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PARECER TECNICO N.° 004/2020 COREN-AL
INTERESSADO: PRESIDENTE DO COREN-AL
REFERENCIA: PAD/COREN-AL N°549/2019

Solicitacdo de que o COREN-AL emita parecer
técnico sobre preparo e administracdo de
radiofarmacos em servigo de medicina nuclear.

| RELATORIO:

Trata-se de encaminhamento de documento em epigrafe, de solicitacdo do Presidente
desta egrégia autarquia, de emissdo de parecer técnico pelo parecerista nomeado pela Portaria
COREN-AL N° 250/2019, de 16 de dezembro de 2019, sobre a consulta formulada pela
Enfermeira Dionary Pachéco Chaves, COREN-AL 9564 - ENF. A mesma solicita parecer sobre
0 preparo e administracao de radiofarmacos em servico de Medicina Nuclear.

Il FUNDAMENTACAO E ANALISE CONCLUSIVA:

CONSIDERANDO a LEI N°5.905/73, de 12 de julho de 1973 - Disp0e sobre a criagdo

dos Conselhos Federal e Regionais de Enfermagem e da outras providéncias.

O Presidente da Republica Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono
a seguinte Lei: Art. 1° - S8o criados o Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) e
os Conselhos Regionais de Enfermagem (COREN), constituindo em seu conjunto
uma autarquia, vinculada ao Ministério do Trabalho e Previdéncia Social. Conforme
o artigo 15 — Compete aos Conselhos Regionais de Enfermagem:

I- deliberar sobre inscri¢cdo no Conselho e seu cancelamento;

I1 —disciplinar e fiscalizar o exercicio profissional, observadas as diretrizes gerais do
Conselho Federal;

I11 — fazer executar as instruc@es e provimentos do Conselho Federal;

IV — manter o registro dos profissionais com exercicio na respectiva jurisdicéo;

V — conhecer e decidir os assuntos atinentes a ética profissional, impondo as
penalidades cabiveis;
VI — elaborar a sua proposta orcamentaria anual e o projeto de seu regimento interno
e submeté-los & aprovacéo do Conselho Federal;
VIl — expedir a carteira profissional indispensavel ao exercicio da profissdo, a qual
tera fé publica em todo o territério nacional e servira de documento de identidade;
VIII — zelar pelo bom conceito da profissdo e dos que a exercam;

IX — publicar relatérios anuais de seus trabalhos e relagdo dos profissionais
registrados;

X —propor ao Conselho Federal medidas visando a melhoria do exercicio profissional,
X1 — fixar o valor da anuidade; XII — apresentar sua prestacdo de contas ao Conselho
Federal, até o dia 28 de fevereiro de cada ano;
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X1l — eleger sua diretoria e seus delegados eleitores ao Conselho Federal; X1V —

exercer as demais atribuicdes que lhes forem conferidas por esta Lei ou pelo Conselho
Federal.

CONSIDERANDO o Decreto 94.406/ 1987, que regulamenta a Lei n°® 7.498, de 25 de

junho de 1986, que dispde sobre o exercicio da Enfermagem, e da outras providéncias:

Art. 8° — Ao enfermeiro incumbe:

| — privativamente:

a) direcdo do oOrgdo de Enfermagem integrante da estrutura béasica da
instituicdo de saude, publica ou privada, e chefia de servigo e de unidade de
Enfermagem;

b) organizacdo e direcdo dos servigos de Enfermagem e de suas atividades
técnicas e auxiliares nas empresas prestadoras desses servicos;

c) planejamento, organizacgdo, coordenacéo, execucdo e avaliacio dos servicos
da assisténcia de Enfermagem;

d) consultoria, auditoria e emissao de parecer sobre matéria de Enfermagem;

e) consulta de Enfermagem;

f) prescricdo da assisténcia de Enfermagem;

g) cuidados diretos de Enfermagem a pacientes graves com risco de vida;

h) cuidados de Enfermagem de maior complexidade técnica e que exijam
conhecimentos cientificos adequados e capacidade de tomar decisdes
imediatas;

Il — como integrante da equipe de saude:

a) participacdo no planejamento, execucdo e avaliacdo da programacdo de
saude;

b) participacdo na elaboracdo, execucgdo e avaliacdo dos planos assistenciais
de salde;

c) prescricdo de medicamentos previamente estabelecidos em programas de
salde publica e em rotina aprovada pela instituicdo de satde;

d) participacdo em projetos de construcdo ou reforma de unidades de
internacé&o;

e) prevencdo e controle sistematico da infeccdo hospitalar, inclusive como
membro das respectivas comissoes;

f) participacdo na elaboracdo de medidas de prevencao e controle sistematico
de danos que possam ser causados aos pacientes durante a assisténcia de
Enfermagem;

g) participacdo na prevencdo e controle das doencas transmissiveis em geral e
nos programas de vigilancia epidemiol6gica;

h) prestacdo de assisténcia de enfermagem a gestante, parturiente, puérpera e
ao recém-nascido;

i) participacdo nos programas e nas atividades de assisténcia integral a satde
individual e de grupos especificos, particularmente daqueles prioritarios e de
alto risco;

J) acompanhamento da evolucgéo e do trabalho de parto;

