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CAMARA TECNICA
PARECER COREN-SP 023/2021

VIDE PARECER COREN-SP 017/2023 (Sacarato de hidréxido férrico - Noripurum®)
VIDE PARECER COREN-SP 018/2023 (Ceftriaxona dissédica)

EMENTA: Administracéo de Ceftriaxena dissodica e de
Sacarato de hidréxido férrico (Naripurum®) IV e
IM na Atencao Domiciliar.

Descritores de saude: Atencdo Domiciliar a SaudegEnfermagem Demiciliar, Servicos de
Assisténcia Domiciliar, Medicamentos para a Atengédo Basica,Ceftriaxona dissodica,
Noripurum®

1. Do fato

Enfermeiros questionam /sobre a existéncia hde “respaldo legal para
administrar os medicamentos Ceftriaxona dissédica € o Sacarato de hidroxido férrico
(NoripurumR) IV e IM pelasequipe, de enfermagem na ‘Atencdo Domiciliar, mediante

prescricdo médica.

2. Da fundamentagéo eanalise

A _Sociedade, Brasileira “de " Infectologia (SBI) publicou as diretrizes
brasileiras para terapia antimicrobiana parenteral ambulatorial (outpatient parenteral
antimicrobial therapy - OPAT), uma modalidade considerada segura e padronizada,
para“pacientes compinfecgbes diversas que necessitam de terapia antimicrobiana
parenteralf@alonge. prazo. A OPAT é um procedimento que pode ser realizada em
consultérios “médicos,” clinicas, centros de infusdo especializados ou no proéprio
domicilio do paciente (SBI, 2017).

Os estudos publicados sobre implantacdo da OPAT no Brasil tém revelado
que a OPAT constitui uma estratégia para minimizar a disseminacdo da resisténcia
bacteriana e reduzir a permanéncia no ambiente hospitalar para continuidade do
tratamento antibidtico. Assim, € possivel a melhor alocacéo de recursos de saude
tanto para o SUS e Saude Suplementar (SBI, 2017).

Os critérios de elegibilidade dos pacientes para OPAT seguem 0S mesmos
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principios de elegibilidade dos pacientes eleitos para a Atencdo Domiciliar nas
modalidades AD1, AD2 e AD3, considerando-se 0s determinantes sociais, avaliagéo
das condicbes do domicilio para a realizacdo de infusdo venosa com seguranca, a
necessidade de suporte social e/ou familiar e corresponsabilidade pelo tratamento,
especialmente pela adeséo a terapia e cuidados com 0 acesso venoso (BRASIL,
2013a, BRASIL, 2020).

A possibilidade de administracdo de medicacd@ por Wvia, intramuscular,
endovenosa e subcutanea no domicilio do paciente, mediante prescrigdo médica,
esta prevista nas diretrizes do Ministério da Saude, sende, 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 incluséo de pacientes na Atencao
Domiciliar expandiu-se com a publicacdo deycaderno sobre Atencdo Domiciliar na
Atencao Primaria a Saude (BRASIL, 2020), buscando por muitas vezes ser a melhor
alternativa para produzir satide e cuidado.

A Avaliagdo das, Necessidades de Atendimento Domiciliar ndo mais estédo
pautadas somente pelo" criterio, de impossibilidade temporaria ou definitiva de
comparecimento a ‘um_servico de saude, e sim sob um olhar biopsicossocial
abrangendo eritérios de vulperabilidade familiar e clinica ou doengas associadas,
acesSo geografico, transporte “particular, publico e indicadores soOcio-sanitarios
quantg,a violéncia doyterritério (BRASIL, 2020).

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

Considerando o Parecer de Céamara Técnica n° 011/2020/CTAS/COFEN
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sobre administracéo de ceftriaxona por via diversa a indicada no frasco, reitera-se
ser da competéncia dos profissionais de enfermagem considerar os principios da
seguranca do paciente, a legislacéo vigente, atentar para a indicacdo do frasco e a
bula na realizacdo da administracdo (COFEN, 2020).

