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PARECER N°. 08/2024/COREN-MT

EMENTA: Legislacéo profissional. Competéncia legal. Administracéao
de medicamento em bomba de infusdo, em Unidades Bésicas de

Saude.

1 - DA CONSULTA

Trata-se de emissédo de parecer, requerido pela Enfermeira Taline
Lopes Oss Emer, Coren-MT-562322. A requerente solicita esclarecimentos quanto a
competéncia dos profissionais de enfermagem, em administrar, sob prescricao
médica, o medicamento “IMIGLUCERASE 400Ul”, no ambito da Unidade Basica de

Saude.
2 — INTRODUCAO

Este parecer técnico visa esclarecer a competéncia dos profissionais
de enfermagem para a administracdo do medicamento Imiglucerase 400Ul em
Unidades Basicas de Saude, mediante prescricdo médica, fundamentando-se em
legislacdes/normativas Sistema Cofen/Conselhos Regionais de Enfermagem, além
de Portarias e Protocolos do Ministério da Saude e outros documentos técnicos
relacionados a tematica.

A doenca de Gaucher € um tipo de disturbio de depdsito lisossémico
denominado esfingolipidose. Ela é causada por um acumulo de glicocerebrosideos
nos tecidos. A crianca com a forma infantil em geral morre no prazo de dois anos,
porém, criancas e adultos que desenvolvem a doenca mais tarde podem sobreviver
por varios anos. Trata-se de uma doenca genética, progressiva, sendo a mais

comum das doengas lisossémicas de depdsito.
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Foi descrita pela primeira vez por Philippe Ernest Gaucher, em sua
tese de doutorado, em 1882 e esta relacionada com
o metabolismo dos esfingolipidos, que € um tipo de gordura, que causa deficiéncia
na enzima glucocerebrosidase, enzima esta, responsavel pela digestdo dos
glucocerebrosidos dentro da célula, criando acumulos que causam lesdes a diversos
orgdos. Se acumulam principalmente no figado e no bago, mas também s&o
encontradas na medula 6ssea (parte interna), acarretando no enfraquecimento dos
0Ss0s, que podem quebrar com mais facilidade em comparag¢do a 0Ssos normais.

Clinicamente heterogénea é classificada em trés tipos, seu prognastico
pode variar de benigno a extremamente grave:

1. Tipo1l- é a forma mais comum da doenca de Gaucher e pode
comecar da infancia até a idade adulta. Esse tipo € mais comum entre pessoas com
ascendéncia judia asquenaze. Ele causa crescimento insuficiente, puberdade tardia,
aumento do tamanho do figado e anomalias esplénicas e Osseas. A doenca de
Gaucher tipo 1 pode causar doenca hepdtica grave, incluindo aumento do risco de
hemorragia estomacal e esofagica e cancer de figado;

2. Tipo 2 - é a forma mais rara. Ela ocorre durante primeira infancia e
costuma causar a morte até os dois anos de idade. O bebé afetado apresenta
aumento do baco e problemas neurologicos graves (por exemplo, convulsées e
rigidez dos membros);

3. Tipo 3 - que é a forma juvenil, pode ter inicio em qualguer momento
durante a infancia. Criancas com esse tipo tém aumento do figado e do baco,
anomalias ésseas, problemas oculares e problemas neurolégicos de progressao
lenta (como deméncia e falta de coordenacéo [ataxia]). A crianca que sobrevive até
a adolescéncia pode viver por muitos anos.

A Doenca de Gaucher ndo possui tratamento para o Tipo 2, contudo
muitas pessoas com a doenca do tipo 1 e 3 podem ser tratadas com terapia de
reposicéo enzimatica (imiglucerase), administradas por via intravenosa.

Segundo Ferreira (2002), a terapia de reposi¢cdo enzimatica é mais

eficaz quando ndo existem complicacdes do sistema nervoso. As pessoas que
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recebem terapia de reposicdo enzimatica precisam realizar exames de sangue, de
imagem e dos 0ssos para monitorar os efeitos do tratamento.

