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CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM DA BAHIA
PARECER COREN — BA N° 016/2015

Assunto: Administracao de Quimioterapicos

1. O fato:

Enfermeiro solicita parecer sobre a competéncia na manipulacdo e administracdo de
quimioterapicos. Questiona sobre a conduta a ser realizada por profissional Enfermeiro em

Unidade de Saude que ndo dispde de Servico de Quimioterapia.
2. Fundamentacao legal e Anélise:

A quimioterapia ¢ o método que utiliza compostos quimicos, chamados quimioterapicos, no
tratamento de doencas causadas por agentes bioldgicos. Quando aplicada ao céncer, a

quimioterapia é chamada de quimioterapia antineoplasica.

A quimioterapia antineoplasica sdo medicamentos que inibem ou previnem 0 crescimento e
disseminacdo de alguns tipos de células cancerosas. Séo utilizados no tratamento de pacientes
portadores de neoplasias malignas. Sdo produtos altamente toxicos e que podem causar
teratogénese, mutagénese e carcinogénese com diferentes graus de risco. Para efeito dessa anélise,
ressaltam-se, devido as suas especificidades farmacologicas de diversos graus de risco em
humanos, necessidades de cuidados nas atividades que envolvem preparacdo, manipulacéo e

administracdo dos quimioterapicos, que devem ser realizadas com base nas legislacdes especificas e

seguidas por todos os profissionais da equipe multiprofissional.

No que se refere as competéncias para 0s estabelecimentos publicos e privados do pais que
realizam atividades de Terapia Antineoplésicas (TA), a RDC/ANVISA n° 220/2004, estabelece,
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dentre outras, as seguintes normas:

ANEXO |

REGULAMENTO TECNICO DE FUNCIONAMENTO PARA OS SERVICOS DE TERAPIA
ANTINEOPLASICA

[...]

5.2. O Servico de Terapia Antineopléasica (STA) deve contar com:
5.2.1. Alvard Sanitério atualizado, expedido pelo 6rgdo sanitario competente,
conforme estabelecido na Lei Federal n° 6437, de 20/08/77, suas atualiza¢fes ou outro

instrumento legal que venha substitui-la.

5.2.2. Equipe Multiprofissional em Terapia Antineoplasica (EMTA) constituida.
[-]

5.2.5. Enfermeiro responsavel técnico pelas atividades de enfermagem, com

Registro no COREN (grifo nosso).

[..]

5.7. A preparagéo e administracio da TA séo de responsabilidade de profissionais
com formacdo superior na &rea da saude, em conformidade com as
competéncias legais, estabelecidas pelos respectivos Conselhos de Classe

Profissionais (grifo nosso).

[..]

7. Infra Estrutura

7.1. A infra-estrutura fisica deve atender aos requisitos contidos na RDC/ANVISA n°

50, de 21/02/2002, suas atualizagdes, ou outro instrumento legal que venha substitui-la.
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ANEXO Il

BOAS PRATICAS DE PREPARAGCAO DE TERAPIA ANTINEOPLASICA — BPPTA
[..]

2. Organizacdo e Pessoal

[..]

2.2. O profissional envolvido no preparo da TA deve receber treinamento inicial e

continuado, garantindo a sua capacitagéo e atualizagdo, devidamente documentados.
[...]

3. Funcionamento da Cabine de Seguranca Bioldgica (CSB)

3.1. A CSB deve estar em funcionamento no minimo por 30 minutos antes do inicio do
trabalho de manipulacdo e permanecer ligada por 30 minutos ap6s a conclusdo do

trabalho.

3.2. Qualquer interrupcdo do funcionamento da CSB implica na paralisacdo

imediata das atividades de manipulacdo dos medicamentos da TA.

4. Equipamentos de Protecéo Individual (EPI)
4.1. Luvas (tipo cirargica) de latex, punho longo, sem talco e estéreis;

4.2. Avental longo ou macacdo de uso restrito a &rea de preparagdo, com baixa
liberacdo de particulas, baixa permeabilidade, frente fechada, com mangas longas e

punho elastico;

4.2.1. A paramentagdo, quando reutilizavel, deve ser guardada
separadamente, em ambiente fechado, até que seja lavada. O processo de

lavagem deve ser exclusivo a este vestuario.

5. Controle do Processo de Preparacéo:

]
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5.3.5. Durante o processo de manipulacdo, devem ser usados dois pares de luvas
estéreis, trocados a cada hora ou sempre que sua integridade estiver comprometida
ANEXO IV

BOAS PRATICAS DE ADMINISTRACAO DA TERAPIA ANTINEOPLASICA — BPATA

[...]
2. Organizacdo e Pessoal

2.1. O STA deve contar com um quadro de pessoal de enfermagem, qualificado e que

permita atender aos requisitos deste Regulamento Técnico.

