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PARECER TECNICO COREN/PR N° 63/2023

Assunto: Competéncia da Enfermagem no
preparo e administracdo de radiofarmacos

nos servigos de medicina nuclear.

1. FATO

Inscrito solicita esclarecimento se o técnico de enfermagem pode realizar o

preparo e a administracao de radiofarmacos no servico de medicina nuclear.

2. FUNDAMENTAGAO E ANALISE

A medicina nuclear € uma especialidade médica que, utilizando métodos
seguros, praticamente indolores e ndo invasivos, emprega materiais radioativos com
finalidade diagndstica e terapéutica. Usa quantidades minimas de substancias
radioativas (radiofarmacos) como ferramenta para acessar o funcionamento dos
orgaos e tecidos vivos, realizando imagens, diagndsticos e, também, tratamentos.
(SBMN, 2023)

O radiofarmaco é utilizado para acompanhar o funcionamento dos 6rgaos e
tecidos vivos como o coragao, cérebro, tiredide, rins, figado e pulmdes, avaliagao de
doencgas nos 0ssos, além do diagnostico de tumores.(SBMN, 2023)

Na medicina nuclear diagndstica os exames mais comumente realizados sao:

e Cintilografia: O exame mais comum € a cintilografia que, no caso da

miocardica, mostra onde falta sangue em partes do coragdo, ou seja, a

isquemia, que causa angina, infarto e parada cardiaca. Dessa forma, é

possivel diagnosticar precocemente problemas de coragdo e adotar os

tratamentos necessarios, como o cateterismo e revascularizagao miocardica.

Nos casos de doengas oncoldgicas, a cintilografia pode detectar a
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disseminacao do cancer para os 0ssos e outras partes do corpo, ou se houver

retorno de células malignas apds o fim de um tratamento. Ha substancias

radioativas que emitem particulas que destroem tumores, como em alguns
casos de cancer de tireoide, prostata e intestino.

e PET-CT: por meio da fusdo de imagens de tomografia computadorizada
convencional (CT, do inglés computed tomography) ao PET (do inglés pdsitron
emission tomography), originou-se o método hibrido ao qual se denomina
‘PET/CT”. Esta tecnologia utiliza a associagdo da tomografia com a
administracao de radiofarmacos que potencializam a formagao da imagem de
acordo com a afinidade do radiofarmaco pelo o6rgdao que se deseja
visualizagdo, atuando como ferramenta de diagnéstico e estadiamento de
doengas, podendo também registrar a resposta de um determinado tumor aos
tratamentos cirurgico ou quimio-radioterapico.(SBMN, 2023)

Para aplicacbes de diagndstico em Medicina Nuclear utilizam-se
radiofarmacos que apresentam na sua constituicdo radionuclideos emissores de
radiagdo gama ou emissores de positrons (beta+), ja que o decaimento destes
radionuclideos da origem a radiagao eletromagnética penetrante, que consegue
atravessar os tecidos e pode ser detectada externamente. (OLIVEIRA et al, 2006)

Os radiofarmacos para terapia devem incluir na sua composicdo um
radionuclideo emissor de particulas ionizantes, pois a sua agao se baseia na
destruicao seletiva de tecidos. (OLIVEIRA et al, 2006)

Radiofarmacos marcados com tecnécio-99m sao os principais agentes para
diagnosticos utilizados nas clinicas de medicina nuclear, em fungdo de uma série de
caracteristicas fisicas do radionuclideo e pela praticidade dos radiofarmacos serem
preparados no local de uso, por meio de uma reagao de complexacao entre um agente
complexante (farmaco) e o tecnécio-99m. Entretanto, durante esta reacdo podem ser
geradas algumas impurezas que proporcionam a formagédo de produtos com baixa
qualidade ou com caracteristicas diferentes das desejadas.(MARQUES, et al, 2001).

O elevado indice de utilizacao desses compostos é resultado das propriedades
fisicas e quimicas ideais do radioisétopo, tais como: meia-vida fisica de 6,01 horas;
decaimento por emiss&o de radiagdo gama pura, com fotons de 140 keV; a praticidade
da obtencdo do radioisotopo a partir de um sistema gerador de molibdénio-

Rua Prof. Jodo Argemiro Loyola, n® 74, Seminario, Curitiba/PR - CEP: 80240-530
Administrativo: (41) 3301-8400 | Atendimento: (41) 3301-8500 |corenpr.gov.br



AN Coren®

Conselho Regional de Enfermagem do Parand

99/tecnécio-99m (99Mo/99mTc); a possibilidade do metal atingir varios estados de
oxidagao e de coordenacgdo, dando origem a diferentes radiofarmacos, a partir da
simples reconstituigdo de conjuntos de reativos liofilizados ("kits Também, o baixo
indice de reagdes adversas desses agentes, quando comparado a outros agentes de
contraste, favorecem sua ampla utilizagdo. (MARQUES et al, 2001)

Segundo Marques (2001), as preparacgdes radiofarmacéuticas sao obtidas
prontas para uso, em Kits frios ou em preparagdées autdlogas com processo de
controle de qualidade préprio. No entanto, as reagdes de complexagcdo do
radioisotopo pelo farmaco podem ndo ser tdo eficientes, em consequéncia da
qualidade do eluato, dos componentes dos "kits" ou dos procedimentos utilizados
para as marcagdes. Nesses casos, a ineficiéncia nos processos pode dar origem a
impurezas radioquimicas e outras espécies diferentes do desejado.

