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Resumo

A desnutricao € um problema que atinge uma em cada trés pessoas no mundo.
No ambito hospitalar, € causa de aumento de tempo de internagdo, custos e
maiores chances de complicacdes. A especializacdo € uma modalidade que pode
otimizar a qualidade do cuidado prestado ao paciente. Em 2005, existem no Brasil
105.841 profissionais registrados no Conselho Federal de Enfermagem. Deste
contingente, 400 participam ativamente ou ja participaram, em algum momento,
como membros da Sociedade Brasileira de Nutricdo Parenteral e Enteral
(SBNPE), poréem 47 enfermeiros sdo Especialistas pela SBNPE, o que
corresponde a 0,04%. Este trabalho teve como finalidade apresentar a legislagao
vigente em Terapia Nutricional (TN), identificar os enfermeiros especialistas em
TN pela SBNPE, no Brasil, sua atuacdo e conhecimento em relacéo a legislacéao
vigente, identificar fatores que os levaram a busca pela especializacdo em TN,
verificar se e como atuam. Trata-se de estudo descritivo. A populagdo estudada
compreendeu 57,4% dos enfermeiros Especialistas pela SBNPE. O instrumento
foi um questionario enviado aos Especialistas por correio ou por e-mail, apés
contato direto. Dentre os resultados observou-se que: os fatores motivadores para
a busca do titulo por 40,7% foi o aperfeicoamento em TN e a titulacdo ; a SBNPE
foi citada por 77,8% da amostra como agente facilitador de intercambio com outros
profissionais de saude envolvidos com a TN. Apesar de todos serem especialistas
em TN, 63,0% relataram ser especialistas em outras areas do conhecimento como
Enfermagem do Trabalho (18,5%) e Enfermagem em Unidade de Terapia
Intensiva (14,8%) dentre outras. A capacitagcdo do grupo estudado demonstrou
37,1% portadores do titulo de Mestre, 18,5% com titulo de Doutorado e 7,4% com
titulo de Pés Doutorado, sendo que apenas 11,1% optaram pela capacitacao
stricto sensu na area de TN. Embora 18,5% tenha relatado ter cargo relacionado a
TN, observou-se que 59,3% dos profissionais entrevistados atuam direta e
indiretamente com a TN, através da participacdo em comissado de TN (59,3%), da
atuacdo em unidades de internacdo com pacientes sob TN (55,6%) ou
desenvolvendo pesquisas na area de TN (74,0%). Foi observado que esses
profissionais tem conhecimento da legislagao vigente em 74,1% e utilizam estas
informagdes na pratica para 88,9% dos entrevistados. Embora os resultados
obtidos nesta amostra signifiguem apenas um perfil do enfermeiro especialista em
TN, observa-se uma diminuicdo da opc¢do de escolha para aprimoramento
profissional na area de TN ao longo dos anos e pequena quantidade de
profissionais nesta especialidade, sendo que no Brasil, ha densa e especifica
legislacao para os enfermeiros neste campo de atuacéo.

Palavras-chave: terapia nutricional, enfermagem, especializacado, legislacao,
desnutri¢éo.
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Abstract

Malnutrition is a problem that affects one in three people in the world, and in
hospital environment, it is the cause of longer periods of staying, costs and more
complications chances. The specialization is a kind of work that must be favourable
to the optimisation of the patient care quality through the knowledge. This research
had as objective to present the effective legislation on Nutritional Therapy in the
year of 2004,. identify the specialists on Nutritional Therapy by the Sociedade
Brasileira de Nutricdo Parenteral e Enteral, identify the action and knowledge of
this group related to the actual legislation; identify factors that led them to the
specialization on nutrition support, verify if they act and how they do it. This is a
exploratory and prospective research. There are 47 specialist nurses in Brazil by
SBNPE, which percentage corresponds to 0,04% of the total number of 105.841
COFEN registered professionals. From this population, it was obtained a return of
57,4%. From this percentage, 40.7% pointed out the searching for improvement
and professional title as the main factors that took them to the specialization.
77.8% of nurses have pointed out SBNPE as an interchanging facilitator agent
among other health professionals involved in Nutritional Therapy (NT). Although all
of them are specialists on Nutritional Therapy, 63,0% related be specialists on
other knowledge areas as Work nursing (18,5%) or Therapy intensive
nursing(14,8%) The capacitating of the studied group demonstrated 37,1% as
masters, 18,5% with doctor title and 7,4% with post doctor title, but only 11,1
optioned to had stricto sensu capacitating on Nutritional Though 18,5% reported to
work in NT, when they were asked about direct and indirect action with NT, 59.3%
of these professionals confirmed they had worked in NT. 55.6% work in units with
patients under NT; 74.0% develop research in this area. It was observed that this
professionals has knowledge about actual legislation from 74,1% of specialist
nurses, and 88,9% use low information’s on their practice. Although this is a small
sample, signifying just a draft of the specialist nurse who is acting on NT, it is
observed a diminution degree on the option choices to develop professional issue
in NT all long the years and a small number of professionals on this specialization,
and in Brazil there are dense and specific legislation to nurses in this actuation
area .

Key words: nutritional support, nursing, specialization, legislation, malnutrition.
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Apresentacao

Meu interesse em desenvolver esta pesquisa ocorreu por ocasiao de
minha atuacdo em um hospital privado, de pequeno porte no Municipio de Atibaia,
junto aos pacientes que necessitavam Terapia Nutricional (TN). Neste servico, os
pacientes eram acompanhados de maneira informal pelos profissionais que se
interessavam pela especialidade, até que foi implantada formalmente a Equipe
Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN). Reunibes eram realizadas,
semanalmente, para atendimento aos doentes e discussdo de casos clinicos
relacionados a terapia. Foi implantada a sistematizacdo da assisténcia de
enfermagem, elaborados roteiros com as diretrizes das técnicas de instalagdo e
manutencédo de TN, além de ser realizado treinamento para membros da equipe
de enfermagem que prestava assisténcia. Nessa ocasido, péde ser observada a
importancia da atuagdo da enfermagem junto a esses pacientes e, a0 mesmo
tempo, com um olhar mais amplo sobre a pratica do cuidar de doentes sob a TN,
pude identificar a lacuna existente na atuacao formal dos enfermeiros, quando ao
me aproximar da Sociedade Brasileira de NutricAdo Parenteral e Enteral (SBNPE)
soube do reduzido numero de enfermeiros portadores de titulo de especialista. O
namero de enfermeiros com algum registro junto a SBNPE até 2004, era de 400
enfermeiros, enquanto que o numero de especialistas ndo atingia 50.
Posteriormente, ao atuar em um hospital privado de grande porte, situado no
municipio de Sao Paulo, participei do grupo de estudo em TN. Neste servico as
reunides eram realizadas quinzenalmente para estudos clinicos, atualizacdo de
procedimentos e desenvolvimento de trabalhos de pesquisa. A baixa adesao e
participacdo da equipe de Enfermagem a este grupo reforcou em mim a
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curiosidade de saber onde e como atuam os enfermeiros especialistas em TN no
Brasil, j& que aqui e no mundo a desnutricdo hospitalar esta presente e é
prevalente, afeta a recuperagao do paciente, onera o tratamento clinico e aumenta

o tempo de internacdo, como descritos nos estudos a seguir.
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A desnutricdo € um problema de saude e social importante, atingindo
uma em cada trés pessoas no mundo, incluindo 20% das populacdes de paises
em desenvolvimento (WHO, 2000). Independe da idade, mas € especialmente
comum entre aqueles com acesso inadequado a educacdo para a saude e
saneamento basico. Significa “ma alimentacdo” envolvendo a falta ou excesso de
nutrientes, alimentacao inadequada, ma absorcédo de nutrientes devido a resposta
do organismo para uma extensa variedade de infec¢cdes ou a inabilidade de
utilizacado de nutrientes para manter a saude,e, é a causa de metade dos ébitos de

criancgas abaixo de cinco anos (WHO, 2000).

No ambito hospitalar a situacdo se agrava, pois é este paciente, ja
muitas vezes desnutrido, com a saude debilitada, que € internado para tratamento
clinico ou cirurgico. Em estudo avaliando 134 admissdes consecutivas em um
hospital geral , 48% dos pacientes ja apresentavam algum grau de desnutricao
(WEINSIER et al., 1979). Outro estudo randomizado, realizado em um hospital
geral, investigou o padrao nutricional de 60 pacientes na admisséo e concluiu que
78,3% apresentavam-se desnutridos (PABLO et al., 2003).

