Coren®

Conselho Regional de Enfermagem da Bahia

Parecer Técnico n° 05/2024

Assunto: Atribuicdo da equipe de enfermagem no preparo e administracdo do

Sacarato de Hidroxido Férrico (Noripurum®)
1. OFATO

Em julho de 2024, foi recebida a solicitacdo de Parecer Técnico acerca da
Atribuicdo da equipe de enfermagem no preparo e administracdo do Sacarato de
Hidroxido Férrico (Noripurum®). Na referida solicitagdo também foi questionado sobre
0 uso do medicamento nas unidades de salde, e se a mesma necessita ser
administrada pelo profissional Enfermeiro(a).

Esta solicitacdo foi recebida na ouvidoria do Conselho Regional de
Enfermagem da Bahia e encaminhada a Camara Técnica de Enfermagem em
Promocéo, Protecdo e Recuperacdo da Salde, para emissdo de parecer. Destarte,
apos levantamento da questdo na legislacdo em vigor, edificamos este parecer

técnico.
2. DA FUNDAMENTACAO TEORICA

A profissdo de enfermagem é regida pela Lei n® 7.498, de 25 de junho de 1986,
gue dispbe sobre o exercicio da enfermagem. A regulamentacédo da lei pelo Decreto
n° 94.406, de 8 de junho de 19871, estabelece direitos e competéncias das diferentes
categorias existentes na Enfermagem, além das penalidades a serem impostas aos
infratores dos preceitos éticos determinados.

Diante das ac¢bes desenvolvidas pela equipe de enfermagem encontra-se a
administracdo de medicamentos, que na Resolucdo Cofen n. 564/2017, Capitulo I,
Das Proibicdes, art.78 e 80, reforca que para a administracdo segura de qualquer
medicamento prescrito faz-se necessario conhecer: indicagédo, agédo da droga, via de
administracdo e 0s possiveis riscos, efeitos colaterais ou secundarios, reagdes
adversas, necessidade de diluicdo e ou reconstituicdo, associacdo de medicamentos
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refrigeracdo. Nesse sentido, € necessario seguir as normas estabelecidas pelos
protocolos, guias e manuais nacionais, estaduais e locais de segurancga ha prescricao
para o uso e administracdo de medicamentos, hemoderivados e hemocomponentes.?

Entre os inimeros medicamentos administrados pela equipe de enfermagem,
temos a solucdo injetavel endovenosa do Sacarato de Hidroxido Férrico, o
Noripurum® EV3 que é administrada por via exclusiva endovenosa. Esse
medicamento é destinado ao tratamento de anemias causadas por deficiéncia de ferro
no organismo, e administrado quando n&o ocorre resposta eficaz a utilizacdo do ferro
por via oral, nos casos de intolerancia severa a terapia oral, ou com sangramento
continuo.*®

O Noripurum® EV (Sacarato de Hidroxido Férrico 100mg/5 ml), age como
antianémico em casos de deficiéncia de ferro e sua indicagéo, preparo, administracao,
cuidados e possiveis efeitos colaterais podem ser encontrados no Dicionario de
Especialidades Farmacéuticas (DEF) eletronico.®

Esta opcéo terapéutica deve ser levada em consideracdo sobretudo nos
pacientes com graus mais intensos de anemia, com 0 objetivo de se obter rapido
aumento dos valores de hemoglobina e se evitar o uso da transfusdo de hemacias.
Entretanto, devido aos possiveis efeitos colaterais e reacBes adversas, a
administracdo deve ocorrer com a presenca da equipe de saude devidamente
habilitada para o procedimento.

O Noripurum® EV é um hemocomponente e por ser termolabil, ou seja,
sensivel a temperatura, deve ser armazenado conforme as informacg6es contidas na
bula: ser conservado a temperaturas abaixo de 25°C; ndo podera ser congelado;
necessario inspecionar as ampolas no intuito de identificar possiveis sedimentos; uso
imediato, apds aberto a ampola; quando diluido, ndo podera exceder 3 horas a
temperaturas abaixo de 25°C.3 Essas informacdes devem ser direcionadas aos
usuarios e aos profissionais de saude.

