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PARECER TECNICO N. 09/2021

ASSUNTO: Preparo e administragdo de medicamentos de alto custo ¢ considerados
perigosos.

Enfermeiros Relatores: Dra. Lucyana Concei¢do Lemes Justino Coren-MS 147.399, Dra.
Nivea Lorena Torres Coren-MS 91.377 e Dr. Rodrigo Guimardes dos Santos Almeida Coren-
MS 181.764.

I- DO FATO

Em 28 de junho de 2021, foi recebida pela Presidéncia deste Conselho, Dr. Sebastido
Junior Henrique Duarte, ap6s sua apreciagdo foi encaminhado a CTA para elaboragdo de
Parecer Técnico sobre a preparo e administragio de medicamentos de alto custo e
considerados perigosos.

II- DA FUNDAMENTACAO E ANALISE

Considerando que os medicamentos do tipo bifosfonato (4cido zolendronico €
pamidronato) sdo amplamente utilizados para tratar inflamagdes e sdo considerados um
tratamento de primeira linha para a osteoporose e tém sido usados desde a década de 1990
(ALLEN et al. 2016).

Os medicamentos classificados como enzimas (alglucosidase alfa, asfotase alfa,
idursulfase e naglazyme) sdo medicamentos em substitui¢éo da enzima humana e devem
seguir as recomendagdes dos fabricantes a cerca do modo de preparo e administragdo
(BRASIL, 2018; EMA, 2021a; EMA, 2021b; EMA, 2021c). Como exemplo de patologias
com deficiéncia de enzima, temos os erros inatos do metabolismo (EIM) que constituem um
grupo heterogéneo de doengas genéticas raras, caracterizadas pela presen¢a de mutagoes
patogénicas em genes que codificam enzimas envolvidas em alguma rota do metabolismo.
Algumas dessas doengas, como por exemplo a doenga de Gaucher, sdo tratadas por terapia de
reposi¢do enzimatica (TRE), uma modalidade de tratamento de alto custo que consiste na

aplicacfio periddica de uma enzima artificial, semelhante aquela que o paciente ndo produz em
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quantidade suficiente e cuja deficiéncia é a responsavel pelo quadro clinico da doencga
(SOUZA et al., 2010).

Os medicamentos classificados como imunobioldgicos (abatacepte, adalimumabe,
alentuzumabe, belimumabe, benralizumabe, canaquinumabe, certolizumabe, denosumabe,
eculizumabe, etanercepte, fingolimode, golimumabe, imunoglobulina, infliximabe,
mepolizumabe, natalizumabe, ocrelizumabe, rituximabe, tocilizumabe, ustequinumabe e
vedolizumabe) contém moléculas complexas de alto peso molecular obtidas a partir de fluidos
biologicos, tecidos de origem animal ou procedimentos biotecnologicos por meio de
manipulagdo ou inser¢do de outro material genético (tecnologia do DNA recombinante) ou
alteragdo dos genes que ocorre devido a irradia¢do, produtos quimicos ou sele¢do for¢ada
(BRASIL, 2021).

Para a manipulagdo e administragio dos medicamentos nomeados acetato de
lanreotida, edaravome, octreotida, albumina humana, alfa 1 antitripsina, alfaepoetina e
betainterferona 1A, o profissional de enfermagem deve seguir as recomendagdes dos
fabricantes e as normativas de boas praticas de saide.

Com relagdo aos medicamentos utilizados em pulsoterapia (metilprednisolona e
ciclofosfamida) consiste na administracdo de doses elevadas de corticosterdides por via
endovenosa, durante curto periodo de tempo, com o objetivo de controlar rapidamente o
processo inflamatério e imunossupressor das doengas difusas do tecido conjuntivo (REIS,
LOUREIRO, SILVA, 2007). A ciclofosfamida é um agente alquilante vastamente usado para
o tratamento de neoplasias malignas e pode ser indicado no tratamento de diversas doengas
reumatoldgicas, com administragdo em pulsoterapia. Ressalta-se que para a administra¢do de
agentes antineoplasicos a Resolugdo RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, que dispde sobre
o regulamento técnico para planejamento, programagio, elaboragdo e avaliagdo de projetos
fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude, assim como as recomendagdes da
Resolugdo RDC/Anvisa n° 220, de 21 de setembro de 2004, estabelecem requisitos
obrigatérios para o funcionamento dos servigos que realizam terapia antineoplasica (BRASIL,
2002; 2004).