Uma série de fatores, como efeitos de diluigdo, temperatura, origem da solugao
fisiologica, falha no processo de marcagéo devido a erro humano, interagcbes com
outros medicamentos, efeito de equipamentos na estabilidade da marcacao, podem
levar a marcacgdes inadequadas ou alteracdo na biodistribuicdo do produto. Devido
aos possiveis problemas que podem ocorrer durante a preparacdo dos
radiofarmacos, é importante que o préprio usuario seja capaz de certificar a qualidade
do eluato do gerador e do produto marcado.(MARQUES et al, 2001)

Os servigos de medicina nuclear sdo regidos por Normas de protegéo
radiolégica da Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e pela Resolugéo
CNEN n° 130, de 31 de maio de 2012, que dispde sobre os requisitos necessarios
para a seguranca e a protecao radiolégica em servigos de radioterapia. Dentre as

regulamentagcdes do CNEN a Norma CNEN NN 3.05 define:

CAPITULO |

DOS DEVERES DE UM SERVICO DE MEDICINA NUCLEAR

Secao | Dos Recursos Humanos Minimos

[...]

Art. 2° O Servigo de Medicina Nuclear deve ser constituido de, no minimo:

| - titular, responsavel legal pelo Servigo de Medicina Nuclear junto a CNEN;
Il - médico nuclear, responsavel técnico pelo Servigo de Medicina Nuclear;
Il - supervisor de protecao radiolégica, responsavel técnico pela protegao
radiologica do Servigo de Medicina Nuclear, com qualificagao 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
fungbes, em conformidade com as Resolugdes da CNEN.

[.]
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Secgao V

Do Individuo Ocupacionalmente Exposto

[...]

Art. 12 O Individuo Ocupacionalmente Exposto, além das responsabilidades
citadas em outras resolugcdes da CNEN, deve:

| - informar ao Supervisor de Protegdo Radiolégica e a seus superiores
qualquer evento que, no seu entender, possa influir nos niveis de exposigao,
risco de ocorréncia de acidente ou comprometimento da protecao
radioldgica;

Il - receber treinamento inicial em boas praticas de protegéo radiolégica em
medicina nuclear, laboratério e radiofarmacia abrangendo os topicos
minimos descritos no Anexo |;

Il - participar dos treinamentos peridédicos oferecidos pelo Servigco de
Medicina Nuclear;

IV - sempre que designado, utilizar adequadamente:

a) os instrumentos de medigdo da radiagdo fornecidos pelo Servigo de
Medicina Nuclear;

b) os monitores individuais de corpo inteiro e de extremidade fornecidos pelo
Servico de Medicina Nuclear;

C) os equipamentos de diagndstico;

d) os equipamentos de protecao individual (EPI);

V - verificar a existéncia de contaminagao radioativa nos instrumentos de
medicao da radiagdo, bem como nos equipamentos de diagnéstico, sempre
que designado para o uso de tais equipamentos, e notificar ao Supervisor de
Protecao Radiologica caso haja ocorréncia de contaminacéo;

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

VII - apresentar mensalmente ao Supervisor de Protegdo Radiolégica e ao
titular do Servigo de Medicina Nuclear os seus histéricos mensais de dose
relativos a cada instalagao radiativa na qual atua;

VIII - executar, quando designado, as atividades do programa de controle da
qualidade em medicina nuclear;

IX - submeter-se aos exames periddicos colocados a disposi¢ao pelo titular
do Servigo de Medicina Nuclear; e

X - realizar, sempre que designado, as monitoragdes de acordo com o
estabelecido pelo Plano de Protegéo Radioldgica.

Art. 13 O Individuo Ocupacionalmente Exposto que manipula ou administra
radiofarmaco deve:

| - armazenar corretamente os radionuclideos e radiofarmacos, de acordo
com as orientagdes do Servigo de Medicina Nuclear;

Il - preparar e fracionar o radiofarmaco em conformidade com os protocolos
estabelecidos pelo Servico de Medicina Nuclear; e

Il - registrar a atividade prescrita e a administrada ao Paciente Injetado;

IV - antes de administrar o radiofarmaco ao Paciente Injetado, verificar:

a) a realizagao 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

¢) a identificagao inequivoca do Paciente Injetado

CAPITULO IlI

DOS REQUISITOS DE PROTECAO RADIOLOGICA EM UM SERVICO DE
MEDICINA NUCLEAR

Secao lll

Da Manipulagédo e Administragdo de Radiofarmacos

Art. 33 A manipulagéo e administragdo de radiofarmacos devem ocorrer nos
locais destinados para tais atividades, descritos no art. 14, em conformidade
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com os requisitos estabelecidos nesta resolugdo e com os procedimentos
descritos no Plano de Protegao Radioldgica.

Art. 34 A manipulagdo dos radiofarmacos deve ser feita em bancada lisa,
sem ranhuras, de facil descontaminacgao, 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;

Il - utilizar monitor individual de extremidade.