I) execucdo e assisténcia obstétrica em situacdo de emergéncia e execugdo do
parto sem distocia;

m) participagdo em programas e atividades de educagéo sanitaria, visando a
melhoria de satde do individuo, da familia e da populacdo em geral,

n) participagéo nos programas de treinamento e aprimoramento de pessoal de
salide, particularmente nos programas de educacdo continuada;
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0) participacdo nos programas de higiene e seguranca do trabalho e de
prevencdo de acidentes e de doencas profissionais e do trabalho;

p) participacdo na elaboragéo e na operacionalizagdo do sistema de referéncia

e contrarreferéncia do paciente nos diferentes niveis de atencéo a salde;

q) participagdo no desenvolvimento de tecnologia apropriada a assisténcia de

saude;

r) participagdo em bancas examinadoras, em matérias especificas de

Enfermagem, nos concursos para provimento de cargo ou contratacdo de

Enfermeiro ou pessoal Técnico e Auxiliar de Enfermagem

Art. 10 — O Técnico de Enfermagem exerce as atividades auxiliares, de

nivel médio técnico, atribuidas a equipe de Enfermagem, cabendo-lhe:

| — assistir ao Enfermeiro:

a) no planejamento, programagéo, orientacdo e supervisdo das atividades de
assisténcia de Enfermagem;

b) na prestagdo de cuidados diretos de Enfermagem a pacientes em estado

grave;

c) na prevencdo e controle das doencas transmissiveis em geral em programas

de vigilancia epidemioldgica;

d) na prevencéo e controle sistemético da infecgdo hospitalar;

e) na prevengdo e controle sistematico de danos fisicos que possam ser

causados a pacientes durante a assisténcia de salde;

f) na execugdo dos programas referidos nas letras “”’i”” e “’0””” do item II do

Art. 8°.

Il — executar atividades de assisténcia de Enfermagem, excetuadas as

privativas do Enfermeiro e as referidas no Art. 9° deste Decreto:

Il — integrar a equipe de saude.

Art. 11 — O Auxiliar de Enfermagem executa as atividades auxiliares, de

nivel médio atribuidas a equipe de Enfermagem, cabendo-Ihe:

| — preparar o paciente para consultas, exames e tratamentos;

Il — observar, reconhecer e descrever sinais e sintomas, ao nivel de sua

qualificacdo;

Il — executar tratamentos especificamente prescritos, ou de rotina, além de

outras atividades de Enfermagem, tais como:

ministrar medicamentos por via oral e parenteral;

realizar controle hidrico;

fazer curativos;

d) aplicar oxigenoterapia, nebulizagdo, enteroclisma, enema e calor ou frio;

e) executar tarefas referentes a conservacao e aplicacéo de vacinas;

f) efetuar o controle de pacientes e de comunicantes em doencas

transmissiveis;

g) realizar testes e proceder a sua leitura, para subsidio de diagndstico;

h) colher material para exames laboratoriais;

i) prestar cuidados de Enfermagem pré e pés-operatorios;

j) circular em sala de cirurgia e, se necessario, instrumentar;

I) executar atividades de desinfeccdo e esterilizacdo;

IV — prestar cuidados de higiene e conforto ao paciente e zelar por sua

seguranca, inclusive:

a) alimenta-lo ou auxilia-lo a alimentar-se;

b) zelar pela limpeza e ordem do material, de equipamentos e de dependéncia

de unidades de saude;

V — Integrar a equipe de salide;

VI — participar de atividades de educagéo em salde, inclusive:
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a) orientar os pacientes na pos-consulta, quanto ao cumprimento das

prescrigdes de Enfermagem e médicas;

b) auxiliar o Enfermeiro e o Técnico de Enfermagem na execucdo dos
programas de educacao para a saide;

VIl — executar os trabalhos de rotina vinculados a alta de pacientes:

VIII — participar dos procedimentos pds-morte.

CONSIDERANDO os termos da Resolugdo COFEN n° 358, de 15 de outubro de 2009,
que dispde sobre a Sistematizacdo da Assisténcia de Enfermagem e a implementacdo do
Processo de Enfermagem em ambientes, publicos ou privados, em que ocorre o cuidado

profissional de Enfermagem;

Art. 1° O Processo de Enfermagem deve ser realizado, de modo deliberado e
sistematico, em todos os ambientes, publicos ou privados, em que ocorre 0 cuidado
profissional de Enfermagem.

8 1° — os ambientes de que trata o caput deste artigo referem-se a institui¢des prestadoras
de servicos de internagdo hospitalar, instituicGes prestadoras de servigos ambulatoriais
de saude, domicilios, escolas, associagBes comunitarias, fabricas, entre outros.

[..]

Art. 3° O Processo de Enfermagem deve estar baseado num suporte tedrico que oriente
a coleta de dados, o estabelecimento de diagnésticos de enfermagem e o planejamento
das agBes ou intervencdes de enfermagem; e que forneca a base para a avaliacdo dos
resultados de enfermagem alcancados.

Art. 4° Ao enfermeiro, observadas as disposicdes da Lei n® 7.498, de 25 de junho de
1986 e do Decreto n° 94.406, de 08 de junho de 1987, que a regulamenta, incumbe a
lideranca na execugdo e avaliacéo do Processo de Enfermagem, de modo a alcangar os
resultados de enfermagem esperados, cabendo-lhe, privativamente, o diagnostico de
enfermagem acerca das respostas da pessoa, familia ou coletividade humana em um
dado momento do processo salide e doenga, bem como a prescricdo das agdes ou
intervencdes de enfermagem a serem realizadas, face a essas respostas.

