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1. DO FATO

1.1. Profissional de enfermagem questiona ao Coren-DF qual seria a quantidade máxima de antineoplásicos, comumente
chamados de quimioterápicos, que um enfermeiro pode administrar durante um plantão de 12 horas.

2. DA FUNDAMENTAÇÃO E DA ANÁLISE

2.1. A Enfermagem, de acordo com o Código de Ética dos Profissionais de Enfermagem, aprovado pela Resolução Cofen nº
564/20171, está definida como:

[...] uma ciência, arte e uma prática social, indispensável à organização e ao funcionamento dos serviços de saúde; tem como
responsabilidades a promoção e a restauração da saúde, a prevenção de agravos e doenças e o alívio do sofrimento; proporciona
cuidados à pessoa, à família e à coletividade; organiza suas ações e intervenções de modo autônomo, ou em colaboração com outros
profissionais da área; [...] (BRASIL, 2017).

2.2. A profissão de Enfermagem está regulamentada na Lei nº 7.498, de 25 de junho de 1986, e no Decreto nº 94.406, de 8
de junho de 1987. Definem-se, nestes documentos, os direitos, as competências das diferentes categorias da Enfermagem, além das
penalidades a serem impostas aos infratores dos preceitos éticos2, 3.

2.3. Complexidade do Tratamento Oncológico

2.3.1. Antineoplásicos são substâncias utilizadas no tratamento de neoplasias, que são proliferações anormais de células,
como os tumores. Esses medicamentos têm o objetivo de inibir o crescimento ou causar a regressão dessas células anormais. O
termo "quimioterápico" refere-se mais comumente à classe de antineoplásicos usados especificamente contra o câncer. Eles atuam
em diferentes fases do ciclo celular das células tumorais, buscando eliminar ou reduzir o número de células malignas no organismo.
Quimioterápicos são conhecidos por sua potente atividade antitumoral, mas também podem afetar células sadias, especialmente
aquelas que se dividem rapidamente, levando a efeitos colaterais significativos. A escolha e o manejo destes fármacos requerem uma
compreensão detalhada de sua farmacologia, sua eficácia e sua toxicidade, sendo essenciais para o tratamento efetivo de diversos
tipos de câncer.

2.3.2. O tratamento oncológico constitui um dos maiores desafios da medicina moderna, exigindo uma abordagem
multidisciplinar, que integra conhecimentos de oncologia, radioterapia, cirurgia oncológica, hematologia, psicologia, entre outras
áreas4. Cada paciente com câncer apresenta um quadro clínico único, influenciado por fatores genéticos, moleculares, ambientais e
sociais, o que demanda planos de tratamento personalizados5.

2.3.3. A complexidade do tratamento oncológico é acentuada pela necessidade de equilibrar a eficácia terapêutica com a
qualidade de vida dos pacientes. Tratamentos como quimioterapia, imunoterapia e radioterapia podem oferecer benefícios
significativos em termos de sobrevida e controle da doença, mas também estão associados a efeitos colaterais que podem afetar
gravemente o bem-estar dos pacientes6. A gestão desses efeitos colaterais e o suporte psicossocial são componentes críticos do
cuidado oncológico7.

2.3.4. Além disso, os avanços tecnológicos e científicos têm introduzido novas terapias direcionadas e imunoterapias que
oferecem promessa para o tratamento de certos tipos de câncer, mas também adicionam uma camada de complexidade na seleção e
administração dessas terapias8. A medicina de precisão, que visa a selecionar as terapias com base em características moleculares
específicas dos tumores, representa um avanço significativo na oncologia, mas requer recursos avançados de diagnóstico e uma
compreensão profunda da biologia do câncer9.

2.3.5. A complexidade do tratamento oncológico é também amplificada pela necessidade de coordenação entre várias
especialidades médicas e serviços de apoio para fornecer um cuidado integral ao paciente. Isso envolve não apenas o tratamento do
câncer em si, mas também o manejo de comorbidades, a reabilitação física, o apoio nutricional e os suportes emocional e
psicológico10.

