Conselho Regional de Enfermagem de Sao Paulo

CAMARA TECNICA
PARECER COREN-SP N° 009/2022

Ementa: Competéncia dos profissionais de enfermagem
no preparo e administragdo de Ganciclovir® e no

de medicamentos quimioterapicos

1. Do fato

Nesta tematica, questionam: a competéncia na manipulacdo, preparo e
administracdo do medicamento Ganciclovir®; a conduta a ser realizada por
enfermeiro, técnico e/ou auxiliar de enfermagem; e a administracdo em unidade de
saude, no domicilio e em Servico de Assisténcia Especializada (SAE) — Infec¢cdes
Sexualmente Transmissiveis (IST) - AIDS para administrar Ganciclovir® endovenoso
em pacientes encaminhados por servico hospitalar. Reiteram duvidas sobre os
cuidados no preparo do medicamento, a necessidade de fluxo laminar ou
equipamento de protecdo individual (EPI) e a competéncia do enfermeiro em

preparar e administrar quimioterapicos.
2. Da fundamentacéo e analise

Para efeito desta andlise, ao considerar que se tratam de classes de
farmacos distintos entre os antivirais (Ganciclovir sddico) e antineoplasicos
(quimioterapicos), questionados no parecer em tela, considera-se que o Ganciclovir
sédico, devido as suas especificidades farmacoldgicas, sendo classificado como
farmaco de risco com potencial teratogénico e carcinogénico em humanos, ha
recomendacdo para o0s cuidados de preparacdo, manipulacdo e administracao.
Quanto aos quimuioterdpicos, as legislacbes descrevem as competéncias para
enfermagem (enfermeiros e técnicos de enfermagem) no planejamento da

assisténcia e na administracdo. Assim, para a seguranca do paciente, dos
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profissionais e do ambiente é que se apresentam as legislacdes e literaturas que
subsidiem os procedimentos, atendendo as normas técnicas rigorosas de
biosseguranca.

O citomegalovirus humano (HCMV/CMV) é um agente ubiquo que acomete
pessoas de todas as classes sociais de diferentes racas e faixas etarias, sendo
altamente prevalente principalmente em populacdes dos continentes sulamericano e
africano, de acordo com as condi¢cdes socioeconOmicas locais. Possui como
caracteristica peculiar sua capacidade de laténcia, podendo ser reativado em
diferentes circunstancias. E considerado um dos mais importantes patégenos
oportunistas do paciente imunodeficiente. A contaminacdo ocorre por meio de
contato com secrecdes corporeas contaminadas, por transmissdo horizontal ou
vertical, tanto por vias naturais como por via iatrogénica. ApGs a primeira infeccao, o
HCMV/CMV pode permanecer no organismo indefinidamente e ser ativado,
ocasionando novos episodios de infeccdo e assim causar sérias complicacées, com
o possivel envolvimento de 6rgdos (JUNQUEIRA; SANCHO; SANTOS, 2008;
LOBATO-SILVA, 2021).

O virus é transmitido por contato sexual e ndo sexual e pessoas infectadas
podem liberar citomegalovirus na urina ou saliva. Pode ser excretado também no
muco do colo do utero, sémen, fezes e leite materno (KAYE, 2020).

As medidas educativas e de saneamento basico sdo necessarias como
profilaticas e eficazes, assim como a vacina, para que haja mudanga no perfil
epidemioldgico da infecgéo, isto se aplica em especial para as populacdes de baixa
renda (LOBATO-SILVA, 2021).

O tratamento € baseado na administracdo de farmacos antivirais, como
Ganciclovir® / Ganciclovir sédico, que possui pouca biodisponibilidade oral e elevada
toxicidade. Agem de forma virustatica, ou seja, inibindo a replicacdo viral enquanto
sao administrados (JUNQUEIRA; SANCHO; SANTOS, 2008).

