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PARECER TECNICO COREN/PR N° 009/2023

Assunto: Realizacdo de exame D-

dimero pelo Enfermeiro

1. FATO

Solicitado parecer sobre a legalidade da realizacdo de exame de D-dimero pelo
enfermeiro em aparelho automatizado no local de atendimento (point-of-care

testing)

2. FUNDAMENTACAO E ANALISE

O exame de D-dimero ou dimero- D é utilizado na pratica clinica e cons-
titui marcador biolégico indicativo de anormalidades hemostéaticas e trombose
intravascular. E produzido a partir da degradacédo de trombos intravasculares,
sendo entdo produto final da degradacdo da fibrina (FDPs). Esse processo
ocorre mediante mecanismo de fibrindlise. Seu nivel pode ser aferido através de
analise da sua concentracao sérica sanguinea. Portanto, € um marcador valioso
para indicar ativacdo da cascata de coagulacao e fibrindlise, em uma série de
cenarios clinicos. (REDISKE, 2021)

Esta indicado para avaliar o risco de trombose e de tromboembolismo pul-
monar, sendo principalmente indicado ap0s cirurgias, apos grandes traumas e
durante a gravidez. Quando o valor de D-dimero esta alto, € importante investi-
gar a causa, 0 que pode ser feito através de outros exames de sangue como
hemograma, marcadores do figado e proteina C reativa. (GUIDELINES, 2020)

A dosagem do D-dimero é normalmente indicada para confirmar ou des-
cartar a possibilidade de trombose venosa profunda ou tromboembolismo pul-

monar, ja que esse marcador estd aumentado nessas situacdes, mas também
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ser solicitado para avaliar o funcionamento do processo de coagulacédo. (RE-
DISKE, 2021)

Os valores de referencia no sangue é de até 0,500 pd/mL ou 500 ng/mL.
Um valor de dimero-D alto normalmente indica que existe um risco aumentado
de desenvolver trombose venosa profunda (TVP) e/ou tromboembolismo pulmo-
nar (TEP). Entretanto, existem outros casos que podem alterar os valores do D-
dimero como: coagulagéo intravascular disseminada, grandes cirurgias, Gran-
des traumas, durante a gravidez, doencas cardiacas, renais ou hepaticas, infla-
macdes, uso de anticoagulantes, alguns tipos de cancer, e Covid-19, tornado a
interpretacdo do caso imprescindivel. (GUIDELINES, 2020)

Com a pandemia de Covid-19 e a necessidade de intervencdes rapidas
muitas tecnologias surgiram para auxiliar na pratica clinica, entre elas o aparelho
de D-dimero automatizado portéatil que em conjunto com a avaliacdo da clinica
do paciente pode agilizar a conduta a ser tomada com pacientes e eliminar ou
confirmar suspeitas de TVP e embolia pulmonar em poucos minutos analisando
uma pequena quantidade de sangue. Além disso, aparelhos disponiveis no mer-
cado tem sensibilidade acima de 97% nos resultados. (LYRA SILVA,; et al, 2020)

O sistema Point-of-care testing (também conhecido pela sigla PoCT), sig-
nifica, em traducao direta para o nosso idioma, “teste no ponto de atendimento”.
O termo designa qualquer tipo de teste de diagnostico que pode ser realizado
remotamente, dentro ou fora de ambientes hospitalares ou laboratoriais.
Um point-of-care testing € um equipamento especializado, automatizado e de fa-
cil operacéo, que pode estar presente em diversos tipos de estabelecimentos da
area da saude. Seu objetivo é facilitar o acesso a saude e a rapidez nos resulta-
dos de exames e diagndsticos.

Como o equipamento de TLR é bastante automatizado, ele pode ser ope-
rado por diversos profissionais da saude, como médicos, enfermeiros, farmacéu-
ticos, entre outros a depender do tipo de exame. Os profissionais que nao pos-
suem formacao ou experiéncia laboratorial podem realizar treinamentos para se
capacitarem a operar o PoCT. Atualmente existem diversos tipos de aparelhos

para testes laboratoriais remotos disponiveis no mercado, capazes de realizar
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uma grande variedade de exames diferentes, utilizando material biolégico vari-
ado, conforme a finalidade de cada teste.

A RDC ANVISA 302/2005, que dispde sobre Regulamento Técnico para
funcionamento de Laboratérios Clinicos, esta classifica os equipamentos de
Teste Laboratorial Portatil (TLP) que s&o utilizados dentro de ambientes assis-
tenciais:

[.]

