprezar o excesso de liquido da seringa que contém a ADM+microesferas no
proprio FA do HepaSphera® (vazio);

« Durante este procedimento, manter a seringa na posicéo vertical (‘em p&*) por ~10
minutos, com a capa da agulha destravada, para que ocorra a decantacdo das
microesferas;

* Remover a capa da agulha com cuidado parda n&o agitar o conteudo da seringa €
ressuspender as microesferas;

« Com a seringa na posi¢éo vertical, perfurar o FA do do HepaSphera® na posicéac
invertida e proteger o ponta de puncédo com gaze;

= Empurrar o émbolo MUITO LENTAMENTE até a expulsao do excessa de liguido;
» Desconectar a agulha do FA do do HepaSphera®;

» Substituir a agulha pelo vedador.

7. REFERENCIAS

Liu J, Zhang L, Zhao D, et al. Folymersome-stabilized doxorubicin-lipiodal emulsions for
high-efficacy. chemoembolization therapy. J Control Release. 2022:350:122-131.
doi:10.1016/j.jconrel.2022.08.015

Kim D, Keohan ML, Gounder MM, Crago AM, Erinjeri JP. Transarterial
Chemoembolization with Doxorubicin Eluting Beads for Extra-Abdominal Desmoid
Tumors: Initial Experience. Cardiovasc Intervent Radiol. 2022:45(8):1141-1151.
doi:10.1007/s00270-022-03149-4

Samuel N, Weisse C, Berent AC, Ragatko CP, Wittenburg L, Lamb K. Pharmacokinetic
study comparing doxorubicin concentrations after chemoembolization or intravenous
administration in dogs with naturally occurring nonresectable hepatic carcinoma. J Vet
Intern Med. 2022;36(5):1792-1799. doi:10.1111/jvim.16520

8. ANEXOS
NAQ SE APLICA
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PREPARO DE QUIMIOEMBOLIZAGCAO COM HEPA SPHERA DE IRINOTECANO

1. OBJETIVO

Fornecer orientagdes detalhadas e padronizadas scbre a técnica de manipulagéo de
guimioembalizacdo do irinotecano no éambito do nosso hospital. Este documento visa
garantir a seguranca, no preparc do medicamento supracitado por parte da equipe,
minimizando os riscos associados. Este POP abrange as etapas de preparacéo do
medicamento. A equipe ¢ instigada a seguir rigorosamente este procedimento para
garantir a qualidade na manipulacic e promover a exceléncia nos cuidados prestados aos
pacientes.

2. CAMPO DE APLICACAO (ABRANGENCIA)
Esta norma aplica-se & equipe de farmécia responsavel pelo setor de manipula¢éo de
guimioterapia do Hospital do Cancer | do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipulacéo de quimioterapia refere-se ao processo técnico e controlado envolvido na
preparacdo, mistura e dispensacdo de agentes quimioterapicas, que s&o medicamentos
utiizados no ftratamento do céncer. Essa manipulacéo & realizada em amhbientes
especializados, por farmacéuticos especializados em oncologia.

A Cabine de Seguranca Bioldgica (CSB), e um dispositivo de contencéo utilizado em
laboratdrios & ambientes de manipulacdo de substancias bicldgicas, patogénicas ou
sensiveis, com o proposito de proteger o operadar, o ambiente de trabalha e, em alguns
€asos, o produto manipulado. Ela cria uma barreira fisica e aerodinamica para evitar a
contaminagdo cruzada e proteger contra @ exposicéo a agentes perigosas.

Q frasco-ampola (FA) € um recipiente de vidro ou plastico utilizado para armazenar e
preservar medicamentos ou substancias liquidas € em po6. Tecnicamente, um frasco-
ampola possui caracteristicas especificas que o tornam adequado para acondicionar
farmacos.

A quimioembolizac&o transarterial € administrada por cateterismo seletivo sob orientacéo
fluoroscdpica para fornecer uma concentracdo mais alta de gquimioterapico ao préprio
tumor, deixando concentragdes mais baixas de quimioterapicos na circulacéo e menos
efeitos adversos sistémicos.
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4.

INFORMACOES IMPORTANTES
= NAO & necessario utilizar técnica de INTRATECAL:

+ NAQ & necessério desprezar os materiais que estiverem na CSB;

» As microesferas de HepaSphera® contidas no frasco de 10 mL, s&0 secas e devem
ser reconstituidas antes da utilizagdo. NAO DEVERAO SER RECONSTITUIDAS EM
AGUA PARA INJECAO.

* A concentrag&o maxima recomendada de irinotecano € de 20 mg/ml;

MEDICAMENTQS E MATERIAIS
* HepaSphera® 30-€0 ym ou 50-100 pm ou 100-150 pm ou 150-200 pm

= 2 seringas de 20 mL
» Agulhas 40x12 mm

* 1 vedador de seringa
» Gaze estéril

» Sclugéo fisiolégica 0,9% — 20 mL

ETAPAS DA MANIPULAGCAQ

* Girar o frasco de microesferas de HepaSphera® varias vezes para dispersar as
microesferas;

= Aspirar o velume de irinotecanc e adicionar no frasce de HepaSphera®:;

* Girar e inverter o frasco de HepaSphera® de 5 a 10 vezes. Deixe o frasco repousar
por 30 minutos;

=Aguardar a incorporagéo da irinotacano, agitando a cada 2-3 minutos para otimizar &
distribuicdo do farmaco pelas esferas;

» Apds os 30 minutos aspirar todo o volume do frasco de microesferas HepaSphera®,
néo tente aspirar todas as esferas;

* Desprezar o excesso de liquido da seringa que contém a CPT+microesferas no
prépric FA do HepaSphera® vazio;

+ Durante este procedimento, manter a seringa na posicio vertical ("em pé") por ~5
minutos, com a capa da agulha destravada, para que ocorra a decantacdo das
microesferas;
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* Remaover a capa da agulha com cuidado para ndo agitar o contelido da seringa e

ressuspender as microesferas;

« Com a seringa na posicho vertical, perfurar 0 FA do do HepaSphera® na posi¢éo
invertida e empurrar o émbolo MUITO LENTAMENTE até a expulsdo do excesso de

liguido {sobrenadante):

= Desconectar a agulha do FA do do HepaSphera®, colocar um vedador na seringa,

embalar, rotular e enviar para uso;

7. REFERENCIAS
Szemitko M, Golubinska-Szemitko E, Sienko J, Falkowski

A Complications Following

Irinotecan-Loaded Microsphere Chemoembolization of Colorectal Metastatic Liver Lesions
Associated with Hepatic-Artery Branch Tempcrary Stasis. Curr Oncol. 2021;28(3):2296-
2307. Published 2021 Jun 20. doi:10.3390/curroncal2803021 1

8. ANEXOS
NAO SE APLICA
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MANIPULAGCAO DE QUIMIOEMBOLIZACAQ COM TANDEM® DE
DOXORRUBICINA E IRINOTECANO

1. OBJETIVO

Fomecer orientacdes detalhadas e padronizadas sobre a técnica de manipulacéo de
guimioembolizacdo TANDEM® com doxorrubicina ou irinotecano no ambito do nosso
hospital. Este documento visa garantir a seguranca, no preparo do medicamento
supracitado por parte da equipe, minimizando os riscos associados. Este POP abrange as
etapas de preparacdo do produta. A equipe é instigada a seguir rigorosamente este
procedimento para garantir a qualidade na manipulagéio & promover a excel&ncia nos
cuidados prestados acs pacientes.

2. CAMPO DE APLICACAO (ABRANGENCIA)
Esta nomma aplica-se & equipe de farmacia responsavel pelo setor de manipulagéo de

guimioterapia do Hospital do Céncer | do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINIGOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipulagdo de quimioterapia refere-se ao pracesso tecnico € controlada envolvido na
preparacéo, mistura e dispensacao de agentes quimioterapicos, que sdo medicamentos
utilizados no tratamento do céncer. Essa manipulaco é realizada em ambientes
especializados, por farmacéuticos especializados em oncologia.

A Cabine de Seguranca Biologica (CSB), € um dispositive de contengdo utilizade em
laboratdrios e ambientes de manipulacdo de substincias bicldgicas, patogénicas ou
sensiveis, com o propasito de proteger o aperador, o ambiente de trabalho e, em alguns
casos, 0 produto manipulado. Ela cria uma barreira fisica e asrodinamica para evitar a
contaminacéo cruzada e proteger contra a exposicac a agentes perigosos.

O frasco-ampola (FA) € um recipiente de vidra ou plastico utilizado para armazenar e
preservar medicamentos ou substancias liquidas e em pd. Tecnicamente, um frasco-
ampola possui caracteristicas especificas que o tornam adequado para acondicionar
farmacos.

A quimioembolizacéo transarterial combina a administragao intra-arterial de um agente
guimioterapico com embolizacéo seletiva para obter um efeito sinérgico. As microesferas
TANDEM © séc microesferas carregaveis com medicamentos de segunda geracéo. Este
dispositivo despertou um interesse especial devido as suas microesferas esféricas bem
calibradas, com tamanhos pequencs de até 40 ym disponiveis.
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4. INFORMAGOES IMPORTANTES

» As microesferas (100 pm de didmetro) vém acondicionadas em uma seringa de vidro
(com vedador) contende sobrenadante + ar, que devem ser ratirados antes da adicéo do
medicamento.

» Cada seringa de 2 mL com microesferas de 100 ym de didmetro & capaz de adsorver
100 mg de DOXORRUEBICINA (ADM) ou 100 mg de IRINOTECANQ.

+ Tempo de incorporacac (microesferas 100 pm):
- ADM =1 hecra
- IRINOTECANO = 30 minutos

+ Cada frasco de ADM 50 mg devera ser reconstituido com 2,5 mL de agua para injecac.
Se for prescrito 50 mg de ADM, o volume {otal de ADM adicionado as microesferas sera
de 2,5 mL. Se for prescritc 100 mg de ADM, o velume total de ADM adicichade as
micrecesferas sera de H mL.

5. ETAPAS DE MANIPULACAO

1. Inicialmente, refirar 10 mL de ar da bolsa de SF (pode utilizar a seringa de 5 mL da
reconstituicao da ADM);

2 Pasicicnar a seringa “em pé” na bancada da CSB para que as micraesferas se
depositem préxima ao émbolo. Inclinar delicadamente a seringa para lavar a parede
interna da seringa com o sobrenadante e recuperar as microesferas que estejam aderidas
a parede;

3. Retirar o vedador (guardar para uso posterior), conectar uma agulha 40x12 mm,
envolver com 2 gazes secas dobradas ao meio e puxar levemente o émbolo para
destrava-lo;

4 Mantendo a seringa na vertical, inserir a agulha em um frasco de SF 50 mL e empurrar
0 €émbolo lentamente com movimento continuo até desprezar o ar e o sobrenadante.
CUIDADO PARA NAO INJETAR AS MICROESFERAS NO FRASCO DE SF;

5. SEM RETIRAR A AGULHA do frasco de SF, aspirar 3,5 mL (se for transferir 2,5 mL de
ADM) ou 8 mL (se for transferir £ mL de ADM) de AR do frasco de SF. Manter a agulha
conectada a seringa com microesferas;

6. Aspirar o volume de ADM (2,5 mL ou 5 mL} com uma seringa de 5 mL;

7. Proteger o ponto de conex&@o da seringa com microesferas com duas ldminas de gaze
secas dobradas ao meio, refirar a agulha e transferir lentamente a ADM (2,6 mL ou & mL);

8. Substituir a agulha pelo vedador. Desprezar a agulha;
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9. Homogeneizar o conteldo da seringa, invertendo-a cada 5 minutos por 30 minutos.
Depois misturar a cada 10 minutos por mais 30 minutos (a seringa pode. permanccer
deitada sabre uma gaze na bancada da CSB durante este perioda);

10. Posicionar a seringa em pé na bancada até gque as microesferas se depositem
proxima ao émbalo. Substituir o vedador por uma nava agulha 40x12 mm (guardar o
vedador);

11. Desprezar ¢ ar + 0 sohrenadante no mesmo frasco de SF 50 mL utilizado inicialmente,
mantendo a seringa na posicao vertical e empurrando o @mbola lentamente com
movimento continuo, com cuidado para néo injetar microesferas no frasco de SF.