Considerando a legislagfio brasileira quanto a classificagdo de medicamentos e drogas

de risco, a Norma Regulamentadora 32 sobre Seguranga e Satide no Trabalho em Servigos de
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Saude, estabelece as condi¢gdes minimas da area de preparo dos medicamentos de risco,
componentes minimos do vestidrio dos profissionais, a necessidade de elaborag¢do de manuais
de procedimentos relativos a limpeza, descontaminagdo e desinfec¢do de todas as areas,
incluindo superficies, instala¢des, equipamentos, mobilidrio, vestimentas, EPI e materiais,
necessidade de capacitagdo dos profissionais inicial e continuada e os assuntos minimos, as
condi¢des de uso do EPI e sobre o descarte adequado dos residuos (BRASIL, 2005).
Considerando a Resolugdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
RDC/ANVISA n.° 45, de 12 de margo de 2003, que dispde sobre o Regulamento Técnico de

Boas Praticas de Utilizagdo das Solugdes Parenterais (SP) em Servigos de Satide (BRASIL,
2003).

Considerando a Resolugdo Cofen n® 569/2018, que trata sobre as competéncias dos

profissionais de enfermagem em quimioterapia antineoplasica:

Competéncias privativas do Enfermeiro em quimioterapia antineoplésica:

e Planejar, organizar, supervisionar, executar e avaliar todas as atividades de
Enfermagem, em pacientes submetidos ao tratamento quimioterapico antineoplasico,
categorizando-o como um servigo de alta complexidade;

* Elaborar protocolos terapéuticos de Enfermagem na prevengdo, tratamento e
minimizagdo dos efeitos colaterais;

» Realizar consulta de enfermagem baseada na Sistematizagdo da Assisténcia de
Enfermagem (SAE);

* Ministrar quimioterdpico antineoplasico, conforme farmacocinética da droga
e protocolo terapéutico;

* Promover acesso venoso totalmente implantavel;

* Promover e difundir medidas de prevengdo de riscos e agravos através da educagédo
dos pacientes e familiares;

* Participar de programas de garantia da qualidade em servico de quimioterapia
antineoplasica de forma setorizada e global;

* Proporcionar condigdes para o aprimoramento dos profissionais de Enfermagem
atuantes na area;

« Participar da definigéio da politica de recursos humanos, da aquisi¢do de material e
da disposigdo da area fisica, necessarios a assisténcia integral aos clientes;

« Estabelecer relagdes técnico-cientificas com as unidades afins, desenvolvendo
estudos investigacionais e de pesquisa;

« Registrar informagdes e dados estatisticos pertinentes a assisténcia de Enfermagem
no prontuario do paciente e demais documentos, ressaltando os indicadores de
desempenho e de qualidade, interpretando e melhorando a utilizagdo dos mesmos;

« Formular/atualizar manuais técnicos operacionais para equipe de Enfermagem nos
diversos setores de atuagdo;

« Formular e implantar manuais educativos aos pacientes e familiares, adequando-os
a sua realidade social;

« Manter a atualizagfio técnica e cientifica da biosseguranga individual, coletiva e
ambiental, que permita a atuagfo profissional com eficacia em situagdes de rotinas e
emergenciais, visando interromper e/ou evitar acidentes ou ocorréncias que possam
causar algum dano fisico ou ambiental;
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* Participar da elaboragéo de protocolos institucionais; e

 Cumprir e fazer cumprir as normas, regulamentos e legislagdes pertinentes a area
de atuagdo.

