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PARECER CREMEB N° 08/2025

(Aprovado em Sessao Plenéaria de 10/07/2025)

PROCESSO CONSULTA N° 000.015/2022

ASSUNTO: Orientagdes sobre adequagdes estruturais em consultorio médico para realizagao de
pequenos procedimentos com anestesia local, assim como a utilizagéo de sedagao
com 0Oxido nitroso.

RELATOR DE VISTAS: Cons. José Abelardo Garcia de Meneses

EMENTA: Registro de empresas médicas. Pratica da
sedacao/analgesia em consultério.

Normas sanitarias devem ser obedecidas, podendo haver
questionamento administrativo e/ou judicial se estiver em
conflito com as normas éticas.

O uso do oxido nitroso na sedacgdo/analgesia em
consultérios médicos ndo é indcuo, devendo o0s
responsaveis se certificarem dos riscos e beneficios
desta pratica.

Ndo é eticamente recomendavel que o0 mesmo
profissional se encarregue da sedagao e da realizagdo do
procedimento simultaneamente.

DA CONSULTA
Médico cirurgido vascular faz a seguinte consulta:

“Sou cirurgié vascular e realizo Escleroterapia na minha unidade de atendimento, mas gostaria de
realizar pequenos procedimentos com anestesia local e pretendo fazer um curso para realizar
Escleroterapia com oxido nitroso, utilizado cada vez mais frequentemente na nossa especialidade.

Procurei a Vigildncia Sanitaria para me informar das adequagbes arquiteténicas, mas fiquei
estarrecida com as exigéncias. Por isso, gostaria de retirar algumas duvidas.

1. Entendo que meu consultorio atualmente é um tipo Il, mas com anestesia local seria tipo llla e
se realizar sedagdo com oxido nitroso tipo Illb (figura 1).

2. Segundo a RDC 50, estou como ESTABELECIMENTO DE ATENDIMENTO DE SAUDE tipo |
(AMBULATORIAL), SENDO 1.7 CONSULTA MEDICA e 1.8 PROCEDIMENTOS MEDICOS DE
PEQUENO PORTE (figura 2)
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3. Pelo que compreendi do engenheiro da Vigilancia Sanitaria, realizando qualquer tipo de
sedacéo, sera exigido uma sala de repouso ao lado da sala de procedimento para recuperagdo do
paciente, com maca, oxigénio, porta de 1 metro para a passagem de uma maca se necessario, ou
seja, ele me classificou como CENTRO CIRURGICO AMBULATORIAL (ele ndo mencionou, mas
provavelmente solicitara uma cama hospitalar tipo FAWLER *figura 3 e 4

4, Também exigiu uma sala de utilidades (expurgo) com PIA anexada a sistema de descarga. Nao
entendi a necessidade.

Gostaria de saber como funcionam os demais consultorios (dermatologicos, por exemplo) que
fazem eventuais bidpsias ou qualquer procedimento que envolva anestesia local e quais sdo as
exigéncias para um Consultério tipo IlIb.”

PARECER

Nos Principios Fundamentais do Cddigo de Etica Médica pode ser encontrado o enunciado que
serve de base para a pratica médica voltada ao paciente, qual seja, “o alvo de toda a ateng¢do do
médico é a satide do ser humano, em beneficio da qual devera agir com o maximo de zelo e o
melhor de sua capacidade profissional”.

Independentemente de questdes administrativas, institucionais ou estruturais, 0 médico dever agir
como ser humano politico dentro do principio milenar do “primum non nocere”, traduzido como
antes de tudo néo prejudicar, e cuja autoria é incerta.

Esse principio denominado ndo-maleficéncia (ndo fazer o mal), atrelado ao principio da
beneficéncia (fazer o bem), propostos por Tom Beauchamp e James Childress na teoria Bioética
principialista, ressalta que todo tratamento possui riscos, sendo assim exames e terapias menos
invasivos e mais econdmicos devem ter preferéncia, aliados ao bem estar do paciente e
essencialmente a sua seguranca’.

De plano deve ser destacado que as normas da Vigilancia Sanitaria nos seus trés niveis devem
ser obedecidas, ainda que possam eventualmente merecer reparos de ordem administrativa ou
até judicial. Este entendimento esta pacificado nas exigéncias para registro das empresas privadas
no CREMEB por meio da apresentagdo do Alvara/Licenga de funcionamento atualizado emitido
pela autoridade sanitaria.

