MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE

PORTARIA SCTIE/MS N° 55, DE 1° DE SETEMBRO DE 2026

Torna publica a decisdo de aprovar, no &mbito do
Sistema Unico de Salde - SUS, o Protocolo de
Uso do lodeto de Potéssio na Emergéncia Nuclear.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribui¢cdes que Ihe confere o art. 68 do Decreto n.° 11.798,
de 28 de novembro de 2023, e o disposto nos arts. 20, 22 e 23 do Decreto n.° 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, resolve:

Art. 1° Fica aprovado, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS, o Protocolo de Uso
do lodeto de Potassio na Emergéncia Nuclear.

Art. 2° O relatorio de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Sadde - Conitec estara disponivel no endereco eletrdnico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

FERNANDA DE NEGRI


https://www.gov.br/conitec/pt-br

ANEXO

PROTOCOLO DE USO DO IODETO DE POTASSIO NA EMERGENCIA NUCLEAR COM
DISPERSAO DE I0DO RADIOATIVO

1.  INTRODUCAO

O desenvolvimento das acGes de preparagdo exerce impacto significativo na efetividade
da resposta a emergéncia nuclear®. Tais eventos demandam decisGes rapidas, coordenadas e
tecnicamente embasadas, sendo essencial a implementacdo de medidas eficazes de protecdo
radioldgica para salvaguardar a salde publica, reduzir a mortalidade, prevenir doencas
relacionadas a radiacéo e mitigar impactos adversos de ordem social, ambiental e econdmica?.

O Acidente Nuclear de Chernobyl, ocorrido em 1986, é um exemplo de emergéncia
nuclear que causou uma grande liberagdo de iodo radioativo 1-131 e de iodo de baixa meia vida
para 0 meio ambiente®*. A explosdo e o incéndio no reator resultaram na dispersdo de material
radioativo na atmosfera por meio de uma pluma radioativa, contaminando extensas areas e
resultando na exposicdo humana direta e indireta a radiagdo ionizante®.

Os principais efeitos e agravos a saide humana decorrentes desse tipo de exposicao estao
associados, sobretudo, a incorporagdo interna de radionuclideos, com destaque para o iodo
radioativo, que se concentra preferencialmente na glandula tireoide. Essa incorporacdo ocorre
principalmente por meio da inalacéo de ar e da ingestdo de &gua e/ou alimentos contaminados®®.

A glandula tireoide utiliza o iodo como elemento essencial para a sintese dos hormonios
tireoidianos e ndo distingue o iodo radioativo do iodo estavel. Dessa forma, apés a liberacdo de
iodo radioativo no ambiente, sua inalagcdo ou ingestdo resulta na captacdo e concentracdo desse
radionuclideo pela tireoide, de maneira analoga ao iodo estavel®.

Uma das principais medidas protetoras urgentes apés a liberacdo de iodo radioativo é o
bloqueio da captacéo tireoidiana por meio da administracdo de iodeto de potassio (KI)"3. A
administracdo oral de iodo estavel é reconhecida como uma estratégia eficaz para reduzir o risco
de cancer de tireoide em individuos expostos a liberacéo acidental de iodo radioativo®®.

O uso do KI deve ser adotado de forma complementar a outras medidas protetoras, tais
como evacuagdo, abrigamento e restricbes ao consumo de agua e alimentos contaminados, sendo
todas essas agOes previstas nos Planos de Emergéncia Nuclear® 10,

O uso adequado do K1 pode mitigar significativamente os efeitos da exposicao a radiagdo
oriunda do iodo radioativo na glandula tireoide, contribuindo para uma resposta rapida,
coordenada e baseada em evidéncias, aléem de promover seguranca e confianga a populacéo e
otimizar o uso de recursos em situacdes criticas.

Por fim, destaca-se que a articulagdo e a implementacdo das medidas previstas neste
documento sdo de responsabilidade das trés esferas de gestdo do SUS, em conformidade com os
principios e diretrizes estabelecidos na Lei n° 8.080/1990".