Competéncias do Técnico de Enfermagem em servicos de quimioterapia
antineoplasica:

e Executar agdes de Enfermagem a pacientes submetidos ao tratamento
quimioterapico antineoplasico, sob a supervisdo e prescri¢do do Enfermeiro;

* Conhecer e cumprir os protocolos terapéuticos de Enfermagem na prevengdo,
tratamento e minimizagdo dos efeitos colaterais em clientes submetidos ao
tratamento quimioterapico antineoplasico;

* Participar de programas de garantia da qualidade em servigo de quimioterapia
antineoplasica de forma setorizada e global,

* Participar da integragdo da equipe multiprofissional, procurando garantir uma
assisténcia integral ao paciente e familiares;

* Registrar informagdes pertinentes a assisténcia de Enfermagem no prontuario do
paciente e demais documentos;

* Manter a atualizag@o técnica e cientifica da biosseguranga individual, coletiva e
ambiental, que permita a atuagdo profissional com eficicia em situagdes de rotinas e
emergenciais, visando interromper e/ou evitar acidentes ou ocorréncias que possam
causar algum dano fisico ou ambiental;

* Participar de programas de orientagdo e educagdo de pacientes e familiares com
enfoque na prevengdo de riscos e agravos, objetivando a melhoria de qualidade de
vida do cliente; e

e Cumprir e fazer cumprir as normas, regulamentos e legislagdes pertinentes a area
de atuagéo.

Considerando a Lei do Exercicio Profissional - Lei n° 7.498 de 25 de junho de 1986 e
o seu Decreto regulamentador n® 94.406 de 08 de junho de 1987:

Art. 8° Ao Enfermeiro incumbe:

I — privativamente:
a) [l
¢) planejamento, organizag8o, coordenagdo, execugdo e avaliagdo dos servigos da
assisténcia de Enfermagem;

el

Eg) 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 decisdes imediatas;
I — como integrante da equipe de satde:

E) Larticipacéo na elaboragdo de medidas de prevengdo e controle sistematico de
danos que possam ser causados aos pacientes durante a assisténcia de Enfermagem;
n) participagdo nos programas de treinamento e aprimoramento de pessoal de satde,
particularmente nos programas de educagéo continuada;

I[Arg 10° O Técnico de Enfermagem exerce as atividades auxiliares, de nivel médio
técnico, atribuidas a equipe de Enfermagem, cabendo-lhe:

[ - assistir ao Enfermeiro:

a) no planejamento, programagfo, orientagdo e supervisdo das atividades de
assisténcia de enfermagem; ,
b) na prestagio de cuidados diretos de enfermagem a pacientes em estado grave; x}ﬂ%
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[...]

d) na prevengdo e controle sistematico da infecgéo hospitalar;

e) na prevengdo e controle sistematico de danos fisicos que possam ser causados a
pacientes durante a assisténcia de saude;

=

Art. 13° As atividades relacionadas nos arts. 10 e |1 somente poderdo ser exercidas
sob supervisdo, orientagdo e dire¢do de Enfermeiro (BRASIL, 1986; BRASIL.
1987).

Considerando a seguranga do paciente, analisando o Protocolo de Seguran¢a na
Prescri¢do, Uso e Administragdo de Medicamentos, o profissional de Enfermagem deve
observar minimamente os nove certos para administracdo de medicamentos: paciente certo,
medicamento certo, via certa, hora certa, dose certa, registro certo, a¢do certa, forma certa e
resposta certa. A utilizagdo dos nove certos mitiga a ocorréncia de erros de administragéo,
melhorando a seguranca e a qualidade da assisténcia prestada ao paciente (BRASIL, 2013).

