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Camara Técnica de Atencao a Saude

PARECER TECNICO N° 003/2017
Preparo, manipulacdo e administracdo do medicamento

Ganciclovir pelos profissionais de Enfermagem.

| - DO FATO
Solicitagdo do Departamento de Fiscalizacdo do COREN-RS de Parecer sobre o
preparo, manipulacdo e administragdo do medicamento Ganciclovir pelos

profissionais de Enfermagem.

Il — DA FUNDAMENTAQAO E ANALISE

O Ganciclovir sédico, nome quimico 9-(1,3-dihidroxi-2-propoximetil) guanina,
cuja apresentacao é um po liofilizado, consiste em um farmaco antiviral indicado na
prevencdo e no tratamento de infeccbes por citomegalovirus (CMV) em pessoas
com imunodepressdo e para a prevencdao da doenca por CMV em pessoas
receptoras de transplante.’

O Ganciclovir esta incluso na lista de antineoplasicos e outros medicamentos
perigosos no ambiente de cuidado a saude do National Institute for Occupational
Safety and Health (NIOSH) do Centers for Disease Control and Prevention (CDC).?

No que tange a legislacdo brasileira, quanto a classificagdo de medicamentos e
drogas de risco, 0 Ministério do Trabalho e Emprego criou a Norma
Regulamentadora n° 32 (NR-32) que aborda as questbes de seguranca e saude no
trabalho em servicos de saude e considera como medicamentos/drogas de risco
aquelas que possam causar genotoxicidade, carcinogenicidade, teratogenicidade e
toxicidade séria e seletiva sobre 6rgdos e sistemas.® Portanto, devido as
especificidades do Ganciclovir o mesmo necessita de cuidados de preparacéo,

manipulacdo e administracdo equiparados aos quimiotergpicos antineoplasicos.
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Estes procedimentos possuem normas técnicas rigorosas de biosseguranca que sao
determinadas pela NR-32.3

No que se refere aos cuidados de preparo, manipulacdo e administracdo do
Ganciclovir, o COREN-SP* o COREN-DF® e o COREN-BA® apresentam nos seus
Pareceres relacionados ao tema recomendacdes com base no bulario eletrénico da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria* (ANVISA) sobre as precaucdes que devem
ser tomadas no preparo e manuseio do medicamento. Principalmente, evitando o
contato direto da solucdo reconstituida com a pele e as mucosas. Destaca-se que 0
farmaco deve ser manuseado e preparado em uma camara de fluxo laminar,
equipamento apropriado para preparacdo do medicamento por possuir uma camara
de fluxo de ar vertical que auxilia na prevencdo da contaminacdo da solucédo por
microrganismos e, também, para reducdo da exposicdo do profissional e do
ambiente aos potenciais riscos do Ganciclovir. Ainda, ressalta-se que o0s
profissionais devem utilizar Equipamentos de Protecéo Individual (EPI) e Coletivos
(EPC), tanto para o preparo quanto para 0 manuseio e administracao.

De acordo com os Pareceres do COREN-SP*, do COREN-DF® e do COREN-
BA® o profissional envolvido no preparo e administracdo da Terapia Antineoplasica
(TA) deve receber treinamento inicial e continuado, garantindo a sua capacitacao e
atualizacdo, devidamente documentados. A preparacao e administracdo da TA sdo
de responsabilidade de profissionais com formacg&o superior na area da saude, em
conformidade com as competéncias legais, estabelecidas pelos respectivos
Conselhos Profissionais.

Ressalta-se ainda que o Servico de TA deve ter enfermeiro Responsavel
Técnico pelas atividades de enfermagem e com Registro no COREN. Contar, ainda
com um quadro de pessoal de enfermagem qualificado e que permita atender aos
requisitos das Regulamentacdes Técnicas e de Biosseguranca. As atribuicbes e
responsabilidades dos profissionais devem estar formalmente descritas, disponiveis

a todos os envolvidos no processo por meio de rotinas ou protocolos assistenciais.
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A Lei n°® 7.498" de 25 de junho de 1986 que dispde sobre a Regulamentacao do
Exercicio da Enfermagem e da outras providéncias, no seu artigo 11 estabelece que
o Enfermeiro exerce todas as atividades de Enfermagem, cabendo-lhe
privativamente “[...]; I) 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”.

No que se refere a atuacédo dos profissionais de Enfermagem que trabalham
com quimioterapicos antineoplasicos, a Resolu¢cdo COFEN n° 210/1998°%, estabelece
como competéncia do Enfermeiro : a) planejar, organizar, supervisionar, executar e
avaliar todas as atividades de Enfermagem, em clientes submetidos ao tratamento
quimioterapico antineoplasico, categorizando-o como um servico de alta
complexidade, alicercados na metodologia assistencial de Enfermagem; b) elaborar
protocolos terapéuticos de Enfermagem na prevencao, tratamento e minimizacao
dos efeitos colaterais em clientes submetidos ao tratamento quimioterapico
antineoplasico; ¢) administrar quimioterapico  antineoplasico, conforme
farmacocinética da droga e protocolo terapéutico; d) participar de programas de
garantia da qualidade em servico de quimioterapia antineoplasica de forma
setorizada e global; e) promover e participar da integracdo da equipe
multiprofissional, procurando garantir uma assisténcia integral ao cliente e familiares;
f) formular e implementar manuais técnicos operacionais para equipe de
Enfermagem nos diversos setores de atuacdo e material educativo para a clientela
assistida; g) realizar consulta baseado no Processo de Enfermagem direcionado a
clientes em tratamento quimioterapico antineoplasico; h) assistir, de maneira
integral, aos clientes e suas familias, tendo como base o Codigo de Etica dos
profissionais de Enfermagem e a legislacdo vigente; i) promover e difundir medidas
de prevencado de riscos e agravos através da educacao dos clientes e familiares,

objetivando melhorar a qualidade de vida do cliente; j) registrar informacdes e dados

