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1. HISTORICO

O presente parecer visa atender a solicitacdo da Coordenacdo Geral das Camaras
Técnicas do COREN-RJ referente a consulta por correio eletronico, feito pela médica
Clarisse Lobo, CRM n° 5241813-7, no que tange o treinamento de enfermeiros para
habilitacdo em enucleacdo do globo ocular por instituicdo com Banco de Tecidos
Ocular Humano.

2. LEGISLACAO E NORMAS PERTINENTES

- Constituicdo Federativa do Brasil de 1988 no Art. 199, caput e § 49,

- Lei n®7.498 de 25 de julho de 1986 que regulamenta o exercicio da enfermagem e da
outras providéncias. Art. 11, inciso I, alinea “m” que caracteriza ser atividade privativa
do enfermeiro os cuidados de enfermagem de maior complexidade técnica e que
exijam conhecimentos de base cientifica e capacidade de tomar decisfes imediatas;

- Lei n®9.434 de 4 de fevereiro de 1997 que dispde sobre a remocdo de 6rgdos, tecidos
e partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento e d& outras
providéncias;

- Lei n®10.211 de 23 de marco de 2001 que altera dispositivos da Lei n® 9.434 de 4 de
fevereiro de 1997;

- Lei n® 11.521 de 18 de setembro de 2007 que altera a Lei n° 9.434 de 4 de fevereiro
de 1997, para permitir a retirada pelo Sistema Unico de Salde de 6rgéos e tecidos de
doadores que se encontrem em instituicbes hospitalares ndo autorizadas a realizar
transplantes;

- Decreto-Lei n° 94.406 de 08 de junho de 1987 que regulamenta a Lei n° 7.498 de 25
de julho de 1986, que regulamenta o exercicio da enfermagem e da outras
providéncias;

- Decreto-Lei n° 2.268 de 30 de junho de 1997 que regulamenta a Lei n® 9.434 de 4 de
fevereiro de 1997, para permitir a retirada pelo Sistema Unico de Saude de 6rgdos e
tecidos de doadores gue se encontrem em instituicbes hospitalares ndo autorizadas a
realizar transplantes;

- Portaria do Ministério da Saude n° 2.600 de 21 de outubro de 2009 que aprova o
regulamento técnico do Sistema Nacional de Transplantes;

- Resolucdo do Conselho Federal de Enfermagem n° 292 de 07 de junho de 2004 que
normatiza a atuagio do Enfermeiro na Captacéo e Transplante de Orgaos e Tecidos;

- Resolugdo do Conselho Federal de Enfermagem n° 311 de 08 de fevereiro de 2007
que aprova a reformulagio do Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem.

3. ANALISE

3.1. Histdrico Legal e Normativo dos Transplantes no Brasil
O contexto histérico dos transplantes de érgdos e tecidos no Brasil evidencia a
evolucéo legal e normativa da matéria, sendo a partir da Lei n® 9.434 de 1997 que as
discussBes sobre a matéria ganharam relevo com estabelecimento de Leis, Decretos,
Portaria e Resolucdes nos anos posteriores, com vistas a amparar a pratica da doagéo e
transplante de 6érgaos e tecidos (FREGONESI et. al., 2009).
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A Politica Nacional de Doacdo e Transplantes de Orgdos e Tecidos no Brasil foi

estabelecida pela Lei n® 9.434 de 1997 que permitiu maior estrutura e rigor nos

aspectos que envolvem o transplante de Orgaos, tecidos e partes de corpo humano,

bem como a sua utilizacdo para tratamento (BRASIL, 1997, FREGONESI et. al.,

2009).

O transplante de oOrgdos e tecidos possibilita o tratamento de variadas doencas

terminais ou faléncias teciduais, com vistas a possibilitar qualidade de vida ao

individuo. Entretanto, esta acdo precisa ser mediada por critérios meticulosos no

intuito de manter a seguranca dos sujeitos envolvidos (doador, receptor e familia),

bem como amparar-se na ética profissional.