2.3.6. A quimioterapia consiste no emprego de substâncias químicas, isoladas ou em combinação, com o objetivo de tratar as
neoplasias. São drogas que atuam em nível celular interferindo no seu processo de crescimento e divisão. A maioria dos
antineoplásicos não possui especificidade, ou seja, não destrói seletiva e exclusivamente as células tumorais. Em geral são tóxicos aos
tecidos de rápida proliferação, caracterizados por uma alta atividade mitótica e ciclos celulares curtos11.
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2.3.7. No entanto, tais substâncias ainda oferecem riscos de exposição ocupacional aos trabalhadores que manipulam esses
fármacos, os quais podem ocorrer em qualquer destas três fases: preparo, administração e descarte dos quimioterápicos. Durante o
preparo, os riscos de exposição podem acontecer durante a abertura de ampolas, na reconstituição de drogas, na retirada de solução
do frasco-ampola e na retirada de ar da seringa que contém antineoplásicos. Já na administração, a retirada de ar da seringa que
contém antineoplásicos, a injeção do quimioterápico em push e a conexão e desconexão de equipos®, seringas e tampas podem
ocasionar riscos. Em relação ao descarte, o risco está presente quando os trabalhadores não adotam as medidas de biossegurança
durante o manuseio de fluidos corpóreos (urina, fezes, vômitos e sangue), desprezo de materiais que entraram em contato com
fluidos corpóreos e manipulação de roupas contaminadas por estes fluidos, bem como mediante o acondicionamento incorreto de
materiais contaminados (frascos, ampolas, equipos®, bags de soros, seringas, aventais e luvas)11, 12, 13 .

2.3.8. Em relação aos profissionais que manipulam antineoplásicos, especialmente os trabalhadores de enfermagem, a
literatura evidencia casos de aparecimento de tumores secundários e de maiores chances de aparecimento de câncer,
mutagenicidade, alterações genéticas e efeitos colaterais nesses trabalhadores14, 15.

2.3.9. Dentre os danos, estão descritos alterações no ciclo menstrual, ocorrência de aborto, malformações congênitas e
danos no DNA (ácido desoxirribonucléico) em profissionais que manipulam antineoplásicos16.

2.3.10. Evidências dos perigos da manipulação destas substâncias químicas foram comprovadas cientificamente através de
estudos que alertam para a mutagenicidade dos quimioterápicos. Investigação sobre danos em linfócitos de enfermeiras envolvidas
no preparo e administração da droga revelou que o número de linfócitos com danos no DNA foi maior no grupo de enfermeiras que
não faziam o uso de equipamentos de proteção individual (EPI) ou os utilizavam incorretamente15.

2.3.11. Em estudo realizado com o objetivo de detectar possível contaminação ocupacional por agentes alquilantes, foram
analisadas amostras de urina de 15 enfermeiras responsáveis pelo preparo e administração de quimioterápicos; os resultados
acusaram maiores concentrações de tioéteres após a exposição a essas drogas, tendo sido referido apenas o uso de luvas de látex
com EPIs para a manipulação17.

2.3.12. A contaminação do ambiente também foi observada em estudo que constatou a presença de partículas dos
quimioterápicos fluoracil e ciclofosfamida no ar, teto e chão e depositados nos filtros das máscaras utilizadas por enfermeiras que
prepararam as drogas, e no filtro de câmaras de fluxo laminar18.

2.3.13. A administração de medicamentos antineoplásicos, popularmente conhecida como quimioterapia, demanda uma
compreensão aprofundada e vigilância constante por parte dos enfermeiros. Antineoplásicos são agentes que combatem o
crescimento ou a disseminação de tumores, atuando para impedir a proliferação de células cancerosas. Eles são referidos como
quimioterapia devido ao uso de compostos químicos no tratamento, o que requer dos profissionais de enfermagem não só
conhecimento especializado sobre estes potentes medicamentos mas também sobre as técnicas específicas de manuseio e aplicação,
visando à eficácia do tratamento e à segurança do paciente e do profissional.