As organizagbes que prestam assisténcia de enfermagem domiciliar estao
regulamentadas pela Resolucdo Cofen n° 270/2002 e a Resolucdo Cofen n°
464/2014, que normatiza a atuacdo da equipe de enfermagem na atencao domiciliar,
compreende acgbOes que sdo realizadas nos domicilios, ‘cujas finalidades sdo a
promogéao, prevencdo de agravos, tratamento de«doengas, reabilitacdo e cuidados
paliativos (art. 1°). Essa mesma Resolucdo define a “ateng¢ae. domiciliar de
enfermagem como:

[...] 82° ... um conjunto de\atividades desenvolvidas por membros da

equipe de enfermagem, caracterizadas pela atengéo no domicilio do usuario

do sistema de salde que necessita dé cuidadas)técnicos.

§ 3° Adatencdo,domiciliar de Enfermagem pode ser executada no ambito da
Atencao Primaria ‘e Seecundaria, /por Enfermeiros que atuam de forma
autdbnoma ou em equipe multidisciplinar por instituicdes publicas, privadas

ou filantropicas que oferegam servicos de atendimento domiciliar.

§14° 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 lhe couber,

sob superviséo e orientacdo do Enfermeiro [...] (COFEN, 2014).

Alem disso, destaca a importancia da aplicacdo do Processo de
Enfermagem, ‘€omo critério:

[..]
Art. 3° A atencdo domiciliar de enfermagem deve ser executada no
contexto da Sistematizagdo da Assisténcia de Enfermagem, sendo pautada
por normas, rotinas, protocolos validados e frequentemente revisados, com
a operacionalizacao do Processo de Enfermagem, de acordo com as etapas
previstas na Resolugcdo COFEN n° 358/2009, a saber:
| — Coleta de dados de (Histérico de Enfermagem);

Il — Diagnostico de Enfermagem;
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Il — Planejamento de Enfermagem;
IV — Implementacéo; e
V — Avaliacdo de Enfermagem [...] (COFEN, 2014).

A Atencdo Domiciliar no ambito do Sistema Unico de Saude (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 Atencéo
Domiciliar e o papel da equipe de saude para viabilizacdo dessa assisténcia
(BRASIL, 2016a).

A atuacado dos profissionais na assisténcia domiciliar deveratender @ RDC n°
11/2006 da Anvisa, que dispde sobre o regulamentaitécnico de funcionamento de

servi¢os que prestam atencdo domiciliar (AD), € as,suas definicoes :

[...] 3.8 Plano de Aten¢&o Domiciliar < PAD: documento que contempla um
conjunto de medidas quedorientaa atuacdo de todos os profissionais
envolvidos de,maneira direta e ou, indireta na assisténcia a cada paciente

em seu domicilio'desde sua admissao até a alta.

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

A'RDC explicita'ainda as diretrizes para o funcionamento técnico, estrutural,
processual e avaliacdo 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 descricédo da atividade [...] (BRASIL, 2016a; BRASIL, 2020).

O Manual de Seguranca do Paciente no Domicilio do Ministério da Saude,
destaca a importdncia do desenvolvimento de acbes de saude pautadas na

seguranca do paciente, familiares e profissionais de saude (BRASIL, 2016b, p.21-3).
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No contexto da Consulta de Enfermagem, por meio da avaliacdo clinica, o
paciente podera ter as atividades e ac¢des prescritas, conforme a regulamentacéo do

exercicio profissional, Lei n® 7.498/86, que diz:

[.]

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

| - privativamente:

[...]

c) planejamento, organizagdo, coordénagéo, execucdo e avaliacdo dos
servicos da assisténcia de Enfermagem;

[...]

i) consulta de enfermagem;

j) prescricdo da assisténcia de Enfermagem;

[-.]

m) cuidados de Enfermagem de maior complexidade técnica e que exijam
conhecimentos de\ basel cientifica’ e capacidade de tomar decisdes
imediatas [...] (BRASIL;,1986).