2.2. O responsavel pela administracdo deve atender a Resolucdo COFEN n° 210,
de 01 de julho de 1998, suas atualiza¢Ges ou outro instrumento legal que venha a

substitui-la (Grifo nosso).

2.3. As atribuigdes e responsabilidades individuais devem estar formalmente

descritas, disponiveis a todos os envolvidos no processo.

2.4. O profissional envolvido na administracdo da TA deve receber treinamento

inicial e permanente, garantindo a sua capacitacao e atualizacdo profissional.

]

(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2004)

No que se refere a atuacdo dos profissionais de Enfermagem que trabalham com quimioterapico
antineopléasicos, a RESOLUCAO COFEN-210/1998 estabelece como competéncia do enfermeiro,

dentre outras:

- “Planejar, organizar, supervisionar, executar e avaliar todas as atividades de Enfermagem, em
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clientes submetidos ao tratamento quimioterapico antineoplésico, categorizando-o como um
servico de alta complexidade, alicercados na metodologia assistencial de Enfermagem?”.

- “Elaborar protocolos terapéuticos de Enfermagem na prevencgéo, tratamento e minimizacdo dos
efeitos colaterais em clientes submetidos ao tratamento quimioterapico antineoplasico”.

- “Ministrar quimioterdpico antineoplésico, conforme farmacocinética da droga e
protocolo terapéutico (grifo nosso)”.

- “Participar de programas de garantia da qualidade em servigo de quimioterapia antineoplasica
de forma setorizada e global”.

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

- “Formular e implementar manuais técnicos operacionais para equipe de Enfermagem nos

diversos setores de atuacdo™.

A Resolugdo COFEN-257/2001 acrescentou dispositivo ao Regulamento
aprovado pela Resolugdo COFEN N° 210/98, facultando ao enfermeiro o

preparo de drogas quimioterapicas antineoplasicas.

Quanto as questbes de biosseguranca que envolvem os quimioterapicos, a Norma Regulamentadora 32

(NR-32) estabelece normas técnicas rigorosas, dentre as quais:

[.]
32.3.9.4 Dos Quimioterapicos Antineoplasicos

32.3.9.4.1 Os quimioterapicos antineoplasicos somente devem ser preparados em area exclusiva e

com acesso restrito aos profissionais diretamente envolvidos. A area deve dispor no minimo de:

a) vestiario de barreira com dupla camara;
b) sala de preparo dos quimioterapicos;
c) local destinado para as atividades administrativas;

d) local de armazenamento exclusivo para estocagem.
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32.3.9.4.2 O vestiario deve dispor de:

a) pia e material para lavar e secar as maos;

b) lava olhos, o qual pode ser substituido por uma ducha tipo higiénica;

¢) chuveiro de emergéncia;

d) equipamentos de prote¢do individual e vestimentas para uso e reposicéo;
e) armarios para guarda de pertences;

f) recipientes para descarte de vestimentas usadas.

32.3.9.4.3 Devem ser elaborados manuais de procedimentos relativos a limpeza,

descontaminacgdo e desinfeccdo de todas as areas, incluindo superficies, instalagdes, equipamentos,

mobiliario, vestimentas, EPl e materiais.

[..]

32.3.9.4.5 A sala de preparo deve ser dotada de Cabine de Seguranca Biologica Classe 1l B2 e na

sua instalacdo devem ser previstos, no minimo:

a) suprimento de ar necessario ao seu funcionamento;

b) local e posicionamento, de forma a evitar a formacéo de turbuléncia aérea.

32.3.9.4.6 Com relacdo aos quimioterapicos antineoplasicos, compete ao empregador:

a) proibir fumar, comer ou beber, bem como portar adornos ou maquiar-se;

b) afastar das atividades as trabalhadoras gestantes e nutrizes;

c) proibir que os trabalhadores expostos realizem atividades com possibilidade de
exposicao aos agentes ionizantes;

d) fornecer aos trabalhadores avental confeccionado de material impermeavel, com
frente resistente e fechado nas costas, manga comprida e punho justo, quando do seu
preparo e administragéo;

e) fornecer aos trabalhadores dispositivos de seguranga que minimizem a geracdo de
aerossois e a ocorréncia de acidentes durante a manipulacéo e administracéo;

f) fornecer aos trabalhadores dispositivos de seguranca para a prevengdo de acidentes
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durante o transporte.

32.3.9.4.7 Além do cumprimento do disposto na legislacdo vigente, os Equipamentos de

Protecédo Individual - EPI devem atender as seguintes exigéncias:

a) ser avaliados diariamente quanto ao estado de conservacao e seguranga;
b) estar armazenados em locais de facil acesso e em quantidade suficiente para
imediata substituicdo, segundo as exigéncias do procedimento ou em caso de

contaminacdo ou dano.

