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CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM DO DISTRITO FEDERAL
Autarquia Federal - Lei n° 5.905/73

PARECER TECNICO COREN-DF 22/2020

EMENTA: Administracdo da medicagdédo NORIPURUM® EV,
com receita, prescrita pelo médico, sem conhecer a temperatura

no qual a medicacdo esta conservada pelo paciente.

Descritores: Sistema de medicacdo; Erros de medicagéo;
Seguranca do paciente; Deficiéncia de ferro; Anemia ferropriva;

Compostos férricos.

1. DO FATO

Encaminhado pelo Servico de Ouvidoria Coren-DF sobre manifestacdo recebida, em

30/09/2020, por profissional de enfermagem da Secretaria de Satde do Distrito Federal.

2. DAFUNDAMENTAGAO E ANALISE
A definicdo da Enfermagem, de acordo com o Cddigo de Etica dos Profissionais de

Enfermagem, Resolucdo Cofen n° 564/2017:

A Enfermagem é uma ciéncia, arte e uma préatica social, indispensavel
a organizacao e ao funcionamento dos servicos de saude; tem como
responsabilidades a promogdo e a restauracdo da saude, a prevencgao
de agravos e doengas e o alivio do sofrimento; proporciona cuidados a
pessoa, a familia e a coletividade; organiza suas acdes e intervencoes
de modo autdbnomo, ou em colaboragdo com outros profissionais da
area; [...] (BRASIL, 2017).

A profissdo de enfermagem ¢é regida pela Lei n° 7.498, de 25 de junho de 1986, que
dispde sobre o exercicio da enfermagem; a regulamentacio dessa lei pelo Decreto n° 94.406,
de 8 de junho de 1987 (BRASIL, 1986; 1987), estabelece direitos e competéncias das
diferentes categorias existentes na Enfermagem, além das penalidades a serem impostas aos
infratores dos preceitos éticos determinados.

Diante das acdes desenvolvidas pela equipe de enfermagem encontra-se a
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administracdo de medicamentos, e na Resolucdo Cofen n.564/2017, Capitulo Ill, Das

Proibicdes, art.78 e 80 (BRASIL, 2017), reforca que para a administracdo segura de qualquer
medicamento prescrito faz-se necessario conhecer: indicacdo, acdo da droga, via de
administracdo e o0s possiveis riscos, efeitos colaterais ou secundarios, reagdes adversas,
necessidade de diluicdo e ou reconstituicdo, associacdo de medicamentos fisica ou
quimicamente incompativeis, necessidade de armazenamento em refrigeracdo (BRASIL,
2014). O qual necessita seguir as normas estabelecidas pelos protocolos, guias e manuais
nacionais, estaduais e locais de seguranga na prescricdo para 0 uso e administracdo de
medicamentos, hemoderivados e hemocomponentes (BRASIL, 2014; 2013; 2015; SAO
PAULO, 2017).

Entre os inimeros medicamentos administrados pela equipe de enfermagem, temos a
solucdo injetavel endovenosa do sacarato de hidroxido férrico, 0 NORIPURUM® EV
(DAME; 2018) e carboximaltose férrica, o Ferinject®, que sdo administrados por via
exclusiva endovenosa. Sendo que o Ferinject equivale aproximadamente 10 ampolas do
Noripurum em Unica injecdo endovenosa. Esses medicamentos sdo destinados ao tratamento
de anemias causadas por deficiéncia de ferro no organismo, administrado quando nao ocorre
resposta eficaz a utilizacdo do ferro, por via oral, no intuito de evitar a transfusdo sanguinea,
como nos casos de intolerdncia severa a terapia oral, ou com sangramento continuo
(FIGUEIREDO, 2010; TAKEDA, 2009).

O NORIPURUM® EV por ser um hemocomponente segue as recomendacfes da
direcionadas pela Hemovigilancia. Nesse sentido, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), no Brasil, desde 2001, desempenha a funcdo de promover a salde da populacéo,
protegendo-a dos riscos associados ao uso de produtos e tecnologias em servicos de saude.
Essa protecdo ocorre por meio da Rede Brasileira de Hospitais Sentinela, que além das suas
indmeras fungdes agrega o Sistema Nacional de Hemovigilancia, que é um sistema de
avaliacdo das informacOes sobre os efeitos indesejaveis efou inesperados dos
hemocomponentes, que poderédo ocorrer reagdes adversas, sejam agudos, imediatos ou tardios,
e assim ocorrer os incidentes transfusionais (BRASIL; 2015).