Assim, a Lei n®9.434 de 1997 estabelece:

1) Para a realizacdo do transplante é necessario teste de triagem para diagnostico de
infeccdo e infestacdo, avaliacdo de compatibilidade entre doador e receptor do
Orgao, e consentimento do doador, ou de sua familia, e do receptor.

E nos casos, de doador falecido sera necessaria a comprovacédo de morte encefélica
por meio de exames clinicos e complementares por dois médicos em intervalos
de tempo distintos de acordo com o protocolo estabelecido pelo Conselho
Federal de Medicina;

2) Durante todas as etapas que compreendem o transplante de 6rgdos e tecidos
(deteccdo, avaliacdo e manutencdo do potencial doador, consentimento do doador
ou do familiar, comprovacdo do diagnostico de morte encefélica, remocdo e
distribuicdo de d&rgdos e tecidos, transplante de Orgdos e tecidos, e
acompanhamento do doador vivo e do receptor ap6s o transplante) é essencial
uma equipe especializada e um ambiente adequado para efetuacdo do
transplante;

3) No Art. 2° “A realizacdo de transplante ou enxertos de tecidos, 6rgaos ou partes do
corpo humano sé poderd ser realizada por estabelecimento de satde, publico ou
privado, e por equipes médico-cirargicas de remocdo e transplante previamente
autorizados pelo 6rgdo de gestio nacional do Sistema Unico de Saude”.

O Decreto-Lei n° 2. 268 de 30 de junho de 1997 que regulamenta a Lei n°® 9.434 de
4 de fevereiro de 1997, aborda também as seguintes questdes:

1) Art. 8° A retirada de tecidos, 6rgédos e partes e o seu transplante ou enxerto sO
poderdo ser realizados por equipes especializadas e em estabelecimentos de
salde, publicos ou privados, prévia e expressamente autorizados pelo
Ministério da Saude;

2) E Art. 8° § 2° caracteriza que a autorizacdo serd concedida, distintamente,
para estabelecimentos de salde, equipes especializadas de retirada e de
transplante ou enxerto”. E nos incisos 5 e 6, respectivamente, “a autorizagao
tera validade pelo prazo de dois anos, renovavel por periodos iguais e
sucessivos, verificada a observancia dos requisitos estabelecidos nas Secdes
seguintes” e a “renovacdo deverd ser requerida sessenta dias antes do término
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de sua vigéncia, prorrogando-se automaticamente a autorizacdo anterior até a
manifestagdo definitiva do Ministério da Saude”;

3) No Art. 16 § 3° diz que “ndo podem participar do processo de verificagdo
de morte encefélica médicos integrantes das equipes especializadas
autorizadas, na forma deste Decreto, a proceder a retirada, transplante ou
enxerto de tecidos, 6rgdos e partes”.

3.2. Transplante de Cornea
O transplante de cornea ¢ o mais realizado no Brasil cabendo ao Banco de Tecidos
Oculares humano captar, avaliar, acondicionar e preservar a cornea e escleras. Neste
sentido, é essencial atentar para os fatores que possam influenciar na qualidade do
tecido a ser captado como “‘causa mortis, técnica de preservacdo, o intervalo entre o
Obito e a enucleacdo, o intervalo entre a enucleacdo e a preservacdo, meios de
preservacao, tempo da cornea preservada”, dentre outros (ZANTUT et al., 2012, p.
398).
Assim, os Bancos de Tecidos sdo:
estabelecimentos de salde que dispdem de instalagdes fisicas, equipamentos,
recursos humanos e técnicas adequadas para identificagdo e triagem dos doadores,
captacéo, processamento, armazenamento e distribuicdo de tecidos e seus derivados,

de procedéncia humana, de doadores vivos ou cadaveres, para fins terapéuticos e de
pesquisa (BRASIL, 2009, p.72).

