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PARECER TECNICO N.° 05/2023 COREN-AL
INTERESSADO: PRESIDENTE DO COREN-AL
REFERENCIA: PAD/COREN-AL N°179/2023

| RELATORIO:

Solicitacdo de que o COREN-AL emita parecer
técnico sobre a competéncia dos profissionais de
enfermagem no preparo e administragdo de
Ganciclovir.

Trata-se de encaminhamento de documento em epigrafe, de solicitacdo do Presidente

desta egrégia autarquia, de emissao de parecer técnico pelos pareceristas nomeado pela Portaria
COREN-AL N° 120/2023, de 24 de abril de 2023, sobre a consulta formulada pela Enfermeira
Marcelle de Vasconcelos Teixeira, n° COREN-AL 088.020-ENF. A mesma solicita parecer

sobre a competéncia dos profissionais de enfermagem no preparo e administragédo de

Ganciclovir.

Il FUNDAMENTACAO E ANALISE CONCLUSIVA:

CONSIDERANDO a LEI N°5.905/73, de 12 de julho de 1973 - DispGe sobre a criacdo

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;

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

111 — fazer executar as instrucdes e provimentos do Conselho Federal;

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

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 a aprovacao do Conselho Federal;

VIl — expedir a carteira profissional indispensavel ao exercicio da profissdo, a qual
teré fé publica em todo o territério nacional e servird de documento de identidade;
VIII — zelar pelo bom conceito da profissdo e dos que a exer¢am;

IX — publicar relatérios anuais de seus trabalhos e relacdo dos profissionais
registrados;
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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;
XIII — eleger sua diretoria e seus delegados eleitores ao Conselho Federal; XIV —
exercer as demais atribuic6es que Ihes 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:

f) prescricdo da assisténcia de Enfermagem;

Il — como integrante da equipe de salde:

a) participacdo no planejamento, execucéo e avaliagdo da programacéo de salde;

b) participacéo na elaboracéo, execugdo e avaliacdo dos planos assistenciais de salde;
c) prescricdo de medicamentos previamente estabelecidos em programas de
salde publica e em rotina aprovada pela institui¢io de satde;

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

CONSIDERANDO os termos da Resolu¢do 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
sistemético, em todos os ambientes, publicos ou privados, em que ocorre o cuidado
profissional de Enfermagem.

8 1°— os ambientes de que trata o caput deste artigo referem-se a institui¢6es prestadoras
de servicos de internacdo hospitalar, instituicbes prestadoras de servicos ambulatoriais
de satde, domicilios, escolas, associagcfes comunitarias, fabricas, entre outros.

[...]

Aurt. 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 a¢des ou intervencdes de enfermagem; e que forneca a base para a avaliagdo dos
resultados de enfermagem alcangados.

Art. 4° Ao enfermeiro, observadas as disposic@es 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
lideranga na execucdo e avaliagdo do Processo de Enfermagem, de modo a alcancar 0s
resultados de enfermagem esperados, cabendo-lhe, privativamente, o diagndstico 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 agBes ou
intervencdes de enfermagem a serem realizadas, face a essas respostas.

CONSIDERANDO os termos da Resolu¢do COFEN n° 564/ 2017, que aprova o Novo

Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem:
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Dos direitos:

Art. 2° Exercer atividades em locais de trabalho livre de riscos e danos e violéncias
fisica e psicoldgica a saide 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 condicBes seguras para o exercicio profissional e/ ou desrespeitar a
legislacdo vigente, ressalvadas as situacdes de urgéncia e emergéncia, devendo
formalizar imediatamente sua decisédo por escrito e/ou por meio de correio eletrdnico
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.

Dos deveres:

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 seguranga ao profissional, a pessoa, a familia e a
coletividade.

Art. 78 Administrar medicamentos sem conhecer indicacdo, acdo da droga, via de
administracéo e potenciais riscos, respeitados os graus de formacao 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 prescrigdes 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 a Resolugdo COFEN N° 509/ 2016, que atualiza a norma técnica
para Anotacdo de Responsabilidade Técnica pelo Servico de Enfermagem e define as
atribuicoes do enfermeiro Responsavel Técnico.