O objeto que norteia a resposta deste parecer € em relacdo a validade da guarda,
conservacao no intuito de manter as caracteristicas fisicas, organolépticas e microbioldgicas
do NORIPURUM® EV. Mas, em decorréncia das rea¢es graves durante a administrag&o,
faz-se necessario ser observado outro aspecto, as reagfes adversas e a possibilidade de parada

cardiorrespiratdria. Portanto, sera apresentado, neste parecer, esses dois aspectos referentes a
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administracdo: primeiro, manutencdo das caracteristicas fisicas, organolépticas e

microbiologicas; e segundo, os cuidados para a administragéo.

De acordo com o primeiro aspecto, 0 NORIPURUM® EV ¢é um hemocomponente e
por ser termolabel, ou seja, sensivel a temperatura, deve ser armazenado conforme as
informagdes 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 (DAME; 2018). Essas informacdes devem ser direcionadas aos
usuarios e aos profissionais de saude.

Caso ocorra boas condi¢cdes de armazenamento, em temperatura ambiente, ndo
necessitara de refrigeracdo. Porém, o clima brasileiro, e em especial o da Regido Centro
Oeste, especificamente, Distrito Federal, sede local deste Coren, possui variacdo ampla, em
média entre 16° a 30°C (DISTRITO FEDERAL,2020), o qual necessita, que o0
NORIPURUM® EV, no seu armazenamento e transporte, deverd ser mantido em local
refrigerado até o momento da administracdo. Sendo assim, o usuario é responsavel pela
manutencdo da refrigeracdo do NORIPURUM® EV. Caso contrario ird comprometer a sua
seguranca.

O outro aspecto, também de relevancia, relaciona-se aos cuidados na administracdo do
NORIPURUM® EV, ressalta-se o alto risco de reacoes alérgicas ou anafilaticas, que podem
ser letais, quando administrado via endovenosa (CANCADO, et al; 2005). Faz-se necessario
suporte para ressuscitacdo cardiopulmonar; cautela na administracdo em individuos que
recebem inibidores da enzima conversora de angiotensina, simultaneo a terapia férrica; como
também, administracdo em individuos com historico de asma bronquica, eczema, outras
alergias ou reac@es alérgicas, disfuncdo hepatica ou renais; com infeccdes agudas ou crénicas,
que possuem valores excessivos de ferritina.

No decorrer do preparo, momento da administracdo e finalizacdo do NORIPURUM®
EV, faz-se necessario seguir as orientacOes, pela equipe de enfermagem (FIGUEIREDO;
2010).

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

termolabeis.
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- Com relagdo a0 momento que antecede a administragéo: verificar, na receita e/ou prescri¢cao

médica, dose e via de administracdo; higienizar as maos; seguir 0s passos da administracéo
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 formacdo de sedimentos.

- Com relacdo ao momento da infusdo: infusdo deve ser lenta; observar o local de
administracdo para identificar anormalidades; monitorar sinais vitais e reacfes adversas;
interromper infusdo, quando necessario, evitar o0 extravasamento, pois pode causar dor,
inflamacdo, necrose do tecido, abscesso estéril e manchas na pele; observar as reacdes
adversas tais como, deturpacdo passageira do paladar (gosto metélico), hipotensao, febre e
tremores, sensacdo de calor, rea¢fes no local da injecdo, espasmos venosos no local da veia
puncionada e nausea, e quando administrada rapidamente, pode ocorrer hipotensdo. Nao é
necessario a utilizacdo de equipo fotossensivel, contudo deve-se evitar acomodar o
individuo/usuério em ambiente com incidéncia de luz direta.

- Com relacdo a finalizacdo da infusdo: apds infusdo salinizar o acesso ou retirada do mesmo;
orientar ao individuo/usuario as possiveis reacdes adversas; realizar o registro.