Paragrafo unico. Os monitores individuais devem:

| - estar armazenados em area livre, devidamente descrita no Plano de
Protecao Radioldgica;

Il - ser de uso exclusivo do Servico de Medicina Nuclear e do Individuo
Ocupacionalmente Exposto;

Il - ser de uso especifico para a pratica de medicina nuclear; e

IV - ser trocados mensalmente.

Art. 36 A atividade do radiofarmaco a ser administrada ao Paciente
Injetado, na forma liquida ou sélida, deve ser previamente aferida no
medidor de atividade.

Paragrafo udnico. A geometria adequada deve ser considerada no
procedimento para afericao do radiofarmaco no medidor de atividade.

Secao VI

Do Preparo e Administracdo de Radiofarmacos para Terapia

Art. 47 A dose terapéutica em forma liquida deve ser manipulada no
laboratério de manipulagdao e armazenamento de fontes radioativas.
Art. 48 A administracao de dose terapéutica em Paciente Injetado que
requer internagao deve ser realizada no quarto para terapia descrito no
art. 14 desta resolugao.

Paragrafo unico. O radiofarmaco, quando liquido, deve estar
armazenado em recipiente descartavel e devidamente blindado.

Art. 49 As medidas de protecao radiolégica necessarias no preparo e
administracao de radiofarmacos para fins terapéuticos devem constar
do Plano de Protegdo Radiolégica. [GRIFO NOSSO], (BRASIL, 2012))

[.]

Concomitantemente o servigo também deve seguir a Resolugédo n° 38/2008
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispde sobre a instalagéo
e o funcionamento de Servigos de Medicina Nuclear "in vivo":

[.]

DEFINICOES E SIGLARIO

Exposi¢cao ocupacional: exposi¢do normal ou potencial de um individuo em
decorréncia de seu trabalho ou treinamento em praticas autorizadas ou
intervengdes, excluindo- se a radiagéo natural do local.

Manipulagao: conjunto de operagdes farmacotécnicas, com a finalidade
de elaborar preparagdes magistrais e oficinais e fracionar
especialidades farmacéuticas para uso humano.

Medicina Nuclear: E a especialidade médica que utiliza substancias
radioativas, também chamadas radiofarmacos, na forma de fontes nao
seladas, para administragao a pacientes ou uso por técnicas "in vitro" com
as finalidades diagndstica e terapéutica.

Preparagdo magistral: é aquela preparada na farmacia, a partir de uma
prescricdo de profissional habilitado, destinada a um paciente
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individualizado, e que estabelega em detalhes sua composi¢cdo, forma
farmacéutica, posologia e modo de usar.

Preparagao oficinal: € aquela preparada na farmacia, cuja formula esteja
inscrita no Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais
reconhecidos pela Anvisa.

Preparacédo: procedimento farmacotécnico para obtencédo do produto
manipulado, compreendendo a avaliagdo farmacéutica da prescricao, a
manipulagédo, fracionamento de substidncias ou produtos
industrializados, envase, rotulagem e conservagao das preparagoes.
Prescricdo em medicina nuclear: Ordem escrita relacionada com o
tratamento de um paciente, datada e assinada por um médico nuclear antes
da administragéo do radiofarmaco.

Radiofarmaco: medicamento com finalidade diagnéstica ou terapéutica
que, quando pronto para o uso, contém um ou mais radionuclideos.

4. CONDICOES GERAIS:

[...]

4.2.1 O Servigo de Medicina Nuclear deve contar com profissionais com
formacgao e capacitagdo para desempenhar as seguintes fungoes:

a) Atencgao direta ao paciente;

b) Preparacdo e administragado de radiofarmacos;

¢) Aquisicao, processamento e documentagédo de exames;

d) Interpretagcdo dos exames e emissao de laudos;

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

f) Execugao das atividades previstas no Plano de Radioprotecao;

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

h) Procedimentos de limpeza e desinfecgao;

i) Notificacdo e investigacdo de eventos adversos;

j) Gerenciamento de residuos.

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

5. PROCEDIMENTOS CLINICOS

[...]

5.2 Os procedimentos com pacientes devem ser realizados de acordo com
os protocolos clinicos e as normas e rotinas técnicas do servigo, os quais
devem contemplar, no minimo:

5.2.1 Protocolos diagndésticos:

a) Equipamentos utilizados;

b) Radiofarmacos e atividades a serem empregadas;

¢) Indicagdes e contraindicagodes;

d) Preparo do paciente;

e) Vias de administragéao;

f) Parametros de aquisigdo e processamento da imagem.

5.2.2 Protocolos terapéuticos:

a) Classificagdo conforme o CID;

b) Diagndstico;

c) Critério de Inclusao;

d) Tratamento, radiofarmacos e esquema de administragao;

e) Seguimento de condutas terapéuticas;

f) Monitoragéo da evolugéo.

5.2.3 Os protocolos clinicos e as normas e rotinas técnicas de
procedimentos do servigo devem prever a verificagdo quanto a
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possibilidade de gravidez e amamentagao, antes da administragao do
radiofarmaco

6. PREPARAGAO E ADMINISTRAGAO DE RADIOFARMACOS EM
SERVICOS DE MEDICINA NUCLEAR

[...]