12_ Retirar a agulha e recalocar o vedador.

13. Embalar em embalagem esteril de papel grau cirtirgico + embalagem ambar.

6. REFERENCIAS

Tanaka T, Nishiofuku H, Hukuoka Y, et al. Pharmacckinetics and antitumor efficacy of
chemoemboaolization using 40.um irinotecan-loaded microspheres in a rabbit liver tumar
model. J Vasc Interv Radiol. 2014,25(7):1037-1044 2. doi:10.1016/.jvir.2014.04.005
Delicque J, Guiu B, Boulin M, Schwanz H, Piran L, Cassinotto C_ Liver chemoembalization
of hepatocellular  carcinoma  using  TANDEM® microspheres. Future  Oncol.
2018;14(26):2761-2772. doi:10.2217/fon-2018-0237

7. ANEXOS
NAQ SE APLICA
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Manipulagao de Topotecano Intratecal

1. QBJETIVO

Farnecer orientagdes detalhadas e padronizadas sobre a técnica de manipulagéo do
topotecano intratecal no ambito do nosso hospital. Este documento visa garantir a
seguranga, no preparo do topotecano intratecal por parte da equipe, minimizando os
riscos associados. Este POP abrange as etapas de preparacdo do medicamento. A
equipe & instigada a seguir rigorosamente este procedimento para garantir a qualidade na
manipula¢do do topotecano intratecal e promover a exceléncia nos cuidados prestados
a0s pacientes.

2. CAMPQ DE APLICAQ,ED (AERANGENCIA}
Esta norma aplica-se a equipe de farmacia responsavel pelo setor de manipulacéo de

quimioterapia do Hospital do Cancerldo INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipula¢do de quimioterapia refere-se ao processo técnico e controlado envolvido na
preparacéo, mistura e dispensacéo de agentes quimioterapicos, que séo medicamentos
utilizados no ftratamento do céncer. Essa manipulacdo € realizada em ambientes
especializados, por farmacéuticos especializados em oncologia.

A Cabine de Seguranca Biologica (CSB), é um dispositivo de contencéo utilizado em
laboratdrios € ambientes de manipulacéo de substancias biologicas, patogénicas ou
sensiveis, com o proposito de proteger o operador, ¢ ambiente de trabalho e, em alguns
casos, o produto manipulado. Ela cria uma barreira fisica e aerodindmica para evitar a
contaminacéo cruzada e proteger contra a exposi¢c&o 8 agentes perigosos.

O frasco-ampola (FA) é um recipiente de vidro ou plastico utilizado para armazenar e
preservar medicamentos ou substancias liqguidas e em po. Tecnicamente, um frasco-
ampala possui caracteristicas especificas que o tornam adequadoc para acondicionar
farmacos.
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4. MATERIAIS NECESSARIOS

Medicamento: Topotecano 4mg (FA)

Frasco de NaCl 0,9% - frasco de 50 mL (para diluir c madicamento);
1 ampola de dgua para injecac (para reconstituir o medicamento);

1 seringa de & mL (para reconstituir o medicamento);

1 seringa de 10 mL (para aspirar NaCl 0,9%);

1 seringa de 1 mL (para aspirar o medicamento);

1 agulha 30x8 mm (para aspirar o medicamento);

2 agulhas 40x16 mm (para aspirar NaCl 0,9% e agua para injecéo);
1 vedador de seringa:;

Gaze estéril;

Embalagem estéril de papel grau cirtirgico;

IMPORTANTE:

- Os medicamentos utilizados nao podem conter qualquer tipe de
conservante na formulacao!

- O tempo de estahilidade do medicamento é de 6 horas

5. PREPARO DA CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA

1) Se for a primeira manipulacéao do dia:

A CSE devera estar completamente vazia;
Realizar a limpeza completa da CSE,

NAO colocar na CSB o coletor rigido ou o saco de residuos.

2) Se o preparo ocorrer no meio de uma sessao de manipulagao:

A CSE devera estar completamente vazia;
Desprezar todo o material descartavel (seringas, agulhas, vedadoras, equipes)
e retirar da CSB todos os frascos/bolsas de soro nfo utilizados, FA de

medicamentos e ampalas de medicamentos, agua efou eletrdlitos;

266
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¢ Limpar somente a bancada da CSE com sab&o neutro e agua para injecdo e

secar com gaze estéril, até aonde a mao “alcancar”,

¢ Retirar coletor rigido ou saco de residuos.

8. ETAPAS DA MANIPULAGCAO

1) Antes de iniciar, deve-se trocar os 2 pares de |uvas.

2) Introdugéo dos medicamentos na CSB

Antes de infroduzir qualquer material ou medicamento na CSB & preciso seguir ¢s

cuidados abaixo:

3) Com uma gaze umedecida com alcaol 70%, & preciso desinfatar as embalagens
das seringas, agulhas, vedadores € gaze, SEM ENCHARCAR A EMBALAGEM;

4) Os FA de medicamento, ampola de agua para injecio e o frasco de NaCl 0,9%

(50 mL) deverdo ser. previaments desinfetados, com atritc, com gaze

umedecida em alcoal 70%

» FA do medicamento > iniciar pela tampa de borracha no local de pungé&o

da agulha, se estendendo por toda a superficie do frasco com

mavimentos de cima para bhaixo;

» Frascc de NaCl 0,9% - iniciar pelo local de injeg@o, se estendendo por

toda a superficie do frasco com movimentos de cima para baixo,

= Ampola de agua para injecdo - iniciar pelo “gargalo” no local de quebra,

se estendendo por toda a superficie da ampola com movimentos de cima

para baixo.

5) Montagem do campo de manipulagéo

= Solicitar, inicialmenta, ao instrumentador as gazes esteéreis;

= Preparar 0 campo de manipula¢@o — abrir laminas de gaze estéril expondo

0 lado interno da gaze (segurar a gaze pelas “pontinhas”);

= Solicitar os FA do medicamento e ¢ frasco de agua estéril = ao receber 0s

FA do medicamento, a ampcla de agua estéril @ o frasco de NaCl 0,9%

segura-los com o auxilio de uma gaze. Apoia-os em outra |amina de gaze

fora do campo de manipulagéo;




268

i

NCA

HOSPITAL DO CANCER|  N°301.0000.000 | APROVAGAO DA 1° VERSAC (00)

PROCEDIMENTO FOLHA gi_lﬁ?m.;,qo DESTA VERSAQ
OPERACIONAL PADRAO =
4deb
PARA ATIVIDADE TECNICA © \r:lE'J:'ISI.EﬁIKQ% EDEUSTE DOCUMENTO

Manipulacao de Topotecano Intratecal

Solicitar ao instrumentador as seringas € agulhas/vedadores, um porvez, de
modo que sejam conectades imediatamente apos o recebimento. O Ultimo
vedader devera ser solicitado somente ao final do preparo da Ultima seringa
de intratecal

6) Etapa de manipulacao dc topotecano intratecal

Destravar a capa das agulhas e apoiar as seringas no campo de
manipulagao;

Com o auxilio da gaze, segurar € abrir a ampola de agua p/ inja¢ao;

Aspirar 4 mL de agua para injecdo com a seringa de 5 mL;

Reconstituir o frasco de topotecano 4 mg (concentragao final 1mg/mL);
Aspirar 0,4 mL (0.4 mg) do volume reconstituido e reservar.

Aspirar 4,6 mL de NaCl 0,9% utilizandc uma seringa de 10 mL. Aspirar ar do
frasco até completar o volume de 5 mL. Reservar;

Com o auxilic da _gaze, transferir 0.4 mL do medicamento da seringa de 1
mL para a seringa de 5 mL com 4,6 mL de NaCl 0,9%, protegendo o local de
puncdoc com 2 l&minas de gaze secas dobradas ao meio. Encapar as
agulhas;

Homcgeneizar a solugéo por inversdo e vedar com um dispositivo
rosqueavel.

Acondicionar as seringas individualmente em embalagem estéril de papel
grau cirurgico e selar;

Colar o rétulo.

7. MONITORIZAGCAO (MECANISMOS DE CONTROLE)
NAO SE APLICA.

8. REFERENCIAS
Tran HC, Gardner S, Weiner HL, Liebes LF, Finlay JL. Pilot study assessing a seven-day

continuous intrathecal topotecan infusion for recurrent or progressive leptomeningeal

metastatic cancer. Journal of Oncology Pharmacy Practice, v. 20, n. 3, p. 229-232, 2014,
Doi: 10.1177/1078155213494940
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Rodriguez A, Zugbi S, Requejo F, et al. Combined high-dose intra-arterial and intrathecal

chemotherapy for the treatment of a case of extraocular retinablastoma. Pediatric Blood &
Cancer, v. 65, n. 12, 2018. Doi: 10.1002/pbc.27385

9. ANEXOS
NAQ SE APLICA.
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MANIPULACAO DE TOPOTECANO INTRA-VITREO

1. OBJETIVO

Fornecer orientacdes detalhadas e padronizadas sobre a técnica de manipulacdo do
topotecano intra-vitreo no ambito do nossc hospital. Este documento visa garantir a
seguranca, no preparo do topotecano intra-vitreo por parte da equipe, minimizando os
riscos associados. Este POP abrange as etapas de preparacdo do medicamento. A
equipe & instigada a seguir rigorosamente este procedimento para garantir a qualidada na
manipulac&o do topotecano intra-vitreo e promover a exceléncia nos cuidados prestados
aos pacientes.

2. CAMPO DE APLICACAQ (AERANGENCIA)
Esta norma aplica-se a toda a equipe de farmacia responsavel pelo setor de manipulacéo

de quimioterapia do Hospital do Cancer | do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipulacéo de guimioterapia refere-se ao processo técnico e confrolado envolvido na
preparacéo, mistura e dispensacéo de agentes quimioterapicos, que s&o medicamentos
utilizados no fratamento do cancer. Essa manipulacdo e realizada em ambientes
especializadaos, por farmacéuticos especializados em ancologia.

A Cabine de Seguranca Biolégica (CSB), € um dispesitivo de contengao utilizado em
laboratérios @ ambientes de manipulacdo de substancias biologicas, patogénicas ou
sensiveis, com o propdsito de proteger o operadar, o ambiente de trabalho e, em alguns
€asos, ¢ produto manipulado. Ela cria uma barreira fisica e aercdinémica para evitar a
contaminagao cruzada e proteger contra a exposicdo a agentes perigosos.

O frasco-ampola (FA) & um recipiente de vidro ou plastico utilizado para armazenar e
preservar meadicamentos ou substancias liquidas e em pé. Tecnicamente, um frasco-
ampola possui caracteristicas especificas gue o tornam adequado para acondicionar
farmacos.

A manipulacido de medicamentos intra-vitreo refere-se ao processo de preparacéo e
administragac de medicamentos diretamente no vitreo, a gelatina clara e espessa que
preenche a parte posterior do olho. Essa abordagem e frequentemente utilizada em

oftalmologia para tratar condicGes especificas, como algumas doencas retinianas.
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A administracéo intra-vitrea envolve a injecéo de medicamentos diretamente no vitrea do

olho, proporcionando uma entrega mais direta e concentrada do medicamento a area

afetada. Essa técnica é frequentemente utilizada para tratar candicées como degeneracao

macular relacionada & idade (DMRI), retinopatia diabéetica, oclusdes venosas retinianas e

algumas inflamagdes oculares.