Art. 5° O Técnico de Enfermagem e o Auxiliar de Enfermagem, em conformidade com
o disposto na Lei n°® 7.498, de 25 de junho de 1986, e do Decreto 94.406, de 08 de junho
de 1987, que a regulamenta, participam da execucdo do Processo de Enfermagem,
naquilo que Ihes couber, sob a supervisdo e orientacdo do Enfermeiro.

CONSIDERANDO os termos da Resolu¢cdo COFEN n° 564/ 2014, que aprova o Novo

Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem:

Dos direitos:

Art. 2° Exercer atividades em locais de trabalho livre de riscos e danos e violéncias
fisica e psicoldgica a salde do trabalhador, em respeito a dignidade humana e a
protecdo dos direitos dos profissionais de enfermagem.

Art.13 Suspender as atividades, individuais ou coletivas, quando o local de trabalho
ndo oferecer condigdes seguras para o0 exercicio profissional e/ ou desrespeitar a
legislagdo vigente, ressalvadas as situagBes de urgéncia e emergéncia, devendo
formalizar imediatamente sua decisdo por escrito e/ou por meio de correio eletrénico
a instituicdo e ao Conselho Regional de Enfermagem.

Art. 14 Aplicar o processo de Enfermagem como instrumento metodolégico para
planejar, implementar, avaliar e documentar o cuidado & pessoa, familia e
coletividade.

Art. 22 Recusar-se a executar atividades que ndo sejam de sua competéncia
técnica, cientifica, ética e legal ou que ndo oferecam seguranca ao profissional, a
pessoa, a familia e a coletividade.
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Dos deveres:

Art. 36 Registrar no prontuario e em outros documentos as informacdes inerentes e
indispensaveis ao processo de cuidar de forma clara, objetiva, cronologica, legivel,
completa e sem rasuras

Art. 45 Prestar assisténcia de Enfermagem livre de danos decorrentes de impericia,
negligéncia ou imprudéncia.

Art. 46 Recusar-se a executar prescri¢do de Enfermagem e Médica na qual ndo
constem assinatura e nimero de registro do profissional prescritor, exceto em
situacdo de urgéncia e emergéncia.

Art. 48 Prestar assisténcia de Enfermagem promovendo a qualidade de vida a pessoa
e familia no processo do nascer, viver, morrer e luto.

Das proibigdes:

Art. 62 Executar atividades que ndo sejam de sua competéncia técnica, cientifica, ética
e legal ou que ndo oferecam seguranca ao profissional, a pessoa, a familia e a
coletividade.

Art. 78 Administrar medicamentos sem conhecer indica¢do, a¢do da droga, via
de administracdo e potenciais riscos, respeitados os graus de formacdo do
profissional.

Art. 79 Prescrever medicamentos que ndo estejam estabelecidos em programas de
salide publica e/ou em rotina aprovada em instituicdo de salde, exceto em situacGes
de emergéncia.

Art. 80 Executar prescrices e procedimentos de qualquer natureza que
comprometam a seguranca da pessoa.

Art. 81 Prestar servigos que, por sua natureza, competem a outro profissional, exceto
em caso de emergéncia, ou que estiverem expressamente autorizados na legislacdo
vigente.

CONSIDERANDO os termos da Resolucdo COFEN 543/2017, que atualiza e
estabelece parametros para o Dimensionamento do Quadro de Profissionais de Enfermagem

nos servicos/locais em que séo realizadas atividades de enfermagem (grifo nosso):

Art. 2° O dimensionamento do quadro de profissionais de enfermagem deve basear-
se em caracteristicas relativas:

| — ao servico de saude: missdo, visdo, porte, politica de pessoal, recursos materiais e
financeiros; estrutura organizacional e fisica; tipos de servigos e/ou programas;
tecnologia e complexidade dos servigos e/ou programas; atribui¢des e competéncias,
especificas e colaborativas, dos integrantes dos diferentes servicos e programas e
requisitos minimos estabelecidos pelo Ministério da Sade;

Il — ao servigo de enfermagem: aspectos técnico-cientificos e administrativos:
dindmica de funcionamento das unidades nos diferentes turnos; modelo gerencial;
modelo assistencial; métodos de trabalho; jornada de trabalho; carga horéria semanal;
padrdes de desempenho dos profissionais; indice de seguranca técnica (IST);
proporcéo de profissionais de enfermagem de nivel superior e de nivel médio e
indicadores de qualidade gerencial e assistencial;

Il — ao paciente: grau de dependéncia em relagdo a equipe de enfermagem (sistema
de classificacdo de pacientes — SCP) e realidade sociocultural.

CONSIDERANDO a Resolugdo COFEN N° 509/2016, que atualiza a norma técnica
para Anotacdo de Responsabilidade Técnica pelo Servico de Enfermagem e define as

atribuicdes do enfermeiro Responsavel Técnico.
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CONSIDERANDO a Resolucdo COFEN N° 211/ 1998, que aprova as Normas

Técnicas de radioprotecdo nos procedimentos a serem realizados pelos profissionais de

Enfermagem que trabalham com radiagdo ionizante em Radioterapia, Medicina Nuclear e

Servigos de Imagem:

4 — Competéncia do Enfermeiro em radioterapia, medicina nuclear e servigos de
imagem.