CONSIDERANDO, outras respostas técnicas de natureza analoga, assinadas pelo
sistema COREN/ COFEN, em especial, o Parecer Técnico Coren-SP n° 009/ 2022:

Assim, é de competéncia privativa do enfermeiro, capacitado e treinado, realizar
a coordenacdo destas acBes, bem como o preparo de reconstituicdo, diluicao e
fracionamento do Ganciclovir sédico. Para isto, devera utilizar os equipamentos de
protecdo individual (EPIs), priorizando o preparo em Cabine de Seguranga Biologica
(CSB) ou Capela de Fluxo Laminar. Quanto a administracdo do Ganciclovir
sodico, recomenda-se que deve ser realizada preferencialmente pelo profissional
enfermeiro. Quando o técnico de enfermagem, devidamente capacitado, for
administrar o fArmaco Ganciclovir sédico, que seja com o uso correto de EPIs, por
meio de acles prescritas, delegadas e supervisionadas pelo enfermeiro (BRASIL,
1986).

O Ganciclovir, de acordo com a propria bula da medicacéo:
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estd indicado para o tratamento de manutencdo da retinite causada pelo
citomegalovirus (CMV) em pacientes imunocomprometidos, incluindo
pacientes portadores do virus da AIDS, cuja retinite esteja estavel apos terapia
de inducdo apropriada para a prevencdo de doencas causadas pelo
citomegalovirus (CMV) em individuos HIV-positivo com risco de
desenvolver doencas causadas pelo citomegalovirus (CMV), e para pacientes
que receberam transplantes de 6rgaos sélidos.

Trata-se de um antiviral disponivel na apresentacdo oral e intravenosa, na
disponibilidade do po liofilizado a ser reconstituido e em bolsa pronta para infuséo intravenosa,

conforme as descrigdes:

O Ganciclovir tem sido referido, também, como DHPG. O Ganciclovir sédico é
preparado como um po liofilizado estéril com uma solubilidade em &gua excedendo
100 mg/mL. A solugdo reconstituida no frasco é estavel & temperatura ambiente
(entre15°C e 30°C) por 12 horas. N&o deve ser refrigerada.

8.Posologia e Modo de Usar [...] Métodos de preparagéo da solugdo de Ganciclovir
sodico [...] Reconstituicdo 1. O Ganciclovir sédico liofilizado deve ser reconstituido
injetando 10 mL de &gua estéril para injecdo dentro do frasco. Ndo usar &gua
bacteriostatica para inje¢do que contenha parabenos (parahidroxibenzoatos), uma vez
que é incompativel com o po estéril de Ganciclovir sédico e pode causar precipitagdo.
2. O frasco deve ser agitado para dissolver o medicamento. 3. A solugéo reconstituida
deve ser inspecionada quanto a presenca de particulas antes de se proceder a
preparacdo final.

Preparacéo e administracédo da solucéo de infusdo Dilui¢cdo - Com base no peso
do paciente, calcula-se a dose apropriada e o volume que deve ser retirado do frasco
(concentracdo 50 mg/mL) e adiciona-se a um liquido de infusdo. Soro fisiol6gico,
dextrose 5% em agua, solucdo de Ringer ou Ringer lactato sdo quimica ou fisicamente
compativeis com Ganciclovir sédico. Infusdo com concentragfes maiores que 10
mg/mL néo é recomendada. O Ganciclovir sédico ndo deve ser misturado com outros
produtos intravenosos. Manuseio - Precaucbes devem ser tomadas no manuseio de
Ganciclovir sédico. Como Ganciclovir sodico é considerado um potencial
teratogénico e carcinogénico em humanos, precaugcdes devem ser tomadas na
manipulacdo. Evitar contato direto da solucdo reconstituida nas ampolas de
Ganciclovir sédico com a pele e com as mucosas. A solucdo de Ganciclovir sédico
injetavel é alcalina (pH aproximadamente 11). Em caso de contato de Ganciclovir
sodico com a pele, ou membranas mucosas, lavar minuciosamente com agua e sabdo.
Em casos de contato com os olhos, limpar com &gua corrente (EUROFARMA
LABORATORIOS, 2017, grifos nossos).

Quanto a manipulacédo, no preparo do medicamento Ganciclovir®, consideram-se as
caracteristicas farmacoldgicas e de acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) o Ganciclovir pertence a classe terapéutica dos antiviréticos (BRASIL, 2020).

