Conselho Regional de Enfermagem de Sao Paulo

CAMARA TECNICA

PARECER COREN-SP 017/2023

Ementa: Administracdo de Sacarato de hidréxido férrico

(Noripurum®) 1V e IM na Atencao Domiciliar.

Descritores de saude: Atencdo Domiciliar a Saude, Enfermagem Domiciliar, Servicos de

Assisténcia Domiciliar, Medicamentos para a Aten¢éo Basica, Noripurum®.

1. Do fato
Questionamento sobre a existéncia de respaldo legal para administrar o
medicamento Sacarato de hidroxido férrico (Noripurum®) IV e IM pela equipe de

enfermagem na Atencdo Domiciliar, mediante prescricdo médica.

2. Da fundamentacédo e analise

A possibilidade de administracdo de medicacdo por via intramuscular,
endovenosa e subcutanea no domicilio do paciente, mediante prescricdo médica,
esta prevista nas diretrizes do Ministério da Saude, sendo esses um dos principais
procedimentos e cuidados na Atencdo Domiciliar previstos para serem realizados nas
modalidades de AD1, AD2 e AD3, incluindo os cuidados paliativos (BRASIL, 2013a).

O conceito dos critérios de elegibilidade de inclusdo de pacientes na Atengéo
Domiciliar expandiu-se com a publicagcdo do caderno sobre Atencdo Domiciliar na
Atencdo Primaria a Saude (BRASIL, 2020), buscando por muitas vezes ser a melhor
alternativa para produzir saude e cuidado.

A Avaliacdo das Necessidades de Atendimento Domiciliar ndo mais estao
pautadas somente pelo critério de impossibilidade temporaria ou definitiva de
comparecimento a um servico de saude, e sim sob um olhar biopsicossocial
abrangendo critérios de vulnerabilidade familiar e clinica ou doencas associadas,

acesso geografico, transporte particular, publico e indicadores sécio-sanitarios quanto
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a violéncia do territorio (BRASIL, 2020).

As estratégias de transi¢cdo de cuidado identificadas em estudos de revisao
integrativa em paises da América Latina apontam seus componentes como:
planejamento de alta, planejamento antecipado do cuidado, educacao do paciente e
promocdo do autogerenciamento, seguran¢ga no uso de medicac¢des, comunicacao
completa de informagdes e acompanhamento ambulatorial do paciente (LIMA et al.,
2018; BRASIL, 2020). Essas estratégias sao realizadas pelos membros de equipes
multidisciplinares e os enfermeiros tém papel principal na promocédo de transi¢des de
cuidado seguras (LIMA et al., 2018).

As organizagbes que prestam assisténcia de enfermagem domiciliar estdo
regulamentadas pela Resolucdo Cofen n° 270/2002 e pela Resolucdo Cofen n°
464/2014, que normatiza a atuacdo da equipe de enfermagem na atencédo domiciliar,
compreende acbOes que sdo realizadas nos domicilios, cujas finalidades sdo a
promogéao, prevengao de agravos, tratamento de doencgas, reabilitagdo e cuidados
paliativos (art. 1°) e define a atencdo domiciliar de enfermagem como:

[.]

§2° ... um conjunto de atividades desenvolvidas por membros da equipe de
enfermagem, caracterizadas pela aten¢@o no domicilio do usuério do sistema
de salde que necessita de cuidados técnicos.

§ 3° A atencdo domiciliar de Enfermagem pode ser executada no ambito da
Atencdo Primaria e Secundaria, por Enfermeiros que atuam de forma
auténoma ou em equipe multidisciplinar por instituic6es publicas, privadas ou
filantropicas que oferegam servigos de atendimento domiciliar.

§ 4° O Técnico de Enfermagem, em conformidade com o disposto na Lei do
Exercicio Profissional e no Decreto que a regulamenta, participa da execucao
da atencdo domiciliar de enfermagem, naquilo que Ihe couber, sob

supervisdo e orientagcdo do Enfermeiro [...] (COFEN, 2014).

A Atencdo Domiciliar no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS) foi
redefinida e foram atualizadas as equipes habilitadas pelo Ministério da Saude, por
meio da Portaria MS/GM n° 825/2016, como também as modalidades de Atencao
Domiciliar e o papel da equipe de saude para viabilizacdo dessa assisténcia (BRASIL,
2016a).
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A atuacdo dos profissionais na assisténcia domiciliar deve atender a RDC
Anvisa n° 11/2006, que dispde sobre o Regulamento Técnico de Funcionamento de
Servigos que Prestam Atencédo Domiciliar (AD), que traz defini¢des:
[.]

3.8 Plano de Atencdo Domiciliar - PAD: documento que contempla um
conjunto de medidas que orienta a atuacdo de todos os profissionais
envolvidos de maneira direta e ou indireta na assisténcia a cada paciente em
seu domicilio desde sua admisséo até a alta.