O Coadigo de Etica dos, Profissionais de Enfermagem (Resolugdo Cofen n°
564/2017) regulamenta a condutados prafissionais e estabelece:

[.]
CAPITURO |~ DOS DIREITOS

[-]

Art. 22 Recusar-se a executar atividades que ndo sejam de sua
competéncia técnica, cientifica, ética e legal ou que ndo 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 atribuicdes quando se julgar técnica,
cientifica e legalmente apto para o desempenho seguro para si e para

outrem.
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[-]
CAPITULO Il - DAS PROIBIGOES

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 indicacéo, acdo da droga,
via de administracéo e potenciais riscos, respeitados os graus de formacao

do profissional.

[...]
Art. 80 Executar prescricbes e procedimentos de qualquer_natureza que
comprometam a seguranca da pessoa [...J(COFEN; 2017).

O profissional de enfermagem,deve recusar-se a executar prescricdo de
enfermagem e médica em caso de identificacdo de€erro elou ilegibilidade, devendo
esclarecer com o prescritor ou outrg\profissional e registrar no prontuario (COFEN,
2017).

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

A elaboracdo, de’ protocolos institucionais deve considerar os principios
legais e eticos dosiprofissionais envolvidos, os preceitos da pratica clinica baseada
em evidéncias, cientificas, a descricdo do medicamento no que se refere:
apresentacao, indicacdo, contraindicacdo, posologia, preparo, diluicdo detalhada,
interacdo medicamentosa, reacdes adversas e de biosseguranca e o programa de
gerenciamento de residuo sélido de saude (BRASIL, 2013b; COREN-SP, 2017a;
COREN-SP, 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 padrées de
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biosseguranca, controle de antimicrobianos e precaucdes, orientando as
EMADs/EMAPSs, usuéarios, cuidadores e familiares (BRASIL, 2013a, p.72) .

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

Portanto, é imprescindivel que o enfermeiro avalie ‘0, paciente; @s possiveis
riscos, a frequéncia em que o medicamento ja fei aplicado ‘e; principalmente que
tenha a disposicdo no ambiente todos o0s"recursos shumanos,/ materiais,
medicamentos necessarios, incluindo a passibilidade 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
administracdo de medicamentos, 0s profissienais devem ter prescricdo médica e
conhecer a acdo da droga@a'seénadministrada, conforme reza o Codigo de Etica dos
Profissionais de Enfermagem, Resolugao Cofen n? 564/2017.

Discorrendo acerca dos medicamentos Ceftriaxona e Noripurum:

A Ceftriaxona dissédica é um dos antimicrobianos considerados elegiveis
para OPATpelo rigor,.existente no seu processo de liberacdo e continuidade dos
estudos clinieos e farmacolégices. As recomendacdes posologicas e instrucdes para
reconstituigao, diluicdo e infusao’ estdo descritas na Tabela 3 e 4 e a rotina de
monitorizacao dos pacientes,em OPAT na Tabela 5 (SBI, 2017, p.13-5; 17-8).

A'dose daxCeftriaxona para pacientes adultos em regime de OPAT é de 2 g
1x/dia e parapa pediatria, fora do periodo neonatal, os cuidados relacionados a
reconstituicao, diluicdo e tempo de infusdo devem ser particularizados de acordo
com as instru¢des do médico responsavel.

A infusdo do antimicrobiano deve, preferencialmente, ser realizada sob a
supervisdo de enfermeiro com experiéncia em manipulagdo de cateteres centrais
(SBI, 2017).

Considerando, oportunamente, o Parecer de Camara Técnica n°
011/2020/CTAS/COFEN sobre administracdo de ceftriaxona por via diversa a
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indicada no frasco, reitera-se ser da competéncia dos profissionais de enfermagem
considerar os principios da seguranca do paciente, a legislagéo vigente, atentar para
a indicacéo do frasco e a bula na realizacdo da administracdo do medicamento, sem
necessidade de improvisacdo (COFEN, 2020).