4.40 Teste Laboratorial Remoto-TLR: Teste realizado por meio de um
equipamento laboratorial situado fisicamente fora da area de um labo-
ratorio clinico. Também chamado Teste Laboratorial Portétil -TLP, do
inglés Point-of-care testing -POCT.
6.2.13 A execucdo dos Testes Laboratoriais Remotos — TLR (Point-of
care) e de testes rapidos, deve estar vinculada a um laboratério clinico,
posto de coleta ou servico de saude publica ambulatorial ou hospitalar.
6.2.14 O Responséavel Técnico pelo laboratério clinico é responsavel
por todos os TLR realizados dentro da instituicdo, ou em qualquer local,
incluindo, entre outros, atendimentos em hospital-dia, domicilios e co-
leta laboratorial em unidade mével.
[...]
6.2.14 O Responsavel Técnico pelo laboratério clinico é responsavel
por todos os TLR realizados dentro da instituicdo, ou em qualquer local,
incluindo, entre outros, atendimentos em hospital-dia, domicilios e co-
leta laboratorial em unidade movel.
6.2.15.2 A realizacado de TLR e dos testes rapidos esta condicionada a
emissao de laudos que determine suas limitacdes diagnosticas e de-
mais indicac8es estabelecidas no item
6.3. 6.2.15.3 O laboratério clinico deve manter registros dos controles
da qualidade, bem como procedimentos para a realizagdo dos mes-
mos.
6.2.15.4 O laboratdrio clinico deve promover e manter registros de seu
processo de educacdo permanente para os usuarios dos equipamen-
tos de TLR.
[...]
6.3.2 O laudo deve ser legivel, sem rasuras de transcri¢do, escrito em
lingua portuguesa, datado e assinado por profissional de nivel superior
legalmente habilitado.
[...]

A Lei do Exercicio Profissional de Enfermagem n° 7.498, de 25 de junho

de 1986, define no Artigo 11, inciso |, alinea “m”, que “o enfermeiro exerce todas
as atividades de enfermagem, cabendo-lhe, privativamente, a execucao de cui-
dados de enfermagem de maior complexidade técnica e que exijam conhecimen-
tos de base cientifica e capacidade de tomar decisées imediatas” (BRASIL,
1986).

O Cédigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem profissional de en-
fermagem deve exercer suas atividades com competéncia para a promocao do

ser humano na sua integralidade, de acordo com a Resolucéo n° 564, de 6 de
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novembro de 2017 do Conselho Federal de Enfermagem que define e estabe-

lece:

DIREITOS

[...] Art. 4° Participar da pratica multiprofissional, interdisciplinar e trans-
disciplinar com responsabilidade, autonomia e liberdade, observando
0s preceitos éticos e legais da profisséo.

[...]

Art. 6° Aprimorar seus conhecimentos técnico-cientificos, ético politi-
cos, socioeducativos, histdricos e culturais que dao sustentacao a pra-
tica profissional.

[...]

Art. 10 Ter acesso, pelos meios de informacédo disponiveis, as diretri-
zes politicas, normativas e protocolos institucionais, bem como partici-
par de sua elaboracéo.

[...]

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

[...]

DEVERES

[...]

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

[...]

Art. 59 Somente aceitar encargos ou atribuicdes quando se julgar téc-
nica, cientifica e legalmente apto para o desempenho seguro para si e
para outrem.

[...]

PROIBICOES

[...]

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

[...]

Art. 88 Registrar e assinar as a¢des de Enfermagem que nédo executou,
bem como permitir que suas a¢gbes sejam assinadas por outro profissi-
onal.

[.]

3. CONCLUSAO

Em andlise a literatura e legislacdo encontrada esta comissdo entende
que o exame realizado no local de atendimento (point-of-care) constitui uma
ferramenta valiosa para diagnosticos e condutas clinicas a serem tomadas com
pacientes, especialmente os que se encontram em estado critico.

N&o existe no Brasil nenhuma diretriz clinica ou parecer técnico

cientifico publicado sobre a utilidade de ensaios quantitativos de D-dimero
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para ser utilizados no local de atendimento. Entretanto, a possibilidade de
acesso a resultados de exames de dosagens de biomarcadores para eventos
trombdticos, coloca esses analisadores como possiveis alternativas para
melhorar a assisténcia prestada ao paciente.

O Enfermeiro exerce atividades tanto de assisténcia direta ao paciente
como no apoio ao diagndstico, seja no registro da evolucédo de enfermagem seja
na operacdo de equipamentos automaticamente calibrados e parametrizados
gue estdo dentro das unidades de assisténcia. Para a manipulacdo de qualquer
equipamento deve ser devidamente capacitado para apropriar-se dos
conhecimentos relativos a sua operacao.

Em vista disso, a instituicdo deve elaborar protocolos validados pelos
responsaveis técnicos, com o intuito de respaldar as acfes do profissional para
0 processamento do exame que sera realizado em equipamento automatizado
de Teste Laboratorial Portatili ou Teste Laboratorial Rapido e garantir a
rastreabilidade dos exames conforme a RDC ANVISA 302/2005 para que o

resultado seja integrado ao prontuario do paciente.
Curitiba, 11 de janeiro de 2023.

Realizado pela Comissao de Parecer Técnico
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