FLORENCE NIGHTINGALE, ha dois séculos atras, ja demonstrava
preocupacdo com o que de fato o paciente ingeria em relacdo ao que lhe era
ofertado, quando pontuou: “Qualquer cuidadoso observador de pacientes
concordara em que milhares de enfermos anualmente sofrem fome no meio da
abundancia, apenas devido a falta de atencdo as uUnicas maneiras que tornam
possivel sua alimentacdo...” (CASTRO,1989).

Embora a alimentagdo esteja relacionada com o bem-estar do ser
humano por milénios, a desnutricdo hospitalar e os efeitos desta na recuperacao

do organismo foram investigadas mais profundamente a partir da década de 70.

A desnutricdo hospitalar, vista sob seu ponto de vista fisico, pode ser
considerada um disturbio no equilibrio entre os nutrientes oferecidos e as
necessidades individuais do doente (KINOSIAN e JEEJEEBHOY, 1995) .

Introducgéao



Estudos foram realizados para se identificar os indices de desnutricdo
hospitalar em varios paises desenvolvidos como a Inglaterra. BISTRIAN e
colaboradores, em 1974, estudaram 131 pacientes cirdrgicos, com objetivo de
avaliar o padrdo nutricional deste enfermos e observaram uma proporcdo de

aproximadamente 50% de desnutri¢ao.

Dois anos depois, estudaram 251 pacientes clinicos, da mesma
maneira como se desenvolveu o primeiro estudo, e evidenciaram a prevaléncia de
desnutricdo protéico-calérica em 44% dos pacientes. Constataram que
comparativamente ao grupo de pacientes cirlrgicos, os pacientes clinicos
encontravam-se mais debilitados caloricamente (peso/altura, prega cutanea do
triceps), porém apresentavam padrao protéico melhor (circunferéncia muscular do
braco e albumina sérica)(BISTRIAN et al,1976).

Em 1976, nos EUA, foi realizado um estudo prospectivo em um hospital
geral na Universidade de Alabama em Birmingham, repetido em 1988, com o
objetivo de determinar a prevaléncia da desnutricdo intra- hospitalar. Estudaram
228 pacientes desde a internacao até completarem 14 dias de internacgao,
concluindo que os indicadores de desnutrigdo se alteraram, demonstrando
melhora no quadro clinico dos pacientes, doze anos apds a realizagao da primeira
pesquisa (COATS et al, 1993).

Em 1994 os pesquisadores que realizaram as duas pesquisas
anteriormente citadas, em 1976 e 1988 respectivamente e concluiram que a TN
evoluiu nas ultimas décadas, entretanto a natureza de doencas criticas é tal que a
desnutricdo continua a ser prevalente e tem maior impacto nos resultados. Os
métodos de investigacdo do padrao nutricional evoluiram, mas a arma mais
eficiente na TN é a compreensdo das respostas metabdlicas nas inanigcdes e
doencas criticas (BLACKBURN,1994).

Na América Latina, no inicio do século 21, o padrao nutricional de
pacientes hospitalares foi investigado através de estudo multicéntrico denominado
Estudo Latino-Americano de Nutricdo - ELAN, envolvendo 9348 pacientes
hospitalizados com mais de 18 anos. Esse trabalho objetivou avaliar a prevaléncia
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de desnutricdo hospitalar. A desnutricdo foi evidenciada em 50,2% dos pacientes
estudados, sendo 11,2% com desnutricdo severa. A conclusdo do trabalho
demonstrou que é alta a prevaléncia de desnutricdo na América Latina. Evidenciou
também que a atencao da equipe médica para a desnutricdo é pequena, que a TN
nao é utilizada rotineiramente e que a vigilancia governamental para a pratica de
TN existe sé em paises como o Brasil e Costa Rica (CORREIA e CAMPQOS, 2003).

No Brasil, estudos sobre nutricdo da populacao, incluindo publicacées
de livros e jornais cientificos, enfocam principalmente os aspectos sécio-culturais e
antropolégicos correlacionados com a alimentacdo devido a miscigenacido da
raga, principalmente nas regides norte e nordeste. Muitos cientistas e instituicoes
contribuiram para um trabalho em nutricdo pioneiro desenvolvido no Brasil, onde o
numero de investigadores e instituicbes envolvidas tem aumentado em todo o
territério nacional (OLIVEIRA e MARCHINI, 2004).

Em 1996, foi realizado um estudo seccional, multicéntrico, em todo
territério brasileiro, envolvendo 25 hospitais com atendimento a pacientes adultos
do Sistema Unico de Satde, com o objetivo de diagnosticar o estado nutricional e
a prevaléncia de desnutricdo nos pacientes internados em hospitais, bem como o
nivel de informagdo da equipe de saude sobre a nutricdo e o uso da TN. Foi
realizado um estudo por cinco meses, com sorteio de 4.000 pacientes, internados
em diferentes instituicbes de saude. Esta investigacdo foi denominada Inquérito
Brasileiro de Avaliacao Nutricional Hospitalar (IBRANUTRI). O processo de
investigacdo compreendeu duas partes distintas. A primeira parte constituiu-se na
revisdo de dados das papeletas dos doentes sorteados para a amostra. A
segunda, uma entrevista face-a-face com os pacientes para a realizacdo da
avaliacao nutricional. Os resultados do estudo mostraram que também no meio
hospitalar a preocupagdo com o estado nutricional por parte das equipes
responsaveis € pouco valorizada, pois em apenas 19,6% dos casos havia
qualquer referéncia ao estado nutricional registrado nos prontuarios e s6 15,2%

dos pacientes tinham o peso atual anotado. A prevaléncia de desnutricdo
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encontrada foi de 56,5% dos quais 17,4% dos doentes apresentavam desnutricdo
grave (WAITZBERG, CAIFFA, CORREIA, 2001).

As causas de desnutricao protéico-calérica podem ser anorexia e ma
absorcao (HEYMSFIELD et al.,1979), ingesta de nutrientes menor do que o
requerido ou hipermetabolismo com conseqlente aumento dos requerimentos
nutricionais (KINOSIAN e JEEJEEBHOY,1995), doencas malignas, insuficiéncia
coronariana crénica, doencas inflamatérias do intestino. Pessoas idosas

apresentam maior prevaléncia de desnutricdo (PIRLICH et al.,2003).

Varios podem ser os parametros indicativos para se fazer o diagnostico
e se determinar as complicagdes que podem estar associadas a desnutricéo.

A freqUéncia de evidéncia de deficiéncia de proteina e de certas
vitaminas foi pesquisada em grupos de pacientes hospitalizados, provenientes de
areas rurais ou de pequenas comunidades urbanas, utilizando a determinacao de
proteina e albumina séricas, o extrato de proteina na raiz do cabelo, analisada
como reflexo de reserva protéica, a determinagcéao de elementos figurativos do soro
como a hemoglobina e do hematdcrito, niveis de vitaminas A,E,C e a percentagem
de peso desejavel de acordo com idade, sexo e estrutura corpérea (BOLLET e
OWENS, 1973). Outros dados como antropométricos (peso/altura, prega cutanea
do triceps, circunferéncia muscular do bragco) e bioquimicos (albumina sérica,
linfécitos totais e hematécrito) foram utilizados para verificar o padrao nutricional
(BISTRIAN et al.,1974; BISTRIAN et al. 1976;WENSIER et al., 1979; COATS et
al.,1993)

A validacao e reproducao da avaliacao nutricional, utilizando coleta do
histérico clinico pregresso cuidadoso e do exame fisico, foram consideradas em
estudo prospectivo desenvolvido com 59 pacientes (BAKER et al.,, 1982). Os
autores apresentaram e descreveram a técnica chamada de Avaliacdo Global
Subjetiva (ASG), que investiga o padrdo nutricional através de dados da histéria
clinica e de exame fisico. Para demonstrar o uso desta técnica, foi realizado
estudo com 202 pacientes hospitalizados, antes de serem operados de

intervengao cirurgica gastrintestinal, com o objetivo primario de determinar se as
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variaveis achadas por clinicos na ASG, poderiam estar influenciadas por variaveis
clinicas individuais, nas quais, poderia se basear a equipe médica que coletou os
dados. Ocasionalmente, todas essas variaveis estavam significativamente
relacionadas a ASG. Analises multivariadas demonstraram que os resultados
eram influenciados por perda de tecido subcutaneo, perda muscular e perda de
peso. Concluiu-se que a ASG pode ser facilmente utilizada pela equipe de
médicos clinicos e que esta técnica é reproduzivel (DETSKY et al,1987).

