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PARECER TECNICO COREN/PR N° 70/2023

Assunto: Administracdo intramuscular do
medicamento Metotrexato fora do ambiente

hospitalar.

1. FATO

Inscrito solicita parecer sobre a administragdo intramuscular do medicamento
Metotrexato pode ser efetuada em Unidade Basica de Saude (UBS), Assisténcia
Médica Ambulatorial (AMA), Ambulatério Médico de Especialidades (AME), Unidade

de Pronto Atendimento (UPA) e em domicilio, ou seja, fora do ambiente hospitalar.

2. FUNDAMENTAGAO E ANALISE

O metotrexato € um farmaco citotoxico de uso restrito a hospitais ou
ambulatérios especializados, portanto a preparacao e administracao devem ser feita
por profissionais treinados em ambiente hospitalar ou ambulatorial. E utilizado na
quimioterapia antineoplasica e em certas patologias ndo malignas e pode ser
administrado por via oral, intravenosa, intramuscular ou intratecal. Este
medicamento inibe a multiplicacdo das células e o crescimento das neoplasias
(BRASIL 2022).

Também é indicado para o tratamento dos seguintes tumores sodlidos e
neoplasias malignas hematoldgicas: Neoplasias trofoblasticas gestacionais
(coriocarcinoma uterino, corioadenoma destruens e mola hidatiforme), Leucemias
linfociticas agudas - Cancer pulmonar de células pequenas - Cancer de cabega e
pescogo (carcinoma de células escamosas), Cancer de mama - Osteossarcoma -
Tratamento e profilaxia de linfoma ou leucemia meningea, Terapia paliativa de
tumores solidos inoperaveis, Linfomas n&o-Hodgkin e linfoma de Burkitt. As

indicagdes ndo oncoldgicas sao para Psoriase grave (BRASIL 2022).
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E utilizado também no tratamento da Artrite Psoriaca, Artrite Reumatoide,
Artrite Idiopatica Juvenil, Dermatomiosite e Polimiosite, Esclerose Sistémica,
Espondilite Ancilosante, Lupus Eritematoso Sistémico e Psoriase (BRASIL 2022).

O Coren-PR ja emitiu Parecer Técnico n° 10/2016 sobre local para

manipulacido e administracao de metotrexato fora do ambiente hospitalar;
[..]

A solicitagdo quanto ao local para manipulagdo e administragdo do
medicamento metotrexato foi detalhada na fundamentacao deste parecer e
se conclui que ndo pode ser realizada em Unidade Basica de Saude.
Contudo o COREN/PR recomenda que nos casos de indicagdo do
Metotrexato injetavel em baixas doses (2,5 a 25 mg por semana), devido a
baixa toxicidade [...], o(a) Enfermeiro(a) da unidade de saude realize a
primeira aplicacdo da medicacdo no domicilio, respeitando a éarea de
abrangéncia, com prescricdo médica e uso de equipamento individual (EPI).
O objetivo é orientar paciente e cuidador/familiar sobre a técnica de
preparo, administracdo e possiveis efeitos colaterais do referido
medicamento visando a continuidade do tratamento, bem como a
autonomia do paciente por meio da autoaplicagao.

[.]

Publicou também o Parecer Coren-PR n° 005/2020 sobre o uso da via
subcutdnea para administragio do medicamento metotrexato (MTX) por
Enfermeiro(a)s em ambiente domiciliar;

[..]

Face a fundamentagao e analise descritas anteriormente, recomenda-se a
administragdo do MTX injetavel via subcuténea pelo enfermeiro, em
complementagao ao Parecer Técnico COREN-PR n° 10/2016.

]

Segundo o Parecer Coren-SP n° 011/2021 que tem o mesmo assunto, a

administragcao do metotrexato fora do ambiente hospitalar conclui;
[..]