No que se refere aos cuidados de preparo e administracdo do medicamento
Ganciclovir®, de acordo com os bularios de indistrias farmacéuticas aprovados pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), e destaca-se ndo ha conflito de
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interesse, para a escolha dos conteudos das bulas, pois o objetivo € registrar as
caracteristicas farmacologicas e as formas de apresentacdo endovenosa do
farmaco na disponibilidade do p6 liofilizado a ser reconstituido e em bolsa
pronta para infusdo intravenosa, conforme as descri¢coes:
[...]
3.Caracteristicas quimicas e farmacoldgicas
Descricéo
O Ganciclovir sédico € um farmaco antiviral, ativo contra o citomegalovirus.
O nome quimico de Ganciclovir & 9-(1,3-dihidroxi-2-propoximetil) guanina. O
Ganciclovir tem sido referido, também, como DHPG. O Ganciclovir sédico é
preparado como um po liofilizado estéril com uma solubilidade em agua
excedendo 100 mg/mL. A solucdo reconstituida no frasco é estavel a
temperatura ambiente (entrel5°C e 30°C) por 12 horas. Ndo deve ser
refrigerada.
[...]
8.Posologia e Modo de Usar
[...]
Métodos de preparacéo da solugdo de Ganciclovir sédico
[...]
Reconstituicéo
1. O Ganciclovir sddico liofilizado deve ser reconstituido injetando 10 mL de
agua estéril para injecdo dentro do frasco. Ndo usar agua bacteriostatica
para injecdo que contenha parabenos (parahidroxibenzoatos), uma vez que
€ incompativel com o pé estéril de Ganciclovir sédico e pode causar
precipitacdo.
2. O frasco deve ser agitado para dissolver o medicamento.
3. A solugéo reconstituida deve ser inspecionada quanto & presenca de
particulas antes de se proceder a preparacéo final.
Preparacéo e administragéo da solugéo de infuséo
Diluicdo - Com base no peso do paciente, calcula-se a dose apropriada e o
volume que deve ser retirado do frasco (concentragdo 50 mg/mL) e
adiciona-se a um liquido de infusdo. Soro fisiolégico, dextrose 5% em
agua, solucdo de Ringer ou Ringer lactato sdo quimica ou fisicamente
compativeis com Ganciclovir sédico. Infusdo com concentracdes maiores

gue 10 mg/mL ndo é recomendada. O Ganciclovir sédico ndo deve ser
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misturado com outros produtos intravenosos.

Manuseio - Precaucdes devem ser tomadas no manuseio de Ganciclovir
sédico. Como Ganciclovir soédico € considerado um potencial
teratogénico e carcinogénico em humanos, precaucbes devem ser
tomadas na manipulacdo. Evitar contato direto da solug&o reconstituida nas
ampolas de Ganciclovir sddico com a pele e com as mucosas. A solugao de
Ganciclovir sodico injetavel é alcalina (pH aproximadamente 11). Em caso
de contato de Ganciclovir sddico com a pele, ou membranas mucosas, lavar
minuciosamente com agua e sabdo. Em casos de contato com os olhos,
limpar com agua corrente.

Atencdo: ndo aplicar a injecdo i.v. rapidamente ou em bolus. A toxicidade
de Ganciclovir sddico pode aumentar por causa da concentracdo plasmatica
aumentada. Se for aplicado i.m. ou s.c., pode resultar em grave irritacdo do
tecido por causa do pH elevado (~11). As doses recomendadas, frequéncia
ou velocidade de infusdo ndo devem ser excedidas [...] (EUROFARMA
LABORATORIOS, 2017, grifos nossos).

O medicamento Ganciclovir® pode ser encontrado na apresentacéo

endovenosa em bolsa pronta, conforme se descreve:

[...] Cymevir® é o nome comercial para o ganciclovir sédico, uma droga
antiviral, ativa contra o citomegalovirus. A solugdo estéril de Cymevir®
destina-se exclusivamente a administracdo intravenosa. Cada bolsa contém
100mg, 250mg e 500mg de ganciclovir. O nome quimico do ganciclovir é 9-
(1,3-Dihidroxi-2- propoximetil) guanina. O ganciclovir tem sido referido,
também, como DHPG. O ganciclovir € um nucleosideo sintético que inibe a
replicacéo dos herpes virus, tanto in vitro como in vivo. Os virus humanos
sensiveis ao ganciclovir incluem os citomegalovirus (CMV), os virus herpes
simples 1 e 2 (HSV-1, HSV-2), o herpes virus humano tipo 6, 7 e 8 (HHV-6,
HHV-7, HHV-8) o virus de Epstein-Barr (EBV) e o virus da Varicela Zoster
(VZV) e o virus da Hepatite B. Os estudos clinicos tém se limitado a
avaliacdo da eficdcia na infeccdo por citomegalovirus. Nas células
infectadas o ganciclovir causa inibicdo da sintese do DNA viral. A
possibilidade de resisténcia viral deve ser considerada em pacientes que
demonstrem pouca resposta clinica ou excregcdo viral persistente. A
resisténcia do CMV ao ganciclovir é rara (aproximadamente 1%), mas tem
sido observada em pacientes com AIDS e com retinite por CMV que nunca

receberam terapia com ganciclovir. O volume de distribuicdo de ganciclovir
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ap6s administracdo intravenosa esté correlacionado com o peso corpéreo.
Quando administrado 1.V. o ganciclovir exibe uma farmacocinética linear
estendendo-se de 1,6 — 5,0mg/kg. A excrecao renal da droga inalterada, por
filtracdo glomerular e secrecdo tubular, € a principal via de eliminacdo do
Cymevir®. Para administracdo de doses que variam de acordo com 0 peso
do paciente, Cymevir® deve ser administrado através de bomba de infusao
(HALEXISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA, 2020).