Para o paciente, a desnutricdo propicia a fadiga muscular alterando a
funcéo de contratilidade e relaxamento muscular (LOPES et al. 1982), flebites,
infecgdes, embolismo pulmonar, faléncia respiratoria, cicatrizagdo prejudicada e
formacao de fistulas (DETSKY et al. 1984), perda de massa muscular e balango
nitrogenado negativo (JEEJEEBHOY, 1988) podendo influenciar inclusive o
sistema imune (KEITH e JEEJEEBHQY, 1997). Existe, ainda, associacao entre a
piora do padrdo nutricional durante o tempo de internacao hospitalar, aumento de
taxa de mortalidade (WEINSIER et al.,1979; COATS et al, 1993; BLACKBURN,
1994) e tempo de internacdo mais prolongado (BERNSTEIN, 1990).

Porcentagem consideravel de pacientes sao admitidos desnutridos nas
instituicbes de saude e o lider da equipe de enfermagem que vai atendé-lo é o
enfermeiro. Este profissional pode agir de maneira a interferir na evolugéo clinica
do quadro utilizando a sua competéncia para atuar junto aos doentes em situacao
de risco, utilizando a AGS, como ferramenta para a deteccdo precoce da
desnutricdo na admissdo do paciente.

Histéria pregressa e o exame fisico com énfase na observacdo de
perda de peso quando ha ingesta adequada de alimentos, perda de peso de 20%
ou mais abaixo do peso ideal, aversdao a comida, diarréia, dor abdominal,
inflamacédo da cavidade oral, conjuntiva ou mucosas, enfraquecimento do ténus
muscular ou turgor da pele, relato ou evidéncia de desinteresse pela alimentacao
sao fatores que auxiliam o diagnéstico de enfermagem indicando que o organismo

esta recebendo menos do que ele necessita. Esse procedimento pode ser valioso
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para detectar quem necessita de TN ou esta em risco de desenvolver desnutricao
(JARVIS, 1996).

Portanto, a necessidade de se manter nutrido o paciente que esta
inapto a alimentar-se constitui um importante fator terapéutico clinico (BRUCE,
1969). Para isto, existe a TN, que pode ser administrada via oral, enteral ou
parenteral. Esta indicada para pacientes severamente desnutridos,
moderadamente desnutridos ou e em risco de desenvolver desnutricdo (CULKIN,
2002).

A indicacdo de TN é para pacientes com processos catabdlicos, (se
esta fase persiste por mais de cinco dias, a TN & necessaria). Pacientes feridos ou
em estresse devem ser alimentados tdo logo ocorra estabilizacdo hemodindmica.
Apoés cirurgias, se a alimentagdo ndo pode ser ofertada em cinco dias a TN é
indicada. Pacientes admitidos com significante desnutricio e que serao
submetidos a grande cirurgia, apresentam indicacdo para TN pré-operatoria.
Atualmente o problema ndo € o de reconhecer a desnutricdo, o foco atual é a
habilidade para prevenir a deplegdao nutricional e suas conseqiéncias
(BLACKBURN, 1994).

Embora historicamente a nutricdo parenteral (NP) segura e eficaz tenha
se iniciado em 1616, quando Harvey descobriu a circulacdo sanguinea, foi em
1962 que os estudos e experimentos foram intensificados com o objetivo de
demonstrar que a nutricado parenteral total era possivel, pratica, segura e eficaz.
Foi utilizada a concentracdo de nutrientes ja conhecida como essenciais, para
promover o crescimento e desenvolvimento de caes-de-caca. Ficou demonstrado
ser possivel alimentar animais unicamente por veia e por longos periodos de
tempo, sem excessivos riscos e sem comprometer o crescimento e
desenvolvimento. Em 1967, apresentou-se a oportunidade de alimentar uma
crianca recém-nascida - com atresia quase total do intestino delgado- por veia.
Ficou demonstrado a partir desse estudo, que a nutricdo parenteral total (NPT) em

humano poderia prover os requerimentos basais do adulto para manutencao
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nutricional e proporcionar a quantidade e qualidade de nutrientes necessarios para
o desenvolvimento de uma crianga (DUDRICK, 1995 ).

A alimentacdo oral espontanea pode ser inadequada para pacienteS
cronicos, e a manutencao ou substituicao da alimentacao é necessaria. A nutricao
enteral € o método de escolha, se tolerada. A terapéutica usualmente requer
sonda flexivel de pequeno calibre, solucao apropriada de alimentacdo, e fluxo
constante de oferta de nutrientes. Se apenas uma parte dos requerimentos é
tolerada entericamente, nutrientes devem ser ofertados via venosa para
complementar essa deficiéncia. Embora nao indicada para todos os pacientes que
necessitam de TN, a nutricdo enteral € mais fisioldgica, segura, facil de manipular,
e mais econdmica do que a NPT (HEYMSFIELD et al, 1979).

Para proporcionar a TN, sua manutencdo e qualidade, foi instituida a
criacdo da Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN), no Brasil,
estabelecida por legislagao vigente, pelo Ministério da Saude (MS), de 8 de abril
de 1998 é o Regulamento Técnico para a Terapia de Nutricdo Parenteral aprovado
pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (ANVISA) conforme
consta na Portaria 272, 1997 (Anexo3), e a Resolucao n?63, 2000 (Anexo 4), que
define EMTN como grupo formal e obrigatoriamente constituido de pelo menos um
profissional de cada categoria a saber: médico, nutricionista, enfermeiro e
farmacéutico, devendo ainda incluir profissionais de outras categorias, habilitados
e com treinamento especifico para a pratica de Terapia Nutricional. Nesta
legislacdo esta especificado o papel dos profissionais da saude, dentre eles o
enfermeiro, como membro integrante da EMTN. http.//e-
leqgis.bvs.br/leisref/public/showAct.php

A especializacao clinica em enfermagem favorece um julgamento
clinico e profissional mais maduro e promove cuidado mais direcionado as
necessidades do paciente (DISCH, 2001).
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No Brasil, os esforcos para a formacdo de especialistas em
enfermagem ainda carecem de resultados mais aderentes a realidade de saude,
dos usuarios e da politica de saude contemporéanea ( DIAS, 1999).

Os primeiros registros de cuidados especificos da enfermagem em
relacdo a TN iniciaram em 1969 e foram realizadas pelas enfermeiras que
atuavam com a equipe do Professor Dudrick, na Filadélfia, EUA, relacionados a
NP, quando as equipes de TN iniciaram as atividades em varios centros medicos e
a enfermeira era parte vital da equipe estabelecendo e escrevendo procedimentos
basicos e protocolos de enfermagem, e providenciando sugestdes praticas para a
melhora da qualidade do cuidado prestado ao paciente (GRANT et al., 1969).

No Brasil, relacionado especificamente a Enfermagem, o Conselho

Federal de Enfermagem (COFEN), responsavel pelo registro oficial dos
profissionais de enfermagem, estabeleceu as diretrizes sobre a especializacdo do
enfermeiro, na Resolugcdo COFEN-261/2001e resolve que, como descrito no artigo
5e:

A documentacdo necessaria para avaliagdo pelo COFEN, visando a

obtencéo do titulo , deve conter no atete : .....

Il — Prova de titulo:

13.Diploma original oferecido pela Sociedade Competente, com o n° do

Registro sob controle da mesma;

b) Cépia da publicagdo concernente ao Edital do Concurso.

Art.62 - Os diplomas obtidos através de prova de titulo, cuja especialidade

seja privativa da Enfermagem, deveréo conter nos versos dos mesmos, a

chancela da Academia Brasileira de Especialista em Enfermagem _
ABESE.

Demonstrando a importancia da atuacdo do enfermeiro na TN, foi
elaborada pelo mesmo 6rgao, a Resolugcdo 162 do COFEN, que dispde sobre a
administragdo da Nutricdo Parenteral e Enteral. Foi revista e ampliada em 2003,
dando origem a Resolugéao 277, 2003. Nela estdo especificadas as diretrizes para
0os procedimentos a serem utilizados pela equipe de enfermagem para a
administracédo da TN. As acgdes de enfermagem também estdo respaldadas na
Portaria n® 272, do Ministério da Saude, que objetiva fixar os requisitos minimos

exigidos para a Terapia de Nutricdo Parenteral e especifica, de maneira
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minuciosa, a funcéo de cada profissional da EMTN bem como descreve as agdes
para as boas préaticas de preparacéo e administracao de nutricdo parenteral. Essa
Portaria esta integralmente reproduzida no anexo 1, mas vale salientar aqui que
entre as fungdes descritas, compete ao enfermeiro orientar o paciente e familiares
quanto a utilizagdo da TN, promover a humanizagcado da terapia, supervisdo da
equipe de enfermagem e dos cuidados durante a administracdo e manutencgéo
dessa terapia, incluindo a garantia de infusdo conforme prescricdo médica e
auxilio na aquisicdo de acesso venoso profundo ou proceder a puncao venosa
periférica ou do Acesso Central de Insercao Periférica/ PICG (COFEN,2003).