3.9 Servico de Atencdo Domiciliar - SAD: instituicdo publica ou privada
responsavel pelo gerenciamento e operacionalizacdo de assisténcia e/ou
internacdo domiciliar. O SAD deve manter um prontuario domiciliar com o
registro de todas as atividades realizadas durante a atencdo direta ao
paciente, desde a indicacdo até a alta ou 6bito do paciente [...] (BRASIL,
2006).

A RDC explicita ainda as diretrizes para o funcionamento técnico, estrutural,
processual e avaliagdo de resultados dos servicos de atencdo domiciliar (SAD)
(BRASIL, 2006). O SAD pode utilizar a descricdo da técnica por meio de POP, que
prevé a descricdo e o conceito da tarefa, o responsavel por ela, o material
necessario e a descricdo da atividade [...] (BRASIL, 2016a; 2020).

O Manual de Seguranga do Paciente no Domicilio, do Ministério da Saude
destaca a importancia do desenvolvimento de acdes de saude pautadas na
seguranca do paciente, familiares e profissionais de saude (BRASIL, 2016b, p.21-3).

No contexto da consulta de enfermagem, por meio da avaliacdo clinica, o
paciente podera ter as atividades e a¢cfes prescritas, conforme a regulamentacao do
exercicio profissional, Lei n°® 7.498/1986:

[.]

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

| - privativamente:

[...]

c) planejamento, organizacdo, coordenacdo, execucdo e avaliacdo dos

servigos da assisténcia de Enfermagem;

[.]
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i) consulta de enfermagem;

j) prescricdo 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
[...] (BRASIL, 1986).

O Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem (Resolucédo Cofen n°
564/2017) regulamenta a conduta dos profissionais e estabelece:
[..]
CAPITULO | — DOS DIREITOS
[...]
Art. 22 Recusar-se a executar atividades que ndo sejam de sua

competéncia técnica, cientifica, ética e legal ou que n&o oferegcam

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 atribuicbes quando se julgar técnica,
cientifica e legalmente apto para o desempenho seguro para si e para

outrem.

[]

CAPITULO Ill — DAS PROIBICOES

[..]

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

[.]

Art. 78 Administrar medicamentos sem conhecer indicacdo, acio da droga,
via de administracdo e potenciais riscos, respeitados os graus de formacao

do profissional.

*
@ Alameda Ribeirao Preto, 82 - Bela Vista - Sao Paulo - SP - 01331-000
(ﬁ Telefone: 11 3225.6300

W Conselho Regional de Enfermagem de Sao Paulo www.coren-sp.gowv. br



Conselho Regional de Enfermagem de Sao Paulo

[.]

Art. 80 Executar prescri¢cdes e procedimentos de qualquer natureza que

comprometam a seguranca da pessoa [...] (COFEN, 2017).

O preparo das solugdes parenterais (SP) deve atender a todas as normas da
RDC Anvisa n° 45/2003, que destaca a responsabilidade pelo preparo das solugcbes
parenterais, a estrutura organizacional e de pessoal suficiente e competente para
garantir a qualidade na administracdo das SP, sendo o enfermeiro o responsavel
pela administracdo das solugbes parenterais e prescricdo dos cuidados de
enfermagem em ambulatérios e domicilios (BRASIL, 2003).

A elaboracao de protocolos institucionais deve considerar 0s principios legais
e éticos dos profissionais envolvidos, os preceitos da pratica clinica baseada em
evidéncias cientificas, a descricdo do medicamento no que se refere: apresentacao,
indicacdo, contraindicagcdo, posologia, preparo, diluicAo detalhada, interacéo
medicamentosa, reacdes adversas e de biosseguranca e o0 programa de
gerenciamento de residuo sélido de saude (BRASIL, 2013b; COREN-SP, 2017a;
2017b; SAO PAULO (SP), 2015; 2020).

No SAD, o protocolo de biosseguranca deve ser elaborado pela sua
Comisséo de Controle e Infeccdo Domiciliar (CCID) e deve conter os padrdes de
biosseguranca, controle de antimicrobianos e precaugdes, orientando as
EMADs/EMAPS, usuérios, cuidadores e familiares (BRASIL, 2013a, p.72) .

O ambiente domiciliar apresenta riscos e condi¢des inerentes ao espaco, que
devem ser observados para garantia da seguranca do paciente (BRASIL, 2016b). E
importante a realizacdo da avaliacdo dos riscos, planejamento das condutas e
capacitacao dos cuidadores familiares, caso ocorra alguma intercorréncia (BRASIL,
2020, p.78).

Portanto, é imprescindivel que o enfermeiro avalie o paciente os possiveis
riscos, a frequéncia em que o medicamento ja 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 o hospital em caso de ocorréncias clinicas, decorrente de eventos

adversos dos medicamentos (COFEN, 2014). Complementa-se que para a
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administracdo de medicamentos, os profissionais devem ter prescricdo médica e
conhecer a ac¢do da droga a ser administrada, conforme reza o Cédigo de Etica dos
Profissionais de Enfermagem, Resolucédo Cofen n® 564/2017.