SEDE: PORTO ALEGRE - AV. PLINIO BRASIL MILANO, 1155 — HIGIENOPOLIS — CEP 90520-002 — FONE/FAX (51) 3378.5500 - www.portalcoren-rs.gov.br — CAXIAS
DO SUL — RUA PINHEIRO MACHADO, 2659 — SALA 602 — CEP 95020-172 — FONE (54) 3214.4711 — FAX 3220.4420 — PASSO FUNDO — RUA MORON, 1324 — SALA
703 — CEP 99010-031 — FONE (54) 3317.2280 — FAX 3312.6777 — PELOTAS — RUA BARAO DE SANTA TECLA, 583 — SALA 705 — CEP 96010-140 — FONE (53)
3272.2189 — FAX 3272.2026 — SANTA CRUZ DO SUL — RUA 28 DE SETEMBRO, 221 — SALA 504 — CEP 96810-530 — FONE (51) 3715.2011 — FAX 3715.2013 —
SANTA MARIA — RUA DR. ALBERTO PASQUALINI, 35 — SALA 101 — CEP 97015-010 — FONE (55) 3222.2611 — FAX 3225.2110 — SANTA ROSA — RUA MINAS
GERAIS, 55 — SALA 604 — CEP 98900-000 — FONE (55) 3512.3630 — FAX 3512.6571 — URUGUAIANA — RUA 15 DE NOVEMBRO, 1426 — SALA 20 — CENTRO
COMERCIAL SAN SEBASTIAN — CEP 97500-510 — FONE/FAX (55) 3411.9350.



Homologado na 4212
ROP, de 19/10/2017

CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM DO RIO GRANDE DO SU L
Autarquia Federal - Lei n® 5.905/73

estatisticos pertinentes a assisténcia de Enfermagem, ressaltando os indicadores de
desempenho e de qualidade, interpretando e otimizando a utilizagdo dos mesmos; I)
manter a atualizacdo técnica e cientifica da biosseguranca individual, coletiva e
ambiental, que permita a atuagéo profissional com eficicia em situacfes de rotinas e
emergenciais, visando interromper e/ou evitar acidentes ou ocorréncias que possam
causar algum dano fisico ou ambiental.®

A Resolucdo COFEN n° 257/2001 acrescentou dispositivo ao Regulamento
aprovado pela Resolucdo COFEN n° 210/98°, facultando ao enfermeiro o preparo de
drogas quimioterapicas antineoplasicas.

A Resolucdo COFEN n° 210/1998% também estabelece como competéncia
dos profissionais de Enfermagem de nivel médio que trabalham com
quimioterapicos antineoplasicos, dentre elas: a) executar agcbes de Enfermagem a
clientes submetidos ao tratamento quimioterapico antineoplasico, sob a supervisao
do Enfermeiro; b) participar dos protocolos terapéuticos de Enfermagem na
prevencao, tratamento e minimizacdo dos efeitos colaterais em clientes submetidos
ao tratamento quimioterapico antineoplasico; ¢) manter a atualizacdo técnica e
cientifica da biosseguranca individual, coletiva e ambiental, que permita a atuacao
profissional com eficAcia em situacbes de rotinas e emergenciais, visando
interromper e/ou evitar acidentes ou ocorréncias que possam causar algum dano

fisico ou ambiental.

[l - Concluséo

Considerando que a manipulacdo de farmacos perigosos, entre eles o
Ganciclovir, envolvem riscos, ainda ndo totalmente conhecidos em longo prazo,
concluimos que o preparo, a manipulacédo e a administracdo deste medicamento é
da competéncia exclusiva do profissional Enfermeiro devidamente capacitado,
devendo este, seguir as legislacfes vigentes que regem a organizacdo de Servicos

de Terapia Antineoplasica e de Biosseguranca.
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Aos profissionais de nivel médio de Enfermagem cabe atuar no processo de
cuidado a pessoa receptora desse medicamento, por meio de acdes delegadas e
supervisionadas pelo Enfermeiro.

Ressalta-se, ainda, a necessidade de que o0s servicos elaborem normas
institucionais e padrdes assistenciais, descritos em protocolos desenvolvidos pelas
areas competentes, assinados por seus responsaveis, contendo medidas de
biosseguranca, de monitorizacdo ambiental e de gerenciamento de residuos. Caso a
instituicdo n&o possua a estrutura adequada para atender a legislagédo sugerimos
que estabelecam parceria com outros servicos.

E 0 nosso parecer.

Adriana Roloff
COREN RS 80.148

Beatriz de Carvalho Cavalheiro
COREN RS 77.725

Claudia Mastrascusa Espindola
COREN RS 52.967

Maristela Vargas Losekann
COREN RS 55.436

Sandra Rejane Soares Ferreira
COREN RS 37.210
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Porto Alegre, 16 de junho de 2017.
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