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Manipulação de anticorpos monoclonais em tratamentos oncológicos: 
revisão sistemática de diretrizes internacionais e avaliação com AGREE-II

Compounding of monoclonal antibodies in oncological treatments: systematic review of 
international guidelines and evaluation with AGREE-II
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1.	 Escola Superior de Saúde, Instituto Politécnico do Porto. Porto, Portugal.
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Introdução: Em 2020, a incidência de cancro foi de 19,3 
milhões de casos em todo o Mundo. Em 2040 perspeti-
va-se um aumento para 28,4 milhões de novos casos diag-
nosticados anualmente. Apesar de ser a primeira linha de 
tratamento, na maior parte das situações no momento do 
diagnóstico, a quimioterapia é considerada, muitas vezes, 
insuficiente. Neste sentido, a imunoterapia baseada em anti-
corpos tem-se apresentado como uma terapia complementar 
promissora. Os anticorpos monoclonais (MAbs) têm sido utili-
zados para aumentar os efeitos da quimioterapia para muitos 
tipos de cancro. A manipulação de MAbs suscita algumas 
questões aos profissionais por não haver uma definição clara 
da posição que esta classe de fármacos ocupa entre os medi-
camentos citotóxicos e os medicamentos considerados não 
perigosos («ISOPP Standards for the Safe Handling of Cyto-
toxics», 2022). Este fator, associado ao facto de não se conhe-
cerem todos os riscos associados à sua manipulação, dificulta 
a formulação de orientações relativas à manipulação segura 
destes medicamentos. Este estudo teve como principais 
objetivos compilar as principais recomendações emanadas 
pelas diretrizes internacionais sobre a correta manipulação 
de MAbs e identificar e avaliar a sua qualidade. 

Método: Procedeu-se à pesquisa de diretrizes relativas à 
manipulação de MAbs nas bases de dados Pubmed, Science-
Direct e Cochrane Library. Foram definidos, como critérios de 
inclusão: artigos publicados entre janeiro de 2010 e outubro 
de 2023, em inglês e a redigidos em formato de Guideline. Por 
forma a evitar o viés de publicação, efetuou-se uma pesquisa 
de citações consideradas relevantes nos documentos obtidos 
após a primeira pesquisa. As diretrizes incluídas foram 
avaliadas com recurso à ferramenta AGREE-II, de forma inde-
pendente, por dois investigadores.

Resultados e Discussão: Foram identificadas seis diretrizes. 
Todas as diretrizes referem a importância da utilização de 
Equipamentos de Proteção Individual durante a manipulação 
e três das diretrizes mencionam a relevância de recurso a 
técnica assética. Cinco das diretrizes abordam a utilização de 
sistemas fechados na manipulação dos MAbs. Na caracteri-
zação dos profissionais que reúnem condições para manipu-
lação de MAbs: três diretrizes referem que devem ser especifi-
camente treinados na nesta tarefa; uma diretriz recomenda a 
não manipulação por grávidas e duas diretrizes recomendam 
a não manipulação por profissionais imunocomprometidos. 
Globalmente, a percentagem média mais elevada das dire-
trizes foi obtida quanto ao domínio relativo à “identificação 
do âmbito e finalidade” (81,83%±16,24). Noutro sentido, o 
domínio relativo à “aplicabilidade” foi o que apresentou uma 
menor pontuação média (23,83%±15,32). 

Conclusão: Existe um número muito limitado de diretrizes 
para orientar os profissionais de farmácia que preparam 
MAbs. Futuras diretrizes deverão procurar uma melhoria 
na identificação de barreiras e fatores facilitadores da sua 
implementação, promovendo a sua aplicabilidade e efetiva 
implementação por parte das organizações de saúde. Apesar 
de considerados compostos menos perigosos do que os 
fármacos citotóxicos, é importante reconhecer que, para 
além da necessidade de produção de soluções estéreis, várias 
diretrizes recomendam a prevenção de exposição aos MAbs 
em indivíduos com maior suscetibilidade.
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