A pratica de enfermagem em Nutricdo enteral também recebe o
respaldo do MS, em ambito nacional, como descrito na Resolu¢do n®63, de 6 de
julho de 2000 que é o Regulamento técnico para a Terapia de Nutricdo Enteral
aprovado pela ANVISA (Anexo 2) e que objetiva fixar os requisitos minimos
exigidos para a terapia de Nutricdo Enteral (BRASIL,2000). Esta claramente
estabelecido pelo MS, conforme legislacdo anteriormente citada, o que deve ser
realizado pelo enfermeiro ao cuidar de um paciente que estd sob a TN.Esta

claramente estabelecido pelo MS, conforme legislagdao anteriormente citada, o que

deve ser realizado pelo Enfermeiro ao cuidar de um paciente que esta sob a TN.

Para agregar profissionais da EMTN, foi criada no Brasil, em 1975, a
Sociedade Brasileira de Nutricdo Parenteral e Enteral (SBNPE), com a proposta
inicial de organizar evento cientifico a cada dois anos em diferentes regides do
Brasil para facilitar a difusdo dos conhecimentos de forma mais homogénea.
Conta atualmente com 7.200 sécios. Divulga conhecimentos através de promocéao
de congressos e publicacdes cientificas, promove a prova para obtencao do titulo
de especialista Além disso, essa associacdo vem realizando também outras
atividades como o portal eletrénico, para facilitar o acesso as informacoes
(SBNPE,2004 http.//www.sbnpe.com.br/).

Para atualizar os profissionais interessados em TN, duas institui¢des, a
Federacion Latino Americana de Nutricion Parenteral y Enteral (FELANPE), e a
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SBNPE criaram cursos para profissionais da saude interessados em TN
denominados Total Nutrition Therapy (TNT) e Curso Interdisciplinario de Nutricién
Clinica (CINC).

O TNT é oferecido a médicos, na tentativa de sanar falha presente nos
cursos de medicina sobre nutricao clinica. Vem sendo oferecido para fortalecer os
conhecimentos sobre os dados indicativos do possivel aparecimento da
desnutricdo intra-hospitalar e sobre a TN.

Com o objetivo de preencher uma lacuna existente entre os
profissionais das equipes multidisciplinares, que € o trabalho em equipe, foi criado
o Curso Interdisciplinario de Nutricién Clinica/CINC. Visa também proporcionar a
equipe multiprofissional os principios e conhecimentos em TN, estimular a reflexao
e investigacao, agilizar o uso efetivo e racional de recursos disponiveis, e a¢ao
concomitante com outros membros da equipe de saude, promover qualidade da
TN e fortalecer a importancia do trabalho em equipe (WAITZBERG e CAMPOS,
2004).

Os dois cursos estdo disponiveis para a América Latina e sao

regularmente oferecidos.

Em relagdo a especializagdo em TN, foi em 1991, no Rio de Janeiro
(RJ) que ocorreu o primeiro processo para certificacdo de qualificacdo de
especialistas. Atualmente a obtencdo do titulo de especialista pela SBNPE é
conferido ao profissional que obtiver a nota, através da prova aplicada por esta
associacao, com a analise do Curriculum Vitae e comprovante de atuagdo na area
por no minimo dois anos. (SBNPE, 2004. http.//www.sbnpe.com.br/).

Nos EUA, em 1976, foi criada a American Society of Parenteral and
Enteral Nutrition (ASPEN), constituida por um grupo multiprofissional, que incluia
enfermeiras, médicos, farmacéuticos e nutricionistas, os quais iniciaram essa
associacdo com o objetivo de troca de informacgdes entre os profissionais que
assistiam pacientes sob terapia nutricional (GUENTER et al.,2004).
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Ja na América Latina, surge a FELANPE, constituida pela agremiacao
das associacdes nacionais e sociedades de nutricdo parenteral e enteral, nutricdo
clinica da América Latina, que inclui médicos, enfermeiros, nutricionistas e
farmacéuticos (WAITZBERG e CAMPQOS, 2004).

Tendo em vista 0 campo de atuacdo existente para o profissional
enfermeiro como membro parte de uma equipe multiprofissional, atuante em TN,
assegurado por legislacdo vigente, e os dados pontuados neste trabalho que
identificam a desnutricAo hospitalar como fator alarmante, pode-se deduzir a

importancia da atuacao da enfermagem nessa atividade.

Entretanto, o numero de profissionais enfermeiros especialistas,
registrados junto a SBNPE, de 47 profissionais, quando comparado a proporcéao
de enfermeiros registrados no Conselho Federal de Enfermagem, 105.841
profissionais, € de apenas 0,04%, sendo que a terapia de nutricido enteral e
parenteral vem sendo cada dia mais difundida e utilizada nas instituicées de saude
do Brasil e do mundo.

Sendo assim, este estudo tem como proposta saber como e onde
atuam os enfermeiros especialistas pela SBNPE, o que fazem na pratica e se isto
tem relacdo com os motivos que os levaram a se especializar na area, investigar

se eles se mantém atualizados frente a legislagao vigente relativa a TN.

Os dados levantados com esta investigacdo poderdo embasar
programas educativos para divulgar a legislacdo vigente que respalda o cuidar
com critérios ja estabelecidos e normatizados junto ao doente, pela legislagéo
nacional vigente, criando a possibilidade de maior adesdo desses profissionais a
referida associacdo especialista e, consequientemente, contribuir para a melhora
da assisténcia de enfermagem na TN, por meio da busca do aprimoramento
cientifico para esta pratica.
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OBJETIVOS



2.1 Geral

Descrever o perfil dos enfermeiros especialistas pela a SBNPE até o

ano de 2004 e relacionar sua atuagao com a legislagéo vigente.

2.2 Especificos

= Caracterizar a populacao de enfermeiros especialistas em TN
» |dentificar as funcbes e atuacdes junto a area de TN e em

outras areas da profissao

» |dentificar fatores que levaram a busca de especializacdo em
TN.

» |dentificar vantagens trazidas pelo contato com a associacao
e com a titulacado da especialidade

» |dentificar as informacdes incorporadas pelos enfermeiros
relacionados a legislacdo nacional vigente no pais.

= Demonstrar o quantitativo de enfermeiros especialistas em TN
frente ao contingente nacional de profissionais registrados no

orgao de classe.
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3.1 Tipo de pesquisa

Trata-se de pesquisa descritiva.

3.2 Selecao de sujeitos

Foram estudados enfermeiros portadores do titulo de Especialista em
Terapia Nutricional pela Sociedade Brasileira de Nutricao Parenteral e Enteral, no
periodo de 1991 até 2004.

3.2.1 Critérios de inclusao

Enfermeiros que obtiveram seus titulos de Especialistas através de
provas de conhecimentos, aplicadas pela SBNPE ou por analise de titulos
reconhecidos pela SBNPE.

3.2.2 Critérios de exclusao

Enfermeiros especialistas que possam ter recebido o titulo de
especialista por alguma outra entidade que ndo a SBNPE, nao estando registrado
nessa associacao de classe.

3.3 Instrumento para coleta de dados

Foi elaborado um questionario composto por perguntas abertas e
fechadas (Apéndice 1). A primeira parte constou de perguntas com objetivo de
caracterizar a populacédo alvo quanto a idade, sexo, formacéao técnica, ocupacéo,
tempo de atuacdo em TN. A segunda parte estava relacionada ao que motivou o
profissional a conquistar o titulo de especializagcdo em TN, saber se o profissional
atua e tem cargo relacionado a em TN, saber se o titulo de especialista e o

contato com a associagao profissional trouxe beneficios para o entrevistado, como
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também colher informagcdes deste publico sobre o conhecimento das diretrizes
presentes na legislacao vigente e sua utilizagdo na pratica diaria.