O outro aspecto, também de relevancia, relaciona-se aos cuidados na
administragdo do Noripurum® EV, ressalta-se o alto risco de reacdes alérgicas ou
anafilaticas, que podem ser letais, quando administrado via endovenosa.® Faz-se
necessario suporte para ressuscitacdo cardiopulmonar; cautela na administracdo em
individuos que recebem inibidores da enzima conversora de angiotensina, simultaneo
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brénquica, eczema, outras alergias ou reacdes alérgicas, disfuncao hepatica ou renal;
com infec¢Bes agudas ou cronicas, que possuem valores excessivos de ferritina.®

No decorrer do preparo, momento da administragdo e finalizagdo do
Noripurum® EV, faz-se necessario seguir as orienta¢des descritas abaixo, pela equipe
de enfermagem:

- Com relacdo ao usuario: verificar nome, possiveis alergias, medicacdes em
uso, evitar administrar concomitante a inibidores da enzima conversora de
angiotensina, pois pode ocorrer aumento dos efeitos sistémicos; garantir manutengao
da refrigeracdo de medicamentos termolabeis.

- Com relacdo ao momento que antecede a administracdo: verificar, na receita
e/ou prescricdo médica, dose e via de administracdo; higienizar as maos; seguir 0s
passos da administracdo segura de medicamentos termolabeis; verificar sinais vitais
e registrar; certificar-se de que existe acesso venoso adequado e permeavel,
armazenar de maneira adequada, pois ha possibilidade de formacao de sedimentos.

- Com relagcdo ao momento da infuséo: infuséo deve ser lenta; observar o local
de administracdo para identificar anormalidades; monitorar sinais vitais e reacoes
adversas; interromper infuséo, quando necessario, evitar o extravasamento, pois pode
causar dor, inflamacédo, necrose do tecido, abscesso estéril e manchas na pele;
observar as reacfes adversas tais como, deturpacdo passageira do paladar (gosto
metdlico), hipotensao, febre e tremores, sensacao de calor, reacdes no local da
injecdo, espasmos venosos no local da veia puncionada e nausea, e quando
administrada rapidamente, pode ocorrer hipotenséo. Nao € necessario a utilizacdo de
equipo fotossensivel, contudo deve-se evitar acomodar o individuo/usuario em
ambiente com incidéncia de luz direta.

- Com relacado a finalizacdo da infusdo: apos infusdo salinizar 0 acesso ou
retirada do mesmo; orientar ao individuo/usuario as possiveis reacfes adversas;
realizar o registro.

- Outras orientacbes sdo necessarias, tais como: ndo ha necessidade de
realizacdo da dose teste de hipersensibilidade, antes da aplicacéo; a diluicdo deve ser
apenas em solucao fisiologica a 0,9%, diluir cada ampola (5mL, 100mg) em, pelo
menos, 100 ml, sendo para cada solugéo, 100 mg de ferro sacarato, o tempo de
infusdo deve ser de, pelo menos, 15 minutos; respeitar o intervalo entre as aplicacdes,
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€ de 200 mg (2 ampolas), e da dose maxima semanal de 500 mg; recomenda-se que
a aplicacao, via endovenosa, seja feita em ambiente hospitalar ou, de preferéncia, em
instituicBes de saude que tenha profissionais de salde com experiéncia na aplicacdo
de medicamentos por via endovenosa.®

No contexto de internacdo domiciliar, o Sacarato de Hidroxido Férrico
(Noripurum® EV) pode ser administrado, pelo enfermeiro, mediante prescricao
médica, desde que o profissional esteja vinculado a um servico de atendimento
domiciliar com toda a estrutura organizacional conforme as normativas existentes.

Para a administracdo segura de medicamentos, no Brasil, reforcamos a leitura
de protocolos basicos de seguranca do paciente, Portaria GM/MS n° 1.377/2013 e
Portaria 2.095/2013. Ressaltamos que o profissional enfermeiro devera estar na
supervisao do preparo e administracdo de qualquer medicamento realizado por
profissionais de enfermagem de nivel médio, e desenvolver, instituir e promover os
protocolos de procedimento operacional padrdo com a equipe multiprofissional.’