4. MATERIAIS NECESSARIOS

2 seringa 1 mL

1 seringa 3 mL

1 seringa 5 mL

1 seringa 10 mL

1 ampola de dgua para injecio
1 bolsa de SF 50 mL

2 vedador

3 agulhas 40x12

5. PREPARO DA CABINE DE SEGURANGCA BIOLOGICA

Medicamento: Topotecana intravitrec 0,03 mg (30 meg)

1) Se for a primeira manipulacao do dia:

» A CSB devera estar completamente vazia;

» Realizar a limpeza completa da CSE;

s Colocar na CSB o coletor rigido ou o sacc de residuos.

2) Preparo no meio de uma sessao de manipulagao:

» Retirar da CSB somente os frascos/bolsas de soro ndo utilizados, FA de

medicamentos e ampolas de medicamentos, agua efou eletrdlitos;

« Manter os materiais descartaveis dentro da CSB cobartos com [&minas de gaze

estéril (seringas, agulhas, vedadores, equipos);

s Limpar somente a bancada da CSB com: 1x sabé&o neutro ¢/ agua p/ injecéo e

1x &gua p/ injec&o (para retirar o excesso de sabao). Secar com gaze astéril.

6. ETAPAS DA MANIPULACAO

Topotecano intravitreo 0,03 mg (30 mcg)

1. Reconstituir4 mg de TOPOTECANO em 4 mL de 4gua para inje¢&o (1mg/mL);
2. Aspirar 1,5 mL de TOPOTECANO com uma seringa de 3 mL;
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3. Aspirar 3,5 mL de SF com outra seringa de 10 mL;

4. Por transferéncia, adicionar o volume de 1,5 mL de TOPOTECANOQO na seringa de 10
mL contendo 3,5 mL de SF (Vf =5 mL; c¢f = 0,3 mg/mL) & homogeneaizar;

5. Com uma seringa de 1 mL, aspirar 0,1 mL dessa solucgéo;

6. Trocar a agulha;

7. Puncionar o frasco de topotecano, tirar o bisel do liquido e aspirar ar at€ o valume de
0.2 mL (Vf=0,2mL};
8. Substituir a agulha pelo vedador.

IMPORTANTE:

- Preparar 2 seringas iguais e em embalagem individuais (pode ocorrer perda
no procedimento de administragao intravitreo).

- Cada embalagem vai cam um ratulo.

- Identificar a 2% seringa como “RESERVA PARA USO EM CASQO DE PERDA”™.

7. MONITORIZAGAO (MECANISMOS DE CONTROLE)
NAO SE APLICA.

8. REFERENCIAS

Stacey AW, De Francesco 5, Borri M, Hadjistilianou T. The Addition of Topotecan to
Melphalan in the  Treatment of Retinablastoma with Intra artenal
Chemotherapy. Ophthalmology  Retina, v. 5 n. & p. B824-830, 2021.
Doi10.1016/).0ret.2020.11.007.

Schaiguevich P, Carcaboso AM, Buitrago E, et al. Ocular pharmacology of topotecan and its
activity in  retinoblastoma. Retina, v. 34, n. 8 p.  1719-1727, 2014

Doi:10.1097//AE.0000000000000253,

9. ANEXOS
NAO SE APLICA.
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Manipulagac de topotecano oral transformado do topotecanc injetavel

1. OBJETIVO

Fomnecer orientagdes detalhadas e padronizadas sobre a técnica de manipulacéo do
topotecano oral tfransforado a partir do topotecano injetavel no &mbito de nosso hospital.
Este documento visa garantir a seguranca, no preparo do topotecano oral por parte da
equipe, minimizandc os riscos. Este POP abrange as etapas de preparacao do
medicamento. A equipe & instigada a seguir rigorosamente este procedimento para
garantir a qualidade na manipulacéo do topotecanc oral e prameover a exceléncia nos
cuidados prestados acs pacientes.

2. CAMPO DE APLICACAO (ABRANGENCIA)
Esta norma aplica-se & equipe de fanmacia responsavel pelo setor de manipulacao de

quimioterapia do Hospital do Cancer | do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES. SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipulacdo de guimioterapia refere-se ao processo técnico e controlado envolvido na
preparacéo, mistura e dispensacéo de agentes quimioterépicos, que s&o meadicamentos
ufilizados no tratamento do céancer. Essa manipulacdo € realizada em ambientes
especializados.  cemo farméacias hospitalares ou unidades de manipulacédo de
medicamentos, por profissionais de saude treinados, como farmacéuticos especializados
em oncologia.

A Cabine de Seguranca Biolégica (CSB), € um dispositivo de contencéo utilizado em
laboratorios € ambientes de manipulacic de substancias bialogicas, patogénicas ou
sensiveis, com o propésito de proteger o operador, 0 ambiente de trabalho e, em alguns
casos, 0 produto manipulado. Ela cria uma barreira fisica & aerodinamica para evitar a
contaminacéo cruzada e proteger contra a exposicéo a agentes perigosos.

O frasco-ampaola (FA) € um recipiente de vidra ou plastico utilizade para armazenar e
preservar medicamentcs ou substéncias liquidas e em pé. Tecnicamente, um frasco-
ampola possui caracteristicas especificas gque o tornam adeguado para acondicionar
farmacos.

4. INFORMAGCOES IMPORTANTES
* NAO é necessario utilizar técnica de INTRATECAL:
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» NAO & necessario desprezar os materiais que estiverem na CSB:

5. MEDICAMENTOS E MATERIAIS

= TOPOTECANO 4 mg IV, em quantidade suficiente para o preparo da dose
prescrita,

= « Ampola de agua bacteriostatica (4 mL/FA de TOPOTECANQ)

= .« Gaze astéril

= 1 seringa de 5 mL (para reconstituir o TOPOTECANO)
=« 1 agulha 40x12 mm (para reconstituir c TOPOTECANQO)

= +50u7 seringas de 3 mL

= +5p0u 7 vedadores de seringa

= =1 agulha 40x12 mm (para aspirar o TOPOTECANQ)

=+ 33c0 pléstico transparente e saco plastico ambar

B. ETAPAS DA MANIPULACAQ

1.

A R

>

Reconstituir o TOPOTECANO 4 mg com 4 mL de agua bacteriostatica;
Homogeneizar a solugcdo delicadamente por inversao;

Aspirar a dose prescrita de TOPOTECANO com uma das seringas de 3 mL,
Substituirimediatamente a agulha pelo vedador,

Repousar a seringa preenchida com o TOPOTECANO em um campo de
gaze estéril,

Repetir o procedimento para as outras seringas,

. Embalar e selar as seringas individuaimente em saco plastico transparente,

identificando cada uma com a efiqueta TOPOTECANO CRAL;

. Acondicicnar as seringas embaladas em saco plastico ambar e selar;

. ldentificar com o rotulo externo, conforme a semana de tratamento:
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7. REFERENCIAS

Jeong 8H, Jang JH. Lee YEBE. Oral delivery of tapotecan in polymeric nanoparticles:
Lymphatic distribution and pharmacokinetics. J Control Release. 2021;335:86-102.

doi:10.101&/] jeonrel.2021.05.017

8. ANEXOS
NAO SE APLICA
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MANIPULAGAO DE VANCOMICINA INTRATECAL

1. OBJETIVO

Fornecer crientacdes detalhadas e padronizadas scbre a técnica de manipulacac
intratecal da vancomicina no ambito do nesso hospital. Este documento visa garantir a
seguranca, no preparo do medicamento supracitade por parte da equipe, minimizando os
riscos associados. Este POP abrange as etapas de preparacdo do medicamento. A
equipe € instigada a seguir rigerosamente este procedimento para garantir a qualidade na

manipulac&o e promover a exceléncia nas cuidadas prestadas aas pacientes.

2. CAMPO DE APLICACAO (ABRANGENCIA)
Esta norma aplica-se & equipe de farmécia responsavel pelo setor de manipulagéo de
quimiaterapia do Hospital do Cancer | do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipulagao de guimicterapia refere-se ao processo técnico e controlado envolvido na
preparacho, mistura e dispensacéo de agentes gquimioterapicos, que séo medicamentos
utilizados no tratamento do céncer. Essa manipulacdo € realizada em ambientes
especializados, por farmacéuticos especializados em oncelogia.

A Cabine de Seguranca Biolagica (CSB), € um dispositivo de contencéo utilizado em
laboratérios e ambientes de manipulacéo de substéncias biclogicas, patogénicas ou
sensivels, com o propésito de proteger ¢ operader, 0 ambiente de trabalho e, em alguns
casos, o produto manipulada. Ela cria uma barreira fisica e aerodinamica para evitar a
cantaminacéo cruzada e proteger contra a exposicéo a agentes perigosos.

O frasco-ampola (FA) € um recipiente de vidro ou plastico utilizado para armazenar e
preservar medicamentos ou substancias liquidas e em po. Tecnicaments, um frasco-
ampola possui caracteristicas especificas que o tornam adequado para acondicionar
farmacos.

A administrag&o infratecal de agentes anti-infecciosos € indicada em infeccdes do sistema
nervoso central por patogencs multiresistentes, quando ndo estdo disponiveis
medicamentos que possam atingir concentracdes adequadas no liguido cefalorraquidiana
por terapia sist&mica. Antibiéticos que ultrapassam facilmente as barreiras
hematoencefalica e liguorica e/ou gue apresentam baixa toxicidade, permitindo um

aumento na dose diaria, ndo devem ser utilizados para terapia intratecal. A terapia
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intratecal & acompanhada de fratamento sistémico Os antibacterianos indispenséveis

para a terapia intratecal incluem aminoglicosideos, colistina, daptomicina, figeciclina e

vancaomicina.

4. INFORMACOES IMPORTANTES
s Utilizar técnica de intratecal

5. MEDICAMENTOS E MATERIAIS
- VANCOMICINA 500 mg
= Ampola de agua para inje¢ao 20 mL

« (Gaze estéril

= 2 seringa de 10 mL

- 1 seringa de 3 mL

» 3 Agulha 40%12 mm

+ 1 Vedador de seringa
+ 1 Bolsa de SF 50 mL

» Embalagem estéril de papel grau cirargico

8. ETAPAS DA MANIPULACAO

1

Aspirar 10.mL de agua para reconstituir a VANCOMICINA 500 mg (AGITACAQ
VIGOROEA) até completa solubilizagdo. Apds a reconstituicédo, o volume final &
de aproximadamente 10,2 mL e concentracdo de aproximadamente 49 mg/mL,
Cam o auxilio da gaze. segurar a holsa de SF e aspirar 9 mL de 3F com uma
seringa de 10 mlL, ainda com a agulha dentro da bolsa de SF, aspirar
aproximadamente 1,5 mL de ar da bolsa de SF;

Aspirar 1 mL da VANCOMICINA reconstitulda com a seringa de 3 mL. Encapar
a agulha mantendo a capa destravada;

Proteger ¢ ponto de conexBic da seringa de 10 mL e fransferir a
VANCOMICINA;

Desprezar 5.9 mL da solug&o resultante na bolsa de SF 50 mL mantendo na
seringade envase 4,1 mL da solucéo de VANCOMICINA;

Substituir a agulha pelo vedador;
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7. Apoiar a seringa recém-preparada no campo de manipulagéo;

B. Acondicionar a seringa em embalagem estéril de papel grau cirdrgico, rotular e

selar;

7. REFERENCIAS

Nau R, Blei C, Eiffert H. Intrathecal Antibacterial and Antifungal Therapies. Clin Microbiol
Rev. 2020:33(3):€00190-19. Published 2020 Apr 29. doi:10.1128/CMR.00180-19

Demir A, Camlar M, Kuscu GC, et al

How Safe

Is the Use of Intrathecal

Vancomycin? World Neurosurg. 2022:160:e55-e60. doiz10.1016/].wneu.2021.12.082

8. ANEXOS
NAQ SE APLICA
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MANIPULACAQ DE VORICONAZOL INTRAVITREO

1. OBJETIVO

Fomecer orientacdes detalhadas e padronizadas sobre a téchica de manipulacdo do
voriconazol intravitreo 0,1 mg no dmbito do nosso hospital. Este documente visa garantir
a seguranc¢a, no preparc do medicamento supracitado por parte da eguipe, minimizando
0S riscos associados e ofimizando os resultados clinicos para ¢s pacientes. Este POF
abrange as etapas de preparacdo do medicamentc. A equipe € instigada a seguir
rigorosamente este procedimento para garantir a qualidade na manipulacdo e promover a

exceléncia nos cuidados prestados aos pacientes.