Dentre as recomendagdes de seguranga para prevengdo de erros de medicagdo

envolvendo medicamentos potencialmente perigosos, consta:

[..] 6. Usar procedimentos de dupla checagem dos medicamentos Identifica
processos de maior risco e empregar a dupla checagem (duplo check) independente,
na qual um profissional realiza a checagem paralelamente ao trabalho realizado por
outro. Mesmo considerando que todos sdo susceptiveis a cometer erros, a
probabilidade de que duas pessoas cometam o0 mesmo erro com O mMeSmMo
medicamento e 0 mesmo paciente é menor. A dupla checagem independente deve se
limitar aos pontos mais vulnerdveis do sistema e a grupos de pacientes de risco, pois
a presenca de um elevado niimero de pontos de controle pode diminuir a eficiéncia
dessa medida.

[...] o uso de redundancias, como a dupla checagem (duplo check) independente
associada a essas medidas, contribui para maior seguranga no processo de sua
utilizagéo.

[...] a dupla checagem pode ndo ser suficiente ou adequada para todos os
medicamentos, por isso, todas as estratégias a serem implantadas devem ser
avaliadas no contexto e realidade de cada instituigdo [...] (ISMP, 2019).

Considerando o Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem, aprovado pela

Resolugdo Cofen n°® 564, de 6 de novembro de 2017:

CAPITULO I - DOS DIREITOS

Art. 1 Exercer a Enfermagem com liberdade, seguranga técnica, cientifica e
ambiental, autonomia, e ser tratado sem discriminagdo de qualquer natureza,
segundo os principios e pressupostos legais, éticos e dos direitos humanos.

Lol

¥
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Art. 22 Recusar-se a executar atividades que nfo sejam de sua competéncia técnica,
cientifica, ética e legal ou que ndo oferegam seguranga ao profissional, a pessoa, a
familia e a coletividade.

[+]

CAPITULO Il - DOS DEVERES

Art. 24 Exercer a profissdo com justica, compromisso, equidade, resolutividade,
dignidade, competéncia, responsabilidade , honestidade e lealdade.

[...]

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

[...]

Art. 47 Posicionar-se contra, e denunciar aos oOrgdos competentes, agdes e
procedimentos de membros da equipe de saude, quando houver risco de danos
decorrentes de impericia, negligéncia e imprudéncia ao paciente, visando a protegéo
da pessoa, familia e coletividade.

L5

Art. 51 Responsabilizar-se por falta cometida em suas atividades profissionais,
independente de ter sido praticada individual ou em equipe, por impericia,
imprudéncia ou negligéncia, desde que tenha participagdo e/ou conhecimento prévio
do fato.

[ )

CAPITULO III - DAS PROIBICOES

[::]

Art. 62 Executar atividades que ndo sejam de sua competéncia técnica, cientifica,
ética e legal ou que ndo oferegam seguranga ao profissional, a pessoa, a familia e a
coletividade.

[...]

Art. 78 Administrar medicamentos sem conhecer indicagdo, agdo da droga, via de
administragdo e potenciais riscos, respeitados os graus de formagdo do profissional.
(COFEN, 2017).

Considerando a Resolugio Cofen n® 358, de 15 de outubro de 2009, que dispde sobre a
Sistematizacdo da Assisténcia de Enfermagem (SAE) e a implementagdo do Processo de
Enfermagem em ambientes, ptblicos ou privados, em que ocorre 0 cuidado profissional de
Enfermagem, todas as agdes relacionadas ao preparo € administracdo de medicamentos devem
ser norteadas pela SAE.

Considerando a Resolugo Cofen n. 429/2012 sobre o registro das agdes profissionais
no prontuario do paciente, € em outros documentos proprios da enfermagem, independente do

meio de suporte — tradicional ou eletronico.

11l - CONCLUSAO
Apbs analise do processo, baseando-se nas fundamentagdes supracitadas encontradas
na legislagdo e na literatura, entende-se que a preparo € administracio de medicamentos de

alto custo e considerados perigosos citados na fundamentagdo desse parecer requerem K}g
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cuidados especificos sobre 0 modo de preparo, a farmacodindmica e seus possiveis efeitos
colaterais, para tanto a equipe de enfermagem deve receber treinamentos mediante agdes de
educagdo permanente e usar o procedimento de dupla checagem.