Por sua vez, o Instituto Nacional de Seguranca e Saude Ocupacional — EUA (National
Institute for Occupational Safety and Health - NIOSH) - classifica o Ganciclovir no grupo

Grupo 2 - como farmaco ndo-antineoplasico, mas que encontra um ou mais critérios NIOSH
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para medicamento de risco, incluindo os critérios do Manufacturer’s Safe-Handling Guidance

(MSHG) - guia do fabricante para manipulagdo segura.

Os medicamentos de risco também representam um risco reprodutivo potencial,
ocupacional para homens ou mulheres que estdo ativamente tentando engravidar, mulheres que
estdo gravidas ou podem ficar gravidas, e mulheres que estdo amamentando, porque podem
estar presentes em leite materno (NIOSH, 2016).

Deve-se ainda elucidar que (a) o procedimento de administracdo de Ganciclovir sodico
endovenoso é classificado como farmaco de risco; (b) Cabe ao enfermeiro, no exercicio do
processo de trabalho, avaliar a insercdo dos cuidados e procedimentos perante a organizacéo do
Servico de Saude; (c) é de competéncia privativa do enfermeiro, devidamente habilitado,
realizar a coordenacdo destas acOes, bem como o preparo de reconstituicdo, diluicdo e
fracionamento do Ganciclovir sédico; para o que devera utilizar os equipamentos de protecdo
individual (EPIs), priorizando o preparo em Cabine de Seguranca Bioldgica (CSB) ou Capela

de Fluxo Laminar.

111 CONCLUSAO

Mediante o exposto, € de competéncia privativa do enfermeiro, devidamente
habilitado, o preparo de reconstituicéo, dilui¢do e fracionamento do Ganciclovir sédico,
utilizando os devidos equipamentos de protegéo individual (EPI).

Quanto a administracdo do Ganciclovir sédico, recomenda-se que deve ser
realizada preferencialmente pelo profissional enfermeiro, devido aos critérios de risco.
Contudo, quando o técnico de enfermagem, devidamente capacitado, for administrar o farmaco
Ganciclovir sédico, que seja com o uso correto de EPIs, por meio de a¢des prescritas, delegadas
e supervisionadas pelo enfermeiro, conforme determina a Lei do Exercicio Profissional
(BRASIL, 1986).

Recomenda-se que o Enfermeiro Responsavel Técnico ou Gerente de Enfermagem
elaborem de antemdo planos de retaguarda para possiveis intercorréncias, protocolos, nota
técnica ou Procedimento Operacional Padrdo (POP), aprovadas nas instancias das respectivas
instituicOes de saude, respeitando a legislacdo pertinente.

Destaca-se que a Enfermagem deve sempre fundamentar suas acées em recomendagdes

cientificas atuais, teorias de enfermagem consagradas e realizar seus procedimentos mediante
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a elaboracéo efetiva do Processo de Enfermagem, conforme descrito na Resolucdo COFEN n°

358/2009.

E o parecer, salvo melhor juizo.

Maceid, 28 de abril de 2023.
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LUCA(K?&YZAN BARBOSA DA SILVA*
COREN-AL N°432.278-ENF

L Enfermeiro, Teblogo, Académico de Direito e de Letras - Licenciatura (Portugués). Mestre em Enfermagem pelo
programa de pds-graduacdo em Enfermagem (PPGENF) da Escola de Enfermagem e Farmécia (ESENFAR) da
Universidade Federal de Alagoas (UFAL). P6s-graduado, latu sensu, pelo programa de Residéncia de Enfermagem
em Psiquiatria e Salde Mental da Universidade Estadual de Ciéncias da Saude de Alagoas (UNCISAL). Pos-
graduado, lato sensu, em Psicopatologia pela Faculdade de Ensino Regional Alternativa (FERA). Pés-graduado,
lato sensu, em Ciéncias da Religido pela Faculdade de Teologia Integrada (FATIN). P6s-graduando em Préticas
Integrativas e Complementares em Sadde (PICS) pela Faculdade Venda Nova do Imigrante (FAVENI). Pos-
graduando em Antropologia Cultural e Social pela Faculdade Focus (FOCUS). Pés-graduando em Gestdo da Salde
pela Faculdade Intervale (INTERVALE). 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).
Graduando em Letras (Portugués) pela Universidade Norte do Parana (UNOPAR). Atuou como docente nos cursos
de graduacdo em Enfermagem, Nutricdo, Biomedicina e Psicologia pela Rede UNIRB em Arapiraca, no periodo
de 2019.1 a 2020.1. Compde a Camara Técnica de Atencdo Psicossocial do Conselho Regional de Enfermagem
de Alagoas (COREN-AL). Atua na Secretaria Municipal de Satde de Junqueiro como Coordenador de Atencéo
Priméria & Satde (APS). Desenvolve estudos e conferéncias com énfase em: Teorias de Enfermagem, Saude do
Homem, Salde Mental Perinatal, Politicas Publicas de Salde e Espiritualidade no Cuidado. Disponivel:
<http://lattes.cnpq.br/2017832417071397>.
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WBIRATAN DE LIMA SOUZA*
COREN-AL N°214.302 ENF