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

6.3.1 Toda e qualquer alteragdo observada impede a utilizaciao 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
preparagao 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 utilizagao parenteral em até 48
(quarenta e oito) horas, do inicio da preparagdo até o término de sua
administragcdao, devem atender as disposi¢cées estabelecidas neste
regulamento, de maneira a assegurar a identidade, integridade,
qualidade e efetividade do radiofarmaco.

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

6.7 A responsabilidade técnica pela preparagdo e administracido de
radiofarmacos é de responsabilidade de profissionais com formagéao
superior na area da saude, com registro no respectivo conselho de
classe, de acordo com competéncias profissionais definidas na
legislagao vigente.

6.8 Todos os produtos farmacéuticos e recipientes devem ser limpos e
desinfetados antes da entrada na area de preparagéo, de forma a garantir
sua assepsia externa.

6.9 Antes do processo de desinfecgao para a preparagao, os produtos
devem ser inspecionados visualmente para verificar a sua integridade
fisica, auséncia de corpos estranhos e as informagdes dos rétulos de
cada unidade do lote.

6.10 Durante o processo de preparagao, 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, home do paciente,
atividade do radiofarmaco, data e responsaveis pela preparagao e pela
administragao.

6.12 Deve ser feita a inspegao visual do produto final, observando a
existéncia de perfuragdées, vazamentos, corpos estranhos, particulas,
alteracdo na coloragido ou precipitagées na solugao, bem como deve
ser verificada a clareza e a exatidao das informacgdes do rétulo.

6.13 Os frascos preparados para unitarizagdo das doses e suas
respectivas blindagens devem apresentar rétulos com as seguintes
informagdes: nome do radiofarmaco, data e hora da preparagéo,
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atividade radioativa, volume e profissional responsavel pela
preparagao.

6.13.1 A unitarizagcdo de doses além das disposi¢dées contidas neste
regulamento técnico deve atender as exigéncias da RDC ANVISA n°.
67/07.

6.14 Apés a preparagao do radiofarmaco deve ser controlado o prazo
de validade segundo as determinagoes do fabricante.

6.15 O transporte do radiofarmaco deve ser feito em recipientes
blindados, atendendo o estabelecido no Plano de Radioprotegéo.

6.16 O Servigco de Medicina Nuclear deve realizar controle de qualidade
do eluato dos geradores e radiofarmacos conforme recomendagodes
dos fabricantes, evidéncias cientificas ou compéndios oficiais aceitos
pela Anvisa.

6.17 A marcacgao de leucdcitos para reinje¢ao deve ser feita em Camara
de Seguranca Biologica Classe Il tipo A e atender os requisitos de
radioprotecao descritos no Plano de Radioprotegao.

6.18 Antes da administragao do radiofarmaco devem ser conferidos: a
identificagcdo do paciente, o radiofarmaco a ser administrado e sua
atividade. [GRIFOS NOSSO]; (BRASIL, 2008)

[.]

Segundo a Resolugdo 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 Servicos de Imagem define as competéncias dos profissionais de

enfermagem:

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 submetidos a radiagdo ionizante,
alicercados na metodologia assistencial de Enfermagem.

° Participar de protocolos terapéuticos de Enfermagem, na prevencgao,
tratamento e reabilitacado, em clientes submetidos a radiagéo ionizante.
° Assistir de maneira integral aos clientes e suas familias, tendo como

base o Cédigo de Etica dos profissionais de Enfermagem e a legislagdo
vigente.

° Promover e difundir medidas de saude preventivas e curativas através
da educacéo aos clientes e familiares através da consulta de Enfermagem.
° Participar de programas de garantia da qualidade em servigos que

utilizam radiagcédo ionizante, de forma setorizada e global. Proporcionar
condi¢des para o aprimoramento dos profissionais de Enfermagem atuantes
na area, através de cursos e estagios em instituicbes afins.

° Elaborar os programas de estagio, treinamento e desenvolvimento de
profissionais de Enfermagem nos diferentes niveis de formacéo, relativos a
area de atuagdo, bem como proceder a conclusdo e supervisao deste
processo educativo.

° Participar da definicao da politica de recursos humanos, da aquisi¢ao
de material e da disposicéo da éarea fisica, necessarios a assisténcia integral
aos clientes.

° Cumprir e fazer cumprir as normas, regulamentos e legislagdes
pertinentes as areas de atuacéo.
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° Estabelecer relagbes 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 informacgbes e dados estatisticos pertinentes a assisténcia

de Enfermagem, ressaltando os indicadores de desempenho, interpretando
e otimizando a utilizagdo dos mesmos.

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

° 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 eficacia 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 NE3.01 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 servigos de imagem:

° Executar agdes de Enfermagem a clientes submetidos a radiacao
ionizante, sob a supervisdo do Enfermeiro, conforme Lei no 7.498/86, art. 15
e Decreto no 94.406/87, art. 13, observado o instituido na Resolugao
COFEN-168/83.

° Atuar no ambito de suas atribuigbes junto aos clientes submetidos a
exames radiologicos, assim como na prevengao, tratamento e reabilitagdo a
clientes submetidos a radiagao ionizante.

° Participar de programas de garantia de qualidade em servigos que
utilizam radiagao ionizante.