Planejar, organizar, supervisionar, executar e avaliar todas as atividades de
Enfermagem, em clientes submetidas & radiacdo ionizante, alicercados na
metodologia assistencial de Enfermagem.

Participar de protocolos terapéuticos de Enfermagem, na prevengéo, tratamento
e reabilitacdo, em clientes submetidos a radiagdo ionizante.

Assistir de maneira integral aos clientes e suas familias, tendo como base o Cédigo de
Etica dos profissionais de Enfermagem e a legislagio  vigente.
Promover e difundir medidas de salde preventivas e curativas através da educacao
aos clientes e familiares através da consulta de Enfermagem.

Participar de programas de garantia da qualidade em servigos que utilizam radiacao
ionizante, de forma setorizada e global.

Proporcionar condi¢cBes para o aprimoramento dos profissionais de Enfermagem
atuantes na &rea, através de cursos e estagios em instituicdes afins.

Elaborar os programas de estdgio, treinamento e desenvolvimento de profissionais de
Enfermagem nos diferentes niveis de formacao, relativos a area de atuacéo, bem como
proceder a conclusdo e supervisdo deste processo educativo.

Participar da definicdo da politica de recursos humanos, da aquisicdo de material e da
disposic¢do da area fisica, necessarios a assisténcia integral aos clientes.

Cumprir e fazer cumprir as normas, regulamentos e legislaces pertinentes as areas
de atuacéo.

Estabelecer relagdes técnico-cientificas com as unidades afins, desenvolvendo estudos
investigacionais e de pesquisa.

Promover e participar da integracdo da equipe multiprofissional, procurando garantir
uma assisténcia integral ao cliente e familiares.

Registrar informacdes e dados estatisticos pertinentes a assisténcia de Enfermagem,
ressaltando os indicadores de desempenho, interpretando e otimizando a utilizagéo
dos mesmos.

Formular e implementar Manuais Técnicos Operacionais para equipe de
Enfermagem nos diversos setores de atuacao.

Formular e implementar Manuais Educativos aos clientes e familiares, adequando-os
a sua realidade social.

Manter atualizagdo técnica e cientifica de manuseio dos equipamentos de
radioprotecdo, que Ihe permita atuar com eficdcia em situagdes de rotina e
emergenciais, visando interromper e/ou evitar acidentes ou ocorréncias que
possam causar algum dano fisico ou material consideravel, nos moldes da NE-
3.01 e NE- 3.06, da CNEN, respeitando as competéncias dos demais profissionais.
5 — Competéncia do profissional de nivel médio de Enfermagem em radioterapia,
medicina nuclear e servi¢os de imagem

Executar acdes de Enfermagem a clientes submetidos & radiacdo ionizante, sob a
supervisao do Enfermeiro, conforme Lei no 7.498/86, art. 15 e Decreto no 94.406/87,
art. 13, observado o instituido na Resolu¢do COFEN-168/83.

Atuar no ambito de suas atribuigBes junto aos clientes submetidos a exames
radiol6gicos, assim como na prevengdo, tratamento e reabilitagdo a clientes
submetidos a radiagdo ionizante.

Participar de programas de garantia de qualidade em servigos que utilizam radiacao
ionizante.
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Participar de Programas e Treinamento em Servico, planejados pelo Enfermeiro
nas diferentes areas de atuacéo.
Cumprir e fazer cumprir as normas, regulamentos e legislacOes pertinentes as areas
de atuacdo.
Promover e participar da interacdo da equipe multiprofissional, procurando garantir
uma assisténcia integral ao cliente e familiares.
Registrar informag0es e dados estatisticos pertinentes a assisténcia de Enfermagem.
Manter atualizagdes técnica e cientifica que Ihe permita atuar com eficéacia na area de
radiacdo ionizante, conforme moldes da NE-3.01 e NE-3.06 da CNEN.

CONSIDERANDO, as Normas para protecédo radiologica, em especial, as normas da
Comisséo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) NN 3.01, 3.02, 3.05, 3.07 e a Resolu¢gédo CNEN
n° 130, de 31 de maio de 2012, que dispde sobre 0s requisitos necessarios para a seguranga € a
protecdo radioldgica em Servicos de Radioterapia. Ora, a Norma CNEN NN 3.05, pontua o

seguinte:

CAPITULO | DOS DEVERES DE UM SERVICO DE MEDICINA NUCLEAR
Secdo | Dos Recursos Humanos Minimos
Art. 2° O Servico de Medicina Nuclear deve ser constituido de, no minimo:

| - titular, responsavel legal pelo Servigo de Medicina Nuclear junto 8 CNEN;

Il - médico nuclear, responsavel técnico pelo Servico de Medicina Nuclear;

111 - supervisor de protecéo radioldgica, responsavel técnico pela protecdo radioldgica
do Servico de Medicina Nuclear, com qualificacdo especifica para Medicina Nuclear e
certificado vigente, concedido pela CNEN; e
IV - quantidade necessaria e suficiente de profissionais de nivel superior e médio,
devidamente qualificados para o exercicio de suas fun¢des, em conformidade com
as ResolucBes da CNEN.