32.3.9.4.8 Com relacdo aos quimioterapicos antineoplasicos é vedado:

a) iniciar qualquer atividade na falta de EPI;

b) dar continuidade as atividades de manipulacdo quando ocorrer qualquer

interrupcdo do funcionamento da cabine de seguranca bioldgica.

[.]
32.3.10.1 Os trabalhadores envolvidos devem receber capacitagéo inicial e continuada que

contenha, no minimo:

a) as principais vias de exposicdo ocupacional;

b) os efeitos terapéuticos e adversos destes medicamentos e o possivel risco a saude, a
longo e curto prazo;

c) as normas e o0s procedimentos padronizados relativos ao manuseio, preparo,
transporte, administracao, distribuicdo e descarte dos quimioterdpicos antineoplasicos;

d) as normas e os procedimentos a serem adotadas no caso de ocorréncia de acidentes.

32.3.10.1.1 A capacitacdo deve ser ministrada por profissionais de saide familiarizados com

0S riscos inerentes aos quimioterapicos antineoplasicos.

[.]
(BRASIL, 2002)

Considerando o Decreto n° 94.406, de 08 de junho de 1987 que Regulamenta a Lei n° 7.498, de
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25 de junho de 1986, que dispde sobre o Exercicio da Enfermagem, e d& outras providéncias:

Art. 8° — Ao enfermeiro incumbe:

Il — como integrante da equipe de saude: c) prescricdo de medicamentos previamente
estabelecidos em programas de salde publica e em rotina aprovada pela instituicdo de
salde; i) participacdo nos programas e nas atividades de assisténcia integral a saude
individual e de grupos especificos, particularmente daqueles prioritarios e de alto risco;
m) participacdo em programas e atividades de educacdo sanitéria, visando & melhoria de

salde do individuo, da familia e da populacdo em geral;

Considerando a Resolucdo 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 e 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, pablicos ou privados, em que ocorre o cuidado profissional de

Enfermagem:

Considerando a Resolucdo COFEN n° 311 de 2007 que normatiza o Cddigo de Etica dos

Profissionais de Enfermagem:

Art. 10. (Direitos) Recusar-se a executar atividade que ndo sejam de sua competéncia técnica,
cientifica, ética e legal ou que ndo oferecam seguranca profissional, a pessoa, familia e
coletividade.

Art. 12. (Responsabilidades e Deveres) Assegurar a pessoa, familia e coletividade
assisténcia de Enfermagem livre de danos decorrentes de impericia, negligéncia ou
imprudéncia.

Art. 13. (Responsabilidades e Deveres) 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.
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Art. 32. (Proibicdes) Executar prescricbes de qualquer natureza, que comprometam a
seguranca da pessoa.

Art. 33. (ProibicOes) Prestar servicos que por sua natureza competem a outro profissional,
exceto em caso de emergéncia.

Art. 36 (Direito) Participar da pratica multiprofissional e interdisciplinar com

responsabilidade, autonomia e liberdade.

3. Conclusao:

Diante do acima exposto, entendemos que o preparo, manipulacdo e administracdo dos
quimioterapicos antineoplasicos devem seguir as legislacdes referenciadas (RDC/ANVISA n°
220/2004; Resolucdo COFEN-210/1998; Resolucdo COFEN-257/2001; NR - 32).
Lembramos que a atuagdo dos profissionais de Enfermagem orienta-se pela Lei e Decreto
que regulamentam o exercicio profissional da categoria, pelo Codigo de Etica dos Profissionais
de Enfermagem (CEPE) e pelas Resolugbes e Decisdes do Sistema COFEN/CORENS,
legislacGes que deverdo estabelecer os principios para o controle das condutas técnica, ética e
moral destes profissionais. Ressaltamos, ainda, a necessidade da elaboracdo de Normas
Institucionais e padrdes assistenciais, que devem estar descritos em procedimentos operacionais
padrdo (POP), elaborados pelas areas competentes, conter medidas de biosseguranca e serem
aprovados pelos responsaveis que compde a equipe técnica do servico. Caso 0 servico ndo
possua a estrutura adequada para atender a legislacdo vigente, sugerimos estabelecer parceria

com a rede referenciada.

E 0 nosso parecer.
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Salvador, 17de julho de 2015

Enf. Mara Lucia de Paula Freitas Souza — COREN-BA 61432
Enf. Maria Jacinta Pereira VVeloso - COREN-BA 67976

Enf. Sirlei Santana de Jesus Brito - COREN-BA 47858

Enf. Tarcisio Oliveira Silva— COREN-BA 190328
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