Conselho Regional de Enfermagem de Sao Paulo

CAMARA TECNICA
PARECER COREN-SP N° 004/2024

Ementa: Administragcdo de Ceftriaxona dissodica e Sacarato de
hidréxido férrico (Noripurum®) EV e IM na Unidade Basica de

Saude.

Descritores de saude: Consulta de Enfermagem; Processo de Enfermagem;
Medicamentos para a Atencao Basica, Ceftriaxona Dissédica; Noripurum®.

1. Do fato:

Enfermeiros questionam se h& respaldo legal para administrar o0s
medicamentos Ceftriaxona dissddica e o Sacarato de hidroxido férrico (Noripurum®)
EV e IM pela equipe de atencdo basica na Unidade Basica de Saude - UBS,

mediante prescricdo meédica.
2. Da fundamentacéao e analise:

A Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI) publicou as diretrizes brasileiras
para terapia antimicrobiana parenteral ambulatorial (Outpatient Parenteral
Antimicrobial Therapy - OPAT), uma modalidade considerada segura e padronizada
para pacientes com infec¢des diversas, que necessitam de terapia antimicrobiana
parenteral a longo prazo. A OPAT pode ser realizada em consultérios médicos,
clinicas, centros de infuséo especializados ou no domicilio do paciente (SBI, 2017).

A Portaria n°® 2436/2017, que aprova a Politica Nacional de Atencdo Basica

(PNAB), a define em seu Art. 2° como “conjunto de ag¢des de saude individuais,
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familiares e coletivas desenvolvida por meio de praticas de cuidado integrado e
gestdo qualificada, realizada com equipe multiprofissional e dirigida a populacdo em
territério definido, sobre as quais as equipes assumem responsabilidade sanitaria”,
tendo a Saude da Familia como sua estratégia prioritaria para expansao e
consolidacédo da Atencéo Béasica (BRASIL, 2017).

Na transicdo do cuidado, a coordenacdo e continuidade da assisténcia a
salude estdo no centro desse processo, interligando recursos comunitarios,
assistenciais, farmacéuticos, familia, usuarios e profissionais. As condicfes crénicas
e esquemas terapéuticos complexos exigem o uso simultdneo de diversos servigos
de saude, cuidados de diferentes niveis de atendimento e de diferentes
profissionais, de acordo com a condicdo de saude e necessidades de cuidado
(ALMEIDA et al., 2018).

A coordenacéo dos cuidados pela Atengéo Primaria a Saude (APS) promove
melhorias na qualidade da assisténcia, reduzindo barreiras de acesso a distintos
niveis de atencgédo e integrando acdes e servicos em um mesmo nivel do sistema de
saude e no territdrio, reduzindo eventos adversos, promovendo maior satisfacdo dos
usuarios e resolutividade das terapéuticas propostas, além da reducdo de custos
institucionais (BRASIL, 2020).

As estratégias de transicdo de cuidado identificadas em estudos de revisdo
integrativa em paises da América Latina apontam seus componentes como:
planejamento de alta, planejamento antecipado do cuidado, educacédo do paciente e
promocdo do autogerenciamento, seguranca no uso de medicagcdes, comunicagao
completa de informagfes e acompanhamento ambulatorial do paciente (LIMA et al.,
2018). Essas estratégias sdo realizadas pelos membros de equipes
multidisciplinares e os enfermeiros tém o papel principal na promoc¢éo de transicoes
de cuidado seguras (LIMA et al, 2018, BRASIL, 2013b, BRASIL, 2003).

De acordo com a Lei n° 7.498, de 25 de junho de 1986, regulamentada pelo

Decreto n® 94.406, de 08 de junho de 1987, sdo atividades do profissional
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enfermeiro:

Art. 11 — O Enfermeiro exerce todas as atividades de enfermagem,
cabendo-lhe:

| — privativamente:

[...]

j) prescricao da assisténcia de enfermagem;

[) cuidados diretos de enfermagem a pacientes graves com risco de vida;
m) cuidados de enfermagem de maior complexidade técnica e que exijam
conhecimentos de base cientifica e capacidade de tomar decisbes
imediatas;

Il — como integrante da equipe de saude:

[...]

f) prevencdo e controle sistemético de danos que possam ser causados a
clientela durante a assisténcia de enfermagem;

[...] (BRASIL, 1986).

