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1. OBIJETIVO

Descrever os requisitos e as etapas para o preparo de antineoplasicos estéreis que
asseguram as boas praticas na manipulacdo de antineopldsicos na Central de Diluicdo de
Quimioterapia do CDQT do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro
(HC-UFTM).

2. COMPETENCIA
Farmacéuticos especialistas ou habilitados na manipulacdo de antineopldsicos que
exercem atividade na CDQT do Setor de Farmacia Hospitalar (SFH) do HC-UFTM.

3. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

O preparo de antineoplasicos estéreis deve ocorrer em consonancia com as boas
praticas de manipulacdo desses medicamentos, conforme prescricdo médica e avaliagdo
farmacéutica oncolégica, de forma segura e eficaz, garantindo a saude do profissional
manipulador, prote¢ao do ambiente e qualidade do produto manipulado. Sao requisitos para o
preparo de antineoplasicos estéreis:
° Infraestrutura minima determinada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n? 50/2022, n2 220/2004, n® 67/2007 e Norma
Regulamentadora 32 (NR-32).

. Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) descritos na RDC/Anvisa n2 220/2004.

° Cabine de fluxo laminar vertical classe Il B2 com certificagdo anual ou sempre que
necessaria.

° Profissional capacitado, treinado e com titulacdo minima, conforme a Resolucdo do

Conselho Federal de Farmacia (CFF) n2 623/2016.
4, DESCRICAO DA ATIVIDADE

a. Recebimento da prescrigdo

As prescri¢cdes destinadas a manipulacdo de medicamentos antineopldsicos devem
ser encaminhadas para a Farmdcia Central no dia anterior a administracdo da quimioterapia, ou
excepcionalmente, até as 9 horas do dia da administracdo da quimioterapia.

b. Confecgdo dos rotulos de Identificagéo da solugdo manipulada

O farmacéutico analisa a prescricdo médica, quanto a dose, utilizando dados do
paciente como peso e superficie corpérea, compatibilidade de solucdo, estabilidade, diluicdo,
concentracdo e interagées com outros medicamentos, bem como a viabilidade do tratamento
proposto.

Em seguida, o farmacéutico acessa o ambiente “Novo Portal de Apoio” através de
senha pessoal e intransferivel, e na aba “etiquetas farmdcia” realiza a insercdo do n2 do
Registro Hospitalar (RG) do paciente para que as informacgGes pessoais existentes no AGHUX
(Aplicativo de Gestdo dos Hospitais Universitarios) sejam transferidas ao rétulo de identificacdo
das solugdes a ser impresso (conforme figuras a seguir).
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EBSERH = |\ PORTAL DE SERVIGOS SETISD Abrr Chamado

@ informamos que a partir de 28/08/2024 o Sistema de Patologia Cirdirgica foi migrado para o Novo Portal de Apoio. As funcionalidades e os dados preduzidos no sistema podem ser acessadas n menu "Exames - Patologia Cirdrgica” do portal.

Mais Acessados

Categorias
A Infol @ Pacs Aurora
& Todas e Gestio InfoLAB s Imagens e Laudos
. Novo Portal de Apoio C Mentorh 0 E-mail Ebserh
£ sistemas Novo Ponal de Apsio ? Menter RH E-mail Ebserh

Figura 1- Acesso ao Novo Portal de Apoio no Portal de Servigos

Acesse o sistema

Usuario: *

Senha: *

Figura 2 - Acesso através de insergao de login e senha institucional

Novo Portal de Apoio

% Portal de Apoio
HOSPITAL DE CLINICAS Principal @

@r Principal

Acessar >
[ Ambulatério >
D Cirurgias >
@ Documentos >
4 Exames >
@& Impressdes 2 Etiquetas farmacia

Figura 3 - Ambiente destinado a emissdo de rotulos de identificagdo das solugGes antineoplasicas

Impressao de Etiquetas: Farmacia

STV pr——

HOSPITAL DE CLINICAS

Prontuario:
i Principal
[ Ambulatério >
& Ciruraias >

Figura 4 - Incorporagdo das informagdes pessoais relacionadas ao paciente, conforme RG hospitalar
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O farmacéutico transcreve as informacdes presentes na prescricdo médica para o
rotulo da solugcdo manipulada assegurando a exatiddo das informacdes contidas na prescricdo
médica, a saber: nome completo do paciente, data de nascimento, unidade de internacao,
numero do leito (se paciente internado) e do farmacéutico responsavel pela manipulagdo,
medicamento prescrito (conforme Denominagdo Comum Brasileira), dose, via de
administracao, diluente e volume final da preparacdo, data e hora da manipulacdo, bem como
as recomendacdes de uso e informacdes relativas a estabilidade, caracteristica do
medicamento(vesicante, irritante e uso exclusivamente endovenoso), condicGes de
armazenamento e administragdo (Imagem a seguir).