A Ceftriaxona dissédica € um antimicrobiano, cefalosporina de 32 geracéo,
betalactamico, de uso injetdvel, com precaucdo para a possibilidade de ocorréncia
de choque anafilatico, mesmo na auséncia de antecedentes alergicos, passando a
exigir intervencdo imediata. Apresenta-se em frascos, conforme descrigéo a seguir:
Via Intramuscular — Ceftriaxona (p6) 250 mg; Viadlntramuscular — Ceftriaxona (p6)
500 mg; Infusdo Intravenosa — Ceftriaxona (pO)»500 mg;wWVia lntramuscular —
Ceftriaxona (p6) 1 g; Infusdo Intravenosa & €eftriaxona (po) 1'g. A armazenagem
antes de ser aberto o frasco deve ser mantido.emitemperatura ambiente entre 15 a
30°C, protegido da luz, a aparéncia do pd ‘seco_€ eristalino branca a laranja
amarelado (TEUTO BRASILEIRO, 2018).

Os cuidados quanio aoppreparo e diluigdo para administrar a Ceftriaxona
Intramuscular sdo:

e Dissolver Ceftriaxona IM 500 mg.em 2 mL e Ceftriaxona IM 1g em 3,5 mL de
uma solugéo de lidocainaya 1% e|injetar profundamente na regido glutea ou
em outro musculo relativamente grande;

e O diluente de Ceftriaxana IM (intramuscular), composto de uma solucéo
de lidocaina, nunca deve ser administrado por via intravenosa. Dessa
forma, sempre utilize Ceftriaxona IM (intra muscular) somente por via
intramuscular, nunca por via intravenosa.

« Recomenda-se hao injetar mais do que 1 g em um sitio de administracao.

« Pode aumentar os riscos de hemorragias com: inibidores da agregacao
plaquetéria; anticoagulantes orais; heparina; agentes tromboliticos.

Para a Ceftriaxona por via Endovenosa os cuidados séo:

e N&o deve ser associada com solucbes intravenosas contendo calcio na

mesma linha e nem em linha separada ao mesmo tempo (o intervalo de

administracdo deve ser de no minimo 48 horas) (pode ocorrer precipitacao
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calcio-Ceftriaxona nos pulmdes e rins e morte, particularmente em recém-

natos a termo ou prematuros).

¢ Diluentes que contém calcio, como as solu¢des de Ringer ou Hartmann, ndo

devem ser utilizados para a reconstituicdo de ceftriaxona ou para diluices

posteriores de solugdes reconstituidas para administracdo Endovenosa (EV),
pois pode ocorrer formacao de precipitado.

e A precipitacdo de ceftriaxona calcica também pode ocorrer quando a
ceftriaxona é misturada com solugBes que contém calcio,.no mesmo, equipo de
administracdo endovenosa (EV). A ceftriaxona ‘naon.deve ser administrada
simultaneamente com solu¢des endovenosas (EV) que contémiealcio, inclusive
infusBes continuas que contém calcio, taistcomo as de,nutricda parenteral, atraves
de equipo em Y (TEUTO BRASILEIRO, 2018; SAGIRAULOXSP),'2020).

Reitera-se que a Ceftriaxona dissddica, wsosendovenoso e intramuscular,
pode ser administrada no domicilio por enfermeiros e técnicos de enfermagem sob
orientacdo e supervisdo dofenfermeiro, desde que devidamente capacitados para o
referido procedimento, mediante prescricade, médica. Devem estar aptos para avaliar
as condi¢cbes para a realizagéo do procedimento, respeitando 0s preceitos éticos e
legais do exercicio da enfermagem e sua administracao é recomendada desde que
todas as etapas sejam seguidas délacordo com as normas do fabricante (SAO
PAULO (SP);2020),

O medicamento Noripurum® IV intravenoso (Sacarato de Hidroxido
Férrice), € indicadoyparada anemia ferropriva em individuos que ndo 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). Deve-se ter cuidado especial na administracao do
produto em pacientes que sofrem de alergia e doencas do figado ou dos rins. O
Noripurum® se apresenta em:

1) Solucdo injetavel intramuscular 50 mg/mL (100mg/2ml). Embalagem
contendo cinco ampolas de 2 ml e cinco agulhas longas de 5,1 cm. A administragcéo

por via intramuscular deve ser em musculatura profunda (musculo dorso-glutea,
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musculo ventro-glitea e musculo vasto lateral da coxa), indicada a utilizacdo da
técnica Z, por reduzir a dor e o0 escape de medicacao no local de entrada da agulha .
A conservacao do produto deve ser na embalagem original e a temperatura
ambiente (15°C a 30°C).

