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Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n® 12.401, que alterou a Lei n°® 8.080
de 1990, dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologias
em saude no ambito do SUS. Esta lei define que o Ministério da Saude, assessorado
pela Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - Conitec, tem como atribuicdes a incorporacao, exclusao ou alteracao de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicao ou
alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

As diretrizes clinicas sao documentos baseados em evidéncias cientificas,
que visam a garantir as melhores praticas para o diagnostico, tratamento e
monitoramento dos pacientes no ambito do SUS, tais como protocolo clinico e
diretrizes terapéuticas, protocolo de uso e diretrizes brasileiras ou nacionais. Podem
ser utilizadas como materiais educativos aos profissionais de saude, auxilio
administrativo aos gestores, regulamentacao da conduta assistencial perante o
Poder Judiciario e explicitacao de direitos aos usuarios do SUS.

As diretrizes clinicas devem incluir recomendagcdes de condutas,
medicamentos ou produtos para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do
agravo a saude de que se tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda
de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reacao adversa relevante, provocadas
pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. A lei reforcou a
analise baseada em evidéncias cientificas para a elaboracao desses documentos,
destacando os critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para
a formulagao das recomendacgdes sobre intervengdes em saude.

O Anexo XVI Portaria de Consolidagao GM/MS n° 1, de 28 de setembro de
2017, instituiu na Conitec uma Subcomissao Tecnica de Avaliagao de PCDT, com as
competéncias de analisar os critérios para priorizacao da atualizacao de diretrizes
clinicas vigentes, contribuir para o aprimoramento das diretrizes metodologicas que
norteiam a elaboracao de diretrizes clinicas do Ministério da Saude, acompanhar, em
conjunto com as areas competentes do Ministério da Saude, a elaboracao de
diretrizes clinicas, indicar especialistas para elaboracao e revisao de diretrizes
clinicas, dentre outras.

A Subcomissao Técnica de Avaliacao de PCDT é composta por
representantes de Secretarias do Ministério da Saude interessadas na elaboragao de
diretrizes clinicas: Secretaria de Atengcao Primaria a Saude, Secretaria de Atencao
Especializada a Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente, Secretaria de
Saude Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude (SCTIE).

Apos concluidas as etapas de definicao do tema e escopo das diretrizes
clinicas, de busca, selegcao e analise de evidéncias cientificas e consequente
definicao das recomendacdes, a aprovacao do texto € submetida a apreciacao do
Comité de PCDT, com posterior disponibilizacao deste documento para contribuicao
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de sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo prazo de 20 dias antes da
deliberacao final e publicacao. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em casos de
urgéncia. A consulta publica € uma importante etapa de revisao externa das
diretrizes clinicas.

O Comité de PCDT é o forum responsavel pelas recomendacdes sobre a
constituico ou alteragao de diretrizes clinicas. E composto por dezessete membros,
um representante de cada Secretaria do Ministério da Saude - sendo presidido pelo
representante da SCTIE - e um representante de cada uma das seguintes
instituicoes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, Agéncia Nacional de
Saude Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional
de Secretarios de Saude - CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais
de Saude - CONASEMS, Conselho Federal de Medicina - CFM, Associagac Médica
Brasileira - AMB, Nucleos de Avaliacao de Tecnologias em Saude - NATS,
pertencente a Rede Brasileira de Avaliagcao de Tecnologias em Saude - Rebrats e
organizacao da sociedade civil, constituida ha mais de 2 (dois) anos e atuante na area
da respectiva especialidade ou patologia. Cabe a Secretaria-Executiva, exercida
pelo Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude
(DGITS/SCTIE/MS), a gestao e a coordenacao das atividades da Conitec.

Conforme o Decreto n° 7.646/2011, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacao em Saude devera submeter as diretrizes clinicas a manifestacao do titular
da Secretaria responsavel pelo programa ou acao a ele relacionado antes da sua
publicacao e disponibilizacao a sociedade.
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A elaboracao do Protocolo de Uso do lodeto de Potassio (KI) na Emergéncia
Nuclear com dispersao de iodo radioativo decorre da necessidade de estabelecer
diretrizes técnicas padronizadas que orientem a indicacao e o uso do medicamento
em cenarios de acidentes radiologico e nuclear, visando a protecao da saude da
populacao e dos agentes respondedores potencialmente expostos a presenca do
iodo radioativo.