2. CAMPO DE APLICAGCAO (ABRANGENCIA)
Esta norma aplica-se & equipe de farmacia responsavel pelo setor de manipulacéo de
quimioterapia do Hospital do Cancer | do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

A manipulagao de guimicterapia refere-se aa processo técnico € controlado envolvide na
preparacég, mistura € dispensacéo de agentes quimioterapicos, gue sdo medicamentos
utilizados no tratamento do céncer. Essa manipulacdo € realizada em ambientes
especializados, por farmacéuticos especializados em oncologia.

A Cabine de Seguranca Bicldgica (CSB), & um dispositivo de contencéo utilizado em
laboratCrios e ambientes de manipulacdc de substancias biclogicas, patogénicas ou
sensiveis, com o propdsito de proteger o operador, 0 ambiente de trabalho e, em alguns
casos, o produto manipulado. Ela cria uma barreira fisica e aerodinamica para evitar a
contaminacéo cruzada e proteger contra a exposicéio a agentes perigosos.

O frasco-ampola (FA) & um recipiente de vidro ou pléstico utilizado para armazenar e
preservar medicamentos ou substéncias liquidas e em po. Tecnicaments, um frasco-
ampola possui caracteristicas especificag que o tornam adequado para acondicicnar
farmacos.

A manipula¢édo de medicamentos intra-vitreo refere-se ao processo de preparacao e
administracdo de medicamentos diretamente no vitreo, a gelatina clara e espessa que
preenche a parte posterior do olho. Essa abordagem €& frequentemente ulilizada em

oftalmologia para tratar condictes especificas, como algumas doencas retinianas.
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A administracdo intra-vitrea envalve a injecdo de medicamentos diretamente no vitreo do

olho, proporcionando uma entrega mais direta e concentrada do medicamento & area

afetada. Essa técnica é frequentemente utilizada para tratar condicdes como degeneracéo

macular relacionada a idade, retinopatia diabética, oclusdes venosas retinianas e algumas
inflamacgdes oculares.

4,

INFORMAGOES IMPORTANTES

NAO & necessario utilizar técnica de INTRATECAL;
NAO & necessario desprezar os materiais que estiverem na CSB;

Preparar 2 seringas iguais & enviar em embalagens individuais. Cada embalagem
vai com um rétulo. Identificar a 22 seringa come “RESERVA PARA USO EM CASO
DE PERDA".

5. MEDICAMENTOS E MATERIAIS

= 1 frasco de Voriconazol 200 mg

» 2 seringas de 20 mL

* 1 seringa 3 mL

= 2 ampolas de 10 mL de dgua para injecéo

* 1 seringa de 1 mL

4 agulhas 40312 mm (rosa)

» 1 vedador

8. ETAPAS DA MANIPULACAD

1.

Reconstituir 200 mg de VORICONAZOL em 19 mL de agua para injecao (10
mg/mL);

Aspirar 1 mL de VORICONAZOL com uma seringa de 3 mL;

Aspirar 9 mL de agua para inje¢&c com outra seringa de 20 mL;

Pcr transferéncia, adicionar o volume de 1 mL de VORICONAZOL na seringa de 20
mL contendo 9 mL de agua para injecéo (Vf= 10mL; cf=1 mg/mL) e

homogeneizar,;

Com uma seringa de 1 mL, aspirar 0,1 mL dessa soluc¢ao;

280
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6. Trocar a agulha;

7. Puncionar o frasco do medicamenta ou de soro, tirar o bisel do liquido & aspirar ar

até ovolume de 0,2 mL (V=02 mL)

8. Substituir a agulha pelo vedador.

7. REFERENCIAS

Simon L, Gastaud L, Martianc D, Bailleux C, Hasseine L, Gari-Toussaint M. First
endogenous fungal endophthalmitis due to Fusarium dimerum: A severe eye infection

contracted during induction chemotherapy < for acute
2018;28(2):403-40€. doi:10.1018/).mycmed.2018.01.002

8. ANEXOS
NAQ SE APLICA

leukemia. J Myco! Med.
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Orienta¢des para administragdo domiciliar do topotecano oral
transformado do topotecano injetavel

1. QBJETIVO

Descrever as diretrizes para a equipe de farmacia fomecer informacdes claras e
abrangentes aos pacientes sobre o preparo e a administracéio domiciliar adequada do
Topatecano para uso oral, garantindo a seguranca do tratamenta e minimizando riscos

potenciais.

2. CAMPO DE APLICAGAO (ABRANGENCIA)
Esta norma aplica-se a equipe de farméacia responsavel pelo setor de manipulacéo de
quimioterapia do Hospital do Cancer | do INCA

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

O topotecano & um agente quimicterapico com fungéo de inibir a topoisomerase-l. Seu
mecanismo de acdo & atraves da inibicdo dessa enzima, impedindo assim a replicacdc do
DNA e causando a morte celular.

A quimioterapia oral desempenha um papel significativo no tratamento do céncer e
oferece varias vantagens em comparacdo com a quimioterapia tradicional administrada
por infus&o intravenosa.

4. PREPARO DOMICILIAR PARA TOPOTECANO ORAL
Material fornecido pelo INCA
v Medicamento preparado em 5 ou 7 seringas € fornecido pelo INCA, mantido na
geladeira (longe dos alimentos € do congelador & nunca na porta), dentro de uma
caixa plastica previamente lavada com agua e sabdo e desinfetada com alcool,
identificada externamente.
v “Kit" de procedimento contendo: & ou 7 pares de luvas de procedimentos, 5 ou 7
copos descartaveis, 1 protetor respiratdrio e 1 saco plastico de 30 litros branco

para residuos.

5. MONITORIZACAO (MECANISMOS DE CONTROLE)
NAQ SE APLICA
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6. REFERENCIAS

Vennepureddy A, Atallah JP, Terjanian T. Role of Topotecan in Non-Small Cell Lung
Cancerr A Review of Literature World J Oncol, v. 6 n. b p 429-436, 2015
Doi:10.14740/wjon950e

Jenna S, Reuss JE, Kim C, Liu SV. Oral Chemotherapy for Treatment of Lung
Cancer. Front Oncol. 2020;10:793. Published 2020 Apr 28. doi:10.3389/fonc.2020.00793

7. ANEXOS

7.1 controle de administragdo domiciliar de Topotecano oral

CONTROLE OE ADMINISTRACED DO TOPOTECAN O ORAL

Mema:

Hora da Aszinatura

Data (dia/més/ana) Administracao da mi e ou cuidador(a)

01
D2

Da
D3

o7

D&

0a
D10
D11
D12
D13

Obszivagles da m3e oL cuidador (o)

Em caso de exposicio acidantal cor o medicamente, na pela ou mucosa dos olhos, deve.se
Isvarimadiatamants a Ares da pale atetads com dgun & aundancia & dapois com dgua &
sahde SUAVEMENTE, SEM FAZER ATRITO. Ma caso dos olhos, apds lavarcom dgua, irdgar com
soro flsloléglco. 54 dermmar o comaldo da serlnga no chic ou na mesa, limpar
cuicadosaments com pape 3 hsonventa stilizando luva e o protetor rezpiratano e em seguida,
laver a érea com agua ¢ ebao. A saponia oy panc uiil sados gere a limpers devern ser
dascartados. Mo podem ser utllizad os novamantal

Quelguer dividea ligor pora-
Setor de Prepare de Antineopldsice: € Farmacoieropia (29 @ dominge de 7 as 19F)
Tal.: 3207-1355 pu 3207-1372 (folor com o Farmacéutico)
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7.2

Orientagoes para uso domiciliar de Topotecana oral

ORIENTACOES PARA USO DOMICILIAR DE TOPOTECANO ORAL

* Procedimento:
(8 a 12 humas depots de CiclofosBinida oral)

ooy <,

%

S

I'arer o anen de fta (30ml. de smeo de macd | laranja o wva preparado nadomalj;
Limpar a superficie d=2 uma mess ou pia com arua 2 sabio e secar com um pano limpo
o toatha de papel,

Lavar as méos com dgua e sabdo o enxugsd-las

Calyar o per de luvas,

Colocar o protetor respiratdrio;

Abrir sobre a superficie limpa um guardanapo de papel limp oo papel toalha;

Pelirer da geladeira o caixa plistica conlendo o medicamento,

Sobr=a superficie limpa, abrira caiwa plastica contendo 2 embalagem com =3 seringas do
madicamento;

Retirar uma das scringes mantondoas outras seringas na caixe plistica;

Abrir midadnsamente & retirar a seringa da embalagem;

Colocar a sermypz swbre o grardmago de papel,

Petomar a caixa pldstica, com a8 demais serinzas, § geladeirs;

Cmdadosamente, retirar a tampinha da sermga s=m eshamar o dedo no bico da seringa_ =
celocar a larpimhs sobre o guardanapo de papel,

Mergnihar a pontz da seringa até encostar no fimdo do copa eontendo o snen e injetar
LENTAMBNIE o medi@Gamento. Nio aspirar o suco novamente,

Misturar ¢ medicamento no suco, usando a seringa como misfurador,

0 ST CONTENTX) O METMCAMENTCO  TIEVE  SER - TOMATH)

[IMEDIATAMENTE!

Envulver a seringa & a lampinha no gusrdanapo de papel e despresar no ssco plaslicopam
residuog,

Degpuis de wanar o medicamenio, depresar o copo phsiioo oo mesmoe saeo plastco,
Retirar o protetor respiratério e acondiciond lo em saco pldstico limpo para a proxima
utilizagde;

Desprezar as luvas no sace plastico de residues e dar um no aperfado:

Levar a3 mios com dgua c sablo]

Mo icio da proximz etapa de tratamento, trazer suas anotacSes sobre a s=mama que
passol. Registrar queixas, alouma reacio a0 medicamento, mudancas de maneirs peral e
Apresentar A ana médica;

Trazer tambem o saco plastico brance de residuos e enfrepd-lo na Seqio d= Farmscia.
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Orientagao para administracao domiciliar de ciclofosfamida oral
transformada da ciclofosfamida injetavel

1. OBJETIVO

Descrever as diretrizes para a equipe de farmacia farnecer informacGes claras e
abrangentes aos pacientes sobre o preparo e a administracio domiciliar adequada da
ciclofosfamida para uso oral transfarmados a partir da ciclofosfamida injetavel, garantindo

a seguranca e 0 uso adequado da tratamento e minimizando riscos potenciais.

2. CAMPO DE APLICAGAO (ABRANGENCIA)

Esta norma aplica-se & equipe de farmacia‘da central de prepara de quimicterapia do
Hospital do Céncer | do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICf)ES, SIGLAS, SiMBOLDS)

A ciclofosfamida & um agente quimiocterapico amplamente utilizado no tratamento de
diversos tipos de cancer. Quando administrada oraimente, a ciclofosfamida mantém sua
eficacia. Esses agentes interferem com a replicacdo do DNA. inibindo a divisdo celular. E
uma pré-farmaco que & ativado apds metabolizagdo no figado.

A quimioterapia oral desempenha um papel significativo no tratamento do céncer e
oferece vérias vantagens em comparacdo com a quimioterapia tradicional administrada
por infuséo intravenosa.