by

Quanto a manipulacdo, no preparo do medicamento Ganciclovir®,
consideram-se as caracteristicas farmacolégicas e de acordo com a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) o Ganciclovir pertence a classe terapéutica
dos antiviréticos (BRASIL, 2020).

O Instituto Nacional de Seguranca e Saude Ocupacional — EUA (National
Institute for Occupational Safety and Health - NIOSH) - classifica 0 Ganciclovir no
grupo Grupo 2 - como farmaco ndo-antineoplasico, mas que encontra um ou mais
critérios NIOSH para medicamento de risco, incluindo os critérios do Manufacturer’s
Safe-Handling Guidance (MSHG) - guia do fabricante para manipulacdo segura. Os
medicamentos de risco também representam um risco reprodutivo potencial,
ocupacional para homens ou mulheres que estdo ativamente tentando engravidar,
mulheres que estdo gravidas ou podem ficar gravidas, e mulheres que estédo
amamentando, porque podem estar presentes em leite materno (NIOSH, 2016).

A apresentacdo do farmaco em comprimidos e capsulas intactos e fechados
podem nao representar 0 mesmo grau de risco de exposi¢do ocupacional que 0s
medicamentos injetdveis, que geralmente requerem uma preparacdo extensa;
embora cortar, esmagar ou manipular de outra forma comprimidos e capsulas

aumentam o risco de exposi¢ao aos trabalhadores (NIOSH, 2016).

Os farmacos sao classificados em 5 (cinco) categorias: A, B, C, D e X.
Segundo a classificacdo NIOSH, a medicacdo Ganciclovir estda enquadrada na
categoria C ou seja, “estudos de reproducdo animal mostraram um efeito adverso no
feto; ou ndo ha estudos de reproducdo animal e nem estudos controlados em
humanos”. Ha também potencial de causar defeitos congénitos em humanos e

mutagénese e carcinogénese, com base em dados de animais, a injecdo de
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Ganciclovir tem o potencial de causar cancer em humanos (NIOSH, 2016).

No “Guia para preparo, administracdo e monitoramento de medicamentos”
do Coren-SP, todos os profissionais de enfermagem envolvidos no sistema de
medicamentos tém a responsabilidade de trabalhar em conjunto, para minimizar os
danos causados aos pacientes, evitando o0s Incidentes Relacionados a
Medicamentos (IRM):

[...] Nessa direcdo, reafirma-se a complexidade do sistema de
medicamentos, que pode concentrar exigéncias que se apresentam tanto
nos aspectos institucionais quanto nas acdes do profissional da
Enfermagem, que necessita aplicar conceitos e principios de seguranca, e
também atender outras exigéncias do contexto situacional em que a prética
esta sendo realizada. Para prevenir e até interceptar um IRM é preciso
estabelecer estratégias e criar mecanismos de defesa com barreiras, que
facilitem o processo de preparo, administragcdo e monitoramento de
medicamentos nas dimensfes institucional e profissional, nos diferentes
servicos de atendimento a saude [...] (COREN-SP, 2017).

Para a quimioterapia, destaca-se a Resolucdo Cofen n° 569/2018, que
aprova o regulamento técnico da Atuacdo dos Profissionais de Enfermagem em
guimioterapia antineoplasica, destacando no Anexo (texto alterado devido ao
RECURSO ESPECIAL n° 1.755.929-RJ) (2018/0186050-9) — as Competéncias

privativas do enfermeiro e do técnico de enfermagem em servicos de quimioterapia

antineoplasica, conforme disposto:
[...]
Competéncias Privativas do Enfermeiro em servigos de quimioterapia
antineopléasica
¢ 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;
e Elaborar protocolos terapéuticos de Enfermagem na prevencao,
tratamento e minimizacao dos efeitos colaterais;
o Realizar consulta de enfermagem baseada na Sistematizacdo da
Assisténcia de Enfermagem (SAE);

e Ministrar quimioterapico antineoplasico, conforme farmacocinética da
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droga e protocolo terapéutico; (Nova Redacdo devido ao Recurso
Especial 1.755.929-RJ) (grifo nosso)

e Promover acesso venoso totalmente implantavel;