No caso de pacientes impedidos de receberem a terapia de reposicéo
enzimatica, o tratamento consiste no uso de miglustate ou eliglustate, que sé&o
farmacos que atuam na diminuicdo da concentracdo de glicocerebrosideo no
organismo.

A Imiglucerase é indicada para terapia de reposicdo enziméatica de
longo prazo em pacientes pediatricos ou adultos com diagndéstico confirmado de
doenca de Gaucher, que manifestam anemia, trombocitopenia, distarbios 6sseos,
hepatomegalia e / ou esplenomegalia.

De acordo com as instru¢cdes descritas na bula, a Imiglucerase é
administrada por infusdo intravenosa por um periodo de uma a duas horas.

A posologia deve ser individualizada para cada paciente e pode variar
de 2,5 U/kg de peso corporal trés vezes por semana até 60 U/kg a cada duas
semanas. O esquema de 60 U/kg a cada duas semanas corresponde a posologia
utilizada na maioria dos dados disponiveis. A gravidade da doenca pode indicar que
o tratamento deve ser iniciado com dose mais alta ou frequéncia maior de
administragdo. Ajuste de dose deve ser feito em bases individuais, podendo
aumentar ou diminuir, dependendo do sucesso terapéutico obtido, determinado pela
avaliacao rotineira completa das manifestacdes clinicas do paciente.

A Portaria Conjunta n° 4 de 2017 aprovou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a Doenca de Gaucher, no qual a imiglucerase é
indicada como tratamento. Este protocolo orienta que a administracdo do
medicamento seja realizada por profissionais capacitados, garantindo acesso ao
tratamento de forma segura em unidades de saude, incluindo unidades béasicas.

O documento recomenda ainda a implantacdo de um Centro de
Referéncia que disponha de equipe multidisciplinar da qual facam parte
hematologistas, geneticistas, gastroenterologistas, pediatras e neurologistas, entre
outros profissionais da area da saulde, e que esteja capacitada para desempenhar

as seguintes funcoes:
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» Avaliar todas as solicitacdes de inicio de tratamento;

« Administrar os medicamentos, pelo menos durante os primeiros 6
meses de tratamento - apos esse periodo, pode ser considerada a possibilidade de
transferéncia das infusdes para um local mais proximo da residéncia do paciente e
que apresente as condicdes minimas necessarias para 0 armazenamento do
medicamento, realizacao de infusdes e atendimento de intercorréncias;

 Avaliar todos os casos de mudancas de doses, de estratégia de
tratamento e de tipo de enzima;

* Realizar a monitorizacdo e o acompanhamento dos pacientes; e

* Avaliar todos 0s casos especiais.

Importante destacar que, de acordo com “Guia para profissionais de
saude que tratam pacientes com a Doenca de Gaucher”, publicado pelo laboratério
Sanofi Genzyme, fabricante da Cerezyme® (imiglucerase), o Enfermeiro
responsavel deve estar qualificado para administrar infuses intravenosas, ser capaz
de reconhecer os possiveis efeitos colaterais e as acfes a serem tomadas caso eles
ocorram. Deve-se ainda, conforme normas estabelecidas na profissao, proceder os
registros relacionados a administracdo do farmaco e, no caso de reacdes adversas,
descontinuar a infusdo e telefonar para o médico responsavel pelo tratamento
e/disponivel na unidade de saude.