Quanto as atribuicbes dos técnicos e auxiliares de enfermagem, a Lei n°
7.4981 de 1986, determina:
L.]

Art. 12 — O Técnico de Enfermagem exerce atividade de nivel médio,
envolvendo orientacdo e acompanhamento do trabalho de enfermagem em
grau auxiliar, e participacéo no planejamento da
assisténcia de enfermagem, cabendo-lhe especialmente:

§ 1° Participar da programacao da assisténcia de Enfermagem;

§ 2° Executar acdes assistenciais de Enfermagem, exceto as privativas do
Enfermeiro, observado o disposto no Paragrafo Unico do Art. 11 desta Lei;

§ 3° Participar da orientacdo e supervisdo do trabalho de Enfermagem em
grau auxiliar;

8§ 4° Participar da equipe de saude.

Art. 13 — O Auxiliar de Enfermagem exerce atividades de nivel médio, de
natureza repetitiva, envolvendo servicos auxiliares de Enfermagem sob
supervisdo, bem como a participagdo em nivel de execucdo simples, em
processos de tratamento, cabendo-lhe especialmente:

§ 1° Observar, reconhecer e descrever sinais e sintomas;

§ 2° Executar a¢bes de tratamento simples;

§ 3° Prestar cuidados de higiene e conforto ao paciente;

§ 4° Participar da equipe de saude.

[...] (BRASIL, 1986).

Ressaltamos que o Art. 15 desta mesma lei, evidencia que os profissionais
técnicos e auxiliares de enfermagem somente podem exercer suas atividades sob
coordenacao e supervisao do enfermeiro.

Além disso, a Resolugdo Cofen n® 564/2017, que aprova o Caédigo de Etica

dos Profissionais de Enfermagem, regulamenta a conduta dos profissionais de
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enfermagem e estabelece:

[...]

CAPITULO | — DOS DIREITOS

[...]

Art. 22 Recusar-se a executar atividades que n&o sejam de sua
competéncia técnica, cientifica, ética e legal ou que ndo oferecam
seguranca ao profissional, a pessoa, a familia e a coletividade.

[-.]

CAPITULO Il - DOS DEVERES

[...]

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

[...]

Art. 59 Somente aceitar encargos ou atribuices quando se julgar técnica,
cientifica e legalmente apto para o desempenho seguro para si e para
outrem.

(-]
CAPITULO IIl - DAS PROIBICOES

[...]

Art. 62 Executar atividades que ndo 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 indicacdo, a¢do da droga,
via de administracdo e potenciais riscos, respeitados os graus de formacéo
do profissional.

[...]

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

[...] (COFEN, 2017).

O profissional de enfermagem deve recusar-se a executar prescricdo de
enfermagem e médica, em caso de identificacdo de erro e/ou ilegibilidade desta,
devendo esclarecer com o prescritor ou outro profissional e registrar no prontuario
(COFEN, 2017).

Assim, o preparo das solucdes parenterais (SP) deve atender todas as
normas da RDC ANVISA n° 45/2003, destacando-se que a equipe de enfermagem
envolvida na administracdo das SP é formada pelo enfermeiro, técnico e ou auxiliar
de enfermagem, tendo cada profissional suas atribuicbes especificas em
conformidade com a legislacdo vigente, sendo o enfermeiro o responsavel pela
administracao (BRASIL, 2003).

*
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Destaca-se que o termo “administragcao” citado na RDC ANVISA n° 45/2003,
envolve todo o processo de cuidado que se inicia com a avaliacdo, realizada
privativamente pelo enfermeiro no ambito da equipe de enfermagem, das condicdes
do paciente, do farmaco prescrito, da estrutura e disponibilidade de equipamentos
na instituicdo de salde necessérios para préatica segura do procedimento, incluindo
a decisdo de delegagédo da “aplicacdo” das solugdes parenterais aos técnicos e
auxiliares de enfermagem em ambulatérios e domicilios.

A elaboracédo de protocolos institucionais deve considerar os principios legais
e éticos dos profissionais envolvidos, os preceitos da prética clinica baseada em
evidéncias cientificas e a descricio do medicamento no que se refere a:
apresentacao, indicacdo, contraindicacdo, posologia, preparo, diluicdo detalhada,
interacdo medicamentosa, reacfes adversas e de biosseguranca (COREN-SP,
2017a, 2017b; SAO PAULO (SP), 2015, 2016, 2020).