Diante dos potenciais impactos de uma emergéncia nuclear sobre a
populacao, torna-se fundamental o desenvolvimento de acdes de gestao de risco
associados a esse tipo de ameaca, incluindo a preparacao para um possivel evento
emergencial. As agcdes de preparacao para emergéncias nucleares tém como
objetivo garantir uma resposta rapida, coordenada e eficaz em todos os niveis de
gestao.

A preparacao e a resposta a uma emergéncia nuclear exigem a
implementacao de agdes integradas entre instituicdes governamentais e nao
governamentais de diferentes setores, tais como defesa, seguranga publica, saude
e meio ambiente. No ambito da saude, destaca-se também a importancia da
articulacao entre as trés esferas de governo, em consonancia com o principio da
descentralizacao com diregao Unica no SUS.

O Protocolo de Uso do lodeto de Potassio em Emergéncias Nucleares,
elaborado pelo Ministério da Saude, apresenta recomendacodes técnicas detalhadas
para a utilizacdo do Kl em situacdes de risco de dispersao de iodo radioativo. O
documento contempla orientacdes relativas a populacao prioritaria, formas de
apresentacao do medicamento, posologia, potenciais efeitos adversos e critérios
dosimétricos para a sua indicacao.

Para essa proposicao, destaca-se o trabalho conjunto entre a Secretaria de
Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA), Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao em Saude (SCTIE), Secretaria de Atencao Primaria a Saude (SAPS),
Secretaria de Atencao Especializada a Saude (SAES), Autoridade Nacional de
Seguranca Nuclear (ANSN), Fundacao Eletronuclear de Assisténcia Médica (FEAM),
Secretaria Municipal de Saude de Angra dos Reis (SMS/AR) e Secretaria de Estado
de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ). Conforme preconizado pelo Regulamento
Sanitario Internacional (RSI) (Brasil, 2014), as diretrizes nacionais relacionadas ao uso
e a implementacao do Kil, antes e durante uma emergéncia nuclear, visam apoiar a
preparacao e a resposta em saude publica de estados e municipios frente a essas
situacoes.
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O desenvolvimento das acdes de preparacao exerce impacto significativo na
efetividade da resposta a emergéncia nuclear®. Tais eventos demandam decisdes
rapidas, coordenadas e techicamente embasadas, sendo essencial a
implementacao de medidas eficazes de protecao radiologica para salvaguardar a
saude publica, reduzir a mortalidade, prevenir doencas relacionadas a radiagao e
mitigar impactos adversos de ordem social, ambiental e econdmica.

O Acidente Nuclear de Chernobyl, ocorrido em 1986, € um exemplo de
emergéncia nuclear que causou uma grande liberagao de iodo radioativo 1-131 e de
iodo de baixa meia vida para o meio ambiente?®4. A explosao e o incéndio no reator
resultaram na dispersao de material radioativo na atmosfera por meio de uma pluma
radioativa, contaminando extensas areas e resultando na exposicao humana direta
e indireta a radiacao ionizantes,

Os principais efeitos e agravos a saude humana decorrentes desse tipo de
exposicao estao associados, sobretudo, a incorporacao interna de radionuclideos,
com destaque para o iodo radioativo, que se concentra preferencialmente na
glandula tireoide. Essa incorporacao ocorre principalmente por meio da inalagao de
ar e da ingestao de agua e/ou alimentos contaminados®®.

A glandula tireoide utiliza o iodo como elemento essencial para a sintese dos
hormonios tireoidianos e nao distingue o iodo radioativo do iodo estavel. Dessa
forma, apos a liberacao de iodo radioativo no ambiente, sua inalagao ou ingestao
resulta na captacao e concentracao desse radionuclideo pela tireoide, de maneira
analoga ao iodo estavel’.

Uma das principais medidas protetoras urgentes apos a liberagao de iodo
radioativo € o blogqueio da captacao tireoidiana por meio da administracao de iodeto
de potassio (KI)73. A administracao oral de iodo estavel é reconhecida como uma
estrategia eficaz para reduzir o risco de cancer de tireoide em individuos expostos a
liberacao acidental de iodo radioativo®®.