Segundo determina o Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem, nos
Arts. 12 e 14, respectivamente, constituem-se responsabilidades e deveres dos
profissionais de Enfermagem, assegurar a pessoa, familia e coletividade da
assisténcia livre de danos decorrentes de impericia, negligéncia ou imprudéncia, bem
como, aprimorar 0s seus conhecimentos técnicos, cientificos, éticos e culturais em

beneficio da pessoa, familia e coletividade e do desenvolvimento da profissdo.®
3. FUNDAMENTAGAO ETICO-LEGAL E ANALISE
De acordo com a Lei n® 7.498/868, compete ao enfermeiro:

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

| — privativamente:

[...]

j) prescricdo 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 decisdes imediatas;
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Il - como integrante da equipe de saude:
[...]

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

Quanto as atribuicbes dos técnicos e auxiliar de Enfermagem, a Lei n°
7.498/19868, determina:

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:

a) participar da programacao da assisténcia de enfermagem;

b) executar acdes assistenciais de enfermagem, exceto as privativas do Enfermeiro,
observado o disposto no paragrafo unico do art. 11 desta lei;

c) participar da orientacao e supervisdo do trabalho de enfermagem em grau auxiliar;
d) participar da equipe de saude

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 supervisdo do(a) Enfermeiro(a).

A Resolucdo Cofen n° 564/2017° que aprova o Codigo de Etica dos
Profissionais de Enfermagem, traz enquanto principios fundamentais que a
enfermagem é comprometida com a producado e gestao dos cuidados prestado nos
diferentes contextos socioambientais e culturais em resposta as necessidades da
pessoa, familia e coletividade.

O capitulo | — dos direitos:

Art. 1° Exercer a Enfermagem com liberdade, técnica, cientifica e ambiental,
autonomia, e ser tratado sem discriminacdo de qualquer natureza, segundo 0s
principios e pressupostos legais, éticos e dos direitos humanos.
[...]

Art. 6° Ter acesso, pelos meios de informacéo disponiveis, as diretrizes politicas,
normativas e protocolos institucionais, bem como participar de sua elaboragéo.
[...]

Art. 14° Aplicar o processo de Enfermagem como instrumento metodoldgico para
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planejar, implementar, avaliar e documentar o cuidado a pessoa, familia e
coletividade.

No capitulo Il — Dos Deveres:

[...]

Art. 24° Exercer a profissdo com justica, compromisso, equidade, resolutividade,
dignidade, competéncia, responsabilidade, honestidade e lealdade.

Art. 39° Esclarecer a pessoa, familia e coletividade, a respeito dos direitos, riscos,
beneficios e intercorréncias acerca da assisténcia de Enfermagem.
[...]

Art. 45° Prestar assisténcia de Enfermagem, livre de danos decorrentes de impericia,
negligéncia ou imprudéncia.
[...]

Art. 50° Assegurar a pratica profissional mediante consentimento prévio do paciente,
representante ou responsavel legal, ou decisao judicial.
[...]

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 Il — Das Proibicdes

[...]

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

[...]

Art. 78° — Administrar medicamentos sem conhecer indicacdo, acao da droga, via de
administracdo e potenciais riscos, respeitados os graus de formacéo profissional.

[...] Art. 80° Executar prescricbes e procedimentos de qualquer natureza que

comprometam a seguranga da pessoa [...]

No que tange o exercicio da profissdo no ambiente domiciliar (home care) a
Resolucdo n° 464/2014'° estabelece diretrizes para o atendimento de enfermagem e
0 exercicio da profissdo no ambiente domiciliar (home care), incluindo a prescrigdo de
cuidados de enfermagem, reforcando a autonomia do enfermeiro na gestdo do
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mesma resolucdo, no § 4° o Técnico de Enfermagem, em conformidade com o
disposto na Lei do Exercicio Profissional e no Decreto que a regulamenta, participa
da execucdo da atencdo domiciliar de enfermagem, naquilo que Ihe couber, sob
supervisao e orientacao do(a) Enfermeiro(a).