° Participar de Programas e Treinamento em Servigo, planejados pelo
Enfermeiro nas diferentes areas de atuacgao.

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

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

° Registrar informacgbes e dados estatisticos pertinentes a assisténcia
de Enfermagem.

° Manter atualizagbes técnica e cientifica que Ihe permita atuar com
eficacia na area de radiacdo ionizante, conforme moldes da NE-3.01 e NE-
3.06 da CNEN. (COFEN, 1998)

[..]
O Coren-SC em 2015 publicou a Resposta Técnica COREN/SC N°

47/CT/2015 sobre Administracdo de Radiofarmaco e conclui que:
[...]

Ante ao exposto, o Conselho Regional de Enfermagem de Santa Catarina
com base na lei do exercicio profissional regulamentada pelo Decreto
94.406/1987, no cédigo de ética da profissdo e nas demais legislagdes
citadas, considera que a pungao venosa pode ser realizada pelo profissional
técnico em Enfermagem sob supervisdo do enfermeiro, ja a administragéo
de Radiofarmaco ao enfermeiro como cuidado de Enfermagem de maior
complexidade técnica e que exige conhecimentos e de base cientifica
especificos, bem como, capacidade de avaliar e tomar decisbes imediatas.

Conclui-se que dentro da equipe de enfermagem, compete
privativamente ao Enfermeiro administragido de Radiofarmacos, e a
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pungido venosa ao enfermeiro e ao técnico de Enfermagem. [GRIFO
NOSSO]

Enfatiza-se a necessidade de capacitagao especifica para tal procedimento.
[...] (Coren-SC, 2015)

Posteriormente em 2020, o Coren-AL emitiu o Parecer Técnico N.° 004/2020

sobre preparo e administracdo de radiofarmacos em servico de medicina nuclear,

onde afirma que:

[...]

Concluséo:

Ante ao exposto, a responsabilidade técnica pela preparagdao e
administracdo de radiofarmacos compete a “profissionais com
formagao superior na area da salude, com registro no respectivo
conselho de classe, de acordo com competéncias profissionais
definidas na legislagao 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. [GRIFO
NOSSO]

Para que o enfermeiro possa executar, deve-se ainda observar a
necessidade de “formagcdo e capacitagdo para o desempenho das
respectivas fungdes”, requerendo para a condicdo de Individuo
Ocupacionalmente Exposto, receber treinamento inicial em boas praticas de
protecdo radiolégica em medicina nuclear, laboratério e radiofarmacia
abrangendo os topicos minimos descritos no Anexo | da norma CNEN NN
3.05. (Coren-AL, 2020)

[L.]

A Camara Técnica do Coren-SP, recentemente em 2022 emitiu o Parecer N°

016/2022 sobre Atuacao da equipe de enfermagem em unidade de medicina nuclear

e conclui que:

[...]
Da conclusao:

Ante o exposto acima, conclui-se que os profissionais de enfermagem tem
atuagao importante nos servigos de Medicina Nuclear, com atividades
dispostas conforme Resolugao Cofen n°® 211/1998.

A administragdo de radiofarmaco e monitoramento do paciente durante
o procedimento, no ambito da equipe de enfermagem, cabe ao
enfermeiro, devidamente capacitado, que deve também ter treinamento
inicial em boas praticas de protegao radiolégica em medicina nuclear e
estar respaldado por protocolo institucional validado pelo SESMT e
geréncia de enfermagem. [GRIFO NOSSOQO];(Coren-SP, 2022)

Amparados na Lei do Exercicio Profissional Lei n° 7.498/1986 regulamentada

pelo Decreto 94.406/1987 onde encontramos respaldo para o trabalho da

enfermagem em todos os ambientes onde haja necessidade da assisténcia ao

paciente, destacamos os artigos:
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[.]

Art. 8° Ao Enfermeiro incumbe:

| - privativamente:

[...]

b) organizagéo e diregdo dos servigcos de enfermagem e de suas atividades
técnicas e auxiliares nas empresas prestadoras desses servigos;

[...]

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
decisoes imediatas;

Il - como integrante de equipe de saude:

[...]

f) participagdo na elaboracio de medidas de prevengido e controle
sistematico de danos que possam ser causados aos pacientes durante
a assisténcia de enfermagem;

[...]

0) participagdo nos programas de higiene e seguranca do trabalho e de
prevencao de acidentes e de doengas profissionais e do trabalho;

[...]

Art. 10 - O Técnico de Enfermagem exerce as atividades auxiliares, de
nivel médio técnico, atribuidas a equipe de Enfermagem, cabendo-lhe:

| — assistir ao Enfermeiro:

[...]

b) na prestacdo de cuidados diretos de Enfermagem a pacientes em estado
grave;

[...]

e) na preveng¢ao e controle sistematico de danos fisicos que possam
ser causados a pacientes durante a assisténcia de saude; [GRIFOS
NOSSO]

[...]