O documento ainda fornece uma descricdo detalhada da administracéo
e instrucdes de uso relacionadas a reconstituicdo, diluicdo e administracdo do

imiglucerase, descritas a seguir:

5.3 Preparacdo da infusdo do Cerezyme® (imiglucerase) para uso
intravenoso:

1. Preparar uma area de trabalho limpa e colocar os itens
necessarios;

2. Os frascos com Cerezyme® (imiglucerase) devem ser removidos
do refrigerador para atingir a temperatura ambiente
aproximadamente 30 minutos antes da preparacao;
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3. Verificar a data de validade impressa no fundo da embalagem do
frasco e ndo usar o Cerezyme® (imiglucerase) apdés a data de
validade;

4. Verificar se a quantidade de frascos recebida esta correta,

5. Preparar apenas a quantidade de frascos exigida para uma
infuséo.

5.4. Reconstituicdo do imiglucerase

Remover a tampa flip-off do frasco;

2. Desinfetar o tampédo de borracha do frasco com clorexidina e
deixar secar no ar;

3. Abrir a agua estéril para injecoes;

4. Retirar a quantidade exigida de ml de dgua estéril na seringa: Para
frascos de imiglucerase de 400U, reconstituir cada frasco com 10,2
ml de &gua para injecdes; o volume reconstituido € 10,6 ml.

5. Injetar a agua cuidadosamente em um frasco de imiglucerase;

6. Repetir o processo para os demais, se necessario (exigido);

7. Girar (ndo agitar) cuidadosamente o(s) frasco(s) para misturar a
solucdo (evitar agitacdo com forca durante o processo de
reconstituicdo para evitar formagéo de espuma na solugéo);

8. Pequenas bolhas podem aparecer ap6s a mistura;

9. Deixar a solugdo em repouso (assentar) durante alguns minutos
para permitir que quaisquer bolhas presentes desaparecam e
assegurar que o p6 seja adequadamente reconstituido;

10. Apés a reconstituicdo, o imiglucerase deve ser inspecionado
visualmente antes do uso. Devido ao fato desta ser uma solucdo de
proteina, pode ocorrer leve floculagdo (descrita como fibras
translicidas finas) ocasionalmente apds a diluigdo. A solucdo deve
ser um liquido claro, incolor, livre de matérias estranhas;

11. Se matérias estranhas ou descoloracao do liquido for observada,
nao usar o produto e contatar o médico ou equipe multiprofissional
responsavel.

5.5. Diluig&o do imiglucerase

1. Desinfetar a tampa/abertura de 1 ou 2 bolsas de solucdo de NaCl
a 0,9% usando clorexidina e deixar secar no ar;

2. Calcular a quantidade de solugcdo do imiglucerase reconstituido
presente nos frascos e retirar a mesma quantidade da bolsa de
solucéo de NaCl a 0,9%, dessa forma, criando espaco suficiente para
adicionar a solug&o do imiglucerase reconstituido: Por exemplo, se a
guantidade prescrita for 3 frascos do imiglucerase de 400 U cada,
remover 30 ml (= 3 x 10 ml) de solugcéo de NaCl da bolsa de solucdo
de NaCl. Nunca remover mais de metade do contetdo da bolsa de
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NaCl para assegurar que, no minimo, metade da solucédo diluida
consista de NaCl.

3. Usando uma ou mais seringas de 50 ml, retirar 10 ml dos frascos
de 400U, a fim de minimizar a quantidade de operacdes. No
momento em que essas quantidades forem retiradas, o produto
reconstituido ndo deve conter nenhuma espuma,;

4. Entdo, injetar gentimente o volume total da solucdo do
imiglucerase reconstituido na bolsa de solugdo de NaCl a 0,9%; 5.
Misturar cuidadosamente essa solug&o do imiglucerase.

(...)

5.8. Administracdo do imiglucerase

ApOs reconstituicdo, manter o farmaco armazenado entre 2°C e 8°C
por até 12 horas. Quando diluido em cloreto de s6dio 0,9% é estavel
por 24 horas, quando armazenado entre 2°C e 8°C;

A dose do medicamento, a taxa de infusdo, bem como quaisquer
alteracbes, serdo determinadas pelo meédico responsavel pelo
tratamento;

Apos a infusd@o do imiglucerase ter sido concluida, o sistema é lavado
com solucéo de NaCl a 0,9% na mesma taxa e a agulha removida.
5.9. Preparacgéo da infusdo do imiglucerase para uso em dispositivo
de acesso venoso

Quando o paciente tiver um dispositivo de acesso venoso para a
distribuicdo do imiglucerase, sera mostrado ao paciente e/ou
cuidador como cuidar do dispositivo.