4. PREPARO DOMICILIAR PARA CICLOFOSFAMIDA ORAL
Material fornecido pelo INCA

¥ Medicamentc preparado em 5 seringas e fornecido pelo INCA, mantido na
geladeira (longe dos alimentos e do congelader € nunca na porta), dentro de uma
caixa plastica previamente lavada com &gua e sabdo e desinfetada com alcool,

identificada externamente.

v *Kit" de procedimento contendo: b copos descartaveis de 50 mL, b pares de luva de
procedimento, § ampolas de agua para injecdo de 20 mL, 1 protetor respiratdrio

PFF2 e 1 saco plastico branco de 30 litros para residuos.
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Em caso de exposi¢éo acidental com o medicamento, na pele ou mucosa dos olhos,
deve-se lavar imediatamente a area da pele afetada com agua em abundancia & depois
com agua e sabdo SUAVEMENTE, SEM FAZER ATRITO. No caso doslhos, apds lavar
com agua, irrigar com soro fisiolagico. Se derramar o contetdo da seringa no chéo ou na
mesa, limpar cuidadosamente com papel absorvente utilizando luva & o protetor
respiratdrio e, em seguida, lavar a area com agua e sabao. A esponja au pano utilizados

para a limpeza devem ser descartados. Ndo podem ser utilizados novamente!

Qualguer duvida ligar para a Segdo de Farmacia (falar ¢om o farmacéutico) - 3207-1355
ou 3207-1372

5. MONITORIZACAO (MECANISMOS DE CONTROLE)

Méo se aplica

6. REFERENCIAS

Zsiros E, Lynam 3, Attwoed KM, et al. Efficacy and Safety of Pembrelizumab in Combination
With Bevacizumab and Cral Metronomic Cyclophosphamide in the Treatment af Recurrent
Ovarian Cancer: A Phase 2 Nonrandomized Clinical Trial, JAMA Oncol. 2021;7(1):78-85.

dai:10.1001/jamaoncel.2020.5945
Jonna 3, Reuss JE, Kim C, Liu 3V. Oral Chematherapy for Treatment of Lung
Cancer. Front Oncol. 2020;10:793. Published 2020 Apr 28. doi:10.33858/fonc.2020.007493

7. ANEXOS

7.1. Oriantagoses para administragao domiciliar de ciclofosfamida oral
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ORIENTAQOES PARA ADMINISTRAGAO DOMICILIAR DE
CICLOFOSFAMIDA ORAL
Limpar a superficie de wma mesa ou pia com agua e sabdio e secar com um pano limpo ou
toalha de papel;
Laver as mios com dgua ¢ sabéo ¢ cnxugd-las
Calgar o par de hvas;
Cuolocar o protetor respiratorio;
Abrir um guardanapo de papel limpo cu papel toalha sobre uma superficie limpa:
Retirar da geladeira a caixa plastica contendo o medicamento;
Sobre a superfivie limpa, abrir a caixa plistica conlendo a ebalagem com as seringas do
medicamento;
Retirar uma das seringas mantendo as outras seringas na paixa plastica;
Abrir cnidadosamente e retirar 2 seringa da emhalagem:
Colocar a seringa sobre o guardanapo de papel:
Retomar a caixa plistica. com as demais seriigas, 8 geladeim;
Abrir a ampola de dgua e adicionar nma paite on todo o conteudo no copo plastico;
Cuidadosamente, retirar 2 tampinha da seringa sem esbarrar o dedo no bico da sennga, e
colocar a tampinha scbrz o guardanape de papel;
Adicionar 30 mL de ACUA no copo plastico;
Mergulhar aponta da seringa at? encostarno fundo do copo plastico 2injetar LENTAMENTE
o medicamento. MAQ ASPIRAR A GUA NA SERINGA;
Mistirar o medicamento na AGIIA nsanda a seringa como mishiradar
ATENCAO. A AGUA CONTENDO 0O MEDICAMENTO DEVE SER TOMADA
IMEDIATAMENTE!

Emvolver a seninga ¢ a tampinha no guardanapo de papel e desprezar no saco plastico pam

residuos,

¥ Depois de tomar o medicamento, desprezar o copo plstico no mesmo saco plistico;

Retirar © protetor respiratorio e acondicioné-lo em saco plastico limpo para a proxima

ntilizagin;

v" Desprezar as luvas no saco pldsdeo de residuos e dar um noaperado;

Lavar as maos com dgua e sabao;

'

No inicio da proxima etapa de tratamento. trazer suas anotapbes sobre a semana que passou.
Registrar queixas, alguma reaclio ao medicamento, mudangas de maneira geral e apresentar 4
sua médica;

Trazer também o saco plastico branco de residuos e entregd-lo na Seqio de Farmacia.
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APROVAGAOQ DA 1° VERSAQ (00)
DATA:

PROCEDIMENTO _
OPERACIONAL PADRAO

N CA PARA ATIVIDADE TECNICA

FOLHA
4dded

APROVAGAO DESTA VERSAD
DATA:

VERSﬁD DESTE DOCUMENTO
NUMERCQ: 00

Orientacdo para administracao domiciliar de ciclofosfamida oral
transformada da ciclofosfamida injetavel

7.2. Caontrole de administragao domiciliar de ciclofosfamida oral

CONTROLE DE ADMINISTRACAO DE CICLOFOSFAMIDA ORAL

Nome;

Data
{dia/meés/ano)

Dia

Hora da Asginatura damie
ou cuidad or(a)

Administragio

D2

D3
D4
D5
Dé
D7
D8

D9
D10

Dl
D12

D13

D14

Dis
D16

D17
D18
Dl
D20
D2l

7
e

DI
D24

D5
D16

Dz
D23

nmo
D30

1. OBSERVACOES DA MAE OU CULDADOR(A):

Em caso de exposiciao acidental com o medicamento, na pele ou mucosa dos olhos, deve-se

lavar imediatamente a drea da [JE]? afetada com ig'ua em abundincia e ﬂﬁﬂOB ¢om ﬂgll 5
sabio SUAVEMENTE, SEM I'AZER ATRITO. No caso dos olhos, apds lavar com agua,

itrigar com soro fisinlogico. Se derramar o conteido da seringa no chio on na mesa, impar

cuidadosamente com papel absorvente utilizando luva e o protetor respiratorio e, em

seguida, livara drca com dgua e sabiio. A csponja ou pano utilizades para a limpcza devem

ser descartados. Nio podem ser utilizad os novam enfe!

Qualgier ditvida Fgar para a Segdo de Farmdcia (falar com o farmacéutico) - 3207-1355 au

3207-1372
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APENDICE XLIX

PROCEDIMENTO :
. DATA:
o OPERACIONAL PADRAO FOLHA

(I

HOSPITAL DO CANCER | | N°301.0000.000 giﬁg:\mmo DA 1% VERSAO (00)

APROVACAOD DESTA VERSAO

: 1de2 VERSAC DESTE DOCUMENTO
N CA PARA ATIVIDADE TECNICA NOMERD: 00

Orientacdes de uso da Solucdo Oftalmica de Mitomicina-C

1. OBJETIVO
Descrever as diretrizes para a equipe de farmacia fornecer informacdes claras e
abrangentes aos pacientes sobre o uso adequado do coliio de Mitomicina-C 0,02%,

garantindeo a eficacia do tratamanto € minimizande riscos potenciais.

2. CAMPO DE APLICACAO (ABRANGENCIA)

Esta norma aplica-se a tcda a equipe de farmacia do INCA.

3. PROCEDIMENTO

Crientacdes ao paciente:

1° Refirar 0 medicamento da geladeira mantendo a embalagem 30 minutos antes da
aplicacao para gue atinja a temperatura ambiente.

2° Lavar as maos com agua e sabao antes a apds a aplicag&o do colirio.

3° Inclinar a cabeca para tras, olhando para o tete.

4° Com o dedo indicador, puxar delicadamente para baixo a palpebra inferior do olho
afetado, indicado pelo médico.

5° Pingar 1 gota da solug&o no clho afetado, sem deixar ¢ bico do conta-gotas encostar
no olho.

69 A solucéo pade ser irritante para a pele, partanta tenha cuidado para ndo deixar que
escorra pela face. Caso isso acontega, lavar com agua carrente a parte atingida.

7° Manter o olho abertoc por 30 segundos.

8° Repetir a aplicacfo 4 vezes a dia, por 14 dias.

9° Sugerimos o uso de 6culos escuros.

10° Poderao ocorrer os seguintes sinais & sintomas: olho inchado, olhos vermelhaos,

coceira, ardéncia, lacrimejamento em excesso e sensibilidade & luz (fotofobia).
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HOSPITAL DO CANCER |

N* 301.0000.000

APROVACAO DA 1° VERSAO (00)

.’-\\
(| N C A | PARA ATIVIDADE TECNICA

DATA:
PROCEDIMENTO _ LA gﬂg:v.&cﬁo DESTA VERSAOQ
P iy 2de?2 VERSAO DESTE DOCUMENTQ

NUMERO: 00

Orientacdes de uso da Solucio Oftalmica de Mitomicina-C

Observacao: e impaortante lembrar o paciente de ligar na véspera para confirmar gque vira

buscar o medicamenta. (21) 3207-1355

4. MONITORIZACAO (MECANISMOS DE CONTROLE)

Conservar este medicamento na embalagem original (marrom) e dentro da geladeira
longe de alimentos aberios e longe do congelader {nunca na porta), para evitar
contaminacdo e congelamento do medicamento. O local ideal & sobre a gaveta de
verduras. Na préxima consulta medica traga o frasco contendo a sobra do medicamento
para ser entregue na Se¢éo de Farmacia, no 7° andar.

5. REFERENCIAS

Monja-Alarcon N, Perucho-Martinez S, Buenasmafanas-Maeso M, Toledano-Fernandez

N. Does mitomycin-C concentration have any influence on XEN45 gel stent outcomes in a
real-world setting? Graefes Arch Clin Exp Ophthalmal, v. 260, n. 8, p. 2649-2661, 2022

Doi:10.1007/s00417-022-05603-y

6. ANEXOS
NAG SE APLICA
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APENDICE L

APROVACAO DA 1° VERSAO (00)
DATA:

PROCEDIMENTO APROVAGCAD DESTA VERSAO

i FOLHA DATA:
o’ | OPERACIONAL PADRAO 1de3 VERSAO DESTE DOCUMENTO
(I N CA PARA ATIVIDADE TECNICA NUMERO: 00

Orientagao para administracao domiciliar do etoposido para
uso oral transformade do etoposido injetavel

HOSPITAL DO CANCER|  N'301.0000.000

1. OBJETIVO

Descrever as diretrizes para a squipe de farmacia fornecer informacdes claras e
abrangentes aos pacientes sobre o preparo € a administraco domiciliar adequada do
Etoposido para uso oral, garantindo a seguranca do tratamentc € minimizandc riscos
potenciais.

2. CAMPO DE APLICACAO (ABRANGENCIA)
Esta norma aplica-se & equipe de farmécia responsavel pelo setor de manipulacéo de

quimioterapia do Hospital do Céncer | do INCA.

3. CONCEITOS (DEFINICOES, SIGLAS, SIMBOLOS)

O etoposido oral &€ amplamente utilizado tantc como agente unico guanto como
companente de terapia multimodal para neoplasias infantis e de adultos. Administrado
oralmente como agente Unico em situacdes de recidiva, € mais comumente utilizado como
tratamento paliativo, ap6s a conclusfo de regimes mais intensivos realizados no hospital.

4 PREPARO DOMICILIAR PARA ETOPOSIDO ORAL

Material fornecido pelo INCA

v Medicamento preparado em 2, § ou 6 seringas e fornecido pelo INCA, mantido na
geladeira (longe dos alimentos € do congelador € nunca na porta), dentro de uma
caixa plastica idenfificada externamente, previamente lavada com &gua e sabédo e

desinfetada com alcool;

v “Kit" de procedimento contendo: 2, § ou 6 copos descartaveis de 200 mL, 2, 5 ou 6
pares de luva de procedimento, 1 protetor respiratdrio PFF2 e1 saco plastico branco
de 30 litros para residuos.