Il — executar atividades de assisténcia de Enfermagem, excetuadas as
privativas do Enfermeiro e as referidas no Art. 9° deste Decreto:

Ill — integrar a equipe de saude. (BRASIL, 1986); (BRASIL,1987)

]

O Coren PR enfatiza a importancia de observar a Resolugcdo COFEN n°

564/2017 que aprova o novo Cédigo de Etica da Enfermagem e estabelece que este

profissional tem como responsabilidades a promoc¢éo e a restauracdo da saude, a

prevengao de agravos e doengas e o alivio do sofrimento; proporciona cuidados a

pessoa, a familia e a coletividade;

[..]

CAPITULO | - DOS DIREITOS

[...]

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”.

[...]

CAPITULO Il - DOS DEVERES

[...]
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Art. 40 Orientar a pessoa e familia sobre preparo, beneficios, riscos e
consequéncias decorrentes de exames e de outros procedimentos,
respeitando o direito de recusa da pessoa ou de seu representante legal. [...]
Art. 45 Prestar assisténcia de Enfermagem livre de danos decorrentes de
impericia, negligéncia ou imprudéncia.

[...]

Art. 59 Somente aceitar encargos ou atribuicbes quando se julgar técnica,
cientifica e legalmente apto para o desempenho seguro para si e para
outrem.

O CAPITULO Ill - DAS PROIBIGOES

[...]

Art. 62 Executar atividades que ndao sejam de sua competéncia técnica,
cientifica, ética e legal ou que nao oferegcam seguranca ao profissional, a
pessoa, a familia e a coletividade. (COFEN, 2017)

[.]

A administragdo de solugdes parenterais nos servigos de saude deve seguir a
Resolugao Anvisa- RDC n°® 45, DE 12 de margo de 2003 que dispde sobre o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizagdo das Solugdes Parenterais (SP)
em Servigcos de Saude:

[.]

5. CONDICOES GERAIS

5.1. A utilizagdo das SP, com qualidade, seguranga e eficacia, requer o
cumprimento de requisitos minimos para garantir a total auséncia de
contaminagdes quimicas e biolégicas, bem como intera¢des indesejaveis e
incompatibilidades medicamentosas.

[...]

5.3. Para a correta e segura utilizagdo das SP é indispensavel a participagao
e o envolvimento de profissionais qualificados, com treinamento especifico
para cada uma das atividades, atendendo aos requisitos minimos deste
Regulamento Técnico.

L]

5.6. E de responsabilidade da administracéo dos servigos de saude prever e
prover 0s recursos humanos e materiais necessarios a operacionalizagéo da
utilizagcao das SP.

5.7. Toda etapa da utilizagdo das SP deve atender aos procedimentos
escritos e ser devidamente registrada, evidenciando as ocorréncias na
execugao dos procedimentos.

[...]

ANEXO I

[...]

3.2. Administragao

[...]

3.2.2. O enfermeiro é o responsavel pela administracao das SP e
prescricio dos cuidados de enfermagem em ambito hospitalar,
ambulatorial e domiciliar. (BRASIL, 2003)

[..]

PREPARACAO DE RADIOFARMACOS:
As preparacoes radiofarmacéuticas devem reunir uma série de caracteristicas

para assegurar que as doses de radiagao que o paciente recebe sejam as minimas
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possiveis e o0 resultado obtido seja o esperado. Existem alguns fatores muito

importantes a serem considerados na preparagao de um radiofarmaco (Saha, 1998):

a)

Eficiéncia do processo de marcagao: € desejavel um elevado rendimento de
marcagao, embora nem sempre seja facil de se obter.

Estabilidade quimica do composto: diz respeito a ligagdo quimica entre o
radionuclideo e o composto que a ele se coordena ou no qual ele esta
incorporado.

Condi¢oes fisico-quimicas da marcagao: Podem alterar a estrutura ou
propriedades biolégicas do composto, como por exemplo a desnaturagao de
proteinas por calor excessivo ou valores de pH extremos.

Condicoes de armazenamento: a temperatura e luz podem levar a
degradacao do composto radioativo, por isso, as condigdes de armazenamento
deverao ser controladas.

Radidlise: muitos compostos marcados decompdem-se por acao da radiagao
emitida pelo proprio radionuclideo e este efeito aumenta quanto maior for a
atividade especifica do composto. A radidlise pode provocar a quebra da
ligacdo quimica entre o radionuclideo e a molécula, ou pode interagir com o
solvente formando radicais livres, que também podem ter efeito nocivo para o
composto radioativo, promovendo o aparecimento de impurezas
radioquimicas.

Prazo de validade: tempo durante o qual o radiofarmaco pode ser usado com
seguranga para o fim a que se destina. A perda de eficacia depende do tempo
de semi-desintegracao do radionuclideo, do tipo de solvente, dos excipientes,
do tipo de radiacdo emitida e da natureza da ligagdo quimica entre o

radionuclideo e o composto ao qual ele se liga. (Saha, 1998)

Preparagoes radiofarmacéuticas prontas para uso:

Sao radiofarmacos que incorporam na sua estrutura um radionuclideo com

meia-vida suficientemente longa para permitir a sua produgao industrial e distribuicao,

desde o laboratério produtor até ao local de aplicagdo. Sao fornecidos na sua forma

final,

prontos a usar ou exigindo apenas operagdes simples de diluigdo ou
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reconstituicao, para preparacao de doses individuais de acordo com uma prescricao
concreta.