[..]
Secdo V Do Individuo Ocupacionalmente Exposto

Art. 12 O Individuo Ocupacionalmente Exposto, além das responsabilidades citadas
em outras resolucfes da CNEN, deve:
| - informar ao Supervisor de Protecdo Radioldgica e a seus superiores qualquer evento
gue, no seu entender, possa influir nos niveis de exposicdo, risco de ocorréncia de
acidente ou comprometimento da protegdo radiolégica;

Il - receber treinamento inicial em boas préticas de protecdo radioldgica em medicina
nuclear, laboratério e radiofarmécia abrangendo os topicos minimos descritos no Anexo
l;

Il - participar dos treinamentos periddicos oferecidos pelo Servico de Medicina
Nuclear;

IV - sempre que designado, utilizar adequadamente: a) os instrumentos de medicéo da
radiacéo fornecidos pelo Servigo de Medicina Nuclear; b) os monitores individuais de
corpo inteiro e de extremidade fornecidos pelo Servi¢o de Medicina Nuclear; c) os
equipamentos de diagnostico; e d) os equipamentos de prote¢do individual (EPI);

V - verificar a existéncia de contaminacdo radioativa nos instrumentos de medicao da
radiacdo, bem como nos equipamentos de diagndstico, sempre que designado para o
uso de tais equipamentos, e notificar ao Supervisor de Protecdo Radioldgica caso haja
ocorréncia de contaminacéo;

VI - comprovar o recebimento da notificagdo de doses resultantes de sua monitoracéo
individual mensal do corpo inteiro e o de extremidades, quando aplicéavel;

VII - apresentar mensalmente ao Supervisor de Protecdo Radioldgica e ao titular do
Servico de Medicina Nuclear os seus historicos mensais de dose relativos a cada
instalacdo radiativa na qual atua;
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VIII - executar, quando designado, as atividades do programa de controle da qualidade
em medicina nuclear;
IX - submeter-se aos exames periddicos colocados a disposicéo pelo titular do Servigo
de Medicina Nuclear; e
X - realizar, sempre que designado, as monitorages de acordo com o estabelecido pelo
Plano de Protecdo Radioldgica.
Art. 13 O Individuo Ocupacionalmente Exposto que manipula ou administra
radiofarmaco deve:
| - armazenar corretamente os radionuclideos e radiofdrmacos, de acordo com as
orientac@es do Servigo de Medicina Nuclear;
Il - preparar e fracionar o radiofarmaco em conformidade com os protocolos
estabelecidos pelo Servico de Medicina Nuclear; e
111 - registrar a atividade prescrita e a administrada ao Paciente Injetado;
IV - antes de administrar o radiofdrmaco ao Paciente Injetado, verificar: a) a realizacéo
e registro do controle de qualidade dos radiofarmacos; b) se a atividade e o radiofarmaco
estdo em conformidade com o prescrito pelo médico nuclear; e c) a identificacdo
inequivoca do Paciente Injetado

CAPITULO |1l DOS REQUISITOS DE PROTECAO RADIOLOGICA EM

UM SERVICO DE MEDICINA NUCLEAR
Secdo Il - Da Manipulagdo e Administragdo de Radiofarmacos
Art. 33 A manipulagdo e administracdo de radiofarmacos devem ocorrer nos locais
destinados para tais atividades, descritos no art. 14, em conformidade com os requisitos
estabelecidos nesta resolugdo e com os procedimentos descritos no Plano de Protecdo
Radioldgica.
Art. 34 A manipulacéo dos radiofarmacos deve ser feita em bancada lisa, sem ranhuras,
de facil descontaminacdo, recoberta com plastico e papel absorvente e provida de
blindagem adequada e suficiente.
Art. 35 O Individuo Ocupacionalmente Exposto que manipula ou administra
radiofarmacos deve:
| - usar luvas descartaveis e jaleco de manga longa;
Il - utilizar monitor individual de corpo inteiro, posicionado no térax; e
111 - utilizar monitor individual de extremidade. Paragrafo Unico.
Os monitores individuais devem:
| - estar armazenados em area livre, devidamente descrita no Plano de Protecdo
Radioldgica;
Il - ser de uso exclusivo do Servico de Medicina Nuclear e do Individuo
Ocupacionalmente Exposto;
111 - ser de uso especifico para a pratica de medicina nuclear; e
IV - ser trocados mensalmente.
Art. 36 A atividade do radiofdrmaco a ser administrada ao Paciente Injetado, na forma
liquida ou sélida, deve ser previamente aferida no medidor de atividade.
Paragrafo Unico. A geometria adequada deve ser considerada no procedimento para
afericdo do radiofarmaco no medidor de atividade.
Secdo VII - Do Preparo e Administracdo de Radiofarmacos para Terapia
Art. 47 A dose terapéutica em forma liquida deve ser manipulada no laboratério de
manipulacdo e armazenamento de fontes radioativas.
Art. 48 A administracdo de dose terapéutica em Paciente Injetado que requer internagéo
deve ser realizada no quarto para terapia descrito no art. 14 desta resolugdo. Paragrafo
Unico. O radiofarmaco, quando liquido, deve estar armazenado em recipiente
descartavel e devidamente blindado.
Art. 49 As medidas de protecdo radiolégica necessarias no preparo e administragdo de
radiofarmacos para fins terapéuticos devem constar do Plano de Protecdo Radioldgica.
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CONSIDERANDO, a Resolucdo n° 38 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA), que dispde sobre a instalagéo e o funcionamento de Servi¢os de Medicina Nuclear

"in vivo".