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



2. METODOLOGIA

A elaboracdo deste Protocolo baseou-se na adaptacdo 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 Organizacdo Mundial da Saude, bem como nas informagdes técnicas constantes na bula do
iodeto de potassio, em conformidade com o marco regulatério nacional.

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

3. CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E
PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10)

— W88- Exposic¢do a radiacdo ionizante
— Z29.8 - Outras medidas profilaticas especificadas

Nota: A administragdo do Kl se caracteriza como medida de carater preventivo, realizada
antes do surgimento de sinais ou sintomas, com o propoésito de reduzir a captagcdo de iodo
radioativo pela glandula tireoide.

4.  CRITERIOS DE INCLUSAO

Serdo incluidos neste Protocolo os individuos que apresentem indicacéo dentro da janela
terapéutica E atendam a um dos seguintes critérios:

— Individuos de 0 a 40 anos, em situacéo de exposi¢do confirmada, suspeita
ou iminente ao iodo radioativo*; OU

— ldade superior a 40 anos em cenarios que a dose interna projetada de
radiacdo para a tireoide for superior a 500 cGy (5 Gy)*; OU

— Trabalhadores de emergéncia envolvidos em operaces de resgate ou
remediacdo devem ser incluidos na profilaxia independentemente da
idade, dada a probabilidade de enfrentarem altas doses de radiagéo.

Este Protocolo considera janela terapéutica o periodo compreendido entre 24 horas
antes da exposi¢do ou até 2 horas apds a exposi¢do ao iodo radioativo, sendo ainda razoavel até
8 horas apds a exposi¢éo.

Nota: * Tais defini¢gdes para a recomendagéo de o uso do Kl serdo emitidas por equipe técnica da
Autoridade Nacional de Seguranca Nuclear (ANSN), que realizara a devida comunicacdo aos
orgdos competentes, incluindo a autoridade sanitéaria.
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5. CRITERIOS DE EXCLUSAO

Devem ser excluidos deste Protocolo individuos que apresentem alguma das seguintes
condicdes de salde 3:

— Hipersensibilidade comprovada ao lodeto de Potassio ou ao iodo®;
— Sindrome de méa absorcdo de glicose-galactose, pois 0 medicamento
possui lactose em sua composicdo®2,

Notas:

— A presenca de metabissulfito de sodio que pode causar reacdes alérgicas
em pessoas susceptiveis®.

— Pessoas portadoras de dermatite herpetiforme e de vasculite
hipocomplementémica apresentam um maior risco de desenvolverem
reacdes severas de hipersensibilidade?®.

— Individuos com bécio multinodular, tireoidite de Hashimoto, Doenca de
Graves e outras doencas autoimunes da glandula tireoide devem ser
tratados com precaucdo, especialmente se a terapia necessitar de
multidoses 3.

Atencdo: Em cenario de emergéncia nuclear, na impossibilidade de verificacdo prévia
das condicdes clinicas supracitadas, o K1 deve ser administrado como medida de protecao
radiolégica para bloqueio tireoidiano. Nessa situagdo, os beneficios da intervencédo
superam 0s riscos potenciais de eventos adversos na populagdo exposta, excetuando-se
em individuos alérgicos ao iodo, com dermatite hipertiforme, vasculite
hipocomplementémica e doenca nodular da tireoidite com doenga cardiaca, 0s quais nao
devem fazer uso de KI®,

6. ABORDAGEM TERAPEUTICA

6.1. Tratamento medicamentoso

A administracdo do Kl é uma medida de protecdo essencial para prevenir efeitos
deterministicos, como o hipotireoidismo, e reduzir riscos estocasticos, como o cancer de tireoide
e a formacédo de nddulos benignos®. Em situacdes de exposicdo prolongada ou repetida onde a
evacuacdo imediata ndo € viavel, pode ser recomendada a administracdo 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
evacuacao ou o abrigamento ndo garantem prote¢éo integral contra a pluma radioativa, o uso do
KI deve ser implementado de forma paralela e imediata, integrando uma estratégia de protecao
urgente e otimizada®>®.