As operacdes de reconstituicao, diluicdo e fracionamento devem realizar-se
em condi¢des higiénicas. As doses preparadas devem ser etiquetadas, indicando a
identificagdo do radiofarmaco, atividade, prazo de validade e precaugdes. (OLIVEIRA
et al, 2006)

b) Preparagoes radiofarmacéuticas preparadas a partir de produtos semi-
manufaturados ("kits frios"):

A maior parte dos radiofarmacos sao preparados a partir de produtos semi-
manufaturados, pois os radionuclideos que entram na sua constituicdo apresentam
tempo de meia-vida curto, o que requer normalmente a preparagao do radiofarmaco
imediatamente antes da sua administracao.

Um "kit frio" corresponde a formulagao contendo o composto a marcar, assim
como outros reagentes necessarios a reagao e também outros excipientes, na forma
de liofilizado e em atmosfera inerte de nitrogénio. Normalmente, a preparagao de
radiofarmacos faz-se por adicdo de um radionuclideo, que € obtido a partir de um
gerador, originando rapidamente um radiofarmaco pronto a ser usado.

A preparagao de cada radiofarmaco deve realizar-se seguindo criteriosamente
as instrucdes fornecidas pelo produtor: atividade a utilizar, condicbes de marcagao,
precaucdes especiais. Deve, ainda, proceder-se a determinagcdo da pureza

radioquimica apds a preparacgao do radiofarmaco. (OLIVEIRA et al, 2006)

c) Preparacgoes radiofarmacéuticas de 99mTc:
Os radiofarmacos de tecnécio sao preparados pela adicdo de pertecnetato de
sédio a um "kit" liofilizado, que contém os componentes necessarios para preparar o
composto radioativo:
e composto quimico a se ligado ao radionuclideo (responsavel pela
biodistribuicdo do radiofarmaco apés a sua administragéo);
e 0 agente redutor para reduzir o pertecnetato (SnCl2);
e aditivos e agentes conservantes (agentes antimicrobianos, antioxidantes,
estabilizantes, entre outros). (Saha, 1998; Rakias et al., 1996)
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A mistura dos diferentes componentes é fornecida num recipiente adequado,
na forma de liofilizado e em atmosfera de nitrogénio, para sua correta conservagéo.

As preparacdes radiofarmacéuticas apds a marcacgao € necessario etiquetar a
preparagao, especificando as seguintes informacgoes:

e identificacao do radiofarmaco;

e nome do preparador;

e atividade total;

e concentragao radioativa;

e hora de preparacao;

e prazo de validade;

e indicagdes especiais, se houver. (Saha, 1998; Rakias et al., 1996)

A preparacdo radiofarmacéutica conservar-se-a, apds a marcagao nas
condigdes necessarias, segundo cada caso, durante o prazo de validade da mesma.
Este prazo de validade é variavel, indo desde os 30 minutos até as 6 h de validade,
que normalmente se aceitam para os radiofarmacos de tecnécio. Durante este
periodo podem se retirar doses sucessivas dos frascos, cada uma delas adequada
para a administracao.

Apds a marcagdo e antes da administragdo do radiofarmaco de tecnécio, é
necessario realizar os testes adequados de controle de qualidade para comprovar os

requisitos impostos para sua administragado. (Saha, 1998; Rakias et al., 1996)

Preparagoes radiofarmacéuticas autélogas:

Sao radiofarmacos resultantes da marcacdo com radionuclideos de amostras
do paciente (geralmente células sanguineas), que sado depois readministradas. A
preparagao de radiofarmacos a partir de elementos celulares sanguineos implica o
manuseio de amostras de sangue do paciente, requerendo, normalmente,
manipulacdo muito maior do que a preparagao de outros radiofarmacos, sendo um
processo aberto. Por este motivo € necessario extremar as medidas sanitarias
quando se procede a sua preparacédo.OLIVEIRA et al, 2006)

A preparagao de radiofarmacos autdlogos, pelo tipo de manipulagdo que

requer e pelo carater absolutamente individual da preparacao, deve se considerar
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como a preparagao de uma férmula magistral injetavel, devendo cumprir os requisitos
exigidos a estas preparacgdes pela legislagéo.

Na preparagao de radiofarmacos baseados em células sanguineas podem-se
utilizar eritrécitos, plaquetas, leucdcitos, marcados com diferentes radionuclideos em
funcao da finalidade.A marcacgao de células sanguineas pode ser efetuada in vitro ou
in vivo, sendo a marcagéao in vitro a que produz melhores imagens cintilograficas.
(Rakias et al., 1996; Balaban et al., 1986):

Controle de qualidade de preparagoes radiofarmacéuticas:

O controle de qualidade € um dos pontos essenciais nas Normas de Boas
Praticas Radiofarmacéuticas (BPR). Engloba série de medidas e processos para
assegurar a qualidade do produto final, antes da sua administragdo. Dada a sua
importancia, a garantia de qualidade inclui, entre outras, a validacado de técnicas, a
calibragédo de aparelhos e equipamentos utilizados no processo de produgéo (Rakias
et al., 1996).