E imprescindivel que o enfermeiro avalie o paciente, os possiveis riscos, a
frequéncia em que o medicamento j4 foi aplicado e, principalmente, que tenha a
disposicdo no ambiente todos os recursos humanos, materiais, medicamentos
necessarios, incluindo a possibilidade de transferéncia imediata do paciente para
outro nivel de assisténcia em caso de ocorréncias clinicas decorrentes de eventos
adversos dos medicamentos.

Corrobora-se com o Parecer Coren-SP n° 011/2020, cuja ementa versa sobre
administracdo de medicamentos em Unidade Béasica de Saude e conclui que a
equipe de enfermagem da UBS pode administrar medicamentos aprovados pela
ANVISA, ainda que a bula apresente a informacdo do medicamento ser de uso
restrito em hospitais, mediante a apresentacdo de prescricdo médica com letra
legivel, seguindo bula e protocolo institucional, com disponibilizagdo de condi¢bes e
materiais necessarios (COREN-SP, 2020).

Sobre os medicamentados citados no questionamento:

A ceftriaxona dissodica é um antimicrobiano, cefalosporina de 32 geracdo,
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betalactamico, de uso injetavel, com precaucdo para a possibilidade de ocorréncia
de choque anafilatico, mesmo na auséncia de antecedentes alérgicos, passando a
exigir intervencdo imediata. Apresenta-se em frascos, conforme descricdo a seguir:
Via Intramuscular — Ceftriaxona (p6) 250 mg; Via Intramuscular — Ceftriaxona (po)
500 mg; Infusdo Intravenosa — Ceftriaxona (p6) 500 mg; Via Intramuscular —
Ceftriaxona (p0) 1 g; Infuséo Intravenosa — Ceftriaxona (p6é) 1 g. O frasco, antes de
ser aberto, deve ser armazenado em temperatura ambiente entre 15 a 30°C,
protegido da luz, e a aparéncia do p6 seco é de cristalino branca a laranja
amarelado (TEUTO BRASILEIRO, 2018).

Os cuidados quanto ao preparo e diluicdo para administrar a Ceftriaxona
Intramuscular séo:

* Dissolver Ceftriaxona IM 500mg em 2mL e Ceftriaxona IM 1g em 3,5mL de

uma solucdo de lidocaina a 1% e injetar profundamente na regido glutea ou

em outro musculo relativamente grande;

* O diluente de Ceftriaxona IM (intra muscular), composto de uma

solucéo de lidocaina, nunca deve ser administrado por via intravenosa.

Dessa forma, sempre utilize Ceftriaxona IM (intra muscular) somente por via

intramuscular, nunca por via intravenosa.

» Recomenda-se néo injetar mais do que 1g em um sitio de administragao.

* Pode aumentar os riscos de hemorragias com: inibidores da agregacéao

plaquetéria; anticoagulantes orais; heparina; agentes tromboliticos.

Para a Ceftriaxona por via Endovenosa os cuidados sao:

* Ndo deve ser associada com solugdes intravenosas contendo calcio na

mesma linha e nem em linha separada ao mesmo tempo (o intervalo de

administracdo deve ser de no minimo 48 horas) (pode ocorrer precipitacao

célcio-Ceftriaxona nos pulmdes e rins e morte, particularmente em recém-

natos a termo ou prematuros).

* Diluentes que contém calcio, como as solugdes de Ringer ou Hartmann, néo
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devem ser utilizados para a reconstituicdo de ceftriaxona ou para diluicbes
posteriores de solugBes reconstituidas para administracdo Endovenosa (EV),
pois pode ocorrer formacao de precipitado.

» A precipitagdo de ceftriaxona calcica também pode ocorrer quando a
ceftriaxona é misturada com soluc¢des que contém célcio no mesmo equipo de
administracdo endovenosa (EV). A ceftriaxona ndo deve ser administrada
simultaneamente com solu¢cdes endovenosas (EV) que contém calcio,
inclusive infusdes continuas que contém célcio, tais como as de nutricdo
parenteral, através de equipo em Y (TEUTO BRASILEIRO, 2018; SAO
PAULO (SP), 2014, 2020).