Ressalta-se a importancia do acompanhamento dos usuérios em relagdo ao uso dos
medicamentos preconizados neste Protocolo de Uso para que alcancem os resultados positivos
em relagdo a efetividade do tratamento e para monitorar o surgimento de problemas relacionados
aseguranca. Nesse aspecto, a pratica do Cuidado Farmacéutico, por meio de orientacdo, educacao
em saude e acompanhamento continuo, contribui diretamente para o alcance dos melhores
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resultados em salde, ao incentivar o uso apropriado dos medicamentos indicados, seguros e
efetivos, ao estimular a adeséo ao tratamento e ao fornecer apoio e informagdes que promovam a
autonomia e o autocuidado dos pacientes. Como a adesdo ao tratamento é essencial para que o
usuario alcance os resultados esperados, é fundamental que sejam fornecidas, no momento da
dispensacdo dos medicamentos, informacBes acerca do processo de uso do medicamento,
interacdes medicamentosas e possiveis reacbes adversas. A integracdo do Cuidado Farmacéutico
aos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas €, portanto, fundamental para proporcionar uma
assisténcia a satde mais segura, efetiva e centrada na pessoa, abordando de forma abrangente as
necessidades de cada individuo.

6.1.1. Medicamentos

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

6.1.2. Preparo e armazenamento

O KI é disponibilizado pelo SUS nas apresentacGes de comprimidos de 130 mg e xarope
na concentragdo de 20 mg/mL.

Cada comprimido de KI 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 magnésio, amidoglicolato de sédio, diéxido de silicio e
metabissulfito de sodio.

O xarope apresenta concentracao de 20 mg/mL e é acondicionado, com aspecto limpido
e vermelho, em frasco de plastico &mbar com volume de 100 mL. Trata-se de um medicamento
com notificagdo simplificada, conforme estabelecido pela Resolugéo da Diretoria Colegiada n°
576/2021. Possui odor e sabor caracteristico de tutti-frutti, o que contribui para a aceitacdo e
facilita a administragdo por via oral, especialmente em tratamentos de uso continuo.

O medicamento pode ser administrado com alimentos ou leite, visando a reduzir a
irritacdo 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 pé fino, sem fragmentos grandes, e adicionar quatro
colheres de cha de 4gua, misturando até completa dissolugdo. Em seguida, essa solugdo deve ser
combinada com quatro colheres de ch& de leite desnatado (branco ou achocolatado), suco de
laranjaxarope de framboesa ou férmula infantil. Quando a mistura € preparada utilizando
comprimidos de 130 mg, a concentracdo resultante ¢ 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 preparacdo deve ser mantida sob refrigeracdo e permanece estavel por até sete
dias’.

Para garantir a eficacia do K, a logistica de armazenamento é fundamental, exigindo que
os comprimidos sejam mantidos em sua embalagem original hermética para protecao total contra
umidade, ar, calor e luz!?8. O local de guarda deve ser seco, escuro e absolutamente fora do
alcance de criangas'?*°.



6.1.3.

Esquemas de administragao

As recomendacdes posoldgicas segundo a faixa etéria encontram-se descritas no Quadro

abaixo.

Quadro 1: Recomendacdes de dosagens e formas de apresentacdo de iodeto de potéssio
conforme faixa etéria dos grupos prioritarios segundo OMS312:15,

mMEs)

Faixa Etaria Dose equivalente| Dose de Kl Posologia
de lodo (mg) (mg)
1 comprimido de 130 mg
Adultos e adolescentes
acima de 12 anos 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
icﬁgmgﬁgfosa 12 anos 50 65 2 de_ comprimido de 1_30_mg— Pode
(11 anos, 11 meses e 29 ser dissolvido 1, comprimido com 8
dias) ’ colheres de cha de algum liquido
disponivel e ser administrar 4
colheres de cha desta preparacao.
2,0 mL do xarope de 20 mg/mL
Criangas de 1 més - OU
completo a 3 anos s de comprimido de 130mg- Pode
incompletos (2 anos, 11 25 32 ser dissolvido 1/ comprimido com 8
meses e 29 dias ’ colheres de chd 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- Pode
Recem-nascidos (ate 1 12,5 16 ser dissolvido 1 comprimido com 8

colheres de cha de algum liquido
disponivel e administrar 1 colher de

ché desta preparagdo

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 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
administracdo, sem comprometimento de seu efeito.