Outras orientacfes sdo necessarias, tais como: ndo ha necessidade de realizacdo da
dose teste de hipersensibilidade, antes da aplicacdo; a diluicdo deve ser apenas em solucdo
fisiolégica a 0,9%, diluir cada ampola (5mL, 100 mg) em, pelo menos, 100 ml, sendo para
cada solucdo, 100 mg de ferro sacarato, o tempo de infusdo deve ser de, pelo menos, 15
minutos; respeitar o intervalo entre as aplicacfes, que é de pelo menos 24 horas; respeitar o
limite da dose maxima por aplicacdo, que € de 200 mg (2 ampolas), e da dose maxima
semanal de 500 mg; recomenda-se que a aplicacdo, via endovenosa, seja feita em ambiente
hospitalar ou, de preferéncia, em instituicGes de saude que tenha profissionais de enfermagem
com experiéncia na aplicacdo de medicamentos por via endovenosa e na presenca do
profissional médico (CANCADO, et al; 2005).

Para a administracdo segura de medicamentos, no Brasil, reforcamos a leitura de
protocolos béasicos de seguranca do paciente, portaria GM/MS n° 1.377/2013 e Portaria
2.095/2013. Ressaltamos que o profissional enfermeiro devera estar na supervisdo 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 padréo
com a equipe multiprofissional (ANVISA, 2013).

Nesse sentido, também ha os pareceres técnicos e decisdes produzidos pelos diversos
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Conselhos Regionais de Enfermagem, a respeito & competéncia para a administracdo de
medicamentos, sendo que o Coren-SP, em 2017 (SAO PAULO, 2017), lancou o guia para
preparo, administracdo e monitoramento, que orienta seguir as recomendacdes para
administracdo dos medicamentos termol&beis. H& o Parecer n°. 007/2010, Coren-DF
(DISTRITO FEDERAL, 2010), exclusivo para a administracdo no ambito do banco de
sangue, reforca a atribuicdo da enfermagem na administracédo de ferro parenteral. De acordo a
esse parecer, o técnico e/ou auxiliar de enfermagem, podem realizar a administracédo de ferro
parenteral, desde que sob a supervisdo do enfermeiro, e na presenca de um profissional
medico.

Assim, sugere-se a elaboracdo de Protocolo Clinico, por ser uma tecnologia essencial
para auxiliar os profissionais da area de saude na tomada de decisbes, e uniformizar a
assisténcia de qualidade (PAIXAO, BATISTA, MAZIERO, 2018; PIMENTA et al., 2015).

CONCLUSAO

Mediante o exposto, 0 parecer é de que a equipe de enfermagem esta habilitada a
administrar o NORIPURUM® EV, com receita, prescrita pelo médico, desde que confira as
condicGes de armazenamento do medicamento com usuario, como também siga os protocolos
institucionais que norteiam o processo de trabalho, salienta-se a importancia dos devidos
registros e/ou anotacdes de enfermagem.

Estabelecemos as seguintes recomendacdes:

E de responsabilidade do usuéario garantir a refrigeracdo adequada na manutencio e

transporte do NORIPURUM® EV a temperaturas abaixo de 25°C, por ser um

medicamento termolabel. Orientamos também que o usuario acondicione e transporte o

medicamento dentro de caixa térmica com bobina de gelo.

e E responsabilidade de toda equipe, legalmente habilitada, conforme as normas vigentes no
Brasil, realizar todas as etapas que envolvem a administragdo de medicamentos
termolabeis, certificar-se que 0 NORIPURUM® EV encontra-se em temperaturas abaixo
de 25°C.

e 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, o unico responsavel pela equipe de enfermagem.

e Em decorréncia do alto risco de reacOes alérgicas ou anafilaticas, que podem ser letais, faz-
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se necessario que a administragdo do NORIPURUM® EV ocorra em instituicdo de satde
que ofereca condigdes materiais e de pessoal capacitado para reverter possiveis
intercorréncias, tais como, parada cardiorrespiratéria. Portanto, torna-se imprescindivel, no
momento da administracdo, a presencga do enfermeiro e do medico.

e Recomenda-se aos gestores e profissionais dos servicos de satde que elaborem Protocolos
Institucionais sobre a temética de forma a garantir qualidade e seguranca aos envolvidos

nesse cuidado.
E o parecer.
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