¢ Promover e difundir medidas de prevencéao de riscos e agravos através da
educacédo dos pacientes e familiares;

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

e Proporcionar condi¢bes para o aprimoramento dos profissionais de
Enfermagem atuantes na area;

¢ Participar da definicdo da politica de recursos humanos, da aquisicdo de
material e da disposicao da area fisica, necessarios a assisténcia integral
aos clientes;

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

¢ Registrar informacdes e dados estatisticos pertinentes a assisténcia de
Enfermagem no prontuério do paciente e demais documentos, ressaltando
os indicadores de desempenho e de qualidade, interpretando e melhorando
a utilizacdo dos mesmos (ANEXO DA RESOLUCAO COFEN N°
0569/2018);

e Formular/atualizar manuais técnicos operacionais para equipe de
Enfermagem nos diversos setores de atuacao;

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

e Manter a atualizac@o técnica e cientifica da biossegurancga individual,
coletiva e ambiental, que permita a atuagéo profissional com eficdcia em
situagbes de rotinas e emergenciais, visando interromper e/ou evitar
acidentes ou ocorréncias que possam causar algum dano fisico ou
ambiental;

¢ Participar da elaborag&o de protocolos institucionais; e

e Cumprir e fazer cumprir as normas, regulamentos e legislacdes
pertinentes a area de atuacéo.

Competéncias do Técnico de Enfermagem em servicos de
quimioterapia antineoplasica

e Executar acbes de Enfermagem a pacientes submetidos ao tratamento
guimioterapico antineoplasico, sob a superviséo e prescricdo do Enfermeiro;

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

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

o Participar da integracdo da equipe multiprofissional, procurando garantir
uma assisténcia integral ao paciente e familiares;

e Registrar informac¢des pertinentes a assisténcia de Enfermagem no
prontuario do paciente e demais documentos;

e Manter a atualizacdo técnica e cientifica da biosseguranca individual,
coletiva e ambiental, que permita a atuacdo profissional com eficdcia em
situacbes de rotinas e emergenciais, visando interromper e/ou evitar
acidentes ou ocorréncias que possam causar algum dano fisico ou
ambiental;

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

e Cumprir e fazer cumprir as normas, regulamentos e legislacdes

pertinentes a area de atuacéo [...] (COFEN, 2018).

Conforme a Lei n° 7.498/86, que dispbe sobre a regulamentacdo de
exercicio da Enfermagem:
[...]
Art. 11. O Enfermeiro exerce todas as atividades de Enfermagem, cabendo-
Ihe:
| - privativamente:
[-..]
c) planejamento, organizacdo, coordenacdo, execucdao e avaliacdo dos
servigos da assisténcia de Enfermagem;
[...]
i) consulta de enfermagem;
j) prescricao da assisténcia de Enfermagem;
[...]
m) cuidados de Enfermagem de maior complexidade técnica e que exijam
conhecimentos de base cientifica e capacidade de tomar decisdes
imediatas;

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

[...]

b) executar acdes assistenciais de Enfermagem, exceto as privativas do
Enfermeiro, observado o disposto no paragrafo Unico do art. 11 desta lei [...]
(BRASIL, 1986).

O Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem (CEPE), Resolucdo
Cofen n® 564/2017, dispde que:

[.]
CAPITULO | — DOS DIREITOS

[...]

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

humanos.

Art. 22 Recusar-se a executar atividades que ndo sejam de sua
competéncia técnica, cientifica, ética e legal ou que nao oferecam

segurancga ao profissional, & pessoa, a familia e a coletividade.

[.]
CAPITULO Il - DOS DEVERES

[..]
Art. 45 Prestar assisténcia de Enfermagem livre de danos decorrentes de
impericia, negligéncia ou imprudéncia [...] (COFEN, 2017).

O procedimento de administracdo de Ganciclovir sodico endovenoso,
classificado como farmaco de risco e os cuidados em Quimioterapia, devera estar
inserido no processo de trabalho conforme a Resolucdo Cofen n® 358/2009, que
dispBe sobre a Sistematizacdo da Assisténcia de Enfermagem e a implementacao
do Processo de Enfermagem (PE) em ambientes, publicos ou privados, em que
ocorre 0 cuidado profissional de enfermagem. Por meio do PE, sera possivel
identificar os fenbmenos de enfermagem e assim propor as intervengdes ao paciente

gue assegure a assisténcia livre de danos. Considera-se também a necessidade da
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documentacdo, do registro da pratica profissional (COREN-SP, 2021; COFEN,
2009).