' Meneses EBV, Meneses, JAG. Sedacao para Procedimentos Endoscdpicos: Aspectos Técnicos e
Eticos in Sociedade Brasileira de Anestesiologia, Nunes RR, Bagatini A, Duarte LTD, organizadores.
ProAnestesia Programa de Atualizagdo em Anestesiologia, ciclo 7. 2024. 7: 69-90.
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A Resolucao-RDC N° 50, de 21 de fevereiro de 2002 dispde sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programagéo, elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude, é um extenso documento de 106 paginas que pode ser consultado em
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050 _21_02_2002.html. Neste temos
que o consultorio médico € ambiente restrito destinado a prestagao de consultas médicas podendo
ou n&o realizar procedimentos clinicos ou diagnésticos, sob anestesia local, com ou sem sedagéao
dependendo do tipo:

Tipo | — Exerce a medicina basica sem procedimentos, sem anestesia
local e sem sedagéo.

Tipo Il — Executam procedimentos sem anestesia local e sem sedagéo.

Tipo lll — Executam procedimentos invasivos de risco de anafilaxia,
insuficiéncia respiratoria e cardiovascular, inclusive aqueles com
anestesia local sem sedagao ou onde se aplicam procedimentos
para sedacao leve e moderada. (Grifado).

Tipo IV — Executam procedimentos com anestesia local mais sedacao.

Quanto ao questionamento especificado na consulta sobre os consultérios de atendimento
dermatoldgicos a Resolucdo CFM N° 2.056/20132, modificada pela Resolugdo CFM N°
2.153/2016%, em sua pag. 143, apresenta as exigéncias:

1. CONSULTORIO DERMATOLOGIA - GRUPO 3 # CONSULTORIOS
1.1 Cumprimento dos requisitos de seguranga para atendimento de
intercorréncias: Sim

1.2 Dentro do consultério ou referenciado dentro do ambiente: Sim

1.3 Acessivel em até 4 minutos: Sim

1.4 Canulas orofaringeas (Guedel): Sim

1.5 Desfibrilador Externo Automético (DEA): Sim

1.6 Medicamentos para atendimento de parada cardiorrespiratéria e
anafilaxia: Adrenalina (Epinefrina), Agua destilada, Dexametasona,
Diazepam, Dipirona, Glicose, Hidrocortisona, Prometazina, Solugao
fisioldgica): Sim

1.7 Fonte (fixa ou cilindro) de oxigénio com méscara aplicadora e
umidificador: Sim

1.8 Oximetro de pulso: Sim

1.9 Ventilador manual do tipo baldo autoinflavel com reservatorio e
méscara: Sim

2 https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolucoes/BR/2013/2056.
3 https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolucoes/BR/2016/2153.
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1.10 Seringas, agulhas e equipo para aplicagdo endovenosa: Sim

1.11 Escalpe; butterfly e intracath (com todo o material para a introdug&o):
Sim

1.12 Gaze: Sim

1.13 Algodao: Sim

1.14 Ataduras de crepe: Sim

1.15 Luvas estéreis: Sim

1.16 Caixa rigida coletora para material perfurocortante: Sim

Estas exigéncias podem ser aplicadas aos consultorios tipo lllb, haja vista ali serem realizados
procedimentos sob sedagao leve ou moderada, priorizando a seguranga do paciente.

A pretensdo da consulente é realizar pequenos procedimentos medicos invasivos sob sedacao
utilizando o dxido nitroso, para isto ndo menciona na consulta se deve ou n&o realizar os
procedimentos nestas condi¢des, mas tdo somente, como adaptar a estrutura do seu consultorio
para atender legalmente as exigéncias sanitarias.

Na consulta é apresentado panfleto do KALINOXt™, um artefato medicinal contendo comprimido,
composto por 50% de oxigénio e 50% de 6xido nitroso. E importante destacar que os profissionais
que desejam realizar a sedagdo consciente em consultérios médicos com o uso do N2O devem
estar atentos ainda a eventual possibilidade da ocorréncia da hipdxia disfuncional de Fink. Esta
decorre quando o Oxido nitroso ndo é eliminado adequadamente dos pulmdes ap6s um
procedimento. Para evitar isso, € administrado oxigénio a 100% no final da sedacdo, devendo
estar disponivel no ambiente onde o N2O for aplicado em fonte fixa canalizada ou cilindro de
oxigénio e dispositivo com mascara e baldo com ou sem valvula unidirecional.