Prontuario:

RARARARI

Dados do Padente

Nome: MNome da mae:

ADAIR CARLOS OLIVEIRA ANA CORSINA PAZ
Data de nascimento:
05/10/1947
Impressio de Etiqueta
Data: Medicamento:
-- Selecione -
Unidade funcional: Leito:
- Selecione -- A
Dose: Diluigdo:
-- Selecione -
Volume final: Observagio:
-- Selecione --
Via de administracdo: Administracdo:
-- Selecione -- hd
Fotossensibilidade: Estabilidade:

-- Selecione -- hd -- Selecione --

Farmacéutico responsavel:

-- Selecione -

Impressora:

-- Selecione -

o Imprimir etiqueta

Figura 5 - Campos destinados ao preenchimento na confecg¢do dos rétulos de identificacdo.

Os volumes de reconstituicdo empregados no preparo dos antineoplasicos deverdao
obedecer as recomendac¢bes disponiveis na bula do fabricante ou na tabela elaborada pelo
setor, a qual se utiliza dessas fontes para sua elaboracao.

O farmacéutico escalado como apoio na atividade devera realizar dupla checagem,
conferindo as informacdGes disponiveis no rotulo com a prescricdo, refazer todos os calculos
para confirmacdo e auxiliar no preenchimento do checklist da Ficha de Monitoramento e
Intervencdo Farmacéutica. Os procedimentos para preenchimento da ficha de Monitoramento
e Intervencdo Farmacéutica estdo disponiveis no Procedimento Operacional Padrdo (POP)
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“Preenchimento da Ficha de Monitoramento e Intervengdao Farmacéutica na Central de Diluigao
de Quimioterapia”, https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sudeste/hc-
uftm/documentos/procedimentos-e-rotinas-operacionais-
padrao/pops/POP.UDIS.001 Preenchimento da Ficha de Monitoramento e Intervencao Farmaceuti
ca_na Central de Diluicao de Quimioterapia versao2.pdf

c. Separagdo dos medicamentos e materiais

< Solucdes parenterais de grande volume (SPGV): conforme prescricio médica.
. Solucdo fisiolégica 0,9% (100mL, 250mL, 500mL, 1000mL);
. Solucdo glicosada 5% (250mL e 500mL);

. Solucdo Ringer Lactato (500mL);

o Solugdao de manitol 20% (250mL).

X Solucgdes para reconstituicao: conforme recomendagao técnica de cada medicamento.
. Agua para injetaveis - flaconete 10mL;

o Solugdo fisioldgica 0,9% - flaconete 10mL;

. Diluente que acompanha o medicamento.

<> Medicamentos:

Os medicamentos armazenados em temperatura ambiente poderdo ser separados
no dia anterior a manipulacdo e acondicionados em local seguro e protegido da luz na CDQT. Os
medicamentos termolabeis deverdo ser separados no dia da manipulagdao. Medicamentos com
estabilidade microbiolégica estendida conforme tabela de estabilidade, disponivel no POP
“Utilizacdo de Adesivos Estéreis no Processo de Manipulacdio de Antineoplasicos”
(https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sudeste/hc-
uftm/documentos/procedimentos-e-rotinas-operacionais-
padrao/pops/POP.UDIS.010UtilizacaodeAdesivosEstereisnoProcessodeManipulacaodeAntineoplasicos.p
df), deverao ser manuseados e acondicionados conforme recomendacgdes presentes no POP
mencionado.

X8 Materiais:

J Equipos parenterais para bomba de infusdao empregados:

v Equipos transparentes;

v Equipos fotoprotetores: para infusdao de medicacdes fotossensiveis;

v Equipo livre de PVC com filtro: para infusdo de paclitaxel e imunobiolégicos, tais como:

nivolumabe, pembrolizumabe e panitumumabe, além de outros que necessitam da presenca de
filtro para infusdo da medicacao.