2.4. Infraestrutura e Recursos Disponíveis

2.4.1. A elaboração de um tratamento eficaz no âmbito da saúde, especialmente em contextos oncológicos, é
profundamente influenciada pela infraestrutura disponível, os recursos ao alcance dos profissionais e o nível de serviço prestado. A
infraestrutura em saúde abrange desde instalações físicas até equipamentos médicos avançados, passando pela disponibilidade de
medicamentos. Os recursos disponíveis incluem o capital humano, como enfermeiros e outros profissionais de saúde, bem como o
acesso a tecnologias de ponta para diagnóstico e tratamento. O nível de serviço refere-se à qualidade e à eficácia do atendimento
prestado aos pacientes, abrangendo aspectos como tempo de espera, acessibilidade aos serviços e satisfação do paciente.

2.4.2. A infraestrutura adequada é um componente crítico para o sucesso dos tratamentos oncológicos. Estudo destacou a
importância de instalações bem equipadas para melhorar os resultados em saúde, enfatizando a necessidade de centros de
tratamento de câncer com acesso a tecnologias avançadas19. Da mesma forma, a Organização Mundial da Saúde (OMS) ressalta a
relevância de equipamentos modernos e infraestrutura adequada para o diagnóstico precoce e tratamento efetivo do câncer20.

2.4.3. Dimensionamento e Gestão de Recursos

2.4.3.1. O capital humano é outro fator crucial. A formação e a contínua educação de profissionais de saúde especializados em
oncologia são fundamentais para implementar tratamentos eficazes e fornecer cuidados de alta qualidade aos pacientes21. A
disponibilidade de profissionais qualificados afeta diretamente a capacidade de oferecer terapias inovadoras e realizar
procedimentos complexos.

2.4.3.2. O dimensionamento de enfermagem é uma ferramenta crucial para a gestão de recursos humanos. Além de definir o
número adequado de enfermeiros por turno, conforme mencionado no Parecer Normativo n. 01/2024/Cofen, ele engloba também a
organização de escalas, a padronização de rotinas e a otimização de processos22.

2.4.3.3. A gestão de escalas de trabalho deve assegurar que haja pessoal suficiente em todos os turnos, mantendo a
continuidade e a qualidade do cuidado ao paciente, ao mesmo tempo em que se observam as normas trabalhistas e as necessidades
dos profissionais. Escalas bem planejadas podem diminuir o absenteísmo e o estresse ocupacional, aumentando a satisfação da
equipe e reduzindo a rotatividade de pessoal.

2.4.3.4. A padronização de rotinas é essencial para maximizar a eficiência e a eficácia dos cuidados de enfermagem. Processos
claramente definidos e documentados ajudam a minimizar erros, facilitam o treinamento de novos funcionários e promovem uma
prática baseada em evidências.

2.4.3.5. Por fim, a otimização de processos envolve a implementação de melhorias contínuas e a aplicação de princípios de
gestão da qualidade para aprimorar o fluxo de trabalho e a alocação de recursos. Isto inclui a adoção de tecnologias que podem
automatizar tarefas administrativas, permitindo que os enfermeiros se concentrem mais no atendimento ao paciente23, 24.
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2.4.3.6. A gestão eficiente das escalas, das rotinas e dos processos é, portanto, complementar ao dimensionamento de pessoal
e fundamental para a manutenção de um ambiente de trabalho produtivo e um sistema de saúde resiliente e responsivo às
necessidades dos pacientes.

2.4.4. Nível de Serviço

2.4.4.1. O nível de serviço em instituições de saúde impacta significativamente a experiência e os resultados dos pacientes. Um
estudo ilustra como a satisfação do paciente está diretamente ligada à qualidade do atendimento recebido, incluindo fatores como
comunicação eficaz, respeito pela dignidade do paciente e pela competência profissional25.

2.4.4.2. A interação entre infraestrutura, recursos disponíveis e nível de serviço define a qualidade do atendimento em saúde,
influenciando diretamente os resultados dos tratamentos. Investimentos contínuos nessas áreas são essenciais para avançar no
cuidado ao paciente e enfrentar os desafios impostos por doenças complexas como o câncer.