O uso do Kl deve ser adotado de forma complementar a outras medidas
protetoras, tais como evacuacao, abrigamento e restricoes ao consumo de agua e
alimentos contaminados, sendo todas essas acdes previstas nos Planos de
Emergéncia Nuclear3 .
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O uso adequado do Kl pode mitigar significativamente os efeitos da
exposicao a radiagao oriunda do iodo radioativo na glandula tireoide, contribuindo
para uma resposta rapida, coordenada e baseada em evidéncias, além de promover
seguranca e confianca a populacao e otimizar o uso de recursos em situagcoes
criticas.

Por fim, destaca-se que a articulacao e a implementacao das medidas
previstas neste documento sao de responsabilidade das trés esferas de gestao do
SUS, em conformidade com os principios e diretrizes estabelecidos na Lei n°
8.080/1990%

O objetivo deste documento € orientar sobre o uso seguro e eficaz do Kl, nas
apresentacdes comprimido e xarope, como medida de bloqueio tireoidiano em
situagoes de exposicao ao iodo radioativo (I-131) durante emergéncias nucleares.

A elaboracao deste Protocolo baseou-se na adaptacao dos documentos
Guidelines for lodine Prophylaxis following Nuclear Accidents™ e lodine Thyroid
Blocking Guidelines for Use in Planning for and Responding to Radiological and
Nuclear Emergencies?, publicados pela Organizacao Mundial da Saude, bem como
nas informagcdes teécnicas constantes na bula do iodeto de potassio, em
conformidade com o marco regulatorio nacional.

A adocao dessas diretrizes justifica-se por sua robustez técnico-cientifica,
uma vez que consolidam evidéncias e estabelecem critérios claros quanto as
recomendacoes e estratégias operacionais para o bloqueio tireoidiano em cenarios
de liberacao de iodo radioativo. Sua utilizagao assegura alinhamento as melhores
praticas internacionais, padronizacao de condutas e maior seguranca na tomada de
decisao em emergéncias radiologicas e nucleares.

— W88- Exposicao a radiacao ionizante
— Z29.8 - Outras medidas profilaticas especificadas
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Nota: A administracao do Kl se caracteriza como medida de carater preventivo,
realizada antes do surgimento de sinais ou sintomas, com o proposito de reduzir a
captacao de iodo radioativo pela glandula tireoide.

Serao incluidos neste Protocolo os individuos que apresentem um dos
seguintes critérios:

— Individuos de 0 a 40 anos, em situacao de exposicao
confirmada, suspeita ou iminente ao iodo radioativo;

— Indicacao dentro da janela terapéutica, compreendida entre 24
horas antes da exposicao ou até 2 horas apos a exposicao ao
iodo radioativo, sendo ainda razoavel ateé 8 horas apods a
exposicao;

— Trabalhadores de emergéncia envolvidos em operacdes de
resgate ou remediacao devem ser incluidos na profilaxia
independentemente da idade, dada a probabilidade de
enfrentarem altas doses de radiagao; e

Nota: A recomendacao para o uso do Kl sera emitida por equipe técnica da
Autoridade Nacional de Seguranga Nuclear (ANSN), que realizara a devida
comunicagao aos orgaos competentes, incluindo a autoridade sanitaria.

Devem ser excluidos deste Protocolo individuos que apresentem alguma das
seguintes condicoes de saude3:

— Hipersensibilidade comprovada ao lodeto de Potassio ou ao
iodo; ou

— Sindrome de ma absorcao de glicose-galactose, pois 0
medicamento possui lactose em sua composicao.

Notas: A presenca de metabissulfito de sodio que pode causar reacoes
alergicas em pessoas susceptiveis®,

Pessoas portadoras de dermatite herpetiforme e de vasculite
hipocomplementémica apresentam um maior risco de desenvolverem reacdes
severas de hipersensibilidade®,
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Individuos com bodcio multinodular, Doenca de Graves e outras doengas
autoimunes da glandula tireoide devem ser tratados com precaucao, especialmente
se a terapia necessitar de multidoses ™.

Atencdo: Em cenario de emergéncia nuclear, na impossibilidade de
verificagao prévia das condicdes clinicas supracitadas, o Kl deve ser administrado
como medida de protecao radiologica para bloqueio tireoidiano. Nessa situacao, os
beneficios da intervencao superam os riscos potenciais de eventos adversos na
populacao exposta, excetuando-se individuos com tireoidite nodular e doenca
cardiaca, 0os quais nao devem fazer uso de Kl. Embora possam ocorrer esses efeitos,
especialmente em individuos com doencas tireoidianas pre-existentes, tais eventos
sao raros e nao configuram contraindicacao absoluta diante de risco significativo de
exposicao. A administragao deve seguir as orientacdes das autoridades de saude
competentes, com base na avaliagao de risco e nas recomendacoes vigentes.