3.4 Procedimento de coleta de dados

A coleta de dados foi dividida em trés fases:

Fase 1: novembro e dezembro de 2004

Realizado contato com a SBNPE para obtencéo da lista de enfermeiros
registrados junto a essa sociedade e concomitantemente foi enviado este projeto
para apreciacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias

Médicas da Universidade Estadual de Campinas.

Nesse intervalo também foi realizado o teste piloto com quatro
enfermeiros de unidades que assistem pacientes que estdo sob TN para testar o

instrumento.

Fase 2: dezembro de 2004 e janeiro de 2005

Apds a aprovacgdo pelo Comité de Etica em Pesquisa, foi realizado
contato telefénico para a localizagdo dos sujeitos da pesquisa. Neste contato foi
feita a exposicédo da proposta e dos objetivos da pesquisa, e explicacbes sobre a
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), caso o
participante concordasse em participar como sujeito do estudo foi esclarecida a
forma de envio do questionario e do TCLE : se por e-mail, se através de postagem
com envelope selado para resposta ou se através de visita aos membros nas

instituicées hospitalares onde atuam , para contato direto.
Fase 3: janeiro e fevereiro de 2005.

Foram realizadas reabordagens sucessivas, na tentativa de se obter o
maior numero possivel de respostas, por telefone ou por e-mail, registrando-se

estas abordagens em quadro apresentado ( Apéndice 3).
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3.5 Analise de dados

Os dados obtidos foram organizados e digitados, inicialmente em
planilha do programa de software Excell 2000, e posteriormente feita a analise
descritiva das distribuicbes de freqléncia das varidveis para visibilidade dos
achados, por profissionais em Bioestaticista (Apéndice 4). As perguntas abertas
foram agrupadas conforme as identidades das respostas, para possibilitar a

analise descritiva dos termos comuns.

A analise foi feita
3.6. Aspectos Eticos

Este projeto recebeu parecer favoravel, N¢ 638/2004 do Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) na Il Reunido Ordinaria do CEP/FCM, em 15 de fevereiro de
2005 (Anexo 5).
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De uma populacdo de 47 enfermeiros especialistas em TN, obteve-se
uma amostra de 27 enfermeiros, que totalizou 57,4% da populagao de referéncia,
sendo que 26 individuos sdo do sexo feminino e um do sexo masculino. A idade
média foi de 44,6 anos. A conclusao do curso de graduagdao em enfermagem foi
para 85,2% da populagdo estudada realizada em escolas publicas
predominantemente na década de 80 (59,3% da populacdo). Apds a graduacao,
37,4% dos enfermeiros citaram terem realizado a habilitacdo , sendo que 3,7% da
amostra citaram ter sido em TN. Outra areas citadas foram: médico cirurgica,
obstetricia e saude publica (Quadro 1). As regides da Unido em que a populagéao
realizou sua formacdo profissional foram: 51,8% na regido sudeste, 22,2% na

regidao nordeste,22,2% na regido sul, e 3,7% em outro pais da América Latina.
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Quadro 1. Caracterizacdo dos enfermeiros especialistas quanto a idade e

formacao profissional

o'\:zgfn Idade | Sexo Gr'::::séo Instituicao dIZSLtjan(i’;o Habilitacao
1 44 | F 1082 |UEC CE 'gﬁg;;?ca
2 39 F 1988 UFM MA -
3 41 F 1986 UFC EMC
4 48 F 1986 UEL -
5 41 F 1986 UGF Obst
6 38 F 1989 UEL -
7 48 F 1978 UEL -
8 46 F 1981 UNICAMP TN
9 48 F 1980 U. Sagrado Coragéo de Jesus |SP -
10 50 F 1979 EE/USP EMC
11 56 F 1971 EERP/USP S.P.
12 55 F 1971 gm;/eersidade Concepcion / Nefr
13 41 F 1985 UNIFOR -
14 52 F 1976 FEEST fignciatura
15 37 F 1989 UFC EMC
16 50 F 1970 UFBA -
17 47 F 1988 PUC-PR TN
18 38 F 1988 E.E.Wanceslau Bréas -
19 44 F 1983 UFRJ -
20 48 F 1989 Hospital Moinhos de Vento RS -
21 39 F 1986 Ezztljcl)dade Zona Leste de Sao
22 49 F 1977 EERP/USP -
23 39 M 1992 EEUSP -
24 30 F 1995 EEUSP -
25 47 F 1981 UEC -
26 34 F 1992 UEL Obst.
27 29 F 1998 UFMG -
EMC - Enfermagem Médico cirdrgico
Obst - Obstetricia
TN - Terapia Nutricional
SP - Saude Publica
Nefr - Nefrologia
Resultados
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Capacitacao /ato sensu

Analisando-se os cursos de P6s Graduacgao /ato sensu realizados pelos
profissionais investigados, observou-se no Grafico 1 uma dispersao na escolha de

areas para aprofundamento técnico e cientifico, sendo que foram citados mais de

um curso de especializacao por cada profissional (tabela 1 e gréfico 1)

Tabela 1: Areas de Especializacéo, diferentes da TN, de cursos realizados pelos

EE. Campinas, 2005

Especializacao Freqiéncia %

EMC 1 5,8
Nefrologia 1 5,8
SP 2 11,8
Ed. Saude 2 11,8
Adm. Hosp. 2 11,8
UTI 4 23,5
Enf. Trabalho 5 29,5
Total 17 100

EMC - Enfermagem Médico Cirlrgico

SP — Saude Puablica

Ed. Saude — Educacio para salde

Adm Hosp — Administragao hospitalar
UTI — Unidade de Terapia Intensiva

Enf. Trabalho — Enfermagem do trabalho.

Capacitacao stricto sensu

Nivel Mestrado

O titulo de Mestre foi obtido por 37,0% desta populacdo, sendo que
7,4% da amostra obteve o titulo com trabalho de pesquisa desenvolvido na area
de TN. Observou-se queda de estudos nesta area ja pequena, por ocasidao da
continuidade de estudos na area de TN na capacitagdao em nivel de doutorado.
Outras areas citadas para a obtencao do titulo de Mestre em Enfermagem foram
Saude Comunitaria, Enfermagem em Saude e Sociedade, Enfermagem na Saude
do Adulto, da Saude do Adulto e do Idoso, Enfermagem Psiquiatrica e em UTI .
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Nivel Doutorado

O aprofundamento da capacitacao para obtencdo do titulo de Doutor
realizado por 18,5% dos entrevistados, sendo que a area de TN foi citada como
area de investigacao por 3,7% da amostra geral. Outras areas como Filosofia,
Enfermagem na Saude do Adulto e Enfermagem foram citadas.

Poés-doutorado

A capacitacdo em nivel do programa de Pdés-doutorado foi obtido por
7,4% da amostra total, sendo que ndo houve citacdo da area da investigacao

neste nivel de aperfeicoamento (tabela 2).

Tabela 2: Capacitagdo dos Enfermeiros Especialistas em TN em programas de
Pés-graduacao stricto sensu. Campinas,2005.

Niveis f % Nutriclonal
Mestrado 10 37,0 7,4
Doutorado 5 18,5 3,7
Pdés doutorado 2 7,4 0
Nao realizaram PGSS 10 37,0 88,9
Total 27 100 100

PGSS: pos graduacao Stricto sensu

Ao se investigar qual o periodo de tempo em que estes profissionais
tem atuado direta ou indiretamente com a TN, constatou-se que a média de
tempo, calculado em anos, de contato direto com a TN, como atuacdo em
comissbes é de 7,33 anos, em pesquisas que enfocam a TN, a média € de 5,85
anos e o de supervisao de unidade de internacdo que comportam com freqiéncia

pacientes sob TN é de 8,41 anos. (Tabela 3)
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Tabela 3: Média de tempo em anos de contato direto e indireto com a TN (n=27)
Campinas,2005.

Atuacdo | Tempo de contato (anos)90 Média
< - Tempo em comissdes 7,33
|_

E - Tempo em pesquisa 5,85
Q

- Tempo em supervisdo de unidade de internagao 8,41
|<£ -Tempo em ensino 6,3
L
oc Tempo em pesquisa 4,26
=)
=z
- -Tempo em supervisdo de unidade de-internagao 3,78

Campo de atuacao na Assisténcia

Para se obter informacbes a respeito da ocupacdo atual dos
especialistas em TN no presente momento, observou-se que 51,8% da amostra
refere ser a assisténcia sua area de atuacao dominante, sendo que 18,5% focam

a TN como area de atuacao predominante (Tabela 4).

Tabela 4. Ocupacdo atual exercida pelos enfermeiros especialistas. Campinas
2005.