5. MONITORIZACAO (MECANISMOS DE CONTROLE)
NAO SE APLICA
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PROCEDIMENTO
e ™\, OPERACIONAL PADRAO
(I N CA PARA ATIVIDADE TECNICA

N° 301.0000.000 APROVACAO DA 1° VERSAO (00)

DATA:
APROVACAO DESTA VERSAQ
FOLHA DATA:
2de3 VERSAC DESTE DOCUMENTO
NUMEROQ: 00

Orientagao para administracao domiciliar do etoposido para
uso oral transformado do etoposido injetavel

6. REFERENCIAS

Fraser, J, Fardus-Reid, F, Irvine, Let al. (8 more authors) (Cover date: November

2021) Cral etoposide as a single agent in childhood and young aduft cancer in England:
Still a poorly evaluated palliative {reatmeni. Pediatric Blood & Cancer, 68 (11). 229204,

ISSN 1545-5009

7. ANEXOS

7.1. Controle domiciliar do uso de Etoposido oral

Nomc:

Data (dia‘misans) Hura da Dia Assimalura da mde ou

adiminisiragio

ou id ador(a)

UBSERYACOLS DA MAE QU CUIDADURIA:

Em caso de exposicdo acidental com o medicamento, na pele ou mucosa dos ohos,

devese lavar imedislamente s drea da pele aletada com agua em abundiocia e

depois com dmma ¢ sabio SUAVEMENTE, SELM FAZER ATRITO. Yo cazo dos

vlhos, apos Lavar com agua, Dvigar com soro lisielogice. Se derramar v conleado da

seringa nn chin on na mesa, Empar midadosamente com papel ahsorvente

utllizando luva e o protetor respiratério e, em seguida, lavar a drvea com igua e

subio, A espunja ou pawe uiilizados para a linpeea devem ser descartades. Nio

podoim Ser uilizados ROV Al ciic!

Quaiqusr @ivids [iger para a Secao de Famdoia (falar com o formacditico) 3207

1335 on 3207-1372
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(INCA

HOSPITAL DO CANCER|1 | N°301.0000.000 gi."r‘f}“‘;m DA 1° VERSAO (00)
PROCEDIMENTO ) COLHA g:ﬁ:?’ﬁl}ﬂ.o DESTA VERSAQ
OPERACIONAL PADRAQ -
| 3ded3
PARA ATIVIDADE TECNICA € N DESTE DOCUMENTO

Orientag¢do para administracao domiciliar do etoposido para

uso oral transfarmado do etoposido injetavel

7.2. Orientagdes para administracao domiciliar de Etoposido oral

ORIENTACOES PARA USO DOMICILIAR DE ETOPOSIDO ORAL

* Antes do café da manhi:

v

¥

S S

S S

Fazer o suco de fruta preferido pelo paciente;

Limpar a superficie de uma m2sa ou pia com deua e sabfio e secar com um pano limpo
on toatha de papel

Lavar as mios com agua e sabdo e enxuga-las;

Calcar o par de luvas:

Colocar o protetor respiratorio;

Abrir sobre a superficie limpa um guardanapo de papel limpo ou pepel teatha:

Retirar da geladeira a caixa plistica contenda 6 medicamento:

Sohrea superficie limpa ahrir a caixa plastica conteido a enthalagem com as seringas do
medicamen o,

Relirar uina das seringas manlendoas oulras seringas na caixa plastica,

Abrir cuidadosamente ¢ retirdr a seringa da embalagem;

Colocar a seringa sobre o guardanapo de papel;

Rectomer a caixe plastica, com as dcmais seringas, a gelodedrs;

Adicionar no copo plastico© suco de laranja, limdo ou maci (SUCO DA FRUTA, NAD
PODE SEF. SUCQDE CAIXINHA ),

Cuidadosamente, retirar a tampinha da seringa sem =sbarmrar o dedo no bico da seringa, e
coloear a tampinha sobre o guardanapo de papel;

Mergulhar a ponta da seringa ma superficie do suco ¢ injear LENTAMENTE o
medicamenta até comegar a borbulhar o ar da seringa no suco. Parar de injetar. NAO
aspirar O SUCO Na sennga;

Misturar v medicamenio no suvo usando a setinga vomoe mislurador,

v ATENCAO: O SUCO CONTENDC O MEDICAMENTC DEVE SER TOMADO

IMEDIATAMENTE!

Envolver a seringa e a tampinha no guardanapo de papzl e desprezar no saco plistico para
residuos

Depois de tomar ¢ medicamenlo, desprezar o copo plistico no mesmo saco plastico;
Retirar o protetor respiralonio e acondiciond-lo em saco plastico limpo pera a proxima
utilizagio;

Desprezar as avas 10 saco plastico de residuos e dar um nd apertade;

Lavar as mios com dgua & sabio,

No inicio da proxima etapa de tratamento, trazer suas anotacdes sobre a semana que
passou. Registiar queixas, alpuma reagio ao medicamento, mudancas de maneira gemzl e
apresentar 3 sua médica;

Trazer também o saco plastico branco de residuos e entregd-lo na Segio de Farmdcia.




APENDICE LI

REGISTRO DE TREINAMENTO

MODULO 1 - RISCO OCUPACIONAL

TEMA CONTEUDO OBJETIVOS DE APRENDIZAGEM PERIODO RESPONSAVEL
Saide O ional E o] ional Periodi ] ) i _—
auce cipacion ame cup'ac‘lon s ,Co £ 0 quE 3¢ PYOPOR . Entender importancia dos exames periddicos ocupacionais
Caracteristicas do Medicamentos de TA
. . . - . «Fazer uso correto de EPIs Data.
Prevengdo de Riscos Procedimentos para Mitigar e Prevenir Riscos L .
. =Atuar de forma segura minimizando os riscos
Uso Correto de EPIs
Tipos de Acidentes ;j:]tauar de forma segura em caso de acidentes no ambiente, pessoal e na
Procedimentos em Acidentes Como agir em caso de acidentes ) . Data
. + Montar o kit completo de derramamento
Kit de Derramamento . ) .
+ Realizar os procedimentos adequados em caso acidente
MODULO 2 - GERENCIAMENTO DE ESTOQUE
TEMA CONTEUDO OBJETIVOS DE APRENDIZAGEM PERIODO RESPONSAVEL
Pequisicio Procedimento para Requisigdo Interna
. Procedimentos Seguros para Recebimento de p : .
Recebimento + Compreender o fincionamento do ciclo que os medicamentos
Medicamentos de Risco . .
percorrem até a chegada na area de preparo Data
Azenamento Boas Praticas de Armazenamento de
Medicamentos de Risco
Transporte Externo de Recomendagées para Transporte Seguro + Compreender como se realiza o transporte seguro de medicamentos de Data
Medicamentos de Risco 1 de Medicamentos de Risco risco nessa etapa do processo
Controle de Medicamentos | Praticas Internas para Controle de Medicamentos |+ Entender a importancia do controle dos medicamentos de alto custo Data
de Alto Custo de Alto Custo » Atuar nessa etapa do processo
MODULO 3 - ANALISE DE PRESCRICAO
TEMA CONTEUDO OBJETIVOS DE APRENDIZAGEM PERIODO RESPONSAVEL
Protocol iclos, intervalos e do:
o Ocogzazl:safﬁozor?;: ses) « Fazer a andlise completa de uma prescriciio de TA, através da anslise de
i - R protocolos, doses, ciclo, intervalo intra e entre ciclos, calculos, parametros Inicio
Analise de Prescrigio Célculos Iaboratotia: . iberacio d 5o d . : Térm:
Interages Medicamefifosas aboratoriais nece?a.?os para a liberacdo da prescrigio de maneira correta e érmino.
Vias de Administragio SEEura para o paciente
Indicador de Produgio
Indicador de Intervencdo Farmacéutica « Preencher os indicadores do servigo Tnici
Indicadores Indicador de Erro de Preparo «Entender a importancia dos indicadores Te c,m
Indicador de Erro de Agendamento = Interpretar os dados dos mdicadores °
Indicador de Erro de Rétulo
Céleulos
Djhl,efltes * Preencher corretamente dos dados obrigatdrios dos rétulos de TA
Estabilidade . . . - -
. 4 * Identificar as diferencas rotulos adultos de pediatricos Inicio.
Confecgéo de Rotulo Dupla Checagem . . . . . ..
. o *Realizar com seguranca a conferéncia de rotulos feitos por outros Término.
Trritante/Vesicante farmacéuticos(as)
Via de administragio

Taxa de Infusdo
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REGISTRO DE TREINAMENTO

MODULO 4 - PROCEDIMENTOS TECNICOS PARA O PREPARO DE TA

TEMA CONTEUDO OBJETIVOS DE APRENDIZAGEM PERIODO RESPONSAVEL
+ Compreender o funcionamento da CSB
Estrutura e Classificacéo das Salas sEntender a estruturacéo da sala limpa e as diferencas de classificagéo das
. , CSB e seu Funcionamento salas
Area Limpa . . i . . . , . Data
Limpeza da Sala Limpa + Saber como ¢ realizado o procedimento de limpeza da area limpa
Controle Microbiologico + Compreender a importancia do controle microbiologico
+ Saber como ocorre o processo interno de controle microbiologico
Antissepsia das mdos e Procedimentos para Antissepsia Correta de Maos|, Estar apto para realizar os processes de antisepssia de méos e antebragos
e Antebraco . . . p Data
antebragos c Cal Retirar Luvas Estéred para manipulacio de solugdes estéreis
omo Calcar e Retirar Luvas Bsterets +Garantir a paramentagio correta afim de evitar contaminacio do vestuario
Paramentagéo e Procedimento para Paramentagio estéril para sala limpa e o uso cotreto do EPI, e garantir de desparamentacio Dat.
Desparamentagio e Desparamentagio adequada para evitar o contato com partes contamindas do vestuario o
Limpeza e Desinfecgio de
ampolas e Era:.ctl)s—ampola_f. Procedimento para Higienizacio de FA e Soros + Compreender como se realiza a higienizacfo de frasco-ampola, ampolas e
contendo Medicamentos SOros
antineopldsicos e de Suporte Data
. blLiﬂ;pe;a da Procedimento para Limpeza da CSB + Estar :i);zpa;a:;;ﬁz?r Z]ﬁ:?;éa da CS:izm.i.n.i‘mizando a exp;sigﬁglpmessoal Inicio
al Ime' Ie eguranca Checagem a CBS antes das Atividades e garan a desinfecéo do para realizacio de preparo de solugdes Témino
Biologica (CSB) estéreis
Transporte Interno de Recomendag@es para Transporte + Entender com se realiza o transporte seguro de medicamentos de
Medicamentos de Risco 1 Seguro de Medicamentos de Risco risco messa etapa do processo Data
Cuidados para Preparo de Injetaveis + Hstar apto para manipular todas as preparagfes realizadas na APMAS
Tipos de Preparagdes usando técnica correta para preparo de solugdes estéreis com medicamentos Inici
. cio
Manipulagio TransformagGes a partir de Injetaveis de risco Térmi
érmino
Preparo de Pré QT + Saber realizar o preparo de medicamentos de suporte
Preparo de Imuno BCG + Saber realizar o preparo de Imumo BCG
Rotulag + Saber quais as informacdes devem ser checadas no momento da rotulagem
Rotulagem © ol * Saber como rotular e embalar solugées de risco garantindo a seguranca da |Data
Checagem .
solugo e pessoal
Transporte Interno de Recomendagdes para Transporte + Entender com se realiza o transporte seguro de medicamentos de Dat
ata