3. DEFINICOES E SIGLARIO

3.15 Exposicdo ocupacional: exposicdo normal ou potencial de um individuo em
decorréncia de seu trabalho ou treinamento em praticas autorizadas ou intervengdes,
excluindo- se a radiacdo natural do local.

3.21 Manipulagdo: conjunto de operagBes farmacotécnicas, com a finalidade de
elaborar preparacBes magistrais e oficinais e fracionar especialidades farmacéuticas
para uso humano.

3.22 Medicina Nuclear: E a especialidade médica que utiliza substancias radioativas,
também chamadas radiofarmacos, na forma de fontes ndo seladas, para administragao
a pacientes ou uso por técnicas "in vitro" com as finalidades diagndstica e terapéutica.
3.23 Preparagdo magistral: é aquela preparada na farmécia, a partir de uma prescri¢éo
de profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca
em detalhes sua composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

3.24 Preparacdo oficinal: é aquela preparada na farmécia, cuja formula esteja inscrita
no Formulario Nacional ou em Formulérios Internacionais reconhecidos pela Anvisa.
3.25 Preparacdo: procedimento farmacotécnico para obtencdo do produto
manipulado, compreendendo a avaliacdo farmacéutica da prescri¢do, a manipulagéo,
fracionamento de substancias ou produtos industrializados, envase, rotulagem e
conservacdo das preparacoes.

3.26 Prescri¢do em medicina nuclear: Ordem escrita relacionada com o tratamento de
um paciente, datada e assinada por um médico nuclear antes da administracdo do
radiofarmaco.

3.31 Radiofarmaco: medicamento com finalidade diagndstica ou terapéutica que,
quando pronto para 0 uso, contém um ou mais radionuclideos.

3.36 Servico de Medicina Nuclear: Servico de salde especializado, isolado ou
integrante de uma unidade hospitalar, onde séo realizadas praticas de medicina
nuclear.

4. CONDICOES GERAIS

4.2 Recursos Humanos

4.2.1 O Servico de Medicina Nuclear deve contar com profissionais com
formacéo e capacitacdo para desempenhar as seguintes funcdes:

a) Atencéo direta ao paciente;

b) Preparacdo e administracdo de radiofarmacos;

¢) Aquisicdo, processamento e documentacdo de exames;

d) Interpretacdo dos exames e emissao de laudos;

e) Planejamento, realizagdo e seguimento de procedimentos de diagndstico ou de
terapia;

f) Execucéo das atividades previstas no Plano de Radioprotecéo;

g) Execucéo das atividades previstas no Plano de Gerenciamento de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para satde, produtos de higiene, saneantes, sangue
e hemocomponentes;

h) Procedimentos de limpeza e desinfeccao;

i) Notificacdo e investigacdo de eventos adversos;

j) Gerenciamento de residuos.

4.2.2 O Servico de Medicina Nuclear deve possuir equipe dimensionada,
guantitativa e qualitativamente, de acordo com perfil assistencial e de demanda.

5. PROCEDIMENTOS CLINICOS
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5.1 O Servico de Medicina Nuclear deve possuir protocolos clinicos e normas e
rotinas técnicas de procedimentos que orientem a realizacdo dos procedimentos
clinicos.
5.1.1 Os protocolos e as normas e rotinas técnicas de procedimentos devem estar
disponiveis, datados e assinados pelo Responsével Técnico.
5.1.2 Os protocolos e as normas e rotinas técnicas devem ser revisados
anualmente e sempre que necessario.
5.2 Os procedimentos com pacientes devem ser realizados de acordo com 0s
protocolos clinicos e as normas e rotinas técnicas do servigo, 0s quais devem
contemplar, no minimo:
5.2.1 Protocolos diagnésticos:
a) Equipamentos utilizados;
b) Radiofdrmacos e atividades a serem empregadas;
¢) Indicagdes e contraindicacoes;
d) Preparo do paciente;
e) Vias de administracao;
f) Pardmetros de aquisi¢do e processamento da imagem.
5.2.2 Protocolos terapéuticos:
a) Classificacdo conforme o CID;
b) Diagndstico;
c) Critério de Inclusao;
d) Tratamento, radiofarmacos e esquema de administracao;
e) Seguimento de condutas terapéuticas;
f) Monitoracdo da evolugéo.
5.2.3 Os protocolos clinicos e as normas e rotinas técnicas de procedimentos do
servico devem prever a verificagdo quanto a possibilidade de gravidez e
amamentacéo, antes da administracéo do radiofarmaco

6. PREPARACAO E ADMINISTRACAO DE RADIOFARMACOS EM
SERVICOS DE MEDICINA NUCLEAR

6.1 A selegdo, programagdo, aquisicdo, recebimento, armazenamento, distribuigéo,
dispensacdo e uso de medicamentos, produtos para salude, de higiene e saneantes
utilizados na preparacdo dos radiofarmacos deve seguir as disposicoes da legislacdo
sanitaria vigente.