6.1.4. Critérios de interrupcéo

O uso do KI deve ser interrompido com a cessa¢do do risco de exposicdo ao iodo
radioativo, uma vez que sua administracdo sem exposi¢ao continua aumenta o risco de eventos
adversos sem beneficio adicional®. A profilaxia também ndo deve ser mantida apds 24 horas da
exposicao inicial, pois o uso tardio pode prolongar a meia-vida biolégica do iodo radioativo ja
incorporado a glandula tireoide?..

Caso haja risco de continuidade de exposi¢do ao iodo radioativo, esta dose devera ser
repetida diariamente até que outras medidas de protecdo, como a evacuagdo, tornem a
administracdo do produto desnecessaria.

Para grupos especificos como recém-nascidos, gestantes, lactantes e idosos com mais de
60 anos, a profilaxia deve ser interrompida preferencialmente apds uma Unica dose, para mitigar

o risco de bloqueio da funcéo tireoidiana neonatal ou o desenvolvimento de hipotireoidismo?? *
22

No caso de criangas que apresentem reagdes cutaneas apos a dose inicial, o tratamento
deve ser interrompido, ndo sendo indicado doses subsequentes'>?, Embora a duragdo do
tratamento possa ser estendida em situagdes de liberacdo prolongada do iodo radioativo, 0 uso
diério para a populagéo pode variar de um a sete dias, dependendo das orientacdes das autoridades
de saude baseadas na evolucéo da situacéo radiolégica®®. Contudo, a duracéo do tratamento sera
indicada pelo Centro de Coordenacao e Controle de Emergéncia Nuclear, quando necessério.

6.1.5. Efeitos Adversos

Os efeitos adversos sdo situagOes prejudiciais ou indesejaveis que ocorrem durante ou
apos o uso de um medicamento, quando h& plausibilidade de relagdo causal com a intervengao
terapéutica’®. Esses eventos sdo improvaveis quando o Kl é utilizado nas doses recomendadas e
por curto periodo®?.

Os possiveis efeitos adversos do Kl sao™:

— AlteracgBes na tireoide, como bdcio, hipertireoidismo e hipotireoidismo
induzido por iodo;

— Reagdes cutaneas como surtos de acne, pequenas erupgdes cutaneas e
dermatite;

— Distlrbios gastrointestinais, como nausea, voémitos, diarreia ou
epigastralgia;

— Sialodenite: inflamacéo em glandula salivar;

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

— Febre e artralgia;

— Reacgdes alérgicas, que geralmente sdo leves e de importancia menor
como rash cuténeo, e sendo muito rara a reagao 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 notificacdo de um evento adverso deve ser feita
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) pelo VigiMed, ferramenta online
(https://vigiflow-eforms.who-umec.org/br/vigimed).

6.1.6. Outras informag6es importantes

Como medida de salde publica para prevencdo da deficiéncia de iodo, esse
micronutriente é adicionado ao sal de consumo humano em diversos paises, incluindo o Brasil e
os Estados Unidos, ndo devendo ser considerado um agente alergénico?.

Destaca-se que alergia a frutos do mar nao significa alergia ao iodo, pois esté associada a
proteinas presentes nos frutos do mar?*, As reacdes a contraste iodado também nao devem ser
consideradas evidéncia de alergia ao iodo, ainda que os alérgenos correspondentes destes
contrastes ndo tenham sido identificados, o iodo ndo estd envolvido. A dermatite de contato
alérgica a preparagdes antibacterianas contendo iodo (Ex: Povidine®) ndo é considerada
evidéncia de alergia ao iodo e sim ao componente povidona®,

7. MONITORAMENTO

O monitoramento de uso do iodeto de potéssio deve ocorrer conforme o grupo ou a
situacdo disposto no Quadro 2.

Quadro 2. Monitoramento de uso do iodeto de potassio conforme o grupo ou a situagéo.