Ocupacao Freqiiéncia %

Assistencial e ensino 1 3,7
Gerente em Servico Técnico e docéncia 1 3,7
Assistencial em UMC e comissédo TN 1 3,7
Gerente e prof. Associado 1 3,7
Consultora 1 3,7
Diretora de Centro de Estudos

Coordenadora do Comité de Bioética 1 3,7
Membro Comissédo de TN

Supervisao e membro EMTN 1 3,7
Supervisao 2 7.4
Docente 2 7.4
Enfermeiro Assistencial como Especialista em TN 2 7,4
Enfermeiro Assistencial 14 51,8
Total 27 100
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O local de atuacédo citado por 85,2% dos enfermeiros foi a instituicao
hospitalar seguido pela atuacao em Hospital e Universidade. (Tabela 5).

Tabela 5: Local de atuacdo citado pelos enfermeiros especialistas em TN
Campinas, 2005

Instituicdo onde atua Freqiiéncia %

Hospital 15 55,5
Hospital, Universidade 5 18,5
Universidade 4 14,8
Hospital Universitario 3 11,1
Total 27 100

A respeito de quais cargos ocupam, foi citado o de enfermeiro por
44,4% dos profissionais pesquisados, e 11,1% da amostra afirmou ter cargo em
equipes multidisciplinares (Tabela 6).

Tabela 6: Distribuicdo de cargos por enfermeiros especialistas. Campinas, 2005.

Cargo Freqiiéncia %

Gerente enfermagem e docente 1 3,7
Gerente enfermagem 1 3,7
Docente 2 7,4
Enfermeira e docente 2 7,4
Enfermeira de TN 3 11,1
Supervisao em enfermagem 5 18,5
Enfermeira 12 44.4
Nao respondeu 1 3,7
Total 27 100
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Atuacaoem TN

Para se identificar em que éareas, comissdes, setores de atuacédo da
populacao estudada no momento da investigacao, observou-se que mais de 50%
do grupo atua , ainda que de maneira indireta, com a TN, levando-se em conta
que os profissionais estudados atuam em mais de um setor, comissdo ou area.
(Tabela 7)

Tabela 7. Areas, Comissdes, Setores de atuacdo, no momento da investigagao,
dos EE relacionados a TN. Campinas, 2005.

Atuacao N¢ profissionais percentagem
Pertence a comissao de TN regularmente 16 20,5
Atua em unidade de internagéo com pacientes sob TN 14 17,9
Atua em éarea de licitacdo de artigos médicos hospitalares 10 12,8
para TN

Ensina em disciplinas que abordam TN 14 17,9
Desenvolve pesquisaem TN 11 141
Supervisiona unidades com pacientes sob TN 13 16,7
Total 78 100

Vantagens obtidas pelo titulo de Especialista em TN na vida
profissional

Quando se procurou investigar quais teriam sido as vantagens pela
obtencdo do titulo de Especialista, observou-se que para 33,3% da amostra, o
titulo de especialista trouxe vantagens para a vida profissional porque ampliou o
conhecimento através de participacao e realizacao de cursos na area, participacao
da EMTN, atuacdo no ensino, desenvolvimento de pesquisas, participacdo em
banca de tese, participacdo em grupos de estudos na darea, possibilitou atuar
como membro de associacbes cientificas e até conhecer outros paises A
vantagem sobre o reconhecimento pelos colegas de trabalho foi pontuado como

fator positivo para 18,5% dos enfermeiros investigados, sendo que 14,8%
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disseram, ainda, que o titulo amplia conhecimento através do aprimoramento
profissional, melhora a assisténcia ao paciente e possibilita maior visao da pratica,
além de manter vida profissional dindmica. A satisfacdo pessoal foi citada por
7,4% do total da amostra. A falta de reconhecimento financeiro foi pontuada por
7,4% dos enfermeiros investigados. O titulo ndo trouxe vantagens para a vida
profissional de 22,2% da amostra. Houve relato de uma enfermeira que a
Universidade onde atua n&o aceitou o seu titulo de especialista em TN fornecido
pela SBNPE por ndo estar descrito no certificado a carga horaria pertinente a

especialidade (tabela 8).

Tabela 8: Vantagens do titulo de especialista pela SBNPE citadas pelos
enfermeiros especialistas em TN. Campinas,2005.

Vantagens Freqiiéncia Porcentagem

Ampliar conhecimento, aprimoramento cientifico, crescimento

profissional e reconhecimento dos colegas 3 1.1

Ampliar conhecimento, aprimoramento cientifico 4 14,8
Reconhecimento dos colegas 5 18,5
Amplia'r conhecimento, aprimoramento cientifico, crescimento 9 333
profissional ’

N&o citou vantagens 6 22,2
Total 27 100

Motivos da procura pela especializacao

Em relacdo a busca de informagdes sobre as razbes que os motivaram
a procurar a especializagcdao em TN, observou-se que a populacéo foi em busca de
capacitacdo ou aperfeicoamento sendo que 40,7% procurou ambas as razoes,
seguida por outro grupo (36%) que buscou o aperfeicoamento em TN ou em
outra area e 11,1% citou estar em busca de capacitagcdo, como fator que os
motivou. (Tabela 9).
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Tabela 9: Motivo da busca pelo titulo de Especialista em Terapia Nutricional pela
populacao estudada. Campinas, 2005

Motivos Fregiiéncia Porcentagem
Busca de capacitacdo em pds-graduacao 3 11,1
Todas as anteriores 3 11,1
Busca de aperfeicoamento de uma maneira geral 4 14,8
Busca de aperfeicoamento em TN 6 22,2
Busca por titulacdo e por aperfeicoamento 11 40,7
Total 27 100

Motivos para inicio de contato com a SBNPE

Com intuito de se identificar porque estes profissionais haviam iniciado
contato com a SBNPE, formulou-se a questao aberta “Por qué iniciou contato com
a SBNPE?” Foi realizada a categorizacdo das respostas para analise dos dados.
Identificou-se que 55,6% dos especialistas analisados apontaram varios motivos
para o inicio do contato como: “atualizacdo e aprendizado”,“desenvolvimento de

Mo«

pesquisa”’,“maior facilidade de contato com colegas que tenham a mesma

113

experiéncia para compartilhar experiéncias”, “a participacdo em congressos”, “a

assinatura de revista pertinente a area para informacdes recentes”,“ necessidade
de obtencado de titulacdo para possibilitar orientacdo de mestrandos, pois esta
orientacao era realizada apenas por médicos no ano de 1978”. O inicio de contato
para 25,9% ocorreu por interesse pessoal, por ja haver atuado ha mais de 10 anos
ou pelo contato com a especialidade. Ha relato da experiéncia de atuacéo na sala
de preparo da NP e o incentivo dado pelo grupo de estudos em TN para obtencgéo
da titulacdo pelos profissionais que fizeram ou ainda fazem parte deste grupo

motivaram outros especialistas a se aproximarem da SBNP (tabela 10)
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Tabela 10: Raz&o de inicio de contato com a SBNPE. Campinas, 2005.

Razoées Freqiéncia Porcentagem
Por necessidade do local de trabalho 5 18,52
Area de interesse 7 25,93
Obtencao de titulacao, atualizagédo e aprendizado, 15 55,56
desenvolvimento de pesquisa

Total 27 100

Associacdo a SBNPE antes do recebimento do titulo de
especialista

Da populacédo investigada 66,7% dos profissionais afirmaram serem
associados da SBNPE e 33,3% ndo estavam mais associados.

Registro do titulo junto ao Conselho Federal de Enfermagem

Quando questionados se houve ou nao dificuldades para a efetivacao
deste registro, 48,15% disseram que foi dificil, 14,8% disseram que nao foi dificil e
37,0% néao responderam a questao.

Dentre as dificuldades citadas para o registro do titulo junto ao COFEN,
foram apontados fatos como a falta de reconhecimento da especialidade por este
orgao para 44,4%. Também foi relatado que para o reconhecimento do titulo de
especialista pelo 6rgao fiscalizador, houve exigéncia do Edital da prova realizada
pela SBNPE, em 1991. Até o momento esta associacdo nao possuia esta
documentacédo. Dos respondentes especialistas,14,8% da amostra relataram que
0 processo para o reconhecimento estd em andamento, e para 3,70% da
populacao investigada, este € um processo burocratico e caro (tabela 11).
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Tabela 11: Dificuldades apontadas para o registro do titulo junto ao COFEN.
Campinas, 2005.

