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1. HISTORICO

O parecer visa atender a solicitagdo do Servigo de Enfermagem da Unidade Neonatal
do Hospital Universitario Pedro Ernesto da Universidade Estadual do Rio de Janeiro a
Camara Técnica de Atencdo a Saude da Crianca e do Adolescente (CTASCA), referente ao

fracionamento do entorpecente METADONA com apresentacdo em comprimido.
2. LEGISLAQAO E NORMAS PERTINENTES

Os principais documentos legais que tratam o assunto referente a manipulagdo dos

medicamentos estdo abaixo discriminados:

2.1. RDC 67 da ANVISA de 08 de outubro de 2007 - “dispoe sobre Boas Praticas de
Manipulacao de Preparacoes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias”, traz as

seguintes definicbes em seu anexo 1.

2.2. Portaria n.° 344, de 12 de maio de 1998 (D.O.U de 31/12/1998) - “aprova 0

Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial”

2.3. RDC n. 63 de 25 de novembro de 2011, que “dispde sobre os requisitos de boas
praticas de funcionamento para os servicos de saude”, sessdo III, defini¢des, inciso: Xl -
seguranca do Paciente: conjunto de agdes voltadas a protecdo do paciente contra riscos,

eventos adversos e danos desnecessarios durante a atencdo prestada nos servicos de salde.

2.4. Resolucdo COFEN 311/2007 que aprova a reformulacdo do cddigo de ética dos
profissionais de enfermagem, cuja se¢ao I, Das relagoes com a pessoa, familia e coletividade.

. Direitos. Art. 10 - Recusar-se a executar atividades que nao sejam de sua
competéncia técnica, cientifica, ética e legal ou que nao oferecam seguranca ao profissional, a

pessoa, familia e coletividade.

o Das responsabilidades e deveres. Art. 13 — Avaliar criteriosamente sua
competéncia técnica, cientifica, ética e legal e somente aceitar encargos ou atribuicdes,

quando capaz de desempenho seguro para si e para outrem.
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o Proibigoes. Art. 32 - Executar prescricoes de qualquer natureza, que

comprometam a seguranca da pessoa.

2.5. Portaria n° 529, de 1° de abril de 2013 que institui 0 Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP); Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998 que aprova o

Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.
3. ANALISE

De acordo com a RDC 67/ 2007 (ANVISA) que “dispoe sobre Boas Praticas de
Manipulacao de Preparagoes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias™, aborda
0s seguintes elementos que sdo necessarios para a manipulacdo e preparo dos farmacos:
ajuste, cuja operacdo € destinada a fazer com que um instrumento de medida tenha
desempenho compativel com o seu uso, utilizando-se como referéncia um padréo de trabalho
(padrdo de controle); ambiente que deve contemplar espago fisico determinado e
especializado para o desenvolvimento das atividades proprias; antecamara que é um espaco
fechado com duas ou mais portas, interposto entre duas ou mais areas, com o objetivo de
controlar o fluxo de ar entre ambas; assisténcia farmacéutica que demanda um conjunto de
acOes e servicos relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as a¢des de saude, bem
como, envolve o abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas
constitutivas, a conservacdo e controle de qualidade, a seguranca e a eficacia terapéutica dos
medicamentos, 0 acompanhamento e a avaliacdo da utilizacdo, a obtencéo e a difusdo de
informacdo sobre medicamentos e a educacdo permanente dos profissionais de saude, do
paciente e da comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos; fracionamento
gue abrange procedimentos que integram a dispensacao de medicamentos na forma fracionada
efetuado sob a supervisdo e responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado, para
atender a prescricdo; manipulacdo que é um conjunto de operacGes farmacotécnicas, com a
finalidade de elaborar preparacbes magistrais e oficinais e fracionar especialidades
farmacéuticas para uso humano, por fim, preparacao cujo procedimento farmacotécnico tem
a finalidade de obtencao do produto manipulado, compreendendo a avaliagdo farmacéutica da
prescri¢do, a manipulagdo, fracionamento de substancias ou produtos industrializados, envase,