Grupo/ Situacao Conduta de acompanhamento

Avaliacédo clinica da funcdo tireoidiana, vigilancia de efeitos
adversos e monitoramento prolongado para identificagcdo
precoce de disfuncBes relacionadas & exposicdo ao iodo

radioativo.

Populagéo geral

Grupos vulneraveis
(criangas, gestantes,
lactantes, recém-nascidos,
idosos)

Seguimento rigoroso devido a maior suscetibilidade a efeitos da
radiacdo e potenciais efeitos adversos do KI.

Monitorar fungdo tireoidiana (TSH e, se indicado, T4 livre).
Avaliacdo médica cerca de 2 semanas ap6s a administracao;
instituir reposicdo hormonal se houver hipotireoidismo.
Dosagem de TSH e T4 livre cerca de 2 semanas ap0s 0 USO;
considerar tratamento em caso de hipotireoidismo.

Em recém-nascidos monitorar T3 total.

Monitoramento da funcéo tireoidiana materna;
acompanhamento ultrassonografico fetal até o parto; avaliacdo

Neonatos e bebés

Criancas<lanoe
lactentes

Gestantes e fetos (>122

semana)

neonatal (TSH e T4 livre).

Lactentes amamentados
por méaes que usaram Kl

Avaliacdo da funcdo tireoidiana para deteccdo precoce de
disfuncdes.



https://vigiflow-eforms.who-umc.org/br/vigimed

Grupo/ Situagdo Conduta de acompanhamento
Pacientes sintomaticos ou
de risco
Pacientes com reacoes
adversas graves
(angioedema, exantema,
dor abdominal, entre

Dosagem de TSH, T4 livre e T3 total.

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

outros)
Trabalhadores de Seguimento continuo; exames de pele e hemograma semanal
emergéncia por até 3 meses apds o término das operagoes.

Fonte.lZ, 25, 26-32, 22, 18.

Em cenérios de emergéncia nuclear com o uso de KI, recomenda-se que 0s servicos de
salde e a equipe responsavel pela dispensacdo adotem a orientacdo acerca do uso, contemplando
data e hora da administragdo, unidades administradas, identificacdo do usuério, lote e validade do
medicamento?®® 2, A populacéo 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 orientacdo no item Eventos
Adversos.

8. REGULAGAOQ/CONTROLE/AVALIACAO PELO GESTOR

Devem ser observados os critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes neste Protocolo, a
duracdo e a monitorizacdo do tratamento, bem como para a verificagdo periddica das doses de
medicamento(s) prescritas e dispensadas e da adequacdo de uso e do acompanhamento pds-
tratamento. Pacientes com alteragdes laboratoriais persistentes, manifestagdes clinicas graves ou
pertencentes a grupos prioritarios devem ser atendidas em servigos especializados.

Verificar na Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual
componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram 0s medicamentos preconizados neste
Protocolo.

Os estados e municipios deverdo manter atualizadas as informacdes referentes aos
registros de estoque, distribuicdo e dispensacdo do(s) medicamento(s) e encaminhar estas
informacdes ao Ministério da Saude via Base Nacional de Dados de Agdes e Servigos da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Sadde (BNAFAR), conforme as
normativas vigentes.
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APENDICE 1 - METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIAGAO DA LITERATURA

1. Escopo e finalidade do Protocolo

O presente apéndice consiste no documento de trabalho do grupo elaborador da
elaboracdo do Protocolo de Uso do lodeto de Potéssio (KI) na Emergéncia Nuclear contendo a
descricdo da metodologia de busca de evidéncias cientificas, as recomendacfes e seus
julgamentos (fundamentos para a tomada de decisdo), tendo como objetivo embasar o texto do
PCDT, aumentar a sua transparéncia e prover consideracdes adicionais para profissionais da
salde, gestores e demais potenciais interessados.

Etapas do processo de elaboragdo

A elaboragdo do Protocolo de Uso do KI na Emergéncia Nuclear teve inicio com a reunido
de pré-escopo, realizada em abril de 2024, que contou com a participacdo de representantes da
SCTIE, SAES e SVSA.