A portaria do Ministério da Saude n° 2.600 de 21 de outubro de 2009, que aprova
o regulamento técnico do Sistema Nacional de Transplantes, caracteriza ser
obrigatoria a sua observancia mediante ao desenvolvimento de toda e qualquer
atividade relacionada a utilizacdo de células, tecidos, 6rgdos ou partes do corpo para
fins de transplante em todo o territério nacional.

Além disso, esta portaria aborda sobre as seguintes questfes no que tange a matéria
deste parecer, treinamento técnico de Enfermeiros para habilitacdo em enucleacéo
do globo ocular pelo Banco de Tecidos Oculares Humanos:

1) Os bancos de tecidos apresentam cinco modalidades, séo elas: Banco de Tecidos
Oculares; Banco de Tecidos Cardiovasculares; Banco de Tecidos
Musculoesqueléticos; Banco de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario; e
Banco de Pele. Estas modalidades precisam estar especificadas no momento da
solicitacdo de autorizacdo do funcionamento do banco de tecidos, j& que a
autorizacdo se dard de acordo com tipo de tecido a ser processado. Além disso,
estes bancos precisam estar vinculados a uma instituicdo hospitalar ou hemocentro
cadastrada no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES);
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2) Compete aos bancos de tecidos humanos assegurar o controle e a garantia de
qualidade dos procedimentos realizados por meio da validacdo dos processos,
equipamentos, reagentes e correlatos e capacitacdo de seus profissionais”
(BRASIL, 2009, p.73);

3) Art. 20 § 2° A retirado de 6rgdo, tecidos e células de doadores vivos e falecidos
cabem ao médico pertencente a equipe especializada;

4) Art. 20 § 3° refere-se que “a retirada de tecidos de doadores falecidos podera
ser realizada por médicos ou enfermeiros, sendo aceitdvel a participacdo de
profissional de nivel técnico, desde que treinados e certificados para tal, e sob
autorizacdo, supervisao e responsabilidade do responsavel técnico do banco para
onde os tecidos serdo transferidos, devidamente autorizados nos termos deste
Regulamento”;

5) Art. 151. A retirada de tecidos (cornea, sangue de corddo umbilical, musculos e
tenddes, pele, vasos, 0ssos, valvas) pode ser realizada por equipe profissional
prépria do Banco ou por outras dentro da area de abrangéncia dele.

Paragrafo unico. Os profissionais de equipes especializadas ndo pertencentes ao
Banco, que realizam procedimentos de retirada de tecidos e seus derivados, devem
ser autorizados pela Coordenacdo Geral do Sistema Nacional de Transplantes
(CGSNT) e atuar sob a supervisao do responsavel técnico pelo Banco para onde 0s
tecidos serdo referidos, exceto para Banco de Sangue de Cordao Umbilical e
Placentario;

6) Compete aos Bancos de Tecidos, conforme Art. 155, dentre outras questdes:
capacitar os profissionais de equipes especializadas ndo pertencentes ao
Banco, envolvidos em retiradas de tecidos humanos, dentro da sua area de
abrangéncia e sob a supervisdo da Central de Notificacdo, Captacdo e
Distribuidora de Orgdos (CNCDO) estadual ou da Coordenacdo Geral do Sistema
Nacional de Transplantes (CGSNT), quanto aos processos de seguranca e
qualidade do Banco, garantindo a incorporagdo das rotinas e protocolos
operacionais utilizados pelo Banco em suas atividades; assegurar formacao e
aperfeicoamento de recursos humanos responsaveis por todas as etapas e
controles de qualidade envolvidos no processo, triagem clinica e laboratorial,
captacdo, identificagdo, processamento, armazenamento, transporte e
distribuicé@o ou descarte dos tecidos; e documentar as capacitacdes realizadas
mantendo a documentacdo comprobatdria quanto a avaliagdo do curso e/ou
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programa de capacitacdo, informando data, carga horaria, participantes e
expertise dos docentes, e registros de instrumentos de avaliacdo de satisfacdo
dos participantes.