rotulagem e conservagao das preparacoes.
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A metadona, objeto deste estudo, é definida como entorpecente, ou seja, “‘substancia
que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e que esta relacionada, como tal, nas
listas aprovadas pela Convencdo Unica sobre Entorpecentes, de acordo a Portaria n.°
344/1998 que “aprova o Regulamento Técnico sobre substancias € medicamentos sujeitos a
controle especial”. Neste sentido e diante do risco dos efeitos deste farmaco, entende-se que
ndo é atribuicdo da equipe de enfermagem fracionar qualquer farmaco, tendo em vista, ndo
somente a falta de infraestrutura adequada e materiais especificos para manipulag&o.

E importante ressaltar que o recém-nascido é classificado quanto a idade e seu peso
de nascimento e a terapéutica medicamentosa leva em consideracao tais fatores. Portanto, na
administracdo de farmaco deve ser levado em conta as peculiaridades entre o recém-nascido
prematuro e a termo, devendo se atentar para os aspectos relacionados a farmacocinética, ou

seja: absorcdo, distribuicdo, metabolismo e eliminacéo.

Tais variaveis como: idade gestacional, composicdo corporal, idade p6s-natal, terapia
concomitante com outros farmacos, acidemia/hipoxemia e perfusdo tecidual influenciam a
dindmica dos medicamentos no organismo, comprometendo sua absor¢do. Ha também o
desenvolvimento das interaces droga-receptor, dependentes do numero de receptores no
organismo, de suas afinidades, regulacdes e das modulacGes de suas acdes. Ainda, o pH
gastrico, o tempo de esvaziamento gastrico, a colonizacao bacteriana intestinal, a producao de
suco biliar e a perfusdo gastrointestinal interferem diretamente na absorcdo de drogas
administradas por via oral (VIEIRA, 2004).

No que se refere a distribuicdo do farmaco, sua composicao ira modificar de acordo
com o avancar da idade, principalmente no compartimento hidrico. Os prematuros, por
apresentarem concentracao sérica de proteinas diminuida, alta concentracdo de albumina fetal
(que tem afinidade diminuida para ligacdo as drogas), pH plasmético baixo (0 que reduz a
ligagdo protéica aos farmacos acidos) e concentragdo sérica de moléculas competidoras a
ligagdo desses farmacos com as proteinas, como a bilirrubina e os &cidos graxos livres, séo
susceptiveis a maior concentracdo do farmaco livre e biodisponivel. Neste sentido, uma dose

padrdo se torna uma dose exagerada e causa efeitos tdxicos. Ainda, o efeito de algumas
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patologias pode alterar a distribui¢do dos farmacos, no organismo do RN, como por exemplo,
a persisténcia do canal arterial (VIEIRA, 2004).

Quanto ao metabolismo, o principal 6rgdo que participa da transformacdo do
farmaco é o figado e é dificil prever o grau de maturacdo desse Orgao, entre outros
responsaveis por essas biotransformacgdes. Em geral, essas caracteristicas estdo diminuidas
nos prematuros, pelo menor nimero de células fisiologicamente preparadas para tais
atividades e pela reducdo da acdo enzimaética, fluxo sangiiineo hepatico, e excrecdo de suco
biliar, gerando biodisponibilidade mais prolongada dos farmacos (VIEIRA, 2004).

Por fim, a eliminacéo renal dos farmacos se da via filtracdo glomerular, secrecéo e

reabsorc¢do tubular, que tem suas fung¢bes diminuidas no prematuro (VIEIRA, 2004).

Vale ressaltar que a Resolugdo COFEN 311/2007 aprova a reformulacéo do cédigo
de ética dos profissionais de enfermagem, cuja secao I, Das relacoes com a pessoa, familia e
coletividade em seu Art. 10, dos Direitos garante ao profissional de enfermagem, recusar-se a
executar atividades que nao sejam de sua competéncia técnica, cientifica, ética e legal ou que
nao oferecam seguranca ao profissional, a pessoa, familia e coletividade. No art. 13, das
responsabilidades e deveres, recomenda avaliar criteriosamente sua competéncia técnica,
cientifica, ética e legal e somente aceitar encargos ou atribuicBes, quando capaz de
desempenho seguro para si e para outrem. Ainda, no art. 32, proibe o profissional de
enfermagem executar prescrigoes de qualquer natureza, que comprometam a seguranca da

pessoa.