Nessa ocasido, foram definidas as prioridades a partir do documento base inicialmente
proposto, o escopo preliminar do documento, a populagdo-alvo e os principais objetivos a serem
contemplados. Essa discussdo inicial também permitiu estabelecer a articula¢do intersetorial
necessaria, bem como pactuar responsabilidades e diretrizes gerais para a conducao do trabalho.

Com a defini¢do do escopo, iniciou-se a etapa de busca por documentos técnicos que
fundamentassem o contetdo do Protocolo de Uso. Esses materiais serviram de base para a
organizacdo das secOes e para a estruturacdo dos eixos tematicos essenciais, incluindo critérios
de indicacdo, orientacGes operacionais e recomendacdes para implementacdo. A partir dessas
informacdes, foi elaborada a primeira versdo do texto, contendo a estrutura inicial e os elementos
centrais gque 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 Fundacdo Eletronuclear de Assisténcia
Médica (FEAM), Gabinete de Seguranca Institucional da Presidéncia da Republica (GSI/PR),
Autoridade Nacional de Seguranga Nuclear (ANSN), Secretaria Municipal de Saude de Angra
dos Reis (SMS-AR), Secretaria Estadual de Salude do Rio de Janeiro (SES-RJ) e Ministério da
Defesa, a fim de receber contribui¢Bes. Essa consulta teve por finalidade qualificar o contetdo
técnico, assegurar a consisténcia com as melhores praticas internacionais e promover o
alinhamento com os demais marcos normativos existentes.

Posteriormente, outras secretarias do Ministério da Saude também foram envolvidas,
possibilitando ampla revisdo intersetorial e garantindo que o Protocolo de Uso estivesse alinhado
as politicas publicas e as atribuicGes das diferentes instancias envolvidas na resposta a
emergéncias radioldgicas e nucleares.

As sugestdes recebidas foram avaliadas quanto a pertinéncia técnica e operacional,
resultando em ajustes, correcbes e aprimoramentos do texto. Apds consolidagdo das
modificagdes, foi realizada a etapa de validagdo final, que envolveu revisdo editorial,
padronizacdo terminolégica e validacdo técnica. O documento final resultante reflete o consenso
institucional e técnico das areas envolvidas, incorporando evidéncias cientificas, recomendacdes
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normativas e consideragdes operacionais necessarias para orientar o uso do iodeto de potéssio no
contexto de emergéncias nucleares.

Avaliacéo da Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

A proposta de atualizacdo do Protocolo de Uso do lodeto de Potéassio na Emergéncia
Nuclear foi apresentada na 134% Reunido da Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, realizada em 24/03/2026. A reunido teve a presenca de
representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Salde (SCTIE); Secretaria de
Atencdo Especializada em Saude (SAES) e Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente
(SVSA). O PCDT foi aprovado para avaliacdo da Conitec e a proposta foi apresentada aos
membros do Comité de PCDT da Conitec em sua 1502 Reunido Ordindria, 0s quais recomendaram
favoravelmente ao texto.

Consulta publica

A Consulta Publica n°® 36/2026, para a atualizacdo do Protocolo de Uso do lodeto de
Potassio na Emergéncia Nuclear, foi realizada entre os dias 14/05/2026 e 02/06/2026. Foram
recebidas 47 contribuigdes, que podem ser verificadas em: (https://www.gov.br/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2026/relatorio-preliminar-pu-emergencia-nuclear-cp-36).

2. Busca da evidéncia e recomendacdes

A busca de evidéncias destinada a subsidiar a elaboracao deste Protocolo foi realizada em
julho de 2025 e teve como objetivo identificar diretrizes técnicas, recomendacgdes operacionais e
documentos normativos relacionados ao uso do iodeto de potassio em situacdes de emergéncias
radioldgicas e nucleares. Para isso, foram consultadas a base PubMed e diferentes fontes de
literatura cinzenta, permitindo a identificagdo de materiais provenientes de 6rgdos reguladores,
instituicGes governamentais, organizacdes multilaterais e servigos especializados em protecdo
radioldgica.