Pois bem, a execucdo dos procedimentos médicos atualmente relaciona-se diretamente ao
conceito de salde enquanto “um completo bem-estar fisico, mental e social € ndo apenas a
auséncia de doenga”, que reconhece a natureza biopsicossocial do ser humano, e determina o
desenvolvimento de agdes coordenadas de promogao, prevengao e recuperagdo da saude. Nao
obstante, deve-se compreender que a resposta a consulente deve ser no estilo "ultra petita" e
"extra petita", posto que analisaremos além do que foi pedido e opinaremos além do que foi pedido.
Nesse sentido antecede ao questionamento a seguranga para 0 paciente e as provaveis
consequéncias da aplicagdo de sedagédo pelo mesmo profissional que executa o procedimento.

Como é sobejamente conhecido o 6xido nitroso (N20) é um gas com pouco poder analgésico,
utilizado em complemento a agentes inalatérios/venosos em anestesia geral e/ou combinada com
bloqueios anestésicos. Tem sido popularizado nos Ultimos tempos como agente para produgéo de
sedagéo e analgesia a nivel ambulatorial. Tem como vantagens indugéo e recuperagéo rapidas

4

Rua Guadalajara, 175, Morro do Gato, Ondina,

ﬁcremeb.ba | @crsmsb.oﬁcial | Q‘cremoboficial | @companylcremeb ' Salvador, BA - CEP: 40.169-690




I protocolo@cremeb.org.br

REMEB ¢ 7133392800

CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DA BAHIA AN
o =] www.cremeb.org.br

com controle da ansiedade. De outra banda tem como desvantagens a baixa qualidade como
analgésico e poder causar ainda que raramente, nauseas, vomitos, tonturas e cefaleia de pequena
intensidade, além da possibilidade de causar doengas ocupacionais durante administragéo
repetida, como por exemplo deficiéncia de vitamina B12 e neuropatia. Neste ponto merece
destaque o inciso XIl dos principios fundamentais do Cédigo de Etica Médica, “o médico
empenhar-se-a pela melhor adequacgéo do trabalho ao ser humano, pela eliminagéo e pelo controle
dos riscos a satide inerentes as atividades laborais.”, cabendo-lhe em consequéncia aplicar este
preceptivo em sua pratica profissional.

O uso do N2O deve ser restringido em pessoas com certas condigdes de saude, problemas
respiratorios graves ou deficiéncias de vitamina B12. Outro aspecto que as vezes passa
despercebido, e que 0 médico responsavel pela aplicagdo do 6xido nitroso precisa ficar atento, é
a possibilidade de aumento de cavidades anatdmicas. Isto decorre da solubilidade do N2O no
sangue ser 20 vezes maior do que o nitrogénio (N2), proporcionando-lhe a capacidade de difundir-
se 20 vezes mais rapidamente do que este, buscando o equilibrio em espagos aéreos como a luz
intestinal, seios da face, ouvido médio, bolhas pulmonares, espago pleural e pneumoencefélico
entre outros. O N2O aumenta o volume e, consequentemente, a pressdo do gas contido nestas
cavidades fechadas®.

O 6xido nitroso como agente Unico ndo costuma ser suficiente para controlar a dor, podendo ser
usado em combinag@o com outros analgésicos para procedimentos mais dolorosos, entretanto
fica a ressalva que nas condigdes propostas na consulta ndo deve ser associado a outros agentes
analgésicos venosos ou inalatérios devido a possibilidade de sinergismo de efeitos colaterais,
especialmente de agéo respiratoria. Em resumo, recomenda-se que seja administrado por médicos
treinados para garantir a seguranca e eficacia do método, além de assegurar a monitorizagéo a
possiveis reagdes adversas. Donde pode se inferir que seu uso nao € indcuo, inofensivo e inocente
como pretendem alguns fazer parecer.

No mesmo sentido, é cotejada a impossibilidade de cumulagdo das fungbes de realizagdo de
qualquer procedimento e da anestesia/sedagdo, haja vista os termos das Resolucdes N°
1.670/2003 e N° 2.174/2017, ambas do Conselho Federal de Medicina in verbis:

Resolugdo N° 1.670/2003

4 Helfenstein E, Serzedo PMM, Costa CTBC e Gomes TF. Anestésicos Inalatérios in Tratado de
Anestesiologia, SAESP, 102 edigéo, 2025. 1: 498.
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Art. 2° 0 médico que realiza o procedimento ndo pode encarregar-se
simultaneamente da administragdo de sedagdo profunda/analgesia,
devendo isto ficar a cargo de outro médico.