O preparo e administragao de quimioterapicos antineoplasicos necessitam
de infraestrutura fisica, materiais e equipamentos que em geral ndo se
encontram disponiveis em UBS/AMA/AME/UPA, portanto, cabe ao
enfermeiro avaliar se o0 servico de saude oferece as condigoes
recomendadas na legislacédo vigente para realizagdo desse procedimento;
Além do conhecimento cientifico sobre a administragao dos quimioterapicos
antineoplasicos, vias de aplicacéo, cuidados na administragao e prevengao
e tratamento das complicagdes, o profissional de enfermagem precisa estar
devidamente orientado quanto as precaucgdes padrao para a realizagao dos
procedimentos técnicos envolvidos na administragdo dessas substancias e
no descarte dos materiais, para que a pratica de trabalho se torne mais
seqgura;

[.]
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Também o Coren - RS através do Parecer Técnico n°® 20/2016, quanto ao
preparo e administracdo do Metotrexato injetavel pela equipe de enfermagem das
Unidades Basicas de Saude e Estratégia de Saude da Familia cita;

[...]

Levando em conta o explanado anteriormente e de acordo com o Parecer
n° 002/2013 do Conselho Regional de S&o Paulo , considera-se que o
processo de manipulacdo do metotrexato injetavel compreende uma
sequéncia complexa de etapas, tais como: transporte, preparo,
administragao e descarte. Portanto, o antineoplasico em questdo nao deve
ser preparado e nem administrado em ambientes que nao atendam as
recomendagdes da legislagao vigente para a total seguranca da equipe e
do paciente.

]

O Coren-SC em sua resposta técnica n° 043/CT/2015/RT que tem como
questionamento se o Metotrexato pode ser aplicado em unidades basicas de saude
ja que possui agente citotoxico, cita;

[.]

Ante ao exposto, considerando o Decreto n° 94.406/1987 e a Resolugao
Cofen n° 257/2001, o Conselho Regional de Enfermagem de Santa
Catarina, define que compete, privativamente ao enfermeiro, no que se
refere a equipe de enfermagem, a administragdo do medicamento
Metotrexato, visto que o procedimento requer maiores conhecimentos
técnico cientificos, seguindo as orientagdes recomendadas da ANVISA.
Considerando que o Metotrexato € um medicamento citotdxico, a sua
manipulagdo requer cuidados especiais de manipulagdo, transporte,
administragdo e descarte. O local para o preparo e administragdo deve
estar de acordo com as legislagbes pertinentes para garantir a seguranga
dos envolvidos nesse processo de trabalho. Portanto, o Metotrexato nao
deve ser administrado em Unidades Basicas de Saude, visto que é de uso
exclusivamente hospitalar e ndo deve ser realizada em ambientes onde nao
haja a cabine de seguranca biologica (tipo Il B2) para o preparo e
condicbes adequadas de descarte dos residuos.

]

A administragdo de medicamentos antineoplasicos pela enfermagem esta
norteada pela Resolugdo COFEN n° 569/2018 que aprova o Regulamento Técnico
da Atuagao dos Profissionais de Enfermagem em Quimioterapia Antineoplasica;

[..]

Promover a humanizagdo do atendimento a pacientes submetidos ao
tratamento quimioterapico antineoplasico;

[...]

Competéncias privativas do Enfermeiro em quimioterapia antineoplasica
Planejar, organizar, supervisionar, executar e avaliar todas as atividades de
Enfermagem, em pacientes submetidos ao tratamento quimioterapico
antineoplasico, categorizando-o como um servico de alta complexidade;

[...]

Ministrar quimioterapico antineoplasico, conforme farmacocinética da droga
e protocolo terapéutico; (NR)
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[.]

Salientamos ainda que o Ministério da Saude através da publicacdo de seu

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide (2021) define;

[...]

11. REGULACAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GESTOR

O tratamento de AR deve ser realizado em servigos especializados, para
fins de diagnostico e de seguimento, que contemplem equipes
multiprofissionais para acompanhamento dos pacientes e de suas familias.
Como o controle da doenga exige familiaridade com manifestagdes clinicas
préprias, o médico responsavel pelo tratamento deve ter experiéncia e ser
treinado nessa atividade, devendo ser, preferencialmente, um
reumatologista. Contudo, o tratamento com MTX pode ser iniciado na
APS, enquanto o paciente aguarda atendimento em servigos
especializados.

[...]

Atencao Primaria a Saude (APS) - O médico da atengao primaria pode
iniciar o tratamento com MTX enquanto o paciente aguarda
atendimento prioritario com o reumatologista. Entretanto, ndo é
recomendado o inicio na APS em pessoas com: citopenias isoladas
(anemia, leucopenia ou trombocitopenias) ou bicitopenias; ou TGO/TGP
acima do limite superior de normalidade; ou doenga renal cronica (TFG
entre 30 e 60 ml/min/1,73 m 2).

[.]

Referente ao exercicio da Enfermagem, o Decreto 94.406/87 que
regulamenta a Lei n° 7.498, de 25 de junho de 1986 cita;

[...]

Art. 8 — Ao Enfermeiro incumbe:

| — privativamente:

g) 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 decisbes
imediatas;

[...]

Il — como integrante da equipe de saude:

[...]

a) participagado no planejamento, execugao e avaliacdo da programacgao de
saude;

b) participagdo na elaboragdo, execugdo e avaliagdo dos planos
assistenciais de saude;

[.]
A Resolugdo COFEN N° 564/2017 que dispde sobre o Cédigo de Etica dos

Profissionais de Enfermagem estabelece:

[...]

Capitulo | - DOS DIREITOS:

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

[...]

Art. 4° Participar da pratica multiprofissional, interdisciplinar e
transdisciplinar com responsabilidade, autonomia e liberdade, observando
0s preceitos éticos e legais da profissao.

[...]

Art. 22 Recusar-se a executar atividades que ndo sejam de sua
competéncia técnica, cientifica, ética e legal ou que ndo oferecam
segurancga 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. 59 Somente aceitar encargos ou atribuicbes quando se julgar técnica,
cientifica e legalmente apto para o desempenho seguro para si e para
outrem. B

Capitulo Il - DAS PROIBICOES:

[...]

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

[...]

Art. 78 Administrar medicamentos sem conhecer indicacdo, acdo da droga,
via de administragcdo e potenciais riscos, respeitados os graus de formagao
do profissional.

[...]

Art. 80 Executar prescricbes e procedimentos de qualquer natureza que
comprometam a seguranga da pessoa.

[.]

De acordo ainda com a Resolugdo COFEN n° 358/2009 que dispde sobre a
Sistematizagao da Assisténcia de Enfermagem e a implementagao do Processo de
Enfermagem em ambientes, publicos ou privados, em que ocorre o cuidado
profissional de Enfermagem e da outras providéncias; “Art. 6° A execugédo do

Processo de Enfermagem deve ser registrada formalmente”.

3. CONCLUSAO

Apos a analise empreendida, esta Comissdo entende que no ambito da
equipe de enfermagem o Enfermeiro € legalmente habilitado para realizar aplicagéo
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do metotrexato.

Porém por tratar-se de um medicamento citotoxico, deve ser administrado em
ambiente hospitalar com as devidas boas praticas na manipulagdo e administracao
seguindo as recomendacgdes do fabricante e da legislagcéo vigente.

Para casos de uso em baixa dosagem devido a baixa toxicidade o Enfermeiro
podera realizar a administragdo no domicilio ou fora do ambiente hospitalar, visando
a continuidade do tratamento e a autonomia do paciente, sempre com base na
prescricdo médica e o uso de equipamento individual de protecéo.

Os profissionais deverao seguir os protocolos institucionais sobre a aplicagao

do medicamento que visam o respaldo de toda a equipe de saude.

Realizado pela Comissao de Pareceres Técnicos.

Curitiba, 30 de outubro de 2023.
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