Destacamos que o(a) enfermeiro(a), no ambito da equipe de enfermagem, é o
profissional responsavel pela “administracéo” 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 condi¢cfes
necessarias para administracdo segura de medicamentos

Destaca-se que o preparo das solu¢cdes parenterais (SP) deve atender todas
as normas da RDC Anvisa n° 45/2003, na qual é destacada a responsabilidade pelo
preparo das solucbes parenterais, a estrutura organizacional e de pessoal suficiente
e competente para garantir a qualidade na administracdo das SP, sendo o(a)
enfermeiro(a) o responsavel pela administracdo das solucdes parenterais e prescricao
dos cuidados de enfermagem no ambito hospitalar, ambulatorial e domiciliar.*

O Manual Operacional da Atencdo Primaria a Saude da Secretaria Municipal
de Salvador (2018)'? destaca que as unidades de salde devem realizar a
administracdo de medicamentos por via tépica, oral, ocular, nasal, auricular, vaginal,
anal, parenteral ou endovenosa, mediante a apresentacdo de prescricdo médica
carimbada, assinada e datada. A administracdo de medicamentos deve ser registrada
nos livros da unidade destinados a esta finalidade, Boletim de Producdo Ambulatorial
e na Ficha de Procedimentos do SISAB.

Nesse contexto, o PARECER COREN-SP N° 011/2020%3, que trata da
administracdo de medicamentos em Unidade Basica de Saude, apresenta parecer
favoravel a equipe de enfermagem para administrar medicamentos nas Unidades
Bésicas de Saude mediante a apresentagcdo de prescricdo médica com letra legivel,
seguindo bula e protocolo institucional, com disponibilizacdo de condi¢cdes e materiais
necessarios.

Considera-se ainda o Parecer Cofen n® 043/2022 sobre administracdo de
Sacarato de Hidréxido 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
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aplicacao das solucdes parenterais e prescricdo dos cuidados de enfermagem em
ambulatérios e domicilios.'#

Assim, no contexto da atencdo domiciliar, o Sacarato de Hidroxido Férrico
(Noripurum®) pode ser administrado no domicilio, pelo enfermeiro, mediante
prescricdo médica, desde que o profissional esteja vinculado a um servico 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.'®
4. CONCLUSAO

Assim sendo, em resposta ao questionamento apresentado, baseado nos
aspectos éticos e legais e diversos pareceres emitidos dos Conselhos Regionais que
aprovam a administracao do Sacarato de Hidréxido Férrico (Noripurum®) nos diversos
cenarios da assisténcia, preconizamos que:

- A equipe de enfermagem possui competéncia ética e legal para exercer a sua
administracdo, conforme as normas vigentes no Brasil e a Lei do Exercicio
Profissional, sendo o profissional enfermeiro(a), o Unico responsavel pela equipe de
enfermagem.

- E responsabilidade de toda equipe, legalmente habilitada, conforme as normas
vigentes no Brasil, realizar todas as etapas que envolvem a administracdo de
medicamentos termolabeis, certificar-se que o Sacarato de Hidréxido Férrico
(Noripurum®) encontra-se em temperaturas abaixo de 25°C, conforme orientagéo do
fabricante.

- E de responsabilidade do usuéario e/ou estabelecimento de salde garantir a
refrigeracdo adequada na manutencéo e transporte do Sacarato de Hidréxido Férrico
(Noripurum®) a temperaturas abaixo de 25°C, por ser um medicamento termolabil,
devendo estar acondicionado dentro de caixa térmica com bobina de gelo para
transporte do medicamento.

- Quando a administragdo for realizada em um estabelecimento de saude,técnicos e
Auxiliares de Enfermagem, somente podem atuar sob coordenacéo e supervisdo do
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(Noripurum®) pode ser administrado, pelo enfermeiro, mediante prescricdo médica,
desde que o profissional esteja vinculado a um servi¢o de atendimento domiciliar com
toda a estrutura organizacional conforme as normativas existentes.
- Em decorréncia do risco de reacdes alérgicas ou anafilaticas, faz- se necessério que
a administracdo de Sacarato de Hidréxido Férrico (Noripurum® EV) ocorra com a
estrutura e condicbes de materiais e de pessoal capacitado para reverter possiveis
intercorréncias.

Recomenda-se aos gestores e profissionais dos servicos de salude que
elaborem Protocolos Institucionais sobre a tematica de forma a garantir qualidade e

seguranca aos envolvidos nesse cuidado.
Este é o parecer, salvo melhor juizo.
Atenciosamente,

Camara Técnica de Enfermagem na Promocdo, Protecdo e Recuperacao da
Saude - CTEPPRS

Carlos Jefferson do Nascimento Andrade - 450929-ENF
Carolina Santos Silva - 108034-ENF
Sarah Alves Moura Costa - 352778-ENF

Coordenacao da Camaras Técnicas

Céssia Menaia Franga Carvalho Pitangueira - 390174-ENF
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