6.2 Os radiofarmacos devem ser armazenados separadamente, em local exclusivo, de
modo a preservar a identidade, integridade, seguranca, qualidade e atender os
requisitos de radioprotecao.

6.3 Os produtos empregados na preparacdo dos radiofarmacos devem ser utilizados
conforme as recomendacgdes do fabricante, bem como inspecionados quanto a sua
integridade fisica, coloracéo, presenca de corpos estranhos e prazo de validade.

6.3.1 Toda e qualquer alteracdo observada impede a utilizagdo do produto, devendo o
fato ser comunicado, por escrito, aos responsaveis pelo setor e notificado a autoridade
sanitaria competente, quando pertinente.

6.4 Devem existir procedimentos escritos e disponiveis que orientem a preparagéo e
a administragdo dos radiofarmacos nos Servicos de Medicina Nuclear.

6.4.1 Os procedimentos escritos devem estar atualizados, disponiveis, datados e
assinados.

6.5 Os radiofarmacos preparados para utilizagdo parenteral em até 48 (quarenta e 0ito)
horas, do inicio da preparacéo até o término de sua administracdo, devem atender as
disposigdes estabelecidas neste regulamento, de maneira a assegurar a identidade,
integridade, qualidade e efetividade do radiofarmaco.

6.6 Os radiofarmacos preparados para utilizacdo parenteral em periodo que ultrapasse
48 (quarenta e oito) horas, do inicio da preparacdo até o término de sua administracéo,
além das disposi¢des contidas neste Regulamento Técnico, devem atender as
exigéncias da RDC Anvisa n°. 67/07.

6.7 A responsabilidade técnica pela preparacdo e administracdo de
radiofarmacos ¢ de responsabilidade de profissionais com formagao superior na
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area da saude, com registro no respectivo conselho de classe, de acordo com
competéncias profissionais definidas na legislacao vigente.
6.8 Todos os produtos farmacéuticos e recipientes devem ser limpos e desinfetados
antes da entrada na &rea de preparacdo, de forma a garantir sua assepsia externa.
6.9 Antes do processo de desinfeccdo para a preparagdo, os produtos devem ser
inspecionados visualmente para verificar a sua integridade fisica, auséncia de corpos
estranhos e as informagdes dos rotulos de cada unidade do lote.
6.10 Durante o processo de preparacdo, devem ser usados avental de manga longa e
luvas de procedimento que devem ser trocadas a cada procedimento e sempre que sua
integridade estiver comprometida.
6.11 Deve ser efetuado o registro do nimero sequencial de controle de cada um dos
produtos utilizados na preparagdo dos radiofarmacos, indicando inclusive os seus
fabricantes, lote, nome do paciente, atividade do radiofarmaco, data e responsaveis
pela preparacdo e pela administragdo.
6.12 Deve ser feita a inspecéo visual do produto final, observando a existéncia de
perfuracdes, vazamentos, corpos estranhos, particulas, alteragdo na coloracdo ou
precipita¢cdes na solucdo, bem como deve ser verificada a clareza e a exatiddo das
informacdes do rétulo.
6.13 Os frascos preparados para unitarizacdo das doses e suas respectivas blindagens
devem apresentar rétulos com as seguintes informag@es: nome do radiofarmaco, data
e hora da preparacdo, atividade radioativa, volume e profissional responsavel pela
preparacao.
6.13.1 A unitarizagdo de doses além das disposi¢des contidas neste regulamento
técnico deve atender as exigéncias da RDC ANVISA n°. 67/07.
6.14 Apobs a preparacdo do radiofarmaco deve ser controlado o prazo de validade
segundo as determinagdes do fabricante.
6.15 O transporte do radiofarmaco deve ser feito em recipientes blindados, atendendo
o estabelecido no Plano de Radioprotecao.
6.16 O Servigo de Medicina Nuclear deve realizar controle de qualidade do eluato dos
geradores e radiofarmacos conforme recomendacBes dos fabricantes, evidéncias
cientificas ou compéndios oficiais aceitos pela Anvisa.
6.17 A marcacdo de leucdécitos para reinjecao deve ser feita em Camara de Seguranca
Bioldgica Classe Il tipo A e atender os requisitos de radioprotecao descritos no Plano
de Radioprotecéo.
6.18 Antes da administracdo do radiofarmaco devem ser conferidos: a identificacdo
do paciente, o radiofarmaco a ser administrado e sua atividade.

CONSIDERANDO, a Resolucdo CFMB 234/ 2013, que dispde sobre as atribuicdes do
biomédico habilitado na area de imagenologia, radiologia, biofisica, instrumentacdo médica

que compde o diagndstico por imagem e terapia.