A dose da Ceftriaxona para pacientes adultos em regime de OPAT é de 2g
1x/dia e para a pediatria, fora do periodo neonatal, os cuidados relacionados a
reconstituicao, diluicdo e tempo de infusdo devem ser particularizados de acordo
com as instrucbes do médico responsavel. A infusdo do antimicrobiano deve,
preferencialmente, ser realizada sob a supervisdo de enfermeiro com experiéncia
em manipulacao de cateteres centrais (SBI, 2017).

Considerando o Parecer de Céamara Técnica n° 011/2020/CTAS/COFEN
sobre administracdo de ceftriaxona por via diversa a indicada no frasco, reitera-se
ser da competéncia dos profissionais de enfermagem considerar os principios da
seguranca do paciente, a legislacéo vigente, atentar para a indicagéo do frasco e a
bula na realizacdo da administracdo do medicamento, sem necessidade de
improvisacao (COFEN, 2020).

Ressalta-se que a Ceftriaxona dissddica, endovenosa e intramuscular, pode
ser administrada na Unidade Béasica de Saude, por enfermeiros e técnicos de
enfermagem sob orientagcdo e supervisao do enfermeiro, desde que devidamente
capacitados para o referido procedimento, aptos para avaliar as condi¢bes para a
realizacdo do procedimento e mediante prescricdo meédica. Sua administracao é

recomendada desde que todas as etapas sejam seguidas de acordo com as normas
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da industria farmacéutica (SAO PAULO (SP), 2020).

Discorrendo acerca do medicamento Noripurum® EV endovenoso
(Sacarato de Hidréxido Férrico), é indicado para a anemia ferropriva em individuos
gue nao toleram a reposi¢cao de ferro com agentes orais. A administracédo parenteral
de preparados de ferro pode causar reacdes alérgicas ou anafilaticas, que podem
ser potencialmente letais (TAKEDA PHARMA, 2021). Deve-se ter cuidado especial
na administracdo do produto em pacientes que sofram de alergia, disfuncéo hepatica
e infec¢des agudas ou cronicas.

O Noripurum® EV se apresenta em solucéo injetavel endovenosa 20 mg/ml
(100mg/5ml). Para a conservacdo do produto, as ampolas, ndo devem ser
armazenadas em temperatura superior a 25°C e nao podem ser congeladas.

O Noripurum® EV € uma solu¢cdo aquosa e viscosa, de cor marrom,
apresentada em ampolas de vidro incolor. As ampolas devem ser visualmente
inspecionadas antes da utilizacdo quanto a sedimentos e danos. O armazenamento
inadequado do produto podera levar a formacgéo de sedimentos visiveis a olho nu.
Somente aquelas livres de sedimento e que apresentem solu¢cdo homogénea devem
ser usadas. Noripurum® EV é de uso exclusivamente endovenoso. Ha risco de
necrose tecidual se feito IM (intramuscular). O extravasamento paravenoso de
NORIPURUM® EV (endovenoso), pode causar dor, inflamacgéo, necrose do tecido,
abscesso estéril e manchas escuras na pele. Apdés aberto, o Noripurum® EV
devera ser utilizado imediatamente. (TAKEDA PHARMA, 2021). Nas bulas
recentes de Noripurum® EV, ndo héa indicacdo de uso de equipo fotossensivel.

Quanto ao Noripurum® IM, apresenta-se em solucao injetavel intramuscular
50 mg/mL (100mg/2ml) em embalagem contendo ampolas de 2 ml e agulhas longas
de 5,1 cm. Noripurum® IM deve ser administrado exclusivamente por via
intramuscular. Deve haver disponibilidade de equipamentos/ medicamentos para o
tratamento de reacdes anafilactdides. A administracdo por via intramuscular deve

ser em musculatura profunda na regido glutea em adultos, através da técnica em "Z”
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por reduzir a dor e o escape de medicacdo no local de entrada da agulha. Além da
técnica de aplicacdo da injecdo, deve-se ter o cuidado de aspirar o conteudo da
ampola por meio de outra agulha, diferente da que acompanha a embalagem.
Reservar a agulha que acompanha o produto exclusivamente para a aplicacdo da
injecdo. A conservacgdo do produto deve ser na embalagem original e a temperatura
ambiente (15°C a 30°C) (TAKEDA PHARMA, 2020).