Em relacdo especificamente ao Banco de Tecido Ocular, a portaria dispde que:

1) As retiradas deste tipo de tecido podem ocorrer, sob a autorizacdo da
CNCDO do Estado, por médicos oftalmologistas e/ou profissionais da area
da saude devidamente capacitados, sob a supervisdo de um Banco de
Tecidos Oculares formalmente referenciado, no mesmo Estado ou na
mesma macrorregido, que se responsabilize pela adequacdo dos processos
envolvidos, adequacdo do transporte e recepcdo e avaliacdo dos tecidos
encaminhados;

2) Para executar suas atividades o profissional transplantador deve contar com um
responsavel técnico, uma equipe técnica de captacdo dos tecidos e uma equipe
técnica para atividades internas, ambas compostas por profissionais com
capacitagdo comprovada para a execugao de suas tarefas.

Diante do exposto, os profissionais e as equipes do Banco de Tecido Ocular séo:

- Responsavel Técnico do Banco de Tecido Ocular: 1 responsavel técnico e seu
substituto, ambos médicos oftalmologistas com experiéncia na area de cérnea e
doengas externas oculares, “capacitado para coordenar as atividades a serem
executadas pelo Banco (selecdo, captacdo, processamento, distribuicdo e controles de
qualidade de tecidos), sendo responsavel por estabelecer e supervisionar a atuacao
do Banco, o treinamento de pessoal e por exercer a supervisdo das equipes técnicas
de atuagdo externa”;

- Equipe Técnica de Captacdo do Banco de Tecido Ocular: minimo de 1 médico com
treinamento especifico e 1 profissional da area da saude podendo ser de nivel
técnico com treinamento tedrico-pratico comprovado para ao processo de retirada,
coleta de exames laboratoriais, acondicionamento, transporte e entrega dos tecidos ao
banco de tecidos oculares humanos.

- Equipe técnica para atividades internas do Banco de Tecido Ocular: 1 (um) médico
com treinamento especifico, tedrico e pratico; 1 (um) profissional de nivel superior de
areas com treinamento comprovado; 1 (um) profissional de nivel médio com
treinamento comprovado para execucdo das atividades concernentes ao
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processamento, ao armazenamento e outras rotinas relacionadas ao Banco; e 1 (um)
profissional para as tarefas administrativas.

Para a realizacdo do Transplante de Cornea, é necessario a enucleacao do globo ocular
que consiste na remocao do globo ocular de doador falecido em sua totalidade com o
seu desprendimento da sec¢cdo da conjuntiva, das insercbes dos musculos extra-
oculares e do nervo éptico. Esta enucleacdo deve ser realizada ap6s a comprovacao da
morte encefélica, porém ndo deixar o tempo méximo de 6 horas ap6s constatada a
morte, além disso devera seguir os parametros de retirada previstos pelo Conselho
Federal de Medicina (BRASIL, 2009; BRANCO; GRUMANN JUNIOR, 2012;
ZANTUT etal., 2012).

A técnica de enucleacdo do globo ocular exige conhecimento técnico e cientifico de
maior complexidade e uma tomada de decisdo imediata cabendo ao enfermeiro
esta atividade, conforme a Lei 7.498 de 1986, que regulamenta o exercicio
profissional de enfermagem.

A Resolugdo COFEN 292 de 2004 determina que a enucleagdo do globo ocular devera
ser realizada por enfermeiro tecnicamente habilitado pela Associa¢do Panamericana de
Banco de Olhos (CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM, 2004).

CONCLUSAO

- A Resolugdo COFEN 292 de 2004 normatiza que:

1) A atuacio do Enfermeiro na Captacdo e Transplante de Orgdos e Tecidos;

2) O enfermeiro, desde que tecnicamente habilitado pela Associa¢do Panamericana de
Banco de Olhos, pode realizar a enucleacdo do globo ocular, sendo uma atividade
privativa.