A estratégia de busca foi construida com base na combinagao de descritores controlados,
incluindo termos MeSH e DeCS, associados a termos livres relacionados ao uso de Ki,
iodoprofilaxia e emergéncias nucleares. Os termos foram 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 KI 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 publicacBes nelas indexadas, assegurando maior representatividade das
evidéncias disponiveis.
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Os documentos identificados foram inicialmente triados por meio da leitura de titulos e
resumos, seguida de avaliacdo do contetdo, para determinar sua adequagdo ao escopo deste
Protocolo. Foram priorizados materiais de reconhecida credibilidade institucional, orientagdes
normativas, diretrizes clinicas e operacionais. A partir dessa sele¢do, foram extraidas informacdes
relativas as indicacdes de uso do KI, contraindicacdes, regimes posologicos, preparo e
armazenamento, janelas de administracdo, 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 anlise, foram formuladas as recomendacdes contidas
neste Protocolo, buscando integrar a melhor evidéncia disponivel, a viabilidade operacional no
Sistema Unico de Satde e as diretrizes normativas aplicaveis. A formulacio das recomendagdes
considerou o equilibrio entre beneficio e risco, a aplicabilidade em diferentes cenarios de
emergéncia e a coeréncia com marcos regulatérios nacionais e internacionais relacionados a
protecéo radioldgica.

Ressalta-se que o uso do K1 na emergéncia nuclear é respaldado por evidéncias cientificas
acumuladas ao longo de eventos nucleares anteriores e por diretrizes técnicas estabelecidas
internacionalmente. Contudo, em razdo da natureza episddica e imprevisivel desses eventos, 0s
estudos primarios sao limitados, o que restringe analises comparativas mais robustas e a avaliagdo
aprofundada da qualidade metodoldgica das evidéncias disponiveis. Ainda assim, as
recomendacdes vigentes fundamentam-se na melhor evidéncia cientifica possivel,
complementada por consenso técnico especializado e principios consolidados de protegdo
radioldgica.

3. Equipe de elaboracéo e partes interessadas

A elaboracdo do Protocolo de Uso foi realizada pela Coordenacdo geral de Preparacéo
para as Emergéncias em Saude Publica (CGPRESP/DEMSP/SVSA/MS).

Colaboracéo externa

Os membros do Grupo Elaborador e os participantes das reunides de elaboracdo do
referido PCDT estdo descritos no Quadro A.

Quadro A. Membros do Grupo Elaborador e participantes das reunides de elaboracéo.

Participante

July Grassiely de Oliveira Branco
Sabrina Araujo de Melo

Taynn& Vernalha Rocha Almeida
Nara Amanda Laismann

Eduarda Souza da Silva

Rodrigo Ramos de Sena
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Participante
Flavia Avelino Goursand

Thais Piazza de Melo
Davi Christ Fassano Cesar
Jair dos Santos Oliveira
Raul dos Santos

Cristina Freire da Silva

Carlos Weizel de Fontoura Barreto Junior

Teresa Cristina Sampaio de Barros Leite
Romério Gabriel Aquino

Samara Carolina Rodrigues

Eduardo Barbosa Coelho

Declaragéo e Manejo de Conflitos de Interesse

Todos os membros votantes e metodologistas do Grupo Elaborador declararam seus
conflitos de interesse, utilizando a Declaracéo de Potenciais Conflitos de Interesse (Quadro B).

Quadro B. Questionario de conflitos de interesse das diretrizes clinico-assistenciais.

algum dos beneficios abaixo?

1. Vocé ja aceitou de uma instituicdo que pode se beneficiar ou se prejudicar financeiramente

possam ser afetados pela sua atividade na elaboragéo ou revisdo da diretriz?