Com relagdo a seguranca do paciente a RDC n° 63/2011 (ANVISA), define como um
conjunto de acBes voltadas a protecdo do paciente contra riscos, eventos adversos e danos
desnecessarios durante a atencdo prestada nos servigos de satde. No sentido de minimizar 0s
riscos aos pacientes quanto ao uso de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial,
a ANVISA elabora a Portaria n® 344/1998 e em 2013, a Portaria n® 529/2013 que institui o

Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP).

Os eventos adversos repercutem sobremaneira na vida do paciente e seus familiares.

Entre estes eventos adversos relacionados aos medicamentos, estdo o0s relacionados a
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administracao de dose ou via errada e as reagoes adversas graves aos medicamentos
(BRASIL, 2013).

Rozenfeld, Giordani e Coelho (2013) em uma revisdo retrospectiva de 128
prontuarios, identificaram uma taxa de eventos adversos a medicamentos de 26,6/100
pacientes. Deste total, 82% contribuiram ou provocaram danos temporarios ao paciente e 6%

podem ter contribuido para o ébito.

Em um hospital da regido sul do pais, os erros de medicagdo foram o segundo tipo de
incidente mais comum com uma taxa de 16,7% do total de incidentes notificados
(LORENZINI, SANTI e BAO, 2014).

Mota et al (2010) identificaram diversos erros relacionados a administracdo de
medicamentos por sondas gastricas e enterais devido ao déficit de conhecimento de
profissionais de enfermagem acerca das propriedades dos farmacos, interacfes

medicamentosas e a técnica propriamente dita.

Em 2004, a Organizagdo Mundial de Saude (OMS, 2004) preocupada com a
ocorréncia dos eventos adversos preveniveis decorrentes da assisténcia a saude, elaborou a
Alianca Mundial para Seguranca do Paciente com o objetivo de nortear as politicas e
iniciativas globais relacionadas a seguranca do paciente a todos os paises membros. O Brasil
como um dos paises que compdem esta Alianca e seguindo as recomendacfes propostas pela
OMS (2004) langou em 2013 o Programa Nacional pela Seguranga do Paciente (PNSP) em
parceria com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). O programa brasileiro
possui seis metas e uma delas é melhorar a seguranca na prescricdo, no uso e na administracao
de medicamentos (BRASIL, 2013).

4. PARECER

Considerando que a METADONA é um entorpecente que pode determinar

dependéncia fisica ou psiquica;

Considerando que a competéncia técnica para fracionamento de medicamentos

¢ do farmacéutico;
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Considerando que o recém-nascido apresenta aumento do potencial para o
surgimento de eventos indesejaveis relacionados a terapia medicamentosa, devido as
caracteristicas fisiologicas, como a imaturidade hepatica ou renal e as particularidades fisico-

quimicas dos medicamentos;

Considerando que nao ha respaldo legal para o fracionamento de medicamentos pelo

enfermeiro, de acordo com as legislacéo e resolucdes do COFEn/ CORER;

Considerando que o enfermeiro deve garantir a qualidade da assisténcia e minimizar

qualquer evento adverso proveniente de erro na medicacéo,

Somos de PARECER DESFAVORAVEL ao fracionamento da metadona pela equipe

de enfermagem na assisténcia neonatal.

Enfa. Rose Branddo Honério — CORENn RJ 71462
Cémara Técnica de Atencdo a Saude da Crianga e do Adolescente (CTASCA)

Enfa. Tania Vignuda de Souza — CORENn RJ 054559
Camara Técnica de Atencdo a Salde da Crianca e do Adolescente (CTASCA)
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