Conselho Regional de Enfermagem de Sao Paulo

CAMARA TECNICA
PARECER COREN-SP N° 011/2021

Ementa: Administracdo do metotrexato fora do

ambiente hospitalar.
Reviséo e atualizagcao do parecer Coren-SP 002/2013

1. Do fato

Enfermeira questiona se 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 e

se existe restricdo para realizacdo desse procedimento por técnico de enfermagem.

2. Da fundamentacéao e analise

Metotrexato € um farmaco citotdéxico utilizado como antineoplasico no
tratamento de cancer de mama, cabeca, pescoco, pele e ovario, linfoma né&o-
Hodgkin, sarcoma osteogénico, carcinoma colo-retal, linfoma de Hodgkin, leucemias,
carcinoma de esbfago e estbmago, carcinoma de pulmao, tratamento gestacional de
coriocarcinoma, corioadenoma. E usado também como imunomodulador no
tratamento de artrite reumatoide, lUpus eritrematoso sistémico, agranulomatose de
Wegener, doenca de Crohn e psoriase severa. No tratamento de artrite reumatoide,
pode ser administrado, isoladamente ou associado a outros farmacos anti-
reumaticos, a pacientes com patologia grave ou aqueles que nao respondam a outro
tipo de tratamento (BLAU FARMACEUTICA, 2020). Trata-se de um medicamento
estruturalmente analogo ao acido folico e, dessa forma, inibe competitivamente a
enzima dihidrofolatorredutase (DHFR), interferindo na sintese do DNA e,
consequentemente, na divisédo celular (BRASIL, 2019a).

Segundo Pereira et al. (2009), o metotrexato tem sido amplamente utilizado

nas doencas reumaticas, especialmente em pacientes com artrite reumatoide,
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psoriase extensa e artrite psoriasica. Outras condi¢des clinicas de sua utilizacédo
incluem pacientes com lupus eritematoso sistémico, polimialgia reumética, arterite de
células gigantes e outras vasculites. Apesar do uso frequente dessa medicacao nas
diversas doencas citadas ha cerca de duas décadas, existem muitas duvidas acerca
de seu uso, em particular sobre doses de inicio e manutencao, seguranca do uso em
longo prazo, razdes de suspenséo e eficacia da aplicabilidade em outras patologias
além de artrite reumatoide.

O metotrexato pode ser administrado por via oral, subcutdanea ou
intramuscular. Ndo ha estudos comparando a apresentacédo oral e a injetavel, mas
sabe-se que a segunda reduz intolerancia gastrica e tem melhor biodisponibilidade
em doses elevadas, ja que a administracdo de metotrexate por via oral pode ter
absorcdo erratica devido a saturacdo do mecanismo de transporte ativo no intestino.
A via subcutanea cria uma espécie de atalho que aumenta a biodisponibilidade do
farmaco (PEREIRA et al., 2009).

Atualmente, evidéncias demonstradas em estudos apontam que 0 uso de
metotrexato por via parenteral, particularmente quando administrado como uma
injecdo subcutanea (SC), tem sido associada a maior seguranca e tolerabilidade,
maior tempo de exposi¢cdo ao farmaco, menor taxa de reacdes adversas, relacéo
custo-efetividade mais favoravel e altas taxas de adesdo ao tratamento dos
pacientes (VENA; CASSARO; IANNONE, 2018).

A exposicdo ocupacional dos trabalhadores que manipulam drogas
quimioterapicas antineoplasicas pode ocorrer durante o preparo, administracdo e
seu descarte, sendo imprescindivel o uso correto de equipamentos de protecao
individual (EPIs) e equipamentos de protecdo coletiva (EPCs). Esses agentes
quimicos podem provocar nos trabalhadores intoxicacfes agudas, estados crénicos
e pré-patoldgicos de varias doencgas ocupacionais (MAIA; BRITO, 2011).

De acordo com a Resolugdo Cofen n°® 210/1998, é facultado ao enfermeiro
gue atua em quimioterapia antineoplasica planejar, organizar, supervisionar,
executar e avaliar as atividades de enfermagem em clientes submetidos ao
tratamento, antineoplasico, caracterizando-o como servi¢co de alta complexidade. A
Resolucdo Cofen n°® 257/2001, que acrescenta dispositivo ao regulamento aprovado
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pela Resolugcdo Cofen n°® 210/1998, faculta ao enfermeiro o preparo e administracao
de quimioterapico antineoplésico, conforme farmacocinética da droga e protocolo
terapéutico, seguindo a legislacéo vigente e as evidéncias cientificas que respaldam
os cuidados com o usuario, profissional e meio ambiente. Quanto as competéncias
do profissional de nivel médio de Enfermagem em servicos de quimioterapia
antineoplasica, a Resolugdo destaca: executar acbes de Enfermagem a clientes
submetidos ao tratamento com quimioterapicos antineoplasicos, sob a supervisao do
Enfermeiro (CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM, 1998, 2001).