Resolucéo N° 2.174/2017

Art. 5° - Considerando a necessidade de implementagcdo de medidas
preventivas voltadas a redugé@o de riscos e ao aumento da seguranga
sobre a pratica do ato anestésico, recomenda-se que:

a) sedacdo/analgesia seja realizada por médicos, preferencialmente
anestesistas, ficando o acompanhamento do paciente a cargo do
médico que ndo esteja realizando o procedimento que exige
sedagao/analgesia.

Para aléem de uma norma procedimental ou burocratica, a vedagdo a realizacdo da
sedacdo/anestesia pelo profissional responsavel pelo procedimento cirdrgico/exame
complementar decorre da incapacidade de manejar eventuais eventos adversos, estando sozinho.

Ainda a Resolucao CFM N° 1.670/2003 estabelece os niveis de sedacdo em seu anexo |:

“Sedacdo Leve é um estado obtido com o uso de medicamentos em que
0 paciente responde ao comando verbal. A fungdo cognitiva e a
coordenagdo podem estar comprometidas. As fungdes cardiovascular e
respiratdria ndo apresentam comprometimento.

Sedagdo Moderada/Analgesia ("Sedagdo Consciente") é um estado de
depresséo da consciéncia, obtido com o uso de medicamentos, no qual o
paciente responde ao estimulo verbal isolado ou acompanhado de
estimulo tatil. Ndo sdo necessarias intervengdes para manter a via aérea
permeéavel, a ventilagdo espontdnea é suficiente e a fungdo
cardiovascular geralmente é mantida adequada.

Sedacgédo Profunda/Analgesia é uma depresséo da consciéncia induzida
por medicamentos, e nela o paciente dificimente é despertado por
comandos verbais, mas responde a estimulos dolorosos. A ventilagéo
espontanea pode estar comprometida e ser insuficiente. Pode ocorrer a
necessidade de assisténcia para a manutengéo da via aérea permeavel.
A funcdo cardiovascular geralmente é mantida. As respostas S&o
individuais”.

A compreenséo da habilidade necessaria para a sedagéo/anestesia do paciente esta destacada

na Resolucao N° 1.670/2003, num quadro contendo importante deliberagdo e ensinamento “as

respostas ao uso desses medicamentos sao individuais e os niveis sdo continuos,
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ocorrendo, com frequéncia, a transicdo entre eles. O médico que prescreve ou administra
a medicacdo deve ter a habilidade de recuperar o paciente deste nivel ou manté-lo e
recupera-lo de um estado de maior depressao das fungdes cardiovascular e respiratoria.”
Em sintese “sedagédo e analgesia englobam um continuum de estados que véo de sedagdo minima
(ansidlise) até anestesia geral.”

CONCLUSAO

Para o devido registro das empresas de atendimento em saude no CREMEB ¢ indispensavel a
apresentacdo do Alvara/Licenca de funcionamento atualizado emitido pela autoridade sanitaria.
N&o faz parte do escopo de atuagdo do CREMEB avaliar estas normas, entretanto, havendo
alguma inconformidade que venha a conflitar com as normas éticas, eventualmente estas podem
merecer reparos de ordem administrativa ou até judicial.

0O uso do 6xido nitroso na sedagao/analgesia em consultorios médicos néo € inécuo, devendo 0s
responsaveis se certificarem dos riscos e beneficios desta pratica.

Nesse mesmo viés, visando proporcionar aos pacientes conforto e seguranga nas sedagdes néo
é eticamente recomendado que o mesmo profissional realize a sedagéo e simultaneamente esteja
realizando o procedimento.

E o parecer. SMJ.
Salvador, 10 de julho de 2025.

CONS. JOSE ABELARDO GARCIA DE MENESES

Relator de Vistas

5 10. Azevedo MP. Anestesia para Endoscopia Digestiva. In: Anestesia fora do Centro Cirlrgico.
Sociedade de Anestesiologia do Estado do Rio de Janeiro. Rio de Janeiro: SAERJ; 2005.
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