8 6° MEDICINA NUCLEAR: O biomédico podera operar equipamentos de Medicina
Nuclear, PET/CT e PET/RM, realizar estudos "in vivo" e "in vitro" e auxiliar o médico
nos procedimentos terapéuticos, definir protocolos de exame, realizar 0s
procedimentos da radiofarmécia, quais sejam:

a) solicitacdo e controle de estoque dos reagentes liofilizados, radioisotopos e demais
insumos para a radiofarmacia;

b) preparacdo e controle de qualidade do eluato dos geradores e radiofarmacos
marcados no setor;

c) identificacdo, rotulagem e rastreabilidade dos radiofarmacos e radioistopos;

d) preparacéo das doses individuais, realizar a administracdo dos radiofarmacos
seguindo os protocolos estabelecidos para cada exame e a orientacdo do médico
nuclear;
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CONSIDERANDO, outras respostas técnicas de natureza analoga, assinadas pelo

sistema COREN/ COFEN, em especial, 0 PARECER TECNICO 001/ 2015 COREN-PE sobre
a legalidade das atribuicGes desenvolvidas por enfermeiros em iodoterapia do Servigo de
Medicina Nuclear do Hospital das Clinicas e, sobretudo, a RESPOSTA TECNICA 47 CT/ 2015
do Conselho Regional de Enfermagem de Santa Catarina, que dispde sobre a Administracédo de
Radiofarmacos, concluindo que “dentro da equipe de enfermagem, compete privativamente
ao Enfermeiro administracio de Radiofarmacos”, desfecho esse similar ao do COREN SP,
pela ORIENTACAO FUNDAMENTADA N° 89/2015; sobre a possibilidade de técnico de
enfermagem, se treinado, poder realizar administracdo de radiofarmacos; que restringe ao

profissional de nivel superior a execucao do dito procedimento.
111 CONCLUSAO:

Ante ao exposto, a responsabilidade técnica pela preparacdo e administracdo de
radiofarmacos compete a “profissionais com formacédo superior na area da saude, com
registro no respectivo conselho de classe, de acordo com competéncias profissionais definidas
na legislacdo vigente”. Trata-se, assim, de um procedimento de maior complexidade técnica e
que exige conhecimentos e de base cientifica especificos, bem como, capacidade de avaliar e
tomar decisdes imediatas, devendo ser realizada pelo enfermeiro.

Para que o enfermeiro possa executar, deve-se ainda observar a necessidade de
“formacdo e capacitacdo para o desempenho das respectivas fungdes”, requerendo para a
condicdo de Individuo Ocupacionalmente Exposto, receber treinamento inicial em boas préaticas
de protecdo radiologica em medicina nuclear, laboratorio e radiofarmécia abrangendo os
topicos minimos descritos no Anexo | da norma CNEN NN 3.05.

Cabe ao profissional de enfermagem o dever e responsabilidade de avaliar
criteriosamente sua competéncia técnica, cientifica, ética e legal e somente aceitar encargos ou
atribuicbes, quando capaz de desempenho seguro para si e para outrem, estando proibido de
administrar medicamentos sem conhecer a acdo da droga e sem certificar-se da possibilidade
de riscos

Recomenda-se que o Enfermeiro Responsavel Técnico ou Gerente de Enfermagem
junto ao Responsavel Técnico do Servico de Medicina Nuclear elaborem de antemdo planos de

retaguarda para possiveis intercorréncias, protocolos, nota técnica ou Procedimento
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Operacional Padrdo (POP), aprovadas nas instancias das respectivas instituicbes de saude,

respeitando a legislacédo pertinente.

Outrossim, as a¢Bes de enfermagem ndo devem ser engessadas e limitadas; porém, deve-
se prezar para que o profissional exerca suas atividades em locais de trabalho livre de riscos,
danos e violéncias fisica e psicoldgica a satde do trabalhador e em respeito a dignidade humana
e a protecdo dos direitos dos profissionais de enfermagem. Dessa forma, é preciso considerar
todas as questdes trabalhistas e sindicais implicadas (isto é, contratos de trabalho e convencdes
coletivas), de acordo com a legislagéo trabalhista vigente, orientag0es essas que extrapolam as
atribuicdes deste Conselho.

Destaca-se que a Enfermagem deve sempre fundamentar suas acées em recomendacdes
cientificas atuais, teorias de enfermagem consagradas e realizar seus procedimentos mediante
a elaboracéo efetiva do Processo de Enfermagem, conforme descrito na Resolugdo COFEN n°
358/2009 e a partir do Dimensionamento do Quando de Pessoal de Enfermagem, descrito na
Resolucdo COFEN n° 543/ 2017.

E o parecer, salvo melhor juizo.

Maceid, 06 de fevereiro de 2020.
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LUCAS KAYZAN BARBOSA DA SILVA 1
COREN-AL N°432.278-ENF

1 Enfermeiro, Tedlogo e Académico de Direito. Mestre em Enfermagem pelo programa de pds-graduagdo em
Enfermagem (PPGENF) da Escola de Enfermagem e Farmacia (ESENFAR) da Universidade Federal de Alagoas
(UFAL). Pés-graduado, lato sensu, em Psicopatologia pela Faculdade de Ensino Regional Alternativa (FERA).
Pds-graduado, lato sensu, em Ciéncias da Religido pela Faculdade de Teologia Integrada (FATIN). Graduado em
Enfermagem pela Universidade Federal de Alagoas (UFAL) - campus Arapiraca. Bacharel em Teologia pela
Faculdade Evangélica de Tecnologia, Ciéncias e Biotecnologia da CGADB (FAECAD). Graduando em Direito
pela Universidade Estadual de Alagoas (UNEAL). Coordena a Camara Técnica de Atencdo Psicossocial do
Conselho Regional de Enfermagem de Alagoas (COREN-AL).
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