Por se tratar de quimioterapico antineoplasico com potenciais efeitos téxicos,
0 metotrexate necessita de cuidados especiais de manipulacdo, transporte,
administracdo e descarte. O Regulamento Técnico de Funcionamento para 0S
Servicos de Terapia Antineoplasica, disposto na RDC Anvisa n°® 220/2004, fixa os
requisitos minimos exigidos para o funcionamento destes servicos, sobretudo em
relacdo a infraestrutura, uso de EPIs e EPCs, limpeza, desinfeccdo e descarte de
residuos (BRASIL, 2004).

E fundamental a preocupacdo com o profissional de salude e com as
condicBes ambientais para a manipulacdo de quimioterapicos antineoplasicos. Esse
procedimento apresenta normas técnicas rigorosas de biosseguranca determinadas
pela Norma Regulamentadora n® 32 (NR-32), conforme segue:

[...]

32.3.9.4 Dos Quimioterapicos Antineopléasicos 2.3.9.4.1

Os quimioterapicos antineoplasicos somente devem ser preparados em
area exclusiva e com acesso restrito aos profissionais diretamente
envolvidos. A area deve dispor no minimo de:

a) vestiario de barreira com dupla camara;

b) sala de preparo dos quimioterapicos;

c) local destinado para as atividades administrativas;

d) local de armazenamento exclusivo para estocagem.

[...]

32.3.9.4.6 Com relacdo aos quimioterapicos antineoplasicos, compete ao
empregador:

a) proibir fumar, comer ou beber, bem como portar adornos oumaquiar-se;

b) afastar das atividades as trabalhadoras gestantes enutrizes;
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c) proibir que os trabalhadores expostos realizem atividades com
possibilidade de exposicao aos agentes ionizantes;

d) fornecer aos trabalhadores avental confeccibonado de material
impermeavel, com frente resistente e fechado nas costas, manga comprida
e punho justo, quando do seu preparo e administracéo;

e) fornecer aos trabalhadores dispositivos de seguranga que minimizem a
geracdo de aerossois e a ocorréncia de acidentes durante a manipulagédo e
administragéo; f) fornecer aos trabalhadores dispositivos de
seguranca para a prevencgdo de acidentes durante o transporte.

32.3.9.4.7 Além do cumprimento do disposto na legislagdo vigente, os
Equipamentos de Protecdo Individual - EPl devem atender as seguintes
exigéncias:

a) ser avaliados diariamente quanto ao estado de conservacao e seguranca,;
b) estar armazenados em locais de facil acesso e em quantidade suficiente
para imediata substituicdo, segundo as exigéncias do procedimento ou em
caso de contaminagdo ou dano.

32.3.9.4.8 Com relacé@o aos quimioterapicos antineoplasicos é vedado:

a) iniciar qualquer atividade na falta de EPI;

b) dar continuidade as atividades de manipulagdo quando ocorrer qualquer
interrupcdo do funcionamento da cabine de seguranga biolégica [...]
(BRASIL, 2005).

Quanto ao descarte de residuos dos procedimentos quimioterapicos
antineoplasicos, a Resolucdo RDC Anvisa n° 306/2004, que dispde sobre o
Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude,
destaca os residuos que podem causar riscos a contaminacdo da saude humana e
ao meio ambiente por terem um potencial de provocar intoxicacdo ou outras
doencas:

[...]

11 - GRUPOB

[...]

11.2 - Residuos quimicos que apresentam risco a salde ou ao meio
ambiente, quando ndo forem submetidos a processo de reutilizacao,
recuperacdo ou reciclagem, devem ser submetidos a tratamento ou
disposicéao final especificos.

11.2.1 - Residuos quimicos no estado sélido, quando néo tratados, devem
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ser dispostos em aterro de residuos perigosos - Classe |.

11.2.2 - Residuos quimicos no estado liquido devem ser submetidos a
tratamento especifico, sendo vedado o seu encaminhamento para
disposicéo final em aterros.

[...]