5. Vocé participa, direta ou indiretamente, de algum grupo citado abaixo cuj

a) Reembolso por comparecimento a eventos na area de interesse da diretriz ( )Sim
( ) Nao
b) Honorérios por apresentacao, consultoria, palestra ou atividades de ensino | () Sim
() Nao
¢) Financiamento para redagdo de artigos ou editorias ( )Sim
( ) Néo
d) Suporte para realizagdo ou desenvolvimento de pesquisa na area ( )Sim
() Nao
e) Recursos ou apoio financeiro para membro da equipe ( )Sim
( ) Néo
f) Algum outro beneficio financeiro ( )Sim
() Néo
2. Vocé possui apdlices ou acBes de alguma empresa que possa de alguma | () Sim
forma ser beneficiada ou prejudicada com as recomendacdes da diretriz? ( ) Néo
3. Vocé possui algum direito de propriedade intelectual (patentes, registros de | () Sim
marca, royalties) de alguma tecnologia ligada ao tema da diretriz? () Néo
4. Vocé ja atuou como perito judicial na area tema da diretriz? ( )Sim
( ) Néo
0

S interesses

a) Instituicdo privada com ou sem fins lucrativos ( )Sim
( ) Néo
b) Organizacdo governamental ou ndo-governamental ( )Sim
() Néo
¢) Produtor, distribuidor ou detentor de registro ( )Sim
() Néo
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d) Partido politico () Sim

() Néo
e) Comité, sociedade ou grupo de trabalho ( )Sim

( ) Nao
) Outro grupo de interesse ( )Sim

() Néo
6. Vocé poderia ter algum tipo de beneficio clinico? ( )Sim

() Néo
7. Vocé possui uma ligacdo ou rivalidade académica com alguém cujos | () Sim
interesses possam ser afetados? () Néo
8. VVocé possui profunda conviccao pessoal ou religiosa que pode comprometer | () Sim
0 que voceé ird escrever e que deveria ser do conhecimento publico? () Nao
9. Existe algum aspecto do seu histérico profissional, que ndo esteja | ( ) Sim
relacionado acima, que possa afetar sua objetividade ou imparcialidade? () Nao
10. Sua familia ou pessoas que mantenha relagdes proximas possui alguns dos | () Sim
conflitos listados acima? () Nao

O resumo dos conflitos de interesse dos membros do Grupo Elaborador e participantes

das reunides de elaboracao estad no Quadro C.

Quadro C. Declaragdo de conflitos de interesse dos membros do Grupo Elaborador e

participantes das reunides de elaboracao.

.. Conflitos de interesses declarados Decisio
Participante ~ =
Questao Descrigéo geral tomada
July Grassiely de Oliveira Branco - - Decl_ar_ar €
participar
Sabrina Araujo de Melo - - Decl_ar_ar €
participar
Taynna Vernalha Rocha Almeida - - Decl_ar_ar €
participar
Nara Amanda Laismann - - Decl_ar_ar €
participar
Eduarda Souza da Silva - - Decl_ar_ar €
participar
Declarar e
Rodrigo Ramos de Sena - - participar
Flavia Avelino Goursand - - Decl_ar_ar €
participar
Thais Piazza de Melo - - Decl.ar.ar €
participar
Davi Christ Fassano Cesar - - Decl_ar_ar €
participar
Jair dos Santos Oliveira - - Decl.ar.ar €
participar
Raul dos Santos - - Decl_ar_ar €
participar
Cristina Freire da Silva - - Decl.ar.ar €
participar
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.. Conflitos de interesses declarados Decisido
Participante = —

Questao Descrigéo geral tomada
Carlos Weizel de Fontoura Barreto ) i Declarar e
Junior participar
Teresa Cristina Sampaio de Barros i i Declarar e
Leite participar
Romario Gabriel Aquino - - Decl_ar_ar €
participar
. . Declarar e

Samara Carolina Rodrigues - - narticipar
Eduardo Barbosa Coelho - - Decl_ar_ar €
participar
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APENDICE 2 - HISTORICO DE ALTERACOES DO PROTOCOLO

Numero do Tecnologias avaliadas pela Conitec
Relatdrio da diretriz Lo
. . Principais . . . ~ ~ ~
clinica (Conitec) ou alteracs Incorporacgédo ou alteragdo do | N&o incorporagdo ou ndo alteracgéo
. cOes
Portaria de uso no SUS no SUS
Publicacao
Relatorio de
Recomendacéo n° | Primeira
1.129/2026. [Portaria | versdo do - -
SCTIE/MS n° 55, de | Protocolo
01/09/2026].
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