2 Enfermeiro. Doutorando em Sociedade, Tecnologias e Politicas Pablicas pelo programa de pés-graduagéo
stricto sensu (SOTEPP) do Centro Universitario Tiradentes (UNIT-AL). Mestre em Enfermagem pelo
programa de pés-graduacao stricto sensu (Mestrado em Enfermagem Assistencial — MPEA) da Universidade
Federal Fluminense (UFF/RJ). Especialista em Emergéncia Geral pelo Programa de pés-graduagdo lato sensu em
Enfermagem na modalidade Residéncia da Universidade Estadual de Ciéncias da Salde de Alagoas (UNCISAL-
AL). Especialista em Obstetricia pelo programa de pds-graduacéo lato sensu em Enfermagem da Faculdade
Integrada de Patos (FIP-PB). Especialista em Dermatologia pelo programa de pos-graduacdo lato sensu em
Enfermagem da Faculdade Integrada de Patos (FIP-PB). Especialista em Neonatologia e Pediatria pelo programa
de poés-graduacdo lato sensu em Enfermagem da Faculdade Integrada de Patos (FIP-PB). Especialista em
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Enfermagem do Trabalho pelo programa de pds-graduacéo lato sensu em Enfermagem do Instituto Brasileiro de

Pds-Graduagdo e Extensdo (IBPEX). Especialista em Salide Publica pelo programa de p6s-graduacdo lato sensu
em Enfermagem do Centro de Ensino Superior Arcanjo Mikael de Arapiraca (CEAP). Especialista em Psiquiatria
e Salde Mental pelo programa de pés-graduacdo lato sensu em Enfermagem da Faculdade da Regido Serrana
(FARESE). Pés-graduando em Enfermagem em Estética pelo programa lato sensu da Faculdade Venda Nova do
Imigrante (FAVENI). Pés-graduando em Enfermagem Forense pelo programa lato sensu da Faculdade Unyleya
(UNYLEYA). Graduado em Enfermagem pela Faculdade CESMAC do Sertdo. Atua como Professor Adjunto |
do Curso de Graduagdo em enfermagem do UNIT/Alagoas. Coordenador da Pés-Graduacdo em Urgéncia,
Emergéncia e UTI do Centro Universitario Tiradentes (UNIT-AL). Coordenador da Pds-Graduacdo em Salde da
Mulher: Ginecologia e Obstetricia do Centro Universitario Tiradentes (UNIT-AL). Presidente da Comissao de
Gerenciamento das CTs do COREN — AL. Membro da Comisséo Nacional de Urgéncia e Emergéncia do COFEN.
Tutor da Liga Académica em Enfermagem em Emergéncia Geral/LAEEG (UNIT-AL). Membro parecerista do
Comité de Etica e Pesquisa (CEP) — UNIT Alagoas. Docente dos Cursos de Pos-graduagdes do UNIT, GRUPO
CEFAPP, FIP e ATUALIZA. Enfermeiro Plantonista do Hospital de Emergéncia Dr. Daniel Houly. Enfermeiro
Obstétrico do Hospital da Mulher Dra Nise da Silveira. Proprietario e Enfermeiro da Clinica Integrada de Curativos
ENFIMED/Arapiraca. Disponivel: < http://lattes.cnpq.br/5238394370060297>.
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GANCICLOVIR SODICO. P¢ Liofilizado para solucéo injetavel 500 mg. Farm. Resp.: Dra.
Ivanete A. Dias Assi. EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Bula para profissional de

saude. 2017. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GANCICLOVIR%20SODICO>.

Acesso 12 de abril de 2023.



