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avaliacao dos procedimentos de manipulacao de medicamentos
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Study protocol for the adaptation of a certified tool for evaluation of the handling of cytotoxic
drugs in Portuguese-speaking African countries (PALOP)
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Introdugdo: Nos paises de baixo e médio rendimento
(PBMR), os recursos sdo muitas vezes inadequados e existem
escassas oportunidades de formacao sobre manipulacao
segura de citotéxicos. Para que seja possivel a melhoria das
condicbes em que trabalham estes profissionais, é indispen-
savel a realizacdo de avaliacdo do cumprimento das diretrizes
internacionais. O objetivo deste trabalho é desenvolver um
protocolo que permita identificar e adaptar uma ferramenta
para avaliacdo da adequacao da preparacao de citotdxicos,
em paises africanos de lingua oficial portuguesa (PALOP)
considerados PBMR.

Método: Efetuou-se uma pesquisa na base de dados PubMed,
sobre ferramentas validadas para avaliacdo da adequacao de
praticas manipulacdo de quimioterapia, em estudos publi-
cados entre 2004 e 2024, recorrendo a expressdo de pesquisa
“Cytotoxic AND (handling OR manipulation) AND (Evaluation
OR assessment) AND (Tool OR Instrument OR Appliance)”.
Foram excluidos estudos somente dedicados a avaliacao
da adequacao da administracdo de citotéxicos. De entre os
resultados obtidos foi identificada a ferramenta mais adap-
tavel ao contexto dos PALOP, considerando como critérios:
abrangéncia de avaliacdo (equipamento de protecao indi-
vidual, controlos administrativos, controlos de engenharia);
custo de implementacéo; desenvolvimento direcionado para
PMBR; paralelismo para com as diretrizes internacionais.

Resultados e Discussdo: Obtiveram-se 66 resultados na
pesquisa inicial, dos quais foram excluidos 55 estudos nao
relacionados com o tema e dois estudos dedicados a apre-
sentacao de ferramentas para avaliacdo de procedimentos
de administracdo. Foram identificados nove estudos que
descreviam métodos para avaliacdo de procedimentos de
preparacdo de citotdxicos: quatro estudos dedicavam-se
somente a avaliagao dos controlos de engenharia, tendo

obtido a classificacdo mais reduzida na abrangéncia da apli-
cacao. Os restantes cinco estudos descreveram questiondrios
validados de baixo custo de aplicacdo e elevada abrangéncia.
Entre estes estudos destacou-se a ferramenta Cyto-Sat,
desenvolvida especificamente para PBMR, e mencionada em
trés estudos. O Cyto-SAT autoavalia o nivel de cumprimento
de varios aspetos, num total de 134 questdes, enquadradas
em dez tépicos base. Por forma a adaptar-se o questionario
validado para os PBMR, foi garantida a parceria para exclusi-
vidade para tradugdo em portugués e foram identificados os
passos procedimentais a seguir: (i) traducdo direta do idioma
original para o idioma pretendido; (ii) validacdo por painel
de peritos; (iii) criagdo de versao de consenso da traducao;
(iv) traducéo reversa do questionario e avaliacao pelos cria-
dores originais. A validacdo tem por base a confiabilidade do
questionario, para a qual sera utilizado o teste alfa de Cron-
bach. A confiabilidade do teste-reteste sera avaliada usando
o coeficiente de correlagdo r de Pearson. A confiabilidade
entre avaliadores examina a consisténcia dos peritos nas
suas observacodes, e sera estimada através da estatistica k de
Cohen.

Conclusdes: Com a identificacdo da adequacdo da ferra-
menta Cyto-SAT e dos elementos necesséarios a traducao
e validacdo da sua adaptacao, perspetiva-se a disponibili-
zacdo de uma ferramenta para avaliacdo da adequacao da
preparacéo de citotéxicos, nos PALOP. Em ultima instancia, a
adaptacao desta ferramenta resultara ndo somente na carac-
terizacdo das condi¢des de manipulagao existentes nas orga-
nizacdes, mas também na identificacdo de praticas menos
adequadas e na implementacao de medidas corretivas.
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