3. Da conclusao

Trata-se da aplicacdo endovenosa do Ganciclovir sodico classificado como
antiviral, farmaco néo-antineoplasico, mas do grupo de medicamento de risco, com
potencial teratogénico e carcinogénico. Os cuidados na manipulagédo, preparo,
aplicacdo, transporte e descarte de materiais e residuos deverdo seguir a
regulamentacao vigente (ANVISA e NIOSH).

Cabe ao enfermeiro, no exercicio do processo de trabalho, avaliar a insercéo
dos cuidados e procedimentos perante a organizacdo do Servico de Saude
(hospitalar, ambulatorial, domiciliar, servicos especializados). ApGs analisar as
condicbes dos recursos humanos, fisicos e matérias, poderda assim planejar,
organizar e realizar a coordenacdo das atividades relativas a assisténcia de
enfermagem e a viabilidade do servi¢co para assumir o procedimento, atendendo aos
requisitos adequados de acordo com as legislagbes. Recomenda-se, caso
necessario, estabelecer parceria com a rede referenciada. Para a execucao do
procedimento, € imperioso que seja realizado quando houver as condi¢cdes para o

cumprimento das normas de biosseguranca.

No que se refere aos cuidados, relativos ao farmaco Ganciclovir sédico e os
Quimioterapicos;  devem estar inserido no contexto da Sistematizacdo da
Assisténcia de Enfermagem, por meio do Processo de Enfermagem, conforme
Resolucdo Cofen n° 358/2009; com permanente avaliacdo do processo de trabalho e
o0 registro adequado das atividades realizadas. Assim, é de competéncia privativa do
enfermeiro, capacitado e treinado, realizar a coordenacéo destas acdes, bem como
0 preparo de reconstituicdo, diluicdo e fracionamento do Ganciclovir sodico. Para
isto, devera utilizar os equipamentos de protecdo individual (EPIs), priorizando o
preparo em Cabine de Seguranca Biologica (CSB) ou Capela de Fluxo Laminar.

Quanto aos quimioterapicos, sdo preparados privativamente pelos farmacéuticos
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(STS, 2018).

Quanto a administracéo do Ganciclovir sédico, recomenda-se que deve ser
realizada preferencialmente pelo profissional enfermeiro. Quando o técnico de
enfermagem, devidamente capacitado, for administrar o farmaco Ganciclovir sédico,
que seja com o uso correto de EPIs, por meio de acdes prescritas, delegadas e
supervisionadas pelo enfermeiro (BRASIL, 1986).

A utilizacdo de equipamentos de protecéo individual na administragéo (luva
de procedimento e avental descrito na NR 32) e no preparo (luvas, tipo cirurgica, de
latex, punho longo, sem talco e estéreis; avental longo ou macacao de uso restrito a
area de preparacdo, com baixa liberacao de particulas, baixa permeabilidade, frente
fechada, com mangas longas e punho elastico) é obrigatéria pelas normas de
biosseguranca, na manipulagdo do Gangiclovir sédico pelo enfermeiro em cabine de
seguranca bioldgica (CSB) ou capela de fluxo laminar (CFL). Ha também
peculiaridades no preparo segundo a apresentacdo do farmaco em pé
reconstituivel ou em bolsa pronta, conforme recomendagdo da industria

farmacéutica.

Quanto aos Quimioterapicos, reitera-se a Resolucdo Cofen n° 569/2018, que
aprova o regulamento técnico da atuacdo dos profissionais de enfermagem em
quimioterapia antineoplasica, destacando que no Anexo h& Alteracdo devido
ao RECURSO ESPECIAL n° 1.755.929-RJ (2018/0186050-9), o que determina que

o enfermeiro tem como acdo privativa a administracdo do quimioterapico

antineoplasico, dentre as demais competéncias descritas. Ha também as acles

descritas para o técnico de enfermagem (STS, 2018).

Finaliza-se, com a forte recomendacgédo de que as ag¢des referentes a pratica
de enfermagem no cuidado com pessoas que receberdo o Ganciclovir sodico e

Quimioterapicos estejam respaldadas em protocolos institucionais assistenciais.

E o parecer.
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Céamara Técnica
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(Homologado na 12202 Reunido Ordinaria Plenaria em 24 de junho de 2022)
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