2.5. Segurança do paciente na administração de quimioterápicos

2.5.1. Os protocolos de agentes antineoplásicos tornam-se cada vez mais complexos e há possibilidade da ocorrência de
erros em cada etapa do processo, com os profissionais envolvidos assumindo responsabilidades cada vez maiores para favorecer a
manutenção da segurança do paciente. Os erros podem estar relacionados com práticas profissionais e procedimentos errôneos e os
sistemas, incluindo o próprio processo ou todas as suas etapas, desde a prescrição até a administração, a educação e o
monitoramento. Dessa forma, devem ser elaborados e utilizados protocolos, a fim de que haja uniformidade nas condutas e
procedimentos, para prestar um cuidado eficaz e seguro26, 27.

2.5.2. Os eventos, em uma ou mais etapa do processo de administração do medicamento (prescrição, preparação,
dispensação e administração), podem ter consequências graves, podendo levar o paciente a óbito26.

2.5.3. Assim, cabe também ao enfermeiro a responsabilidade pela manutenção da qualidade da assistência, participando de
forma efetiva na educação da sua equipe e nos cuidados do paciente, de modo a garantir a segurança deste, reduzindo  a
possibilidade de ocorrência do erro, eliminando os riscos de danos desnecessários ao paciente associado ao cuidado de saúde28.

2.5.4. O Quality Oncology Practice Initiative, mais conhecido pela sigla QOPI, é um programa de qualidade desenvolvido pela
American Society of Clinical Oncology (ASCO). Lançado em 2006, o QOPI é projetado para promover a excelência na qualidade do
atendimento oncológico. A administração segura de antineoplásicos é uma prioridade dentro dos padrões estabelecidos pela Quality
Oncology Practice Initiative (QOPI), que visa a melhoria contínua da qualidade do atendimento em oncologia. Um dos componentes
críticos desses padrões é o processo de "duplo check" para a administração de antineoplásicos.

2.5.5. Este processo envolve duas verificações independentes, realizadas por profissionais de enfermagem qualificados, para
confirmar que o medicamento correto está sendo administrado na dose e na via apropriadas e para o paciente certo. O "duplo check"
serve como um mecanismo de segurança para prevenir erros de medicação, uma preocupação significativa dada a toxicidade
potencial e os efeitos colaterais graves associados aos antineoplásicos.

2.5.6. O QOPI estabelece que o "duplo check" deve ser executado em vários pontos críticos do processo de administração: na
revisão da prescrição médica, durante a preparação do medicamento e imediatamente antes da administração ao paciente. Esse
procedimento não é apenas uma verificação da dose e do medicamento, mas também uma revisão das instruções de administração,
do tempo de infusão e da compatibilidade com outras medicações.

2.5.7. Ao enfatizar o "duplo check" em suas diretrizes, o QOPI reconhece a complexidade inerente ao manejo de terapias
antineoplásicas uma cultura de segurança em que a colaboração e a comunicação entre os membros da equipe são essenciais para
um atendimento de alta qualidade. Este nível de atenção é necessário para alinhar as práticas com as expectativas de excelência em
cuidados oncológicos e para assegurar que o tratamento seja administrado de forma segura e eficaz, minimizando riscos para o
paciente e para os profissionais envolvidos.

2.6. Competências privativas do Enfermeiro na administração de antineoplásicos

2.6.1. A atuação dos enfermeiros nos serviços onde há administração de antineoplásicos é regulamentada pela Resolução
Cofen nº 569/201829. As competências privativas do enfermeiro e as atribuições do técnico de enfermagem são essenciais para
garantir um atendimento de qualidade e segurança para os pacientes. No entanto, além das competências já definidas, é crucial
reconhecer a necessidade de desenvolvimento profissional contínuo para adaptar-se às novas terapias e tecnologias que
constantemente emergem na oncologia.