(...) As seguintes etapas sdo necessarias:

e Quando em uso, cobrir o local com curativo oclusivo transparente.
Nenhum curativo é exigido quando néo estiver em uso.

e Lavar com 5 ml de solucdo salina antes e apds cada uso. Lavar
com 5 ml de heparina (100 U/ml) apés cada uso.

A administracdo de medicamentos é um dos procedimentos mais
rotineiros realizados por profissionais de enfermagem. Na prética clinica, surgem
novas farmacos a todo momento, exigindo que os profissionais envolvidos
acompanhem e se tornem aptos para execuc¢do do método envolvido, a exemplo do
conhecimento das recomendac0fes e bulas de cada medicamento (Escorel, S. et al.,
2010).
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Nas Unidade Basica de Saude (UBS), a necessidade de administracéo

de medicamentos pode decorrer de prescricdes da prépria equipe ou de profissional

de outra instituicao.

Destaca-se, neste contexto, a Resolucdo da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria n.° 45/2003, que dispde sobre o Regulamento Técnico de Boas

Praticas de Utilizacdo das Solugcdes Parenterais (SP) em Servicos de

Saude (ANVISA, 2003) preconiza quanto a Organizacao e Pessoal que:

2.1.1 As atividades de preparo e administracdo das SP devem ser
realizadas por profissionais habilitados e em guantidade suficiente
para seu desempenho.

2.1.2. As atribuicbes e responsabilidades individuais devem estar
formalmente descritas e compreendidas por todos os envolvidos no
processo.

2.1.3. Todo profissional envolvido deve conhecer os principios
basicos de preparo e administracdo das SP.

2.1.4. O profissional envolvido no preparo e administracdo das SP
deve receber treinamento inicial e continuado, garantindo a sua
capacitacao e atualizacao.

2.1.5. O treinamento deve seguir uma programacao estabelecida e
adaptada as necessidades do servico, com os devidos registros.
2.1.6. Os programas de treinamento devem incluir nogbes de
qgualidade, instrucdes sobre higiene e salde, transmissdo de
doencas aspectos operacionais e de seguranca no trabalho.

2.1.7. O profissional deve ser orientado quanto as praticas de higiene
pessoal, em especial, higienizacdo das maos.

(..)

Ainda de acordo com a normativa a responsabilidade pelo preparo das

Solucdes Parenterais pode ser uma atividade individual ou conjunta do enfermeiro e

do farmacéutico e ainda estabelece que:
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2. As agulhas, jelcos, escalpes, seringas, equipos e acessorios

(filtros, tampas e outros) utilizados no preparo das SP devem ser de

uso unico e descartados em recipiente apropriado;

3. Os produtos empregados no preparo das SP devem ser

criteriosamente conferidos com a prescricdo médica, bem como

inspecionados quanto a sua integridade fisica, coloracéo, presenca de

particulas, corpos estranhos e prazo de validade;

4. Toda e qualquer alteracdo observada, como descrito no item

anterior, impede a utilizacdo do produto, devendo o fato ser

comunicado, por escrito, aos responsaveis pelo setor e notificado a

autoridade sanitaria competente;

5. No preparo e administracdo das SP, devem ser seguidas as

recomendacdes da Comissdo de Controle de Infeccdo em Servicos de

Salude quanto a: desinfeccdo do ambiente e de superficies,

higienizagdo das méos, uso de EPIs e desinfeccdo de ampolas,

frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de

infuséo.

Cumpre acrescentar, a discussdo, a RDC n°® 36/2013 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que institui acdes para a seguranca do
paciente em servicos de saude, incluindo a administracdo de medicamentos. A
norma exige que as unidades basicas de saude implementem processos de
seguranca, como protocolos de preparo e administracdo de medicamentos,
capacitacdo da equipe e monitoramento de reacfes adversas, aplicando-se também
a administracdo de medicamentos biotecnologicos como a imiglucerase.