Medicamentos de Risco 2

Seguro de Medicamentos de Risco

risco nessa etapa do processo
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REGISTRO DE TREINAMENTO

MODULO 5 - DISPENSACAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS

TEMA CONTEUDO OBJETIVOS DE APRENDIZAGEM PERIODO RESPONSAVEL
Dispensagio de
medicamentos Orientacdes ao Paciente/Acompanhante + Estar apto para conferir, dispensar e dar orientacio aos pacientesie ou
antineoplasicos orais a Material Educativo para Uso Domiciliar acompanhante sobre o uso cotreto e seguro de preparagfes orais realizadas
manipilados pela APMAS pela APMAS Inicio
- — —— +Estar apto para realizar a conferéncia, separagiio e dispensacio das Término
Distribuigdo de Inspecio Visual . . .
) T o preparagdes feitas pela APMAS de acordo com as boas praticas e seguindo
medicamentos injetaveis de Conferéncia a5 rofinas internas
TA manipulados pela Separacdo por Destino Final
APMAS Procedimento para Dispensagio de IT
Armazenamento de Boas Praticas de Armazenamento de SolugSes de |+ Estar apto para atuar segnindo as boas praticas de armazenamento de Data
Medicamentos Manipulados Risco soluges de risco
Transporte Externo de Recomendagdes para Transporte + Entender como se realiza o transporte seguro de medicamentos de risco Data
Medicamentos de Risco 2 Seguro de Medicamentos de Risco nessa etapa do processo
MODULO 6 - RESIDUOS
TEMA CONTEUDO OBJETIVOS DE APRENDIZAGEM PERIODO RESPONSAVEL
Tipos de Residuos Tipos de Residuos + Compreender os tipos de residuos gerados no durante o processo de Data
preparo de TA, a classificagio de um deles e qual o descarte adequado para

Descarte de Residuos Procedimento para Descarte Seguro os diferentes tipos de residuos de acordo com a sua classificagio Data

de Risco

de Residuos de Risco
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ANEXO |
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - Estudo de Caso

Proposta de Guia de Treinamento para Farmacéuticos que Atuam no

Preparo de Terapia Antineoplasica

Vocé esta sendo convidado a participar dessa pesquisa por trabalhar na Area de
Preparo de Medicamentos Antineoplasicos e de Suporte do Hospital do Céncer | desta
Instituicdo. Para que vocé possa decidir se quer participar ou ndo, precisa conhecer 0s
beneficios, 0s riscos e as consequéncias pela sua participacao. Este documento é chamado
de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e tem esse nome porque vocé so deve
aceitar participar desta pesquisa depois de ter lido e entendido este documento. Leia as
informagdes com atencdo e converse com o0 pesquisador responsavel e com a equipe da
pesquisa sobre quaisquer davidas que vocé tenha. Caso haja alguma palavra ou frase que
vocé ndo entenda, converse com a pessoa responsavel por obter este consentimento, para
maiores esclarecimentos. Se vocé tiver duvidas depois de ler estas informacdes, entre em
contato com o pesquisador responsavel. Apds receber todas as informagdes, e todas as
duvidas forem esclarecidas, vocé podera fornecer seu consentimento por escrito, caso

queira participar.

PROPOSITO DA PESQUISA

Propor a elaboracdo de um Guia com um conjunto de estratégias de ensino
aprendizagem para educacdo permanente de farmacéuticos envolvidos no preparo de
medicamentos anticancer e de suporte. Para atingir esse objetivo geral é necessario
compreender como o treinamento desses farmacéuticos é realizado a partir do ponto de
vista dos profissionais que executam esse treinamento. Identificando assim, os fatores
facilitadores e limitantes para a pratica dos treinamentos realizados na Area de Preparo de
Medicamentos Antineoplasicos e de Suporte do INCA. A partir disso, propor estratégias
de ensino-aprendizagem para nortear os treinamentos desses farmacéuticos com a opiniao

embasa de especialistas farmacéuticos sobre o tema.
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PROCEDIMENTOS DA PESQUISA
Seré realizada entrevista para obter dados de tempo de experiéncia na profissdo, na
area de oncologia, como obteve o titulo de especialista, suas facilidades e dificuldades como

treinador e essa sera gravada.

BENEFICIOS
N&o ha previsdo de beneficios diretos para os participantes. Porém, 0s possiveis
beneficios indiretos serdo para contribuir para a melhora do treinamento dos profissionais.

Isto se dara pela proposta de utilizacdo de métodos significativos de ensino-aprendizagem.

RISCOS

O estudo ndo apresenta riscos fisicos aos participantes da pesquisa, porque trata-se
de entrevistas sobre a pratica profissional e questionarios, ndo sera realizada nenhuma
intervencdo ou modificacdo fisioldgicas ou bioldgicas dos participantes. Possiveis
desconfortos da participacdo na pesquisa podem se relacionar a eventuais lembrancas de
situacOes e experiéncias vividas pelos profissionais. Com o objetivo de minimizar os riscos
de possivel quebra de confidencialidade, sera mantido o anonimato dos participantes e suas
identidades serdo protegidas, serao utilizados nimero de registro geral das pessoas, esses

serdo identificados por um cédigo numeérico sequencial no banco de dados.

CUSTOS
Vocé ndo pagara por qualquer custo relacionado a essa pesquisa, a entrevista sera
presencial e sera realizada no dia de comparecimento ao trabalho.

CONFIDENCIALIDADE

Sevocé optar por participar desta pesquisa, seus dados pessoais serdo mantidos de
maneira confidencial e sigilosa. Seus dados somente serdo utilizados depois de
anonimizados (ou seja, sem sua identificacdo). Apenas os pesquisadores autorizados terdo
acesso aos dados individuais, Mesmo que estes dados sejam utilizados para propdsitos de

divulgacéo e/ou publicacdo cientifica, sua identidade permanecerd em segredo.

BASES DA PARTICIPACAO

A sua participagdo € voluntaria e a recusa em autorizar a sua participacdo nao



acarretard quaisquer penalidades ou perda de beneficios aos quais vocé tem direito. Vocé
poderd retirar seu consentimento a qualquer momento sem qualquer prejuizo. Em caso de
vocé decidir interromper sua participacdo na pesquisa, a equipe de pesquisadores deve ser

comunicada, e seus dados relacionados a pesquisa serdo imediatamente interrompidos.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS
A pessoa responsavel pela obtengdo deste Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido lhe explicou claramente o conteudo destas informacgdes e se colocou a
disposicdo para responder as suas perguntas sempre que tiver novas davidas. VVocé tera
garantia de acesso, em qualquer etapa da pesquisa, sobre qualquer esclarecimento de
eventuais davidas e inclusive para tomar conhecimento dos resultados desta pesquisa.
Neste caso, por favor, ligue para a Ana Paula Alves Leite no telefone (21) 993801093 das
08:00 as 17:00 hs. Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do
INCA, que estd formado por profissionais de diferentes areas, que revisam os projetos de
pesquisa que envolvem seres humanos, para garantir os direitos, a seguranca e o bem-estar
de todas as pessoas que se voluntariaram a participar destes. Se tiver perguntas sobre seus
direitos como participante de pesquisa, vocé pode entrar em contato com o CEP do INCA
na Rua do Resende N° 128, Sala 203, de segunda a sexta de 9:00 a 17:00 hs, nos telefones
(21) 3207-4550 ou 3207-4556, ou também pelo e-mail: cep@inca.gov.br.

Este termo esta sendo elaborado em duas vias, sendo que uma via ficard com vocé
e outra sera arquivada com 0s pesquisadores responsaveis.
CONSENTIMENTO

Li as informacdes acima e entendi o propdsito da solicitacdo de permissao para o
uso das informacoes contidas no meu registro. Tive a oportunidade de fazer perguntas e
todas foram respondidas

Ficaram claros para mim quais séo procedimentos a serem realizados, riscos e a
garantia de esclarecimentos permanentes.

Ficou claro também que a minha participacdo € isenta de despesas e que tenho
garantia do acesso aos dados e de esclarecer minhas duvidas a qualquer tempo.

Entendo que meu nome néo sera publicado e toda tentativa sera feita para assegurar
0 meu anonimato.

Concordo voluntariamente em participar desta pesquisa e poderei retirar 0 meu

consentimento a qualquer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidade ou
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prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido.

() Eu concordo em participar desta pesquisa e CONCORDO em ter minhas amostras
armazenadas e utilizadas para uso em pesquisas futuras aprovadas pelo Comité de Etica
em Pesquisa do INCA e para isto deverd assinar no futuro, um novo Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, se eu concordar.

ou

() Eu concordo em participar desta pesquisa, mas NAO CONCORDO em ter minhas

amostras armazenadas para uso em pesquisas futuras.

Eu, por intermédio deste, dou livremente meu consentimento para participar nesta

pesquisa.
/
Nome e Assinatura do participante Data
/
Nome e Assinatura do Responsavel Legal/Testemunha Imparcial Data

(quando pertinente)

Eu, abaixo assinado, expliquei completamente os detalhes relevantes desta
pesquisa ao paciente indicado acima e/ou pessoa autorizada para consentir pelo mesmo.
Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido

deste paciente para a participacao desta pesquisa.

Nome e Assinatura do Responsavel pela obtencdo do Termo Data



ANEXO 11

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - Grupo Focal

Proposta de Guia de Treinamento para Farmacéuticos que Atuam no

Preparo de Terapia Antineoplasica

Vocé esta sendo convidado a participar dessa pesquisa por ser farmacéutico
especialista em oncologia. Para que vocé possa decidir se quer participar ou ndo, precisa
conhecer os beneficios, 0s riscos e as consequéncias pela sua participacdo. Este
documento é chamado de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e tem esse nome
porque vocé sO deve aceitar participar desta pesquisa depois de ter lido e entendido este
documento. Leia as informacBes com atencao e converse com o pesquisador responsavel
e com a equipe da pesquisa sobre quaisquer davidas que vocé tenha. Caso haja alguma
palavra ou frase que vocé ndo entenda, converse com a pessoa responsavel por obter este
consentimento, para maiores esclarecimentos. Se vocé tiver davidas depois de ler estas
informacdes, entre em contato com o pesquisador responsavel. Apos receber todas as
informacBes, e todas as duavidas forem esclarecidas, vocé podera fornecer seu

consentimento por escrito, caso queira participar.

PROPOSITO DA PESQUISA
Propor a elaboragdo de um Guia com um conjunto de estratégias de ensino

aprendizagem para educacdo permanente de farmacéuticos envolvidos no preparo de
medicamentos anticancer e de suporte. Para atingir esse objetivo geral é necessario
compreender como o treinamento desses farmacéuticos é realizado a partir do ponto de
vista dos profissionais que executam esse treinamento. ldentificando assim, os fatores
facilitadores e limitantes para a pratica dos treinamentos realizados na Area de Preparo de
Medicamentos Antineoplasicos e de Suporte do INCA. A partir disso, propor estratégias
de ensino-aprendizagem para nortear os treinamentos desses farmacéuticos com a opinido

embasada por especialistas farmacéuticos sobre o tema.

PROCEDIMENTOS DA PESQUISA

Seré realizado grupo de discussdo sobre etapas de treinamento no preparo de
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terapia antineoplésica e metodologias de ensino para que 0s participantes possam opinar
sobre qual metodologia melhor se aplica para cada etapa do treinamento. Havera apenas
um encontro com tempo estimado de 3 horas sendo presencial para participantes da

instituicdo e remoto para participantes externos.

BENEFICIOS

N&o h& previsdo de beneficios diretos para os participantes. Porém, o0s
possiveis beneficios indiretos serdo em contribuir para a melhora do treinamento dos
profissionais. Isto se dara pela proposta de utilizacdo de métodos significativos de ensino-

aprendizagem.

