N Coren®

v Conselho Regional de Enfermagem do Parana

PARECER TECNICO COREN/PR N° 32/2023

Assunto: Prescricdo de imunobiolégicos
(soros e vacinas) por enfermeiro em

ambiente hospitalar

1. FATO

Inscrito solicita esclarecimento se a prescrigdo de imunobioldgicos, como
vacinas e soros, em ambiente hospitalar para situacbes de emergéncia como a
profilaxia antirrabica e antitetanica é atribuicdo somente do meédico ou pode ser

realizada por enfermeiro.

1. FUNDAMENTAGAO E ANALISE

Vacinas sdao medicamentos imunobiolégicos que produzem imunidade ativa,
ou seja, contém uma ou mais substancias antigénicas que, quando inoculadas, séo
capazes de induzir o organismo a produzir anticorpos, a fim de proteger contra,
reduzir a severidade ou combater a doenga causada pelo agente que originou o
antigeno. (BRASIL, 2017)

Os soros hiperimunes ou imunoglobulinas sao produtos de origem bioldgica
classificados junto as vacinas como produtos imunobioldgicos. Sao substancias que
causam imunidade passiva, ou seja, utilizados anticorpos especificos no tratamento
de doencas a fim de combaté-las ou evita-las em situagdes de exposi¢cao a risco
iminente, como exemplo soro antirrabico, antitetanico e outros.

No Brasil, desde o inicio do século XIX, as vacinas sdo utilizadas como
medida de controle de doencas. No entanto, somente a partir do ano de 1973 é que
se formulou o Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), regulamentado pela Lei
Federal no 6.259, de 30 de outubro de 1975, e pelo Decreto n° 78.321, de 12 de

agosto de 1976, que instituiu o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica
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(SNVE). O PNI organiza toda a politica nacional de vacinagdo da populagéo

brasileira e tem como missao o controle, a erradicacédo e a eliminagdo de doencas
imunopreveniveis, considerado uma das principais € mais relevantes intervengoes
em saude publica no Brasil, em especial pelo importante impacto obtido na redugao
de doencas graves e ocorréncia de obitos nas ultimas décadas.(BRASIL, 2014)

Com quase 50 anos de existéncia e 47 diferentes imunobioldgicos oferecidos,
o PNI é um dos maiores programas de vacinagdo do mundo, reconhecido pela
Organizagao Pan-Americana da Saude (OPAS), brago da Organizagdo Mundial de
Saude (OMS), como referéncia mundial. (BRASIL, 2022)

Os calendarios de vacinagao estdo regulamentados pela Portaria ministerial
n°® 1.498, de 19 de julho de 2013, no ambito do Programa Nacional de Imunizagdes
(PNI), em todo o territrio nacional, sendo atualizados sistematicamente por meio de
informes e notas técnicas pela CGPNI. Nas unidades de saude, os calendarios e os
esquemas vacinais para cada grupo-alvo devem estar disponiveis para consulta e
afixados em local visivel.

O Manual de Procedimentos para Vacinagao do Ministério da Saude orienta
que a profilaxia pré ou pods-exposicdo ao virus rabico deve ser adequadamente
executada, sendo ainda a melhor maneira de prevenir a doenca. O esquema de
profilaxia da raiva humana deve ser prescrito pelo médico ou enfermeiro, que
avaliara o caso indicando a aplicagdo de vacina e/ou soro. Todo caso humano
suspeito de raiva é de notificacdo individual, compulséria e imediata aos niveis
municipal, estadual e federal. Portanto, deve ser investigado pelos servigos de
saude por meio da ficha de investigagdo, padronizada pelo Sistema de Informacéao
de Agravos de Notificacdo (BRASIL, 2014).

De acordo com o Ministério da Saude (2020), o tétano acidental € uma
infeccdo causada por bactéria encontrada na natureza e n&o € contagiosa. A
principal forma de prevencdo € por meio da vacina pentavalente. A bactéria
causadora do tétano acidental pode ser encontrada na pele, fezes, terra, galhos,
plantas baixas, agua suja, poeira. Se o tétano acidental infeccionar e nao for tratado
corretamente, pode matar. As chances de morrer dependem da idade, tipo de

ferimento, além da presenca de outros problemas de saude, como complicacdes
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respiratorias, renais e infecciosas. O tétano acidental € uma doencga prevenivel por
meio da vacinagao (BRASIL, 2020).