A Portaria n°® 2.436 de 2017, que estabelece a Politica Nacional de
Atencdo Basica (PNAB), determina diretrizes para o funcionamento das unidades
basicas de saude, incluindo a administracdo de medicamentos. Esta portaria orienta
que a atencdo bésica deve garantir acesso a medicamentos prescritos, que podem
ser administrados em unidades béasicas desde que sejam seguidos 0s protocolos

especificos, conforme a capacitacédo da equipe de enfermagem.

W Coren

Conselho Regional de Enfermagem de Mato Grosso

Endereco:
Rua dos Lirios, n® 363 Bairro Jardim Cuiaba
CEP 78.043-122 Cuiaba - MT

Telefone: Redes:
(65) 3623-4075 www.coren-mt.gov.br/@corenmt

Presenca que faz a diferenca


http://www.coren-mt.gov.br/

CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM DE MATO GROSSO
Criado pela Lei N° 5,905 de 12/07/1973
Instalado pela Portaria Cofen N.° 001/1975

O perfil de atendimento na Unidade Basica de Saude abrange
pacientes diagnosticados com doencas crbnicas que recebem medicamento em
intervalos regulares, como por exemplo, céancer, endometriose e/ou puberdade
precoce, para hormonioterapia injetavel. Ha também pacientes que iniciam
antibiotico ou outro tratamento em regime de internacdo e concluem
ambulatorialmente. Sendo assim, a demanda de medicamentos administrados na
Unidade Basica de Saude é variavel e uma caracteristica peculiar € que alguns
pacientes sdo acompanhados concomitantemente por servicos de complexidade
secundéaria ou terciaria.

Os profissionais na Atencdo Basica devem estar aptos e dispor de
qualidade de infraestrutura e de insumos béasicos para a realizacdo dos
atendimentos. O atendimento adequado as urgéncias e emergéncias depende de
varios fatores: infraestrutura local, sistema de central de regulacdo dos casos e
capacitacdo de recursos humanos. Portanto, a capacitacdo dos profissionais e a
adequacao do espaco fisico nas Unidades Béasicas de Saude sdo fundamentais para
a atencao aos casos urgentes e emergentes (NASCIMENTO, 2017).

Ainda no ambito normativo, é importante ressaltar que se o profissional
nao tiver acesso ao material de apoio e/ou treinamento e se estiver inseguro para
administrar o medicamento, o Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem, no
artigo 22, estabelece que ¢é direito “Recusar-se a executar atividades que nao sejam
de sua competéncia técnica, cientifica, ética e legal ou que ndo oferecam seguranca
ao profissional, a pessoa, a familia e a coletividade” (COFEN, 2017).

Com base nas legislacdes e Portarias apresentadas, é possivel
concluir que a administragdo do medicamento Imiglucerase 400Ul, em unidades
basicas de saude é permitida aos profissionais de enfermagem, desde que:

e Haja prescricdo médica apropriada e supervisao qualificada;

e A unidade basica de saude disponha de condicbes para assegurar a
seguranca do paciente, seguindo as diretrizes da RDC n° 36/2013 e da
Portaria n® 2.436/2017;
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e As orientacbes da Portaria Conjunta n® 4/2017, PCDT para a Doenca de
Gaucher e demais protocolos institucionais sejam seguidos rigorosamente.

Destaca-se ainda a importancia de que a unidade implemente um

protocolo seguindo as diretrizes da profissdo e de normas regulamentadoras,

contendo nome do medicamento, vias de administracdo, reacfes muito comuns,

reacbes graves, interagbes medicamentosas, restricbes de uso e técnicas de

administragao, assim como treinamento das diretrizes institucionais estabelecidas.

Cuiaba-MT, 04 de novembro 2024.

Flaviang A s Santos Pinheiro
Coren-MF-12Q508-ENF
Diretora do Dep. de G€stéo do Exercicio Profissional
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