Dificuldades Freqiéncia  Porcentagem
Burocracia 1 3,7
Falta de reconhecimento da especialidade pelo COFEN 12 44 .44
N&o respondeu 14 51,85
Total 27 100

Contato com a SBNPE como facilitador do intercambio com outros
profissionais de saude envolvidos coma TN

Para se identificar se o contato com a SBNPE facilitou o intercambio
com outros profissionais de saude envolvidos com a TN, observou-se que para
77,9% dos enfermeiros investigados, houve esta facilidade, 14,8% disseram que
nao e 7,41% nao responderam

Justificativa da razao pela qual o contato com a SBNPE facilitou o
intercambio com outros profissionais de saude envolvidos com a
TN

Para se identificar como o contato com a SBNPE facilitou o intercambio
com outros profissionais de saude envolvidos com a TN, observou-se que para 21
dos enfermeiros investigados, houve facilidades, dentre elas: atualizagdo através
da participacdo de congresso , oportunidades de convite para ser palestrante,
instrutor do CINC, experiéncias compartiihadas com outros profissionais de
diferentes estados, de diferentes areas, além do conhecimento dos profissionais
de referéncia para ministrar palestras também foram citados A
multidisciplinaridade também foi apontado como questdo facilitadora de
intercambio entre profissionais para 25,9% desta populacdo em estudo.Nao
responderam esta questao 18,5% dos entrevistados.(Tabela 12).
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Tabela 12: Justificativa da razdo pela qual o contato com a SBNPE facilitou o
intercambio com outros profissionais de saude envolvidos com a TN.
Campinas,2005.

Justifique sua resposta Frequéncia  Porcentagem
Oportunidade de recolocagao 1 3,7
Realizacao de cursos e palestras 2 7,4
Outros 2 7.4
Trabalho em equipe, compartilhar experiéncias 7 25,9
Atualizacéo 10 37,0
N&o respondeu 5 18,5
Total 27 100

Informacoes sobre a participacao e proporcionalidade dos
enfermeiros junto a SBNPE

Ao se buscar informacdes sobre a quantidade de enfermeiros que
compde o quadro dos profissionais na SBNPE, observou-se que 59,3% da
amostra dos EE conheciam este fato. Investigou-se também, se estes
profissionais conheciam o fato que justificou o desenvolvimento deste estudo, qual
seja, a baixa proporcao de enfermeiros presentes no quadro de associados junto a
SBNPE. Esta questao nao foi respondida por 44% dos EE e 29,6% da amostra
tinham conhecimento sobre a proporcionalidade que é de 5,5% dentre os
profissionais pertencentes ao quadro da SBNPE.

Informacoes dos EE relacionados a legislacao nacional vigente
no pais.

Inicialmente procurou-se verificar se a populacdo estudada conhecia a
legislagdo especifica da area vigente. Foi considerado como informagéo
adequada, se pelo menos uma legislagdo, dentre as trés vigentes a época da
pesquisa, fosse apontada pelo profissional investigado. A portaria 272, 1997, do
MS e a RDC 63, 2000, do MS foram citadas por 48,2% destes profissionais, a
Portaria 272 do MS, de forma isolada, por 18,5% e a Portaria 272 do MS, a
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RDC63 do MS e a Resolugdo 277 do COFEN, em conjunto, foram citadas por
7,4% (Tabela 13).

Tabela 13: Legislacao Brasileira citada pelos respondentes. Campinas, 2005.

Legislacoes Freqiiéncia Porcentagem
Portaria 272, RDC 63 e a Resolugéo 277 do COFEN 2 7,4
Portaria 272 do MS 5 18,5
Portaria 272 do MS e RDC 63 do MS 13 48,1
Nao respondeu 6 22,2
Total 27 100

Quando se investigou se os especialistas conheciam o conteudo da
legislagdo vigente sobre a TN, observou-se, em resposta a pergunta aberta,
agrupada nas questées comuns, que esta pergunta foi respondida por 92,6% dos
enfermeiros especialistas. As atribuicbes descritas na legislagdo vigente citadas
pelos especialistas foram : cuidados pré-instalacdo de TN: participacdo deste
profissional no processo de indicagdo da TN, realizar aquisicdo de equipamentos e
materiais, orientar paciente e familiares, elaborar e padronizar procedimentos de
enfermagem, coordenar e supervisionar todos os cuidados de enfermagem
relacionados a TN. Durante a administracdo da TN : atribuicdo da instalacao da
via de acesso para NE, auxilio ao acesso central ou a instalacdo da PICC na NP,
manutengdo da via de acesso, manutencdo da infusdo da TN, treinamento da
equipe de enfermagem, prevencdo de complicacbes e articulagdo com o0s
membros da EMTN (tabela 14).
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Tabela 14: Principais atribuicées do enfermeiro descritas na legislagéo vigente e
citadas por enfermeiros especialistas pela SBNPE. Campinas, 2005.

Atribuicoes Freqiiéncia Porcentagem
Participar de trabalho em equipe para instalagéo de 4 14,8
TN, manutencéo e prevencao de complicacdes

Orientar paciente e familiares, prescrever cuidados de 6 22,2
enfermagem, assegurar a manutengao das vias

Cuidado do paciente que esta sob TN, treinamento de 7 25,9
equipe

Coordenar e supervisionar todos os cuidados de 8 29,6
enfermagem em TN

Nao respondeu 2 7,4
Total 27 100

Ao se perguntar sobre 0 uso do contetdo da regulamentacao durante a
pratica clinica, 88,89% dos enfermeiros investigados responderam que ja fizeram
uso de diretrizes regulamentadas nas legislacbes vigentes e dois enfermeiros

disseram que néo as utilizar. Um profissional ndo respondeu a questéo.

Situacoes citadas pelos enfermeiros em que se pode usar o
conteudo da legislacao na pratica clinica.

As situagdes clinicas citadas presentes na legislagédo, e que podem ser
utilizadas na prética diaria, foram respondidas por 85,18% da amostra. Foram
subdivididos em duas categorias, para analise, ou seja: atividades administrativas

e atividades diretamente relacionadas com cuidados na TN:

Atividades administrativas: ter enfermeiros especializados na instituicao,
participacdo em comissGes de aquisicdo de materiais utilizados, justificar a
presenca e necessidade do profissional enfermeiro na instalacao de sonda enteral,
considerando orientacdo da legislacdo, estabelecer protocolos e fazer cumprir,
estabelecer papel de cada profissional dentro da TN, estabelecer normatizacao
interna para trabalhar junto as prestadoras de servigo e administracdo do hospital,
auxiliar na elaboracdo de normas e rotinas internas e facilitar negociacées com

prestadoras de servico, definicao de utilizacdo de insumos utilizados na
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administracédo e controle de TN, defender a criagdo da EMTN e o papel do
enfermeiro nesta especialidade, confeccao do manual de boas praticas, ensino do
conteudo da legislacao na prética assistencial e na area académica, na pesquisa
em busca da melhoria e inovacao de procedimentos, discutir a respeito das grades
curriculares quanto a necessidade de inserir este conteudo e também junto as
chefias de enfermagem para a insercdo e manutencdo do enfermeiro na

comisséao.

Atividades diretamente relacionadas com a TN: receber NE e NP,
orientagcdo quanto ao manuseio e administragdo da TN supervisionar o trabalho da
equipe enfermagem, instalacdo da sonda oro/nasogastrica "Profissionais nao
informados querem vetar este procedimento ao enfermeiro quando é para NE”,
checar rétulo da prescricao da TN com a prescricao médica, na orientacdo quanto
ao manuseio, acondicionamento e administracdo da TN domiciliar, prescricdo de
cuidados para controle de intercorréncias, participar e promover treinamento de
atualizacao de TN para equipe de enfermagem que presta atendimento aos
pacientes sob TN, realizar RX para checar posicionamento da sonda para NE.
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DISCUSSAO



Mais de 30 anos se passaram desde que estudos relacionados aos
altos indices de desnutricao protéico cal6rica em pacientes clinicos e cirargicos
surgiram demonstrando a importancia de se observar os pacientes que chegam
para serem atendidos no hospital sob a 6tica do indice nutricional (BOLLET e
OWENS,1973; BISTRIAN et al.,1974; BISTRIAN et al.,1976; BLACKBURN e
AHMAD,1995). Também vem sendo documentado o indice de pacientes
portadores de desnutricdo na admissao hospitalar, com piora do quadro clinico
sob os aspectos nutricionais, durante o periodo de internacdo (McWHIRTER e
PENNINGTON,1994).