O curto tempo de meia-vida dos radionuclideos, tornou necessaria a produgao
dos radiofarmacos no local onde vao ser administrados. Assim, o cumprimento das
boas praticas de producido é essencial uma vez que, por vezes, o radiofarmaco é
administrado sem os resultados dos testes de esterilidade e apirogenicidade (Rakias
et al., 1996).

Ha diferentes aspectos a serem controlados nos radiofarmacos. Os ensaios
comuns a todos os medicamentos sao: caracteristicas fisicas, pH, forca i6nica e
isotonicidade para injetaveis, pureza quimica, controle bioldgico, esterilidade,
apirogenicidade.(Balaban et al., 1986; Rakias et al., 1996; Saha, 1998)

Controle de parametros especificos relacionados a natureza radioativa do
radiofarmaco segundo Saha (1998):

o atividade total: quantidade de isétopo radioativo existente no radiofarmaco e
exprime-se em Bq.
o atividade especifica: atividade por unidade de massa do composto marcado,

ou dos is6topos presentes e exprime-se em Bg/mg.
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concentragao radioativa: atividade por unidade de volume e exprime-se em
Bg/mL. E avaliada com o auxilio de um medidor de atividade, devidamente
calibrado, e conhecendo-se o volume total da amostra

pureza radionuclidica: é a porcentagem de atividade do radionuclideo
considerado relativamente a atividade total, que pode ser devida a
contaminagao por outros radionuclideos. A presenga de impurezas
radionuclidicas esta relacionada com o modo de producao do radionuclideo ou
com uma preparagao inadequada dos geradores, causando aumento da dose
de radiagao para o paciente e pode interferir na qualidade das imagens.
pureza radioquimica: expressa pela percentagem de atividade de um dado
radionuclideo na forma quimica que se pretende, relativamente a atividade
total. Tem origem na decomposi¢do dos radiofarmacos, devido a agao do
solvente, temperatura, pH, luz, presenca de agentes oxidantes ou redutores,
radidlise. Estas impurezas podem aumentar a dose de radiacao e interferir nas
imagens de diagnostico

Caracteristicas fisicas: observacdo da cor da preparacido e a avaliagao da
presenca de particulas estranhas. Sempre que as preparagdes sdo de
natureza coloidal ou agregados, tais como 99mTc-enxofre coloidal e 99mTc-
MAA, é particularmente importante a avaliagdo do tamanho e numero das
particulas presentes na preparacdo. O tamanho das particulas € um fator
determinante da biodistribuicdo do radiofarmaco (Saha, 1998).

PH: é muito importante para a estabilidade da preparacdo e devera estar
préoximo de 7,4 (pH sanguineo). Contudo, o sangue apresenta alguma
capacidade tamponante, podendo alargar-se a faixa de pH, se necessario. O
pH da preparacdo € normalmente medido com papel indicador, o que evita a
exposicao do experimentador a radiagdo e a contaminagado do material de
medida.

Pureza quimica: ¢ a fragdo de material na forma quimica desejada, esteja ou
nao marcada. As impurezas quimicas tém origem na degradacao do produto
ou adicdo inadvertida antes, durante ou apds a marcagao, como por exemplo

a presenca de aluminio no eluido do gerador de 99mTc.(Saha, 1998).
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3. CONCLUSAO

Em analise a Resolugdo Anvisa RDC 38/2008 esta determina que a
responsabilidade técnica pela preparagcao e administracdo de radiofarmacos é de
profissionais com formacao superior na area da saude, esta autarquia define que no
ambito da equipe de enfermagem, tanto o preparo como a administracdo de
radiofarmacos é ato privativo do Enfermeiro.

Acrescentamos que para o preparo de radiofarmacos com Kits-frio,
Preparagdes com tecnécio e preparagbes autdlogas, devido aos controles de
qualidade de geradores de radionuclideos, marcagdes especificas e testes de
integridade, pureza, concentragdo e efetividade dos radiofarmacos preparados, o
Enfermeiro deve ter Especializacdo em Enfermagem Nuclear com grade curricular de
radiofarmacia para qualificar seus conhecimentos em beneficio da pessoa e da
profissdo.

Em relacdo a administracdo dos radiofarmacos, em concordéncia com os
pareceres do sistema Cofen/Corens o Técnico de Enfermagem podera realizar a
puncgao venosa e a manutencao da permeabilidade do acesso até a administracdo do
radiofarmaco pelo Enfermeiro.

Salientamos que o codigo de ética da enfermagem prevé o direito de recusar-
se a executar atividades que nao tenham competéncia técnica ou que nao oferegam
seguranga, estando proibido de administrar medicamentos sem conhecer a agao da
droga e riscos. Deve-se considerar também que o profissional que prepara e
administra radiofarmacos deve realiza-lo somente com uso de luvas de procedimento
e possuir dosimetros de torax e extremidade individual.

Ademais, € responsabilidade da instituicdo prover a estrutura fisica,
equipamentos de protecao e treinamento dos profissionais mediante protocolos com
base nas Resolugdes Anvisa RDC n° 45/2003 de boas praticas de administragao de
solugdes parenterais, RDC 38/2008 e CNEN 3.05/2013 do funcionamento dos

servigos de medicina nuclear e medidas de protegao radiolégica.

Curitiba, 28 de setembro de 2023.
Realizado pela Comisséo de Pareceres Técnicos
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