- A Portaria do Ministério da Saude n° 2.600 de 2009:
1) Aprova o regulamento técnico do Sistema Nacional de Transplantes;

2) Caracteriza ser obrigatoria a sua observancia mediante ao desenvolvimento de
toda e qualquer atividade relacionada a utilizacdo de células, tecidos, 6rgdos ou partes
do corpo para fins de transplante em todo o territério nacional;

3) Aborda, no Art. 18, que o transplante de tecidos, 6rgéos, células ou partes do corpo
sO podera ser realizado por estabelecimento de saude e equipes especializadas de
retirada e transplante previamente autorizados pela CGSNT;

4) Caracteriza que a retirada de tecidos de doadores falecidos podera ser realizada
por médicos ou enfermeiros, sendo aceitavel a participacdo de profissional de nivel
técnico, desde que treinados e certificados para tal, e sob autorizacdo, superviséo e
responsabilidade do responsavel técnico do banco para onde os tecidos serdo
transferidos, devidamente autorizados nos termos deste Regulamento;

Pagina 7 de 9

SEDE: Av. Presidente Vargas, 502 - 4° e, 5° e 9° andares - Centro - RJ - CEP. 20071-000
Telefax: (0xx21) 3232-8730 - 2516-1353 - 2253-4814 - Home page: www.coren-rj.org.br
Subsecgdes: Cabo Frio (0xx24) 2645-2662 - Campos: (XX22) 2726-0053 - Niterdi: (0xx21) 2719-7377
Campo Grande: (0xx21) 2415-3813 - Nova Iguagu: (Oxx21) 2668-3771 - Nova Friburgo: (0xx22) 2521-1596
Petrépolis: (0xx24) 2237-0921 - Volta Redonda (0xx24) 3342-7210


http://www.coren-rj.org.br/

W Coren®

Conselho Regional de Enfermagem do Rio de Janeiro

5) DispBe que os Bancos de Tecidos sdo definidos como os estabelecimentos de salde
que dispem de instalagdes fisicas, equipamentos, recursos humanos e técnicas
adequadas para identificacdo e triagem dos doadores, captacdo, processamento,
armazenamento e distribuicédo de tecidos e seus derivados, de procedéncia humana, de
doadores vivos ou cadaveres, para fins terapéuticos e de pesquisa;

6) O Banco de Tecido sera classificado de acordo com os diferentes tipos de tecidos
que ird processar. Entre eles, estd 0 Banco de Tecido Oculares (Portaria 2600/2009,
artigo 149 81);

7) A instalagdo de um Banco de Tecidos precisar ser previamente autorizado pelo
gestor estadual e submetida a autorizacdo da CGSNT, exceto para Bancos de Sangue
de Corddo Umbilical e Placentéario — BSCUP;

8) A retirada de tecidos pode ser realizada por equipe profissional prépria do
Banco de tecidos ou por outras equipes especializadas nao pertencentes ao Banco
dentro da area de abrangéncia dele. E caracteriza as suas competéncias, que dentre elas
constam: capacitar os profissionais de equipes especializadas ndo pertencentes ao
Banco; assegurar formagao e aperfeicoamento de recursos humanos; e documentar
as capacitacdes realizadas informando data, carga horaria, participantes e
expertise dos docentes, e registros de instrumentos de avaliacio de satisfacdo dos
participantes (Art. 155).

Face ao exposto, e considerando o hiato temporal entre a Resolugdo Cofen n° 292 de
2004 e a Portaria do Ministério da Salde n° 2.600 de 2009, encaminho que a
Resolugcdo Cofen n° 292 de 2004 seja apreciada pelo Conselho Federal de
Enfermagem, com vistas a revisar o disposto sobre treinamento técnico de enfermeiros
para habilitacdo em enucleacdo do globo ocular considerando a Portaria do Ministério
da Saude n° 2.600 de 2009.

E o parecer smj.

Rio de Janeiro - RJ, 05 de abril de 2016

4 » (-
:&&)mc;@? - R \N\&»««@
Enfermeira Flavia Pacheco de Araujo
Coren - RJ —173229
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