As conseqUéncias para o paciente, para a instituicado hospitalar ou para
o 6rgéo financiador sdo o aumento de custo e de dias de internacao, portanto, a
TN deve ser encarada como prioridade no tratamento. A responsabilidade do
enfermeiro como membro da equipe multidisciplinar em TN esta baseada
primordialmente na prevencao e detecgdo precoce para fornecer dados ao
tratamento da desnutricdo, além de sua interacdo com outros membros da equipe
multidisciplinar (WALLACE,1992).

A atuacado do enfermeiro no controle e observagao de sinais clinicos ou
fatos obtidos pela abordagem cientifica da sistematizacdo da assisténcia de
enfermagem pode prevenir o disturbio entre os nutrientes oferecidos e as
necessidades individuais de cada doente como salientou KINOSIAN &
JEEJEBHOY (1995). A desnutricdo encontrada na admissdo dos pacientes na
instituicdo hospitalar que pode atingir 50 a 56,5% dos pacientes (BISTRIAN, 1974;
CORREIA et al, 2003) podera ser prevenida com a atuacdo comprometida do
enfermeiro, como membro de uma EMTN. Porcentagem consideravel de pacientes
podera ser beneficiado com a prevengao da desnutricdo quando o enfermeiro atua
identificando situacdes de risco, utilizando a AGS (DETSKY et al,1987) ou o
exame clinico (JARVIS,1996) como ferramenta para a deteccao precoce da
desnutricao, impedindo a evolucao da desnutricdo. Ha necessidade de se manter
nutrido o paciente que esta inapto a alimentar-se como um fator terapéutico clinico
(BRUCE,1969).

Disc ussdo
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O enfermeiro, como coordenador da equipe responsavel pela oferta de
nutrientes, prevencao de complicagdes e participacao do paciente e sua familia na
continuidade do tratamento tem sob sua responsabilidade também a colocacao e
manutengdo do tubo por onde s&o infundidos os nutrientes, como salienta
McClave e colaboradores, ao considerar que este fator pode determinar o sucesso
da TN (McClave et al.,1999). Estas diretrizes compdem as atividades descritas
como especificas do profissional enfermeiro, nas legislacées vigentes no pais
relacionadas coma a TN, como consta na Resolucdo 277, 2003 - COFEN , quanto
a competéncia do enfermeiro na TN:

A competéncia do Enfermeiro na Terapia Nutricional estd relacionada
com as fungdes administrativas, assistenciais, educativas e de pesquisa,
assumindo junto a equipe de enfermagem, privativamente, o acesso ao
trato gastro-intestinal (sonda com fio-guia introdutor e transpil6rica) e/ou
venoso pelo cateter central de insercao periférica (PICC) ao Técnico e/ou
Auxiliar de Enfermagem podera ser delegado a introducdo de Sonda
Nasogastrica sem o introdutor, administracdo e monitorizagao de infuséo,

sob orientacéo e supervisao do Enfermeiro”.
(http://www.corenpr.orqg.br/legislacao/resoluca/resol086.htm).

Emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do
Ministério da Saude (MS), existe Portaria 272, de 08 de abril de 1998,que aprova
0s requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutricdo Parenteral, publicada
pelo Diario Oficial da Unido, com abrangéncia federal, descreve as atribuicées que

competem ao enfermeiro no paragrafo 8 :

Compete ao enfermeiro:

8.1. Orientar o paciente, a familia ou o responséavel legal quanto a
utilizagao e controle da TN, de acordo com suas atribuigées profissionais.

8.2. Preparar o paciente, o material e o local para a inser¢éo do cateter
intravenoso.

8.3. Prescrever os cuidados de enfermagem na TN.
8.4.Proceder ou assegurar a pungao venosa periférica central (PICC).
8.5.Assegurar a manutencao das vias de administracao.]

8.6.Receber a Nutricdo Parenteral da Farméacia e assegurar a sua
conservacao até a sua completa administracéo.

8.7. Proceder a inspecgdo visual da Nutricho Parenteral antes de sua
administragéo.

8.8.Avaliar e assegurar a instalacdo de Nutricdo Parenteral, observando
as informacdes contidas no rétulo, confrontando-as com a prescricdao
médica.
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8.9.Avaliar e assegurar a administracdo da Nutricdo Parenteral,
observando os principios de assepsia.

8.10.Assegurar a infusdo do volume prescrito, através do controle
rigoroso do gotejamento, de preferéncia com uso de bomba de infusao.

8.11. Detectar, registrar e comunicar & EMTN e/ou médico responsavel
pelo paciente as intercorréncias de qualquer ordem técnica e/ou
administrativa.

8.12. Garantir o registro claro e preciso de informagdes relacionadas a
administragdo e a evolugdo do paciente quanto a: peso, sinais vitais,
balanco hidrico, glicosuria e glicemia, entre outros.

8.13. Efetuar e/ou supervisionar a troca do curativo do cateter venoso
central, com base em procedimentos preestabelecidos.

8.14. Participar e promover atividades de treinamento operacional e de
educacéao continuada, garantindo a atualizagdo de seus colaboradores.

8.15. Elaborar, padronizar procedimentos de enfermagem relacionados a
TN.

8.16. Zelar pelo perfeito funcionamento das bombas de infusao.

8.17. Assegurar que qualquer outra droga e/ou nutriente prescritos ndo
sejam infundidos na mesma via de administracdo da Nutricdo Parenteral
sem a autorizacdo formal da EMTN.

E na Resolugdo RDC 63, 2000, da Secretéria da Vigilancia Sanitaria do

Ministério da Saude, ao especificar como atribuicdo do enfermeiro a competéncia

de:

8.1.0rientar o paciente, a familia ou o responsavel legal quanto a
utilizagao e controle da terapia de nutricao enteral (TNE)

8.2.Preparar o paciente, o material e o local para o acesso enteral.

8.3.Prescrever os cuidados de enfermagem na TNE, em nivel hospitalar,
ambulatorial e domiciliar.

8.4. Proceder ou assegurar a colocagdo da sonda oro/nasogastrica ou
transpilorica.

8.5. Assegurar a manutencao da via de administracéo.]

8.6. Receber a NE e assegurar a sua conservagao até a completa
administragéo.

8.7. Proceder a inspegéo visual da NE antes de sua administragao.

8.8. Avaliar e assegurar a administracdo da NE, observando as
informacdes contidas no rétulo, confrontando-as com a prescricao
médica.

8.9. Avaliar e assegurar a administracdo da NE, observando os principios
de assepsia, de acordo com as BPANE (ANEXO IlI).

8.10. Detectar, registrar e comunicar & EMTN e/ou médico responsavel
pelo paciente, as intercorréncias de qualquer ordem técnica e/ou
administrativa

8.11.Garantir o registro claro e preciso de informacgbes relacionadas a
administracdo e a evolucdo do paciente quanto ao peso, sinais vitais,
tolerancia digestiva e outros que se fizerem necessarios.
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8.12. Garantir a troca do curativo e/ou fixagcdo da sonda enteral, com
base em procedimentos preestabelecidos.

8.13 .Participar e promover atividades de treinamento operacional e de
educacéao continuada, garantindo a atualizagdo de seus colaboradores.

8.14. Elaborar e padronizar os procedimentos de enfermagem
relacionados a TNE.

8.15. .0 enfermeiro deve participar do processo de selegéao,
padronizacdo, licitacdo e aquisicdo de equipamentos e materiais
utilizados na administragao e controle da TNE.

8.16.Zelar pelo perfeito funcionamento das bombas de infuséo.

8.17.Assegurar que qualquer outra droga e/ou nutriente prescritos sejam
administrados na mesma via de administracdo da NE, conforme
procedimentos preestabelecidos.

Portanto, o enfermeiro tem funcédo de pivé na EMTN (DAVIS,1991) e
este é um aspecto que nao condiz com o numero atual de especialistas em TN
pela SBNPE, que nao ultrapassa cinquienta profissionais em todo o territério
nacional, colocando em questao a qualidade da assisténcia prestada ao paciente
que esta sob assisténcia de TN, ja que este profissional é o lider da equipe de

enfermagem que administra a TN.
Valorizando o papel do profissional especialista , consta na Resolucao
n® 63, 2000, no Anexo |, em considerac¢des gerais que:

2.5. E recomendavel que os membros da EMTN possuam titulo de
especialista em area relacionada com a TN.

A especializagédo favorece que o profissional atue usando julgamento
clinico embasado em conhecimentos advindos de evidéncias e de forma mais
madura, promove cuidado mais direcionado as necessidades do paciente (