Todos os servigos de vacinagdao humana, publicos ou privados, devem seguir
os requisitos minimos para funcionamento conforme a Resolugcdo da Diretoria
Colegiada - RDC N° 197, de 26 de dezembro de 2017:

[.]

Art. 2° Esta Resolugao se aplica a todos os servigos que realizam a atividade
de vacinagdo no pais, sejam eles publicos, privados, filantrépicos, civis ou
militares.

[...]

Art. 14 A administragao de vacinas em estabelecimentos privados e que
ndo estejam contempladas no Calendario Nacional de Vacinagdo do
SUS somente serdao realizadas mediante prescricdo médica. [GRIFO
NOSSO]

[...]

Art. 15 Compete aos servigos de vacinagao:

I- registrar as informagbes referentes as vacinas aplicadas no cartdo de
vacinagao e no sistema de informagao definido pelo Ministério da Saude;

[.]
Segundo o Decreto n° 94.406, de 8 de junho de 1987 que regulamenta a Lei

n°® 7.498, de 25 de junho de 1986, que dispde sobre o exercicio da enfermagem, e
da outras providéncias: (BRASIL, 1986);
[.]

Art. 8° Ao Enfermeiro incumbe:

| - privativamente:

a) diregdo do 6rgao de enfermagem integrante da estrutura basica da
instituicdo de saude, publica ou privada, e chefia de servigco e de unidade
de enfermagem;

[...]

Il - como integrante de equipe de saude:

[.]

c) prescricido de medicamentos previamente estabelecidos em
programas de saude publica e em rotina aprovada pela institui¢ao de
saude; [GRIFO NOSSO]

[.]

O Cddigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem de acordo com a
Resolug&o n° 564, de 6 de novembro de 2017 do Conselho Federal de Enfermagem
estabelece que a enfermagem tem como responsabilidades a promogdo e a
restauracdo da saude, a prevencao de agravos e doengas e o alivio do sofrimento;

proporciona cuidados a pessoa, a familia e a coletividade; organiza suas acoes e
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intervencdes de modo autonomo, ou em colaboragao com outros profissionais da

area;

CAPITULO |

DOS DIREITOS

[...]

Art. 4° Participar da pratica multiprofissional, interdisciplinar e
transdisciplinar com responsabilidade, autonomia e liberdade,
observando os preceitos éticos e legais da profissao.

[...]

Art. 10 Ter acesso, pelos meios de informagao disponiveis, as diretrizes
politicas, normativas e protocolos institucionais, bem como participar de sua
elaboracgao.

[.]

CAPITULO Il

DOS DEVERES

[...]

Art. 36 Registrar no prontudrio e em outros documentos as informagdes
inerentes e indispensaveis ao processo de cuidar de forma clara, objetiva,
cronoldgica, legivel, completa e sem rasuras.

Art. 37 Documentar formalmente as etapas do processo de Enfermagem,
em consonancia com sua competéncia legal.

[...]

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

[.]

CAPITULO IlI

DAS PROIBICOES

[...]

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

[...]

Art. 78 Administrar medicamentos sem conhecer indicagao, agao da
droga, via de administragao e potenciais riscos, respeitados os graus
de formacgao do profissional.

Art. 79 Prescrever medicamentos que nao estejam estabelecidos em
programas de saude publica e/ou em rotina aprovada em instituicdo
de saude, exceto em situagées de emergéncia.

[..]
Com base no Parecer de Camara Técnica COFEN n° 04/2018/CTAB/COFEN

que dispde sobre "Enfermeiro". Prescricdo de vacina e/ou soro antirrabico:
[...]

Mediante o exposto, o Parecer da Camara Técnica de Atengao Basica em
Saude (CTAB) entende que o esquema vacinal contra raiva humana é
de propriedade deciséria do Enfermeiro mediante avaliagcdo do caso
apresentado.

Ja no que diz respeito a indicagdo do soro heterélogo é valido
ressaltar que também podera ser prescrito pelo enfermeiro conforme
protocolos nacionais. Ha que se apontar que o mencionado esquema
profilatico utiliza de pré-medicagbes na tentativa de prevenir ou atenuar
possiveis reagdes adversas imediatas em pacientes de risco, como drogas
blogueadoras dos receptores H1 e H2 da histamina (anti-histaminicos) e um
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cort|00|de em dose anti-inflamatdria. Essas medicagdes também devem
estar citadas no protocolo institucional para seguranca do Enfermeiro na
prescricdo do soro heterdlogo, a exemplo o disposto no Protocolo de
Enfermagem na Atenc¢éo Primaria a Saude no Estado de Goias, 32 edig¢ao,
2017.
[...]
Salientamos que nao ha impedimento de prescrigdao, administragao e
notificagdao por profissionais enfermeiros tanto do atendimento da
urgéncia/emergéncia, quanto da epidemiologia. Identificada a
necessidade, é importante ter um ambiente com equipamentos e
insumos necessarios em caso de alguma reacdo no paciente, sendo a
assisténcia prestada no setor de urgéncia/emergéncia, a nosso ver, a que
melhor oferece condigdes de seguranga ao paciente. {GRIFO NOSSO]

[.]