Para a administragdo de medicamentos classificados como antineoplésicos, esta é
exclusiva do Enfermeiro, no ambito da equipe de enfermagem, pois exigem cuidados de
enfermagem de maior complexidade técnica e com conhecimento de base cientifica e
capacidade para tomar decisdes imediatas. A enfermagem compete apenas a administracio,
visto que a diluigdo e preparo dessa medicagdo devera ser realizada em capela de fluxo
laminar com a utilizagfo de equipamentos de protecéo individual e treinamento especifico.

Ressalta-se que ¢ essencial a elaboragdo de Protocolo Institucional e de Procedimento
Operacional Padrdo (POP) que orientem o preparo, administragdo do medicamento, cuidados
de enfermagem durante e apos a administragdo, previsdo das possiveis reagdes adversas e
intervengdes, registro de enfermagem e descricdo da remocdo e descarte adequado dos

residuos bioldgicos.

Este € 0 nosso parecer.

Campo Grande, 22 de julho de 2021.
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EXTRATO DE ATA DA 476* REUNIAO ORDINARIA DE PLENARIO DOS DIAS
11 E 12.11.2021

As oito horas do dia onze de novembro de dois mil e vinte e um, na sede do Conselho
Regional de Enfermagem de Mato Grosso do Sul, na Avenida Monte Castelo, n. 269,
Campo Grande - MS, reuniram-se os membros do Plenario do Coren - MS, nomeados pelo
Coren/MS por meio da Decisdo Coren-MS n° 125/2020, publicada DOU em 18 de
novembro de 2020: I. Verificagio do “Quérum” Suficiente. Sob a Presidéncia Dr.
Sebastifio Junior Henrique Duarte, conselheiros presentes: Sr. Aparecido Vieira Carvalho,
Dr. Rodrigo Alexandre Teixeira, Sr. Cleberson dos Santos Paifio, Sra. Maira Antdnia
Ferreira de Oliveira, Dr. Flavio Ferreira; Dr. Leandro Afonso Rabelo Dias, Sra. Dayse
Aparecida Clemente, Sr. Marcos Ferreira Dias e Sra. Carolina Lopes de Moraes. Auséncia

justificada do conselheiro Fébio Roberto dos Santos Hortelan.

................................................

Técnico — Elaborador pela Cimara Técnica de Assisténcia, sobre manipulagio,
preparo e administra¢do de medicamentos de alto custo (imunobiologicos e enzimas)
e medicamentos considerados perigosos. Realizado a leitura do parecer pela conselheira
Lucyana Justino, ap6s discussdo do plendrio, com toda a duvidas sanadas, fica aprovado o

parecer por unanimidade.
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Gma;” Presidéncia Coren <presidencia@corenms.gov.br>

Paracer sobre medicamentos de alta complexidade
4 mensagens

Camila Yamanaka Akamine <Camila.Akamine@ebserh.gov.br> 28 de junho de 2021 17:00
Para: "presidencia@corenms.gov.br" <presidencia@corenms.gov.br>, “fiscalizacao@corenms.gov.br"
<fiscalizacao@corenms.gov.br>

Boa tarde, solicito parecer a respeito da competéncia para preparo e administragdo de medicamentos
de alto custo (por exemplo: imunobioldgicos e enzimas) e medicamentos considerados potencialmente
perigosos. Enfermeiros, técnicos e auxiliares podem manipular, preparar e administrar?

Att,
Camila Akamine
Coren/MS 461580

Presidéncia Coren <presidencia@corenms.gov.br> 29 de junho de 2021 07:36
Para: Camila Yamanaka Akamine <Camila.Akamine@ebserh.gov.br>

Recebido.

Atenciosamente.

CELSO SIQUEIRA FILHO
Assessor Juridico/Coren-MS
OAB/MS n° 22.852

[Texto das mensagens anteriores oculto]

Camila Yamanaka Akamine <Camila.Akamine@ebserh.gov.br> 12 de julho de 2021 14:51
Para: Presidéncia Coren <presidencia@corenms.gov.br>

De: Camila Yamanaka Akamine <Camila.Akamine@ebserh.gov.br>
Enviado: sébado, 10 de julho de 2021 09:19

Para: Fiscalizagdo Coren <fiscalizacao@corenms.gov.br>

Assunto: RE: Paracer sobre medicamentos de alta complexidade

Boa tarde, desculpe a demora, montei uma lista com todas as medicagbes que utilizamos aqui no nosso setor!
Gostaria de saber se todos podem ser preparados e administrados por auxiliares e técnicos de enfermagem. Segue
em anexo a lista.

Att,
Camila Akamine

De: Fiscalizagdo Coren <fiscalizacao@corenms.gov.br>

Enviado: sabado, 3 de julho de 2021 01:36

Para: Camila Yamanaka Akamine <Camila.Akamine@ebserh.gov.br>
Assunto: Re: Paracer sobre medicamentos de alta complexidade

Bom dia



3/07/2021 E-mail de Corenms.gov.br - Paracer sobre medicamentos de alta complexidade

Presidéncia Coren <presidencia@corenms.gov.br>

Paracer sobre medicamentos de alta complexidade
3 mensagens

Camila Yamanaka Akamine <Camila.Akamine@ebserh.gov.br> 28 de junho de 2021 17:00
Para: "presidencia@corenms.gov.br" <presidencia@corenms.gov.br>, "fiscalizacao@corenms.gov.br"
<fiscalizacao@corenms.gov.br>

Boa tarde, solicito parecer a respeito da competéncia para preparo e administracdo de medicamentos
de alto custo (por exemplo: imunobiologicos e enzimas) e medicamentos considerados potencialmente
perigosos. Enfermeiros, técnicos e auxiliares podem manipular, preparar e administrar?

Att,
Camila Akamine
Coren/MS 461580

Presidéncia Coren <presidencia@corenms.gov.br> 29 de junho de 2021 07:36
Para: Camila Yamanaka Akamine <Camila.Akamine@ebserh.gov.br>

Recebido. A C/M’ M /\31/,4,?) L

Atenciosamente. /L\ M/\/@, Wuqt/b L

LU
CELSO SIQUEIRA FILHO : 0& /\ﬂfc
Assessor Juridico/Coren-MS a/{D
o P
OAB/MS n° 22.852 (A o~

[Texto das mensagens anteriores oculto]

Camila Yamanaka Akamine <Camila.Akamine@ebserh.gov.br> 12 de julho de 2021 14:51
Para: Presidéncia Coren <presidencia@corenms.gov.br>

De: Camila Yamanaka Akamine <Camila.Akamine@ebserh.gov.br>
Enviado: sabado, 10 de julho de 2021 09:19

Para: Fiscalizagao Coren <fiscalizacao@corenms.gov.br>

Assunto: RE: Paracer sobre medicamentos de alta complexidade

Boa tarde, desculpe a demora, montei uma lista com todas as medicagdes que utilizamos aqui no nosso setor!

Gostaria de saber se todos podem ser preparados e administrados por auxiliares e técnicos de enfermagem. Segue
em anexo a lista.

Att,
Camila Akamine

De: Fiscalizagdo Coren <fiscalizacao@corenms.gov.br>

Enviado: sabado, 3 de julho de 2021 01:36

Para: Camila Yamanaka Akamine <Camila.Akamine@ebserh.gov.br>
Assunto: Re: Paracer sobre medicamentos de alta complexidade

Bom dia
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MEDICAMENTOS ADMINISTRADOS NO SERVICO DE PULSOTERAPIA

MEDICAMENTOS

E Acido Zolendrénico o

Bifosfonato

Pamidronato

Enzimas

| Certolizumabe
Denosumabe

Imunobiolégicos -
Golimumabe

Omglizumabe

Rituximabe

Tocilizumabe

; Edaravome
Albumina Humana

Proteinas

| Betainterferona 1A

Pulsoterapia [ Metilprednisolona

Pulsoterapia I1 Ciclofosfamida