J Seringas descartaveis com conexdes luer-look na capacidade de: 1mL, 3mL, 5mL, 10mL,
20mL e 60mL. Esses dispositivos devem ser separados para atender unicamente a cada
medicamento e em capacidade suficiente para diluir e aspirar o volume necessario para a dose
prescrita.

. Agulhas:

v 13 x 4.5mm — administracdo subcutanea;
v 25 x 7mm — administracdo endovenosa;
v 25 x 8 mm — aspira¢do;
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4 30 x 10mm — aspiragao;
v 40 x 12mm — aspiragdo;
v 1,2 x 25mm — aspiragdo.

° Oclusores para seringa: dispositivo empregado na oclusao de seringas preenchidas com
antineopldsicos visando prevenir o risco de perda de volume e contaminacao.
. Dispositivo de transferéncia de volume.

d. Processo de higienizagdo e desinfec¢do
<> Limpeza e desinfeccao de superficie da drea da CDQT

Previamente ao inicio das atividades de manipulagdo, o farmacéutico realiza a
desinfeccdo das bancadas e mesa de procedimento disponiveis na CDQT empregando
compressa estéril embebida em dlcool etilico 70%.

X Higienizacao e desinfeccao dos medicamentos e SPGV

Solucdes parenterais de grande volume e medicamentos separados, conforme
tépico anterior, passam por higienizacdo empregando-se detergente neutro em pia exclusiva
para a atividade na CDQT.

As SPGV sdo dispostas em bancada da sala de preparo de quimioterapia,
previamente higienizadas e agrupadas conforme volume e tipo de solucdo (Figura 6). Em
seguida, as SPGV sdo aspergidas com alcool etilico 70% por toda superficie. Os medicamentos
apos higienizacdo com detergente neutro sdo acondicionados em recipientes estéreis e
embebidos em solucdo de alcool etilico 70% até o momento da manipulacao.

all® :
Figura 6 - Disposi¢cdo das SPGV apds processo de separagao, higieniza¢do e desinfecgdo. Fonte: dos autores

X Cabine de Seguranca Biolégica Classe Il B2 (CSB)

As CSB da marca Biosafe® presentes na sala destinada a manipulacdo de
antineopldsico permanecem acionadas initerruptamente.

Previamente ao inicio da atividade, o manipulador deve verificar o visor de
funcionamento da CSB quanto as informag&es de funcionamento (Figura 7).
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Ultima Certificagio
Autorizada: 21 / 3 /25

Diferencial de Pressdo

Limpo ‘Saturado

Figura 7 - Visor de funcionamento da CSB

As CSB s3ao programadas para acionamento da luz germicida as 7h de segundas-
feiras as sextas-feiras, e permanecem ligadas por periodo de 15 minutos e desligam-se
automaticamente. Nos finais de semana, a luz germicida deve ser acionada manualmente no
visor da CSB e desligada manualmente apds 15 minutos ininterrupto, conforme ilustracao
abaixo.

Ultima Certificagio
Autorizada: 21 / 3 /25

Diferencial de Pressdo

Limpo ‘Saturado

Parametros da

No inicio da atividade de preparo, a iluminacdo da CSB deve ser acionada pelo
manipulador ou apoio, e desligada ao seu término. Ao concluir a manipulacdo de
antineoplasicos, a CSB deve passar por desinfeccdo com compressa estéril embebida em alcool
70%. As etapas que envolvem a desinfec¢do da CSB e seu funcionamento seguem fluxo descrito
a seguir:

. Verificar o funcionamento da CSB através das informacdes atualizadas no visor do
equipamento.
. Durante os dias de semana, verificar se o acionamento automatico da luz germicida

ocorre, conforme o padronizado. Em caso de divergéncia, realizar login e padroniza¢do do
temporizador.