2.7. Regulamentação do Sistema Cofen/Conselhos Regionais sobre administração de antineoplásicos

2.7.1. Ao analisar a regulamentação do Sistema Cofen/Conselhos Regionais  sobre administração de antineoplásicos e as
orientações técnicas existentes, observa-se uma consistência na delimitação das competências, reforçando a responsabilidade do
enfermeiro na gestão e na administração de tratamentos quimioterápicos antineoplásicos, e destacando a necessidade de
treinamento e supervisão adequados para garantir a segurança do paciente e do profissional.

a. Resolução Cofen nº 210/199830 - Classifica a administração de drogas quimioterápicas antineoplásicas como atividade de alta
complexidade que deve ser realizada por enfermeiros;

b. Parecer Técnico Coren-PR nº 001/201431 - Reitera a complexidade da administração de quimioterápicos e confirma que tal
atividade assistencial é de competência exclusiva do enfermeiro, alinhando-se à Lei nº 7.498/86;

c. Orientação Fundamentada Coren-SP n° 055/201732 - Determina que a retirada de agulha de Port-a-cath pós-quimioterapia é
procedimento exclusivo do enfermeiro devido à complexidade e necessidade de conhecimento avançado;

d. Parecer Técnico Coren-GO nº 045/201733 - Estipula que a administração de agentes quimioterápicos é da competência do
enfermeiro, com os técnicos de enfermagem atuando sob supervisão direta;
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e. Parecer Técnico Coren-SC nº 003/201834 - Especifica que a administração de quimioterápicos é privativa do enfermeiro, mas a
retirada de frascos e dispositivos pode ser delegada ao técnico de enfermagem sob condições rigorosas;

f. Resolução Cofen nº 569/201829 - Confirma como competência privativa do enfermeiro o manejo e a administração de
quimioterápicos, além da responsabilidade pelo acesso venoso implantável; e

g. Parecer Técnico Coren-SP nº 011/202135 - Declara que o preparo e a administração de metotrexato fora do ambiente hospitalar são
procedimentos exclusivos do enfermeiro, refletindo a complexidade e responsabilidade envolvidas.

3. CONCLUSÃO

3.1. Considerando o exposto, sobre a quantidade máxima de antineoplásicos que um enfermeiro pode administrar durante
um plantão de 12 horas, a Câmara Técnica de Assistência - CTAS do Conselho Regional de Enfermagem do Distrito Federal – Coren-DF
conclui que :

3.1.1. Não há legislação específica ou recomendação que determinem a quantidade máxima de antineoplásicos que um
enfermeiro pode administrar em um plantão de 12 horas no ambiente de internação ou no ambulatorial. Esta limitação deve ser
definida através de uma avaliação de diversos fatores, tais como a complexidade dos pacientes, o tipo de tratamento, a condição
clínica dos pacientes, o tipo e a dosagem dos medicamentos antineoplásicos, a tecnologia disponível na instituição, a carga de
trabalho, o nível de serviço oferecido, as necessidades de cada tratamento dentre outras características.

3.1.2. Independentemente do ambiente de atendimento, seja ambulatorial ou de internação, a administração de
antineoplásicos demanda do enfermeiro uma atenção especial e competências técnicas específicas. Este procedimento é de alta
complexidade e responsabilidade, exigindo que o profissional dedique tempo adequado e plena concentração para garantir que o
procedimento seja realizado com qualidade e segurança.

3.1.3. Reitera-se que a administração de antineoplásicos é uma atribuição privativa do enfermeiro, exigindo conhecimento
especializado e competência técnica. As instituições de saúde devem desenvolver protocolos assistenciais específicos para a
administração de antineoplásicos, assegurando que as práticas estejam alinhadas com os padrões nacionais e internacionais de
segurança.

3.1.4. Recomenda-se que pelo menos um dos enfermeiros envolvidos na administração de antineoplásicos tenha formação
especializada em oncologia e esteja apto a prestar uma assistência integral e segura aos pacientes.

3.2. Por fim, recomenda-se que os enfermeiros realizem um "duplo check" durante a administração de antineoplásicos,
procedimento no qual outro enfermeiro verifica o medicamento, a dosagem e o paciente, seguindo as melhores práticas
internacionais para garantir a máxima segurança do procedimento.
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