Discorrendo acerca do medicamento Noripurum®:

O medicamento Noripurum® IV intravenoso (Sacarato de Hidroxido Férrico) é
indicado para a anemia ferropriva em individuos que né&o toleram a reposicao de
ferro com agentes orais. A administracdo parenteral de preparados de ferro pode
causar reacdes alérgicas ou anafilaticas, que podem ser potencialmente letais
(TAKEDA PHARMA, 2009). E necesséario ter cuidado especial na administracio do
produto, em pacientes que sofrem de alergia e doencas do figado ou dos rins. O

Noripurum® se apresenta em:

1) Solucéo injetavel intramuscular 50 mg/mL (100mg/2ml). Embalagem contendo
cinco ampolas de 2 ml e cinco agulhas longas de 5,1 cm. A administracdo por via
intramuscular deve ser em musculatura profunda (musculo dorso-glitea, musculo
ventro-glatea e musculo vasto lateral da coxa), indicada a utilizacdo da técnica Z, por
reduzir a dor e o escape de medicacdo no local de entrada da agulha . A
conservacdo do produto deve ser na embalagem original e & temperatura ambiente
(15°C a 30°C).

2) 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® IV € uma solugcdo 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 formagcdo de sedimentos visiveis a olho nu.
Somente aquelas livres de sedimento e que apresentem solucdo homogénea devem
ser usadas. O uso € exclusivamente EV (endovenoso) ha risco de necrose tecidual
se feito IM (intramuscular). O extravasamento paravenoso de NORIPURUM® IV
pode causar dor, inflamacéo, necrose do tecido, abscesso estéril e manchas escuras

na pele. Apds aberto, o Noripurum® IV devera ser utilizado imediatamente, em
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adultos e em criangas a partir de 12 anos de idade.
Os critérios para administracdo sdo os seguintes:

A) Prescricdo médica: deve conter o tempo de infusdo, conforme indicacdo na bula
do medicamento. Tempo de infusdo: Até 200 mg - 30 min; 300 mg - 90 min; 400 mg -
150 min; 500 mg - 220 min.
B) Doses e intervalos: Adultos e pacientes idosos: utiliza-se a dose de 5 a 10 mL de
Noripurum® 1V, ou seja, 100 a 200 mg de ferro elementar uma a trés vezes por
semana, dependendo do nivel de hemoglobina apresentado pelo paciente. Se
houver necessidade clinica da administracdo de Noripurum® IV em criangas,
recomenda-se ndo exceder a dose de 0,15 mL (3 mg de ferro) por kg de peso
corporal, por mais que trés vezes na semana. Ha outras formas de célculo da dose
do Noripurum® IV a ser administrada e esse célculo pode variar de acordo com a
conduta médica.
C) Reconstituicao: Diluente: ndo se aplica — solucéo pronta.
D) Estabilidade apos aberto: descartar sobras.
E) Diluicdo: Diluente: soro fisiologico 0,9% Volume: 250 ml ou 500ml. Deve-se
utilizar equipo e capa fotossensivel devido a fotossensibilidade do medicamento.
Inicialmente, prepare o soro fisiolégico de 250 ml ou 500ml com o equipo preenchido
com o proprio soro do frasco e aspire o volume necessario da ampola e insira no
frasco, com técnica asséptica.
F) Efeitos adversos: alteracdo passageira do paladar, hipotenséo, febre e tremores,
sensacao de calor, reacdes no local, espasmos venosos no local da veia puncionada
e nauseas, a ocorréncia lesta entre de 0,5 a 1,5% (TAKEDA PHARMA, 2009).
Conforme o Parecer Cofen n® 043/2022 sobre administragdo de sacarato de
hidroxido férrico (Noripurum®) em unidade de saude, domiciliar e consultério/clinica de
enfermagem, concluindo 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, sendo o enfermeiro responsavel pela aplicacdo das solu¢des parenterais e
prescricdo dos cuidados de enfermagem em ambulatorios e domicilios (COFEN, 2022;
BRASIL, 2021).
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3. Da concluséo

Diante do exposto, afirma-se que o sacarato de hidroxido férrico (Noripurum®)
pode ser administrado no domicilio, pelo enfermeiro, mediante prescricdo meédica,
desde que o profissional esteja vinculado a um servigo de atendimento domiciliar com
toda a estrutura organizacional conforme as normativas existentes. Ressalta-se que o
enfermeiro deve estar capacitado e respaldado em protocolos organizacionais para a
administracdo deste farmaco, bem como para o atendimento em situacdes de
emergéncia, caso ocorra.

Por fim, os profissionais de enfermagem devem atuar em conformidade com
as disposi¢cdes da Resolugdo Cofen n® 564/2017 e segundo o Art. 45: “Prestar
assisténcia de enfermagem livre de danos decorrentes de impericia, negligéncia ou

imprudéncia”.

E o parecer.
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