Quanto a administracdo da medicacdo Noripurum® nas unidades de Atencao
Primaria a Saude, o Parecer Cofen n°® 043/2022 sobre administracdo de sacarato de
hidroxido férrico (Noripurum®) em unidade de saude, domiciliar e consultorio/clinica
de enfermagem, determina que compete a equipe de enfermagem a assisténcia
durante toda a administracdo do medicamento, que deve obedecer as normas da
RDC ANVISA n° 45/2003 (COFEN, 2022; BRASIL, 2003), sendo o enfermeiro
responsavel pela “administracdo”, de todo o processo que envolve o preparo e
aplicacdo das solugbes parenterais, conforme descrito anteriormente, incluindo a
delegacéo do preparo e administragdo de Noripurum® em ambulatorios e domicilios

aos técnicos e auxiliares de enfermagem, sob sua supervisdo e orientacao.

Destaca-se que a administracdo segura de medicamentos pressupde que 0s
profissionais de enfermagem sejam capacitados e sigam rigorosamente as
recomendacdes do fabricante, a prescricdo médica, e os Protocolos Institucionais.
Se necessario, deve-se consultar o farmacéutico responsavel da instituicdo de

saude.

3. Da Concluséo:

Diante do exposto, afirma-se que:

- O enfermeiro, no ambito da equipe de enfermagem, é o profissional
responsavel pela “administracao” do processo de cuidado de enfermagem
relacionado as solugbes parenterais em unidades ambulatoriais, atividade que

envolve a avaliacdo do paciente, do farmaco prescrito e sobre as condicbes
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necesséarias para administracdo segura de medicamentos em Unidade Basica de
Saude.

- E de atribuicio exclusiva do enfermeiro definir a qual profissional de
enfermagem compete o preparo e administracdo (aplicacdo), assim como a
necessidade da presenca ou ndo do médico, de acordo com a complexidade do
medicamento. Entretanto, recomendamos que essa decisdo seja pautada em
protocolo construido pela equipe multiprofissional, com a participacdo dos
enfermeiros, médicos e farmacéuticos.

- A Ceftriaxona dissodica, endovenosa e intramuscular, pode ser administrada
em Unidade Béasica de Saude, por enfermeiros, técnicos e auxiliares de enfermagem
sob delegacao, orientacdo e supervisdo do enfermeiro, desde que devidamente
capacitados e aptos para a realizacdo do procedimento, mediante prescricdo médica
e com todas as etapas seguidas de acordo com as normas descritas anteriormente.
Reitera-se que a Ceftriaxona dissodica IM somente deve ser administrada por via
intramuscular, nunca por via intravenosa, pois o diluente da Ceftriaxona IM
(intramuscular) € composto de uma solucdo de lidocaina que nunca deve ser
administrado por via intravenosa.

- Quanto a administracdo de Noripurum® EV (sacarato de hidroxido férrico
endovenoso) e Noripurum® IM (ferripolimaltose) em Unidade Béasica de Saude,
mediante prescricdo médica, é permitida aos profissionais de enfermagem,
destacando que técnicos e auxiliares de enfermagem devem realizar o procedimento
sob delegacao, orientacdo e supervisdao do enfermeiro, desde que devidamente
capacitados e aptos para sua execucao segura seguindo todas as etapas de acordo
com as normas descritas anteriormente.

- O enfermeiro deve estar capacitado para avaliar a complexidade e
especificidade para a administracdo de medicamentos, bem como para o
atendimento em situacdes de emergéncia, caso ocorra. Técnicos e auxiliares de

enfermagem também devem estar capacitados para administragdo de
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medicamentos e atendimento em situagcoes de emergéncia.

- Profissionais de Enfermagem devem atuar respeitando a Resolugdo Cofen
n® 736/2024, que dispde sobre a implementacdo do Processo de Enfermagem em
todo contexto socioambiental onde ocorre o cuidado de enfermagem, além dos
preceitos ético-legais que regulamentam o exercicio da profissdo, ressaltando as
disposicdes do Cddigo de Etica dos Profissionais da Enfermagem conforme
Resolucao 564/2017.

E o parecer.
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Camara Técnica
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