11.8- As embalagens e materiais contaminados por substéncias
caracterizadas no item 11.2 deste Regulamento devem ser tratados da
mesma forma que a substancia que as contaminou.

11.9 - Os residuos gerados pelos servigos de assisténcia domiciliar devem
ser acondicionados, identificados e recolhidos pelos
préprios agentes de atendimento ou por pessoa treinada para a atividade,
de acordo com este Regulamento, e encaminhados ao estabelecimento de
saude de referéncia.

11.10 - As excretas de pacientes tratados com quimioterapicos
antineoplasicos podem ser eliminadas no esgoto, desde que haja Sistema
de Tratamento de Esgotos na regido onde se encontra o servico. Caso nao
exista tratamento de esgoto, devem ser submetidas a tratamento prévio no
préprio estabelecimento [...] (BRASIL, 2004).

Considerando o0s aspectos mencionados em relagdo ao preparo e
administracdo de quimioterapicos antineoplasicos, 0s quais necessitam de
infraestrutura fisica, materiais e equipamentos especificos, cabe ao enfermeiro a
avaliacdo e decisdo quanto as condi¢des para administracdo do metotrexato, como
determina a Lei n° 7.498/1986, regulamentada pelo Decreto n® 94.406/87:

[.]

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

| — privativamente:

[) 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; [...] (BRASIL, 1986, 1987).

O processo de trabalho na administracdo de medicamentos injetaveis

compreende uma sequéncia de etapas, dentre as quais o preparo e também o
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descarte destes que, como ja explicitado, a administracdo de drogas antineoplasicas
— dentre estas o metotrexato — necessita de cuidados especificos para garantir a
integridade do usuério, profissional de salude e do meio ambiente onde esse
processo é realizado.

Recomenda-se aos enfermeiros que atendem usuarios dos servicos de
saude em tratamento com metotrexato, que somente apliquem o medicamento se
tiverem capacitacdo especifica, protocolo institucional e dispuserem de local para o
preparo e administracdo do quimioterapico injetavel de acordo com as legislacdes
vigentes para garantir a seguranca dos envolvidos nesse processo de trabalho.

Quanto a administracdo de metotrexato no domicilio, o Parecer Técnico
Coren-PR n° 10/2016, que versa sobre o “local para manipulacdo e administracao do
metotrexato fora do ambiente hospitalar’, apresenta em sua concluséo:

L.]

A solicitagdo quanto ao local para manipulagcdo e administracdo do
medicamento metotrexato foi detalhada na fundamentacdo deste parecer e
se conclui que ndo pode ser realizada em Unidade Basica de Saude.
Contudo o COREN/PR recomenda que nos casos de indicagcdo 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 medicagdo no domicilio, respeitando a area de
abrangéncia, com prescricdo médica e uso de equipamento individual (EPI).
O obijetivo é orientar paciente e cuidador/familiar sobre a técnica de preparo,
administragdo e possiveis efeitos colaterais do referido medicamento
visando a continuidade do tratamento, bem como a autonomia do paciente
por meio da autoaplicacdo [...] (CONSELHO REGIONAL DE
ENFERMAGEM DO PARANA, 2016).

Em relacdo ao descarte do material utilizado na administragcdo de
metotrexate no domicilio, o frasco ampola e seringa devem ser recolhidos para

descarte apropriado como residuo quimico, na unidade de saude de referéncia.
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3. Da concluséao
Diante do exposto, conclui-se que:

e O preparo e administracdo 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 o servico de saude oferece as condicbes recomendadas na
legislagéo vigente para realizacdo desse procedimento;

e Além do conhecimento cientifico sobre a administracdo dos quimioterapicos
antineoplasicos, vias de aplicacdo, cuidados na administracdo e prevencéao e
tratamento das complicacdes, o profissional de enfermagem precisa estar
devidamente orientado quanto as precaucdes padrdo para a realizacdo dos
procedimentos técnicos envolvidos na administracdo dessas substancias e no
descarte dos materiais, para que a pratica de trabalho se torne mais segura; e

¢ Nao estdo incluidas no rol de atividades dos profissionais de nivel médio da
Enfermagem o preparo e administracdo de quimioterapicos antineoplasicos,
portanto, ndo compete ao técnico de enfermagem o preparo e administracao

do metotrexato.
E o parecer.
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Séo Paulo, 19 de abril de 2021.
Camara Técnica
(Aprovado na reunido de Camara Técnica em 14 de abril de 2021)

(Homologado na 11622 Reunido Ordinaria Plenaria em 22 de abril de 2021)
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