RISCOS

O estudo nédo apresenta riscos fisicos aos participantes da pesquisa, porque
trata-se de entrevistas sobre a préatica profissional e questionarios, ndo sera realizada
nenhuma intervencdo ou modificacdo fisioldgicas ou biol6gicas dos participantes.
Possiveis desconfortos da participagdo na pesquisa podem se relacionar a eventuais
lembrancas de situacGes e experiéncias vividas pelos profissionais. Com o objetivo de
minimizar os riscos de possivel quebra de confidencialidade, sera mantido o anonimato
dos participantes e suas identidades serdo protegidas, serdo utilizados nimero de registro
geral das pessoas, esses serdo identificados por um codigo numérico sequencial no banco
de dados.

CUSTOS
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Vocé ndo pagara por qualquer custo relacionado a essa pesquisa. O grupo focal sera

realizado presencialmente, numa data e local agendados previamente.

CONFIDENCIALIDADE

Se vocé optar por participar desta pesquisa, seus dados pessoais serdo mantidos de

maneira confidencial e sigilosa. Seus dados somente serdo utilizados depois de anonimizados

(ou seja, sem sua identificacdo). Apenas 0s pesquisadores autorizados terdo acesso aos dados

individuais, Mesmo que estes dados sejam utilizados para propositos de divulgacdo e/ou

publicacdo cientifica, sua identidade permanecera em segredo.



BASES DA PARTICIPAC}AO

A sua participacdo € voluntaria e a recusa em autorizar a sua participacao ndo
acarretara quaisquer penalidades ou perda de beneficios aos quais vocé tem direito. Vocé
podera retirar seu consentimento a qualquer momento sem qualquer prejuizo. Em caso de
vocé decidir interromper sua participacao na pesquisa, a equipe de pesquisadores deve ser

comunicada, e seus dados relacionados a pesquisa serdo imediatamente interrompidos.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS
A pessoa responsavel pela obtencao deste Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido lhe explicou claramente o conteudo destas informacGes e se colocou a
disposicao para responder as suas perguntas sempre que tiver novas davidas. VVocé tera
garantia de acesso, em qualquer etapa da pesquisa, sobre qualquer esclarecimento de
eventuais davidas e inclusive para tomar conhecimento dos resultados desta pesquisa.
Neste caso, por favor, ligue para a Ana Paula Alves Leite no telefone (21) 993801093 das
08:00 as 17:00 hs. Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
do INCA, que esta formado por profissionais de diferentes areas, que revisam o0s projetos
de pesquisa que envolvem seres humanaos, para garantir os direitos, a seguranca e o bem-
estar de todas as pessoas que se voluntariaram a participar destes. Se tiver perguntas sobre
seus direitos como participante de pesquisa, vocé pode entrar em contato com o CEP do
INCA na Rua do Resende N°128, Sala 203, de segunda a sexta de 9:00 a 17:00 hs, nos
telefones (21) 3207-4550 ou 3207-4556, ou também pelo e-mail: cep@inca.gov.br.

Este termo esta sendo elaborado em duas vias, sendo que uma via ficard com
VOCE e outra sera arquivada com os pesquisadores responsaveis.
CONSENTIMENTO

Li as informacdes acima e entendi o propdésito da solicitacdo de permissao
para 0 uso das informacdes contidas no meu registro. Tive a oportunidade de fazer
perguntas e todas foram respondidas.

Ficaram claros para mim quais séo procedimentos a serem realizados, riscos
e a garantia de esclarecimentos permanentes.

Ficou claro também que a minha participacéo é isenta de despesas e que tenho
garantia do acesso aos dados e de esclarecer minhas ddvidas a qualquer tempo.

Entendo que meu nome nédo serd publicado e toda tentativa sera feita para
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assegurar 0 meu anonimato.
Concordo voluntariamente em participar desta pesquisa e poderei retirar o
meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidade ou

prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido.

() Eu concordo em participar desta pesquisa e CONCORDO em ter-minhas
amostras armazenadas e utilizadas para uso em pesquisas futuras aprovadas pelo Comité
de Etica em Pesquisa do INCA e para isto devera assinar no futuro, um‘novo Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, se eu concordar.

ou

() Eu concordo em participar desta pesquisa, mas NAO CONCORDO em ter

minhas amostras armazenadas para uso em pesquisas futuras.

Eu, por intermédio deste, dou livremente meu consentimento para participar nesta

pesquisa.

/ /
Nome e Assinatura do participante Data
/ /
Nome e Assinatura do Responsavel Data

Legal/Testemunha Imparcial
(quando pertinente)

Eu, abaixo assinado, expliquei completamente os detalhes relevantes desta
pesquisa ao paciente indicado acima e/ou pessoa autorizada para consentir pelo mesmo.
Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido

deste paciente para a participacdo desta pesquisa.

Nome e Assinatura do Responsavel pela obtencdo do Termo Data
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ANEXO 111

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - Validacéo dos
Especialistas

Proposta de Guia de Treinamento para Farmacéuticos que Atuam no

Preparo de Terapia Antineoplasica

Vocé estd sendo convidado a participar dessa pesquisa por. ser farmacéutico
especialista em oncologia. Para que vocé possa decidir se quer participar ou nao, precisa
conhecer o0s beneficios, 0s riscos e as consequéncias pela sua participagdo. Este documento
é chamado de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e tem esse nhome porque vocé
sO deve aceitar participar desta pesquisa depois de ter lido e entendido este documento. Leia
as informacGes com atencdo e converse com o pesquisador responsavel e com a equipe da
pesquisa sobre quaisquer davidas que vocé tenha. Caso haja alguma palavra ou frase que
vocé ndo entenda, converse com a pessoa responsavel por obter este consentimento, para
maiores esclarecimentos. Se vocé tiver duvidas depois de ler estas informacdes, entre em
contato com o pesquisador responsavel. Apds receber todas as informacdes, e todas as
davidas forem esclarecidas, vocé podera fornecer seu consentimento por escrito, caso queira

participar.

PROPOSITO DA PESQUISA
Propor a elaboragdo de um Guia com um conjunto de estratégias de ensino

aprendizagem  para educacdo permanente de farmacéuticos envolvidos no preparo de
medicamentos anticAncer e de suporte. Para atingir esse objetivo geral € necessario
compreender como o treinamento desses farmacéuticos é realizado a partir do ponto de vista
dos profissionais que executam esse treinamento. Identificando assim, os fatores
facilitadores e limitantes para a pratica dos treinamentos realizados na Area de Preparo de
Medicamentos Antineoplasicos e de Suporte do INCA. A partir disso, propor estratégias de
ensino-aprendizagem para nortear os treinamentos desses farmacéuticos com a opinido

embasa de especialistas farmacéuticos sobre o tema.
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PROCEDIMENTOS DA PESQUISA
Vocé recebera questionarios referentes as etapas de treinamento no preparo de

terapia antineoplésica.

BENEFICIOS
N&o ha previsdo de beneficios diretos para os participantes. Porém, os possiveis
beneficios indiretos serdo em contribuir para a melhora do treinamento dos profissionais.

Isto se dara pela proposta de utilizacdo de métodos significativos de ensino-aprendizagem.

RISCOS

O estudo ndo apresenta riscos fisicos aos participantes da pesguisa, porque trata-se
de entrevistas sobre a pratica profissional e questionarios, ndo sera realizada nenhuma
intervencdo ou modificacdo fisioldgicas ou  bioldgicas dos participantes. Possiveis
desconfortos da participacdo na pesquisa podem se relacionar a eventuais lembrancas de
situagdes e experiéncias vividas pelos profissionais. Com o objetivo de minimizar os riscos
de possivel quebra de confidencialidade, serd mantido o anonimato dos participantes e suas
identidades serdo protegidas, serdo utilizados namero de registro geral das pessoas, esses

serdo identificados por um cddigo numérico sequencial no banco de dados.

CUSTOS

Vocé nao pagara por qualquer custo relacionado a essa pesquisa.

CONFIDENCIALIDADE
Se vocé optar por participar desta pesquisa, seus dados pessoais serdo mantidos de

maneira confidencial e sigilosa. Seus dados somente serdo utilizados depois de
anonimizados (ou seja, sem sua identificacao). Apenas os pesquisadores autorizados terdo
acesso aos dados individuais, Mesmo que estes dados sejam utilizados para propositos de

divulgacéo e/ou publicacdo cientifica, sua identidade permanecerd em segredo.

BASES DA PARTICIPACAO

A sua participacdo € voluntaria e a recusa em autorizar a sua participacdo nao
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acarretard quaisquer penalidades ou perda de beneficios aos quais vocé tem direito, ou
mudanca no seu tratamento e acompanhamento médico nesta instituicdo. VVocé podera
retirar seu consentimento a qualquer momento sem qualquer prejuizo. Em caso de vocé
decidir interromper sua participacdo na pesquisa, a equipe de pesquisadores deve ser

comunicada, e seus dados relacionados a pesquisa serdo imediatamente interrompidos.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS

A pessoa responsavel pela obtencdo deste Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido Ihe explicou claramente o conteldo destas informagOes e se colocou a
disposicao para responder as suas perguntas sempre que tiver novas duvidas. Vocé tera
garantia de acesso, em qualquer etapa da pesquisa, sobre qualquer esclarecimento de
eventuais davidas e inclusive para tomar conhecimento dos resultados desta pesquisa. Neste
caso, por favor, ligue para a Ana Paula Alves Leite no telefone (21) 993801093 das 08:00
as 17:00 hs. Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do INCA,
que esta formado por profissionais de diferentes areas, que revisam os projetos de pesquisa
que envolvem seres humanos, para garantir os direitos, a seguranca e 0 bem-estar de todas
as pessoas que se voluntariaram a participar destes. Se tiver perguntas sobre seus direitos
como participante de pesquisa, vocé pode entrar em contato com o CEP do INCA na Rua
do Resende N°128, Sala 203, de segunda a sexta de 9:00 a 17:00 hs, nos telefones (21) 3207-
4550 ou 3207-4556, ou também pelo e-mail: cep@inca.gov.br.

Este termo esta sendo elaborado em duas vias, sendo que uma via ficara com voceé e
outra sera arquivada com 0s pesquisadores responsaveis.
CONSENTIMENTO

Li as informacGes acima e entendi o propdsito da solicitacdo de permisséo para o

uso das-informacdes contidas no meu registro. Tive a oportunidade de fazer perguntas e
todas foram respondidas.

Ficaram claros para mim quais sdo procedimentos a serem realizados, riscos e a
garantia de esclarecimentos permanentes.

Ficou claro também que a minha participacdo € isenta de despesas e que tenho
garantia do acesso aos dados e de esclarecer minhas duvidas a qualquer tempo.

Entendo que meu nome néo sera publicado e toda tentativa sera feita para assegurar
0 meu anonimato.

Concordo voluntariamente em participar desta pesquisa e poderei retirar 0 meu
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consentimento a qualquer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidade ou prejuizo

ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido.

() Eu concordo em participar desta pesquisa e CONCORDO em ter minhas amostras
armazenadas e utilizadas para uso em pesquisas futuras aprovadas pelo Comité de Eticaem
Pesquisa do INCA e para isto devera assinar no futuro, um novo Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, se eu concordar.

ou

() Eu concordo em participar desta pesquisa, mas NAO CONCORDO em ter minhas

amostras armazenadas para uso em pesquisas futuras.

Eu, por intermédio deste, dou livremente meu consentimento para participar nesta

pesquisa.
/ /
Nome e Assinatura do participante Data
/ /
Nome e Assinatura do Responsavel Legal/Testemunha Dat
Imparcial a

(quando pertinente)

Eu, abaixo assinado, expliquei completamente os detalhes relevantes desta pesquisa
ao paciente indicado acima e/ou pessoa autorizada para consentir pelo mesmo. Declaro que
obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente

para a participacgao desta pesquisa.

Nome e Assinatura do Responsavel pela obtencéo do Termo Data