J Nos finais de semana, proceder o acionamento manual da luz germicida.
o Acionar a iluminagao da CSB.
o Utilizar a técnica de preparo de antineoplasicos estéreis, conforme Manual de Boas

Praticas de Manipulagdo de Antineopladsicos (https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-
informacao/boletim-de-servico/sede/2021/anexos/manualebserh.pdf).

o Limpar e desinfetar as superficies da CSB apds término da manipulagdo empregando
compressa estéril embebida em solucdo alcodlica 70% e aplicar sobre as superficies da CSB
obedecendo a seguinte ordem: superficie posterior, laterais, superior e inferior, com
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movimentos sempre de cima para baixo e de dentro para fora, e por ultimo, a parte interna do
painel de vidro da cabine.
. Abaixar a janela de trabalho totalmente.

Desligar a iluminagao da CSB.

Desparamentar.

Analisar as informacdes
presentes no visor da CS5B

Verificar se o acionamento
automatico da luz
germicida aconteceu
(durante os dias de
semana)

Proceder o acinamento
manual da luz germicida
durante a falha automatica
ou durante os finais de
semana

Empregar a técnica de

manipulacdo asséptica no
preparo das solucdes

Limpar e desinfetar as
superficies da CSB apos
término da manipulacdo

Desligar a iluminacdo da
CSB

Desparamentar

Figura 9 — Sequéncia das etapas para desinfecgdo da CSB. Fonte: dos autores.

e. Paramentacgdo

O procedimento de paramentacdo decorre da observacdo de conjunto de normas
técnicas e boas praticas que garantem ndo apenas a seguranca do manipulador, mas a
integridade microbioldgica das preparacdes estéreis.

X Troca de roupa privativa na antessala

. Retirar todos os adornos (brincos, pulseiras, anéis, relégios e colares);

o Prender o cabelo, se necessério;

. Proceder a troca de roupa pessoal por roupa privativa hospitalar;

. Vestir gorro;

J Colocar a mascara PFF2 (com ou sem filtro de carvdo ativado) e/ou respiradores
semifaciais com filtro de carvao;

J Atentar ao emprego de éculos de protecao lateral.

X8 Colocacdo do primeiro par de luva estéril

J Proceder a lavagem correta das maos empregando escova estéril contendo solucdo de
digliconato de clorexidine 2%;

o Enxugar as maos com compressas estéreis;

J Inserir o primeiro par de luvas estéreis desprovidas de pd e de punhos longos, que
servirdo para remocao do avental ao final do procedimento;

J O primeiro par de luvas devera ter o punho fixado abaixo do avental/macacao.

Hospital de Clinicas W, _] |'."..'--1
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Figura 10 - Sequéncia colocagdo de luvas estéreis. Fonte SAINT LUKES, 2020. Retirado de Manual de Boas Praticas
de Manipulagdo de Quimioterapia - Rede Ebserh 2021

X Avental/macacdo

° Aventais empregados na manipulacdo de antineopldsicos devem ser descartaveis, de
baixa permeabilidade ou impermedveis, sem ziperes, botdes ou fechos, com mangas compridas
e punhos apertados e fechamento nas costas;

. Apds insercdo da primeira luva estéril (etapa anterior), colocar o avental/macacdo
estéril evitando tocar na parte externa do avental/macacdo;

. Atencdo para que o avental/macacdo ndo toque o chdo ou estruturas préximas.

X Colocacao do segundo par de luvas estéril

. O segundo par de luvas estéril isenta de pd deve ser inserido antes de iniciar o processo
de manipulacdo no interior da CSB classe Il tipo B2;

. Importante ressaltar que o segundo par de luva deve ser trocado a cada hora de

manipulagdo ou sempre que necessario.

f. Preparo de Quimioterdpicos Antineopldsicos

O preparo de antineoplasicos estéreis deve ocorrer em consonancia as boas
praticas de manipulacdo desses medicamentos, conforme prescricdo médica e avaliacao
farmacéutica oncolégica, garantindo a saude do manipulador, protecdo do ambiente e
qualidade do produto manipulado.

A manipulacdo de medicamentos antineopldsicos estéreis deve ser realizada em
CSB Classe Il B2, com ar unidirecional, de fluxo vertical acoplado a filtro HEPA. O fluxo deve
permanecer ligado durante todo o periodo de manipulacdo para evitar que haja escape
inadvertido de fdrmacos citotdxicos durante a manipulacgao.

Atentar-se ao correto posicionamento da janela de trabalho da CSB, conforme
indicado na CSB (figura 11) .
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Figura 11 — Nivel do vidro para trabalho identificado na CSB. Fonte Autores, 2025.