2) Solucao injetavel endovenosa 20 mg/ml (100mg/5ml). Para a conservacédo do
produto, as ampolas, ndo devem ser armazenadas em temperatura superior a

25°C e ndo podem ser congeladas.

O Noripurum® IV é uma solucdo aquosame, Viscosa, de COL marrom,
apresentada em ampolas de vidro incolor. Astampolas devem, ser visualmente
inspecionadas antes da utilizagcdo quanto a.sedimentgs e danos: O armazenamento
inadequado do produto podera levar a formagaoyde sedimentos visiveis a olho nu.
Somente aquelas livres de sedimento'e gue apresentem, solu¢gadd homogénea devem
ser usadas. O uso é exclusivamente EV (endoveneso) ha'risco de necrose tecidual
se feito IM (intramuscular), O _extravasamento, paravenoso de NORIPURUM® IV
pode causar dor, inflamacao, necrose doitecido, abhscesso estéril e manchas escuras
na pele. Apés aberto,, o Noripurum®JV devera ser utilizado imediatamente, em

adultos e em criangas apartinde 12 anos de idade.
Os eritérios para administragdo’'sao os seguintes:

A) Prescricaomédiea: esta deve, conter o tempo de infusdo, conforme indicagéo na
bula do medicamento. Tempo de infusdo: Até 200 mg - 30 min; 300 mg - 90 min; 400
mg - 150 min; 500 m@)- 220 min.

B) Doses e intervales: Adultos e pacientes idosos: utiliza-se a dose de 5 a 10 mL de
Noripurum® IV, 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 ndao 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 calculo da dose
do Noripurum® IV a ser administrada e esse calculo pode variar de acordo com a

conduta médica.
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C) Reconstituigdo: Diluente: n&o se aplica - solugao pronta.

D) Estabilidade apos aberto: descartar sobras.

E) Diluicdo: Diluente: soro fisioldgico 0,9% Volume: 250 ml ou 500ml. Deve-se
utilizar equipo e capa fotossensivel devido a fotossensibilidade do medicamento.
Inicialmente, prepare o Soro Fisiologico 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 ne.local da veia puncionada
e nauseas, a ocorréncia esta entre de 0,5 a 1,5% (TAKEDA PHARMA, 2009).

3. Da concluséo

Diante do exposto afirma-se que:

A Ceftriaxona dissodica endovenosa.e, intramuscular pode ser administrada
no domicilio por enfermeirgs e técnicas de enfermagem sob orientacdo e superviséo
do enfermeiro, desde que devidamente, capacitados e aptos para avaliar as
condicdes para a realizacdao do procedimento, mediante prescricdo médica. A
administracdo ésrecomendada desde que todas as etapas sejam seguidas de acordo
com as normas da industria farmacéutica produtora.

A Ceftriaxona IM(intramuscular) deve ser administrada somente por via
intramuscular, pois o0 diluente é.composto de uma solucao de lidocaina que nunca
deve ser administrada por via endovenosa.

O sacarato, de hidroxido férrico (Noripurum®) ndo pode ser administrado no
domicilio em razdo da possibilidade de efeitos colaterais, das dificuldades e dos
riscos decorrentes de sua aplicacdo. Deve ser administrado mediante prescricao
meédica, em ambiente com presenca obrigatéria de medico, de estrutura de pessoal,
material e condicbes de encaminhamento para assisténcia em situacbes de
emergéncia, visando assim a seguranca do paciente.

Por fim, os profissionais de enfermagem devem atuar em conformidade com
as disposicoes da Resolucdo Cofen n°® 564/2017 e segundo o Art. 45: “Prestar

assisténcia de Enfermagem livre de danos decorrentes de impericia, negligéncia ou
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imprudéncia.

E o parecer.
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