A administracao do Kl € uma medida de protecao essencial para prevenir efeitos
deterministicos, como o hipotireoidismo, e reduzir riscos estocasticos, como o cancer de
tireoide e a formagao de nodulos benignos®. Em situagdes de exposicao prolongada ou
repetida onde a evacuacao imediata nao € vidvel, pode ser recomendada a
administracao de doses diarias; no entanto, o uso repetido deve ser evitado em recém-
nascidos, gestantes, lactantes e idosos com mais de 60 anos para mitigar riscos de
eventos adversos® 4 . Caso as autoridades avaliem que a evacuagao ou o abrigamento
nao garantem protecao integral contra a pluma radioativa, 0 uso do Kl deve ser
implementado de forma paralela e imediata, integrando uma estratégia de protecao
urgente e otimizadas,

Ressalta-se a importancia do acompanhamento dos usuarios em relacao ao
uso dos medicamentos preconizados neste Protocolo de Uso para que alcancem os
resultados positivos em relacao a efetividade do tratamento e para monitorar o
surgimento de problemas relacionados a seguranca. Nesse aspecto, a pratica do
Cuidado Farmacéutico, por meio de orientacao, educacdao em saude e
acompanhamento continuo, contribui diretamente para o alcance dos melhores
resultados em saude, ao incentivar o uso apropriado dos medicamentos indicados,
seguros e efetivos, ao estimular a adesao ao tratamento e ao fornecer apoio e
informacdes que promovam a autonomia e o autocuidado dos pacientes. Como a
adesao ao tratamento € essencial para que o usuario alcance os resultados
esperados, € fundamental que sejam fornecidas, no momento da dispensacao dos
medicamentos, informagdes acerca do processo de uso do medicamento,
interacoes medicamentosas e possiveis reacdes adversas. A integracao do Cuidado
Farmacéutico aos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas €, portanto,
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fundamental para proporcionar uma assisténcia a saude mais segura, efetiva e
centrada na pessoa, abordando de forma abrangente as necessidades de cada
individuo.

- lodeto de potassio: comprimidos de 130 mg ou xarope de 20 mg/mL.

O KI e disponibilizado pelo SUS nas apresentacdes de comprimidos de 130
mg e xarope na concentracao de 20 mg/mL.

Cada comprimido de Kl contém 130 mg, equivalente a 100 mg de iodo.
Apresenta-se como um comprimido branco, de formato circular e plano, sulcado em
duas faces, sem sabor e odor especificos. Além do principio ativo, o comprimido
apresenta excipientes como lactose, celulose microcristalina, estearato de
magnesio, amidoglicolato de sodio, dioxido de silicio e metabissulfito de sodio.

O xarope apresenta concentragao de 20 mg/mL e € acondicionado, com
aspecto limpido e vermelho, em frasco de plastico ambar com volume de 100 mL.
Trata-se de um medicamento com notificagao simplificada, conforme estabelecido
pela Resolucao da Diretoria Colegiada n° 576/2021. Possui odor e sabor
caracteristico de tutti-frutti, o que contribui para a aceitagao e facilita a administracao
por via oral, especialmente em tratamentos de uso continuo.

O medicamento pode ser administrado com alimentos ou leite, visando a
reduzir a irritacao gastrica. Os comprimidos podem ser triturados e misturados a
diversos liquidos quando necessario. Para preparar uma mistura liquida a partir de
comprimidos, deve-se triturar o comprimido em uma tigela até obter um po fino, sem
fragmentos grandes, e adicionar quatro colheres de cha de agua, misturando ate
completa dissolugcao. Em seguida, essa solucao deve ser combinada com quatro
colheres de cha de leite desnatado (branco ou achocolatado), suco de laranjaxarope
de framboesa ou formula infantih. Quando a mistura € preparada utilizando
comprimidos de 130 mg, a concentracao resultante e de 16,25 mg por colher de cha,
correspondendo a doses equivalentes de 65 mg para quatro colheres de cha e 32,5
mg para duas colheres de cha. A preparacao deve ser mantida sob refrigeracao e
permanece estavel por até sete dias".