Devido ao designer da CSB, a qualidade do ar filtrado (Filtro HEPA) é menor nas
zonas laterais de trabalho, assim recomenda-se que a manipulacdo aconteca com distancia
minima de 15 cm das paredes laterais da CSB no plano horizontal.

Apds procedimentos descritos nos tépicos anteriores, proceder a insercao dos
materiais e medicamentos necessarios no interior da CSB.

Na manipulacdo poderd ser empregada compressa estéril para possivel absorcdo de
eventuais derramentos na CSB, as quais devem ser trocadas sempre que contaminadas ou ao
final da manipulagao.

No interior da CSB, na parte posterior-lateral, deverd estar presente um recipiente
destinado ao descarte de residuo quimico gerado durante a manipulagao.

Atentar-se para a organizacdo da CSB, garantindo a execucdo das boas praticas de
manipulacgao.

Recomenda-se que a dgua para injecdo e solugao fisiolégica 0.9% empregadas na
reconstituicdo dos medicamentos ndo sejam compartilhadas entre os diferentes farmacos,
evitando a possibilidade de contaminagao cruzada.

Para reconstituicdo, a agulha devera ser inserida no centro da borracha da tampa
do frasco, com bisel voltado para cima inicialmente em angulo de 45° e perfuracdo em angulo
de 90°.

Para uma manipula¢do segura, recomenda-se que o volume a ser aspirado ndo
exceda % do volume total da seringa, prevenindo risco de separagdo do émbolo do cilindro da
seringa.

O volume de diluente determinado pelo fabricante deve ser inserido
vagarosamente para dentro do frasco do medicamento e proporcional quantidade de ar deve
ser removida.

Compressas de gaze estéreis devem ser utilizadas para conter os aerossoéis geradas
nos pontos de conexdes.

A dupla checagem do medicamento e solugdo manipulada com o rétulo do
medicamento devera ser realizada anteriormente a rotulagem.

Em todas as manipulacdes, os equipos parenterais deverdo ser preenchidos com o
soro correspondente (sem medicamento) antes da introducdo do medicamento antineoplasico.

Atentar-se as recomendacdes dos fabricantes, manuais e tabelas de diluicbes para o
correto manuseios e preparo dos medicamentos solicitados.

-~
™
Hospital de Clinicas m =1 | L1
Universidade Federal

da Tridngulo Mineiro ,
HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS




Procedimento. Manipulagdo de Antineopldsico na Central de Diluigdo de Quimioterapia.

POP.HC-UFTM-UDIS.002 — vers3o 2 Pagina 12 de 14

Ao término do processo de manipulacdo, farmacéutico responsavel pela
manipulacdo deve realizar limpeza e desinfeccdo da CSB, conforme apresentado no tépico
limpeza e desinfecgao.

g. Desparamentagdo
Consiste na ordem inversa da paramentagao.

. Inicia-se com a retirada do segundo par de luva estéril ainda no interior da CSB e
descarte em lixo toxico.

. Retirar 6culos, o qual devera ser limpo com alcool 70%.

. Ainda com o primeiro par de luva estéril, remover o avental/macacdo de protegdo e
descarte em lixo de residuos de quimioterapia.

J Retirar a mascara e gorro.

. Realizar a lavagem completa das maos com 4gua e sabao.

5. FLUXOGRAMA GERAL
Segue fluxograma simplificado de todo o fluxo do processo.

Confecgdo dos rotulos Separacdo dos
Andlise e conferéncia de identificacdo medicamentos e
das prescri¢des médicas conforme informacgdes materiais médico-
da prescricdo médica hospitalares

Processo de
higienizagdo e Paramentacdo
desinfeccdo

Manipulacdo de
antineopldsico

Desparamentacgdo
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APENDICE A - Lista de verificacdo (checklist)

Analise e conferéncia das prescricbes médicas
Confeccdo dos roétulos de identificacdo das solucbes
antineoplasicas conforme prescricdo médica
Segregacdo dos medicamentos e materiais médico-
hospitalares a serem utilizados no preparo

Processo de higienizacdo e desinfeccdo das SPGV e
medicamentos

Paramentacao

Manipulagdo

Desparamentacgao

Preenchimento final dos registros administrativos
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