Segundo o PARECER TECNICO COREN-DF n° 02/2022 que dispde sobre
Prescrigcao de Vacina Antitetanica e Antirrabica pelo Enfermeiro do Pronto Socorro:

[...]
Nesse sentido, a Camara Técnica de Assisténcia - CTA do Coren-DF,
conclui que os Enfermeiros do Pronto Socorro possuem atribuigao
legal para indicacdo elou prescricio de vacina antitetinica e
antirrabica, no ambito da Secretaria de Estado de Saude, conferidas pela
Lei de exercicio profissional e pelo Regimento Interno da SES/DF. Contudo,
conforme a lei de exercicio profissional, resolugdes do sistema Cofen/Coren
e o Decreto GDF n° 39.546/2018, tais agbes devem ser balizadas por
Protocolos Institucionais, Procedimentos Operacionais Padréo, capacitagdo

especifica sobre a ementa e avaliagdo das questdes operacionais para
viabilidade deste processo. [GRIFO NOSSO]

]

CONCLUSAO

A medida de prevencao do tétano acidental e da raiva humana é sem duvida
a profilaxia com esquema vacinal, soro ou imunoglobulinas, conforme gravidade da
lesao, visto que n&o ha tratamento eficaz quando estas doengas ja estao instaladas.
Diante disso, o tempo entre a exposigdo e a administragdo do imunobiologico &
primordial para sua eficacia e redugcdo de mortes preveniveis. Isto exposto é
inaceitavel a perca da oportunidade vacinal, mediante interpretagcdes equivocadas
de que somente o profissional médico pode realizar a prescri¢do, haja vista que o
Enfermeiro tem autonomia em suas decisdes atuando como colaborador da equipe
multiprofissional, sem carater de subordinacéo.

Em consonancia com a Lei do Exercicio Profissional da Enfermagem que

define fungdo privativa do enfermeiro o atendimento a paciente em estado critico
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que exijam decisbes |med|atas, cabendo-lhe ainda a prescricdo de medicamentos
estabelecidos em programas de saude publica, reiteramos que o Enfermeiro em
ambiente hospitalar tem autonomia para prescrever imunobiolégicos como vacinas,
soros e imunoglobulinas, contempladas no PNI - Programa Nacional de Imunizagao,
principalmente em situagcdes de emergéncia para profilaxia antirrabica e tétano
acidental conforme Nota Técnica N° 8/2022-CGV/DEVIT/SVS/MS e Guia de
Vigilancia em Saude do Ministério da Saude, observadas as disposi¢cdes legais da
profissdo, dos gestores estaduais € municipais.

Pessoas com comorbidades que necessitam de imunobioldgicos especiais,
nao disponiveis na rede publica e desde que estejam contemplados no PNI, devem
ser encaminhadas aos CRIE - Centro de Referéncias de Imunobiolégicos Especiais
do municipio com a prescricdo, podendo ser realizada por enfermeiro ou médico,
com a justificativa em formulario de solicitagdo de imunobioldgicos especiais da
Secretaria de Estado da Saude.

Os servicos de saude devem garantir a prescricdo pelos enfermeiros em
protocolo institucional de facil acesso e assegurar a capacitagdo profissional de
enfermagem mediante treinamento para prover assisténcia livre de danos além de
prover o registro dos imunobioldgicos em sistema de informagao definido pelo
Ministério da Saude. Ressaltamos que a administragcado de soros e imunoglobulinas
devem ser em local com suporte de emergéncia para possiveis eventos adversos.

Por fim, quando houver indicagdo de imunobiolégicos ndo contemplados no
Calendario Nacional de Vacinagao ou que ndo se enquadrem nos grupos e critérios
para imunobioldgicos especiais ofertados pelo CRIE, se faz necessaria

exclusivamente a prescricao médica.

Curitiba, 10 de abril de 2023.

Realizado pela Comisséo de Pareceres Técnicos
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