Para garantir a eficacia do Ki, a logistica de armazenamento € fundamental,
exigindo que os comprimidos sejam mantidos em sua embalagem original
hermética para protecao total contra umidade, ar, calor e luz*?*®, O local de guarda
deve ser seco, escuro e absolutamente fora do alcance de criangas®®.
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As recomendacdes posologicas segundo a faixa etaria encontram-se
descritas no Quadro abaixo.

Quadro 1: Recomendacoes de dosagens e formas de apresentacao de iodeto
de potassio conforme faixa etaria dos grupos prioritarios segundo OMS31225,

(até 1 més)

EES Dose de K
Faixa Etaria equivalente de (ma) Posologia
lodo (mg) mg
Adultos o 1 comprimido de 130 mg
Zgolescelr;tes aglr?;i 100 130 ou
(completos) 6.5 mL do xarope 20 mg/mL
3,5 ML do xarope de 20 mg/mL
Criangas de 3 anos ou
completos a 12 anos /> de comprimido de 130mg-
incompletos 50 65 Pode ser dissolvido 1
(11 anos, 11 meses € comprimido com 8 colheres de
29 dias) cha de algum liquido disponivell
e ser administrar 4 colheres de
cha desta preparacao.
2,0 mL do xarope de 20
mg/mL
Criancas de 1 més .O.U
completo a 3 anos V. de comprlmldq de 130mg-
incompletos (2 anos 25 32 Pode ser dissolvido 1
11 meses e 29 dias \ comprimido com 8 colheres de
cha de algum liquido disponivel]
e ser administrado 2 colheres
de cha desta preparacao.
1,0 mL do xarope 20 mg/mL
ou
1/8 de comprimido de 130mg-
Recém-nascidos 12,5 16 Pode ser dissolvido 1

comprimido com 8 colheres de
cha de algum liquido disponivel|
e administrar 1 colher de cha

desta preparacao

Fonte: Adaptado de Guidelines for iodine prophylaxis following nuclear accidents.
Copenhagen: WHO Regional Office for Europe; 1989; 38. Superseded by 1999
update. World Health Organization- WHO. lodine thyroid blocking. Guidelines for use
in planning and responding to radiological and nuclear emergencies, 2017.
International Atomic Energy Agency- IAEA. Medical Management of Persons

£ Conitec

Comes it e hecpagis
Tcnccgia o ke e 4 Sty

| |
SUS R
3°ANOS |

11

GOVERNO DO

Raila

DO LADQ DO POVO BRASILEIRO

MINISTERIO DA
SAUDE

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteragao apos a consulta publica



Internally Contaminated with Radionuclides in a Nuclear or Radiological Emergency,
2018.

Ressalta-se que as doses do xarope de iodeto de potassio foram alteradas
para facilitar sua administracao, sem comprometimento de seu efeito.

O uso do Kl deve ser interrompido com a cessacao do risco de exposicao ao
iodo radioativo, uma vez que sua administracao sem exposicao continua aumenta o
risco de eventos adversos sem beneficio adicional®. A profilaxia também nao deve
ser mantida apos 24 horas da exposicao inicial, pois 0 uso tardio pode prolongar a
meia-vida bioldgica do iodo radioativo ja incorporado a glandula tireoide .

Caso haja risco de continuidade de exposicao ao iodo radioativo, esta dose
devera ser repetida diariamente até que outras medidas de protecao, como a
evacuacao, tornem a administracao do produto desnecessaria.

Para grupos especificos como recem-nascidos, gestantes, lactantes e idosos
com mais de 60 anos, a profilaxia deve ser interrompida preferencialmente apos
uma unica dose, para mitigar o risco de blogueio da fungao tireoidiana neonatal ou
o desenvolvimento de hipotireoidismo 3 2,

No caso de criangas que apresentem reacdes cutaneas apos a dose inicial, o
tratamento deve ser interrompido, nao sendo indicado doses subsequentes™®#,
Embora a duracao do tratamento possa ser estendida em situacdes de liberacao
prolongada do iodo radioativo, o uso diario para a populagao pode variar de um a
sete dias, dependendo das orientacdes das autoridades de saude baseadas na
evolugao da situagao radiologica®®. Contudo, a duracao do tratamento sera indicada
pelo Centro de Coordenacao e Controle de Emergéncia Nuclear, quando necessario.

Os efeitos adversos sao situacoes prejudiciais ou indesejaveis que ocorrem
durante ou apds 0 uso de um medicamento, quando ha plausibilidade de relacao
causal com a intervengao terapéutica®. Esses eventos sao improvaveis quando o Kl
é utilizado nas doses recomendadas e por curto periodo®,

Os possiveis efeitos adversos do Kl sao®;

— Alteracdes na tireoide, como bodcio, hipertireoidismo e
hipotireoidismo induzido por iodo;
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— Reacgobes cutaneas como surtos de acnhe, pequenas erupcoes
cutaneas e dermatite;

— Disturbios gastrointestinais, como nausea, vomitos, diarreia ou
epigastralgia;

— Sialodenite: inflamagcao em glandula salivar;

— lodismo: intoxicacao pelo iodo devido a altas doses ou uso
cronico, que pode cursar com gosto metalico, sensagcao de
queimacao na boca e garganta, dor em dentes e gengiva,
cefaleia, desconforto epigastrico e diarreia;

— Febre e artralgia;

— Reacoes alérgicas, que geralmente sao leves e de importancia
menor como rash cutaneo, e sendo muito rara a reacao
alérgica grave, como a anafilaxia.

Em caso de ocorréncia de efeitos adversos deve-se interromper
imediatamente o uso do medicamento e procurar a assisténcia medica. A notificacao
de um evento adverso deve ser feita a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) pelo VigiMed, ferramenta online (https.//vigiflow-eforms.who-
umc.org/br/vigimed).

Como medida de saude publica para prevencao da deficiéncia de iodo, esse
micronutriente é adicionado ao sal de consumo humano em diversos paises,
incluindo o Brasil e os Estados Unidos, nao devendo ser considerado um agente
alergénico®,

Destaca-se que alergia a frutos do mar nao significa alergia ao iodo, pois esta
associada a proteinas presentes nos frutos do mar? . As reacdes a contraste iodado
tambéem nao devem ser consideradas evidéncia de alergia ao iodo, ainda que 0s
alergenos correspondentes destes contrastes nao tenham sido identificados, o iodo
nao esta envolvido. A dermatite de contato alérgica a preparacdes antibacterianas
contendo iodo (Ex: Povidine®) nao e considerada evidéncia de alergia ao iodo e sim
ao componente povidona®,

O monitoramento de uso do iodeto de potassio deve ocorrer conforme o
grupo ou a situacao disposto no Quadro 2.
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Quadro 2. Monitoramento de uso do iodeto de potassio conforme o grupo ou
a situagao.

Grupo/ Situacao Conduta de acompanhamento

Avaliagao clinica da funcao tireoidiana, vigilancia de
efeitos adversos e monitoramento prolongado para
identificacao precoce de disfuncdes relacionadas a
exposicao ao iodo radioativo.

Populagao geral

Grupos vulneraveis
(criangas, gestantes, Seguimento rigoroso devido a maior suscetibilidade a
lactantes, recém- efeitos da radiacao e potenciais efeitos adversos do KI.
nascidos, idosos)

Monitorar fungao tireoidiana (TSH e, se indicado, T4
livre). Avaliagao medica cerca de 2 semanas apos a
administracao; instituir reposicado hormonal se houver
hipotireoidismo.

Dosagem de TSH e T4 livre cerca de 2 semanas apos o
uso; considerar tratamento em caso de hipotireoidismo.
Em recem-nascidos monitorar T3 total.

Monitoramento da fungao tireoidiana materna;
acompanhamento ultrassonografico fetal até o parto;
avaliagao neonatal (TSH e T4 livre).

Neonatos e bebés

Criangas<1anoe
lactentes

Gestantes e fetos (>122
semana)

Lactentes
amamentados por
maes que usaram Kl
Pacientes sintomaticos
ou de risco
Pacientes com reacoes
adversas graves
(angioedema,
exantema, dor
abdominal, entre
outros)

Avaliacao da fungao tireoidiana para deteccao precoce
de disfungoes.

Dosagem de TSH, T4 livre e T3 total.

Encaminhamento imediato para atencao especializada
e realizar exames complementares conforme a clinica
apresentada

Seguimento continuo; exames de pele e hemograma
semanal por até 3 meses apds o término das
operacoes.

Trabalhadores de
emergéncia

Fonte'm' 25, 26-32, 22, 18.

Em cenarios de emergéncia nuclear com o uso de Kl, recomenda-se que 0s
servicos de saude e a equipe responsavel pela dispensacao adotem a orientacao
acerca do uso, contemplando data e hora da administracao, unidades administradas,
identificacao do usuario, lote e validade do medicamento® %, A populacao deve ser
orientada a observar e relatar possiveis eventos adversos e buscar atendimento em
caso de sinais importantes ou inesperados. As suspeitas de reacdes adversas devem
ser notificadas ao sistema da Anvisa, conforme orientagao no item Eventos Adversos.
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Devem ser observados os critérios de inclusao e exclusao de pacientes neste
Protocolo, a duracao e a monitorizacao do tratamento, bem como para a verificacao
periodica das doses de medicamento (s) prescritas e dispensadas e da adequagao
de uso e do acompanhamento pos-tratamento. Pacientes com alteracoes
laboratoriais persistentes, manifestacdes clinicas graves ou pertencentes a grupos
prioritarios devem ser atendidas em servicos especializados.

Verificar na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente
em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos
preconizados neste Protocolo.

Os estados e municipios deverao manter atualizadas as informacoes
referentes aos registros de estoque, distribuicao e dispensacao do(s)
medicamento(s) e encaminhar estas informacoes ao Ministério da Saude via Base
Nacional de Dados de Agdes e Servicos da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
Sistema Unico de Saude (BNAFAR), conforme as normativas vigentes.
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O presente apéndice consiste no documento de trabalho do grupo
elaborador da elaboracao do Protocolo de Uso do lodeto de Potassio (KI) na
Emergéncia Nuclear contendo a descricao da metodologia de busca de evidéncias
cientificas, as recomendagoes e seus julgamentos (fundamentos para a tomada de
decisao), tendo como objetivo embasar o texto do PCDT, aumentar a sua
transparéncia e prover consideracdes adicionais para profissionais da saude,
gestores e demais potenciais interessados.

A elaboracao do Protocolo de Uso do Kl na Emergéncia Nuclear teve inicio
com a reuniao de pré-escopo, realizada em abril de 2024, que contou com a
participacao de representantes da SCTIE, SAES e SVSA.

Nessa ocasiao, foram definidos as prioridades a partir do documento base
inicialmente proposto, o escopo preliminar do documento, a populacao-alvo e 0s
principais objetivos a serem contemplados. Essa discussao inicial tambem permitiu
estabelecer a articulacao intersetorial necessaria, bem como pactuar
responsabilidades e diretrizes gerais para a condugao do trabalho.

Com a definicao do escopo, iniciou-se a etapa de busca por documentos
técnicos que fundamentassem o conteudo do Protocolo de Uso. Esses materiais
serviram de base para a organizacao das secdes e para a estruturacao dos eixos
tematicos essenciais, incluindo critérios de indicacdo, orientacdes operacionais e
recomendacoes para implementacao. A partir dessas informacoes, foi elaborada a
primeira versao do texto, contendo a estrutura inicial e os elementos centrais que
seriam posteriormente refinados.

Com a versao preliminar concluida, iniciou-se uma etapa de consulta aos
especialistas da area de emergéncia nuclear e temas correlatos, tais como
Fundacao Eletronuclear de Assisténcia Medica (FEAM), Gabinete de Seguranca
Institucional da Presidéncia da Republica (GSI/PR), Autoridade Nacional de
Seguranca Nuclear (ANSN), Secretaria Municipal de Saude de Angra dos Reis (SMS-
AR), Secretaria Estadual de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) e Ministério da Defesa,
a fim de receber contribuicdes. Essa consulta teve por finalidade qualificar o
conteudo técnico, assegurar a consisténcia com as melhores praticas internacionais
e promover o alinhamento com os demais marcos normativos existentes.
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Posteriormente, outras secretarias do Ministério da Saude tambéem foram
envolvidas, possibilitando ampla revisao intersetorial e garantindo que o Protocolo
de Uso estivesse alinhado as politicas publicas e as atribuicdes das diferentes
instancias envolvidas na resposta a emergéncias radiologicas e nucleares.

As sugestoes recebidas foram avaliadas quanto a pertinéncia tecnica e
operacional, resultando em ajustes, correcdes e aprimoramentos do texto. Apos
consolidacao das modificacdes, foi realizada a etapa de validacao final, que
envolveu revisdo editorial, padronizacao terminologica e validagao técnica. O
documento final resultante reflete o consenso institucional e técnico das areas
envolvidas, incorporando evidéncias cientificas, recomendacdes normativas e
consideracdes operacionais necessarias para orientar o uso do iodeto de potassio
no contexto de emergéncias nucleares.

A proposta de atualizacdo do Protocolo de Uso do lodeto de Potassio na
Emergéncia Nuclear foi apresentada na 1342 Reuniao da Subcomissao Técnica de
Avaliacao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, realizada em 24 de marco
de 2026. A reunido teve a presenca de representantes da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao em Saude (SCTIE); Secretaria de Atengao Especializada em
Saude (SAES) e Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA). Foram
solicitados ajustes textuais, como a adogcao do termo xarope e nao solucao oral e
revisao da escrita dos critérios de inclusao.

A busca de evidéncias destinada a subsidiar a elaboragao deste Protocolo foi
realizada em julho de 2025 e teve como objetivo identificar diretrizes técnicas,
recomendacdes operacionais € documentos normativos relacionados ao uso do
iodeto de potassio em situacdes de emergéncias radiologicas e nucleares. Para isso,
foram consultadas a base PubMed e diferentes fontes de literatura cinzenta,
permitindo a identificacao de materiais provenientes de orgaos reguladores,
instituicoes governamentais, organizagoes multilaterais e servigos especializados
em protecao radiologica.

A estratégia de busca foi construida com base na combinacao de descritores
controlados, incluindo termos MeSH e DeCS, associados a termos livres
relacionados ao uso de Kl, iodoprofilaxia e emergéncias nucleares. Os termos foram
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organizados por operadores booleanos de forma a maximizar a sensibilidade e a
precisao da recuperacao dos documentos. As estratégias utilizadas incluem os
seguintes termos: (Guideline OR Practice Guideline OR Protocols OR Disaster
Planning) AND (Potassium lodide OR lodine OR lodine Prophylaxis OR Kl Prophylaxis
OR Potassium lodine) AND (Nuclear Emergency OR Nuclear Accidents OR Radiation
Accident OR Radiation Exposure OR Radiological Emergency).

A escolha da base PubMed, associada a literatura cinzenta, justificou-se pela
amplitude e pela relevancia das publicacdes nelas indexadas, assegurando maior
representatividade das evidéncias disponiveis.

Os documentos identificados foram inicialmente triados por meio da leitura
de titulos e resumos, seguida de avaliacao do conteudo, para determinar sua
adequacao ao escopo deste Protocolo. Foram priorizados materiais de reconhecida
credibilidade institucional, orientacdes normativas, diretrizes clinicas e operacionais.
A partir dessa selecao, foram extraidas informacodes relativas as indicacdes de uso
do KI, contraindicagoes, regimes posologicos, preparo e armazenamento, janelas de
administracao, eventos adversos e monitoramento.

A sintese das evidéncias permitiu identificar convergéncias entre as
recomendacdes internacionais e boas praticas consolidadas, bem como
especificidades operacionais relevantes para o contexto brasileiro. Com base nessa
analise, foram formuladas as recomendacgdes contidas neste Protocolo, buscando
integrar a melhor evidéncia disponivel, a viabilidade operacional no Sistema Unico
de Saude e as diretrizes normativas aplicaveis. A formulacao das recomendacdes
considerou o equilibrio entre beneficio e risco, a aplicabilidade em diferentes
cenarios de emergéncia e a coeréncia com marcos regulatorios nacionais e
internacionais relacionados a protecao radiologica.

Ressalta-se que o uso do Kl na emergéncia nuclear € respaldado por
evidéncias cientificas acumuladas ao longo de eventos nucleares anteriores e por
diretrizes tecnicas estabelecidas internacionalmente. Contudo, em razao da
natureza episoddica e imprevisivel desses eventos, os estudos primarios sao
limitados, o que restringe analises comparativas mais robustas e a avaliagao
aprofundada da qualidade metodologica das evidéncias disponiveis. Ainda assim, as
recomendacgoes vigentes fundamentam-se na melhor evidéncia cientifica possivel,
complementada por consenso técnico especializado e principios consolidados de
protecao radiologica.

Esta informacao sera apresentada no Relatorio Final apds Consulta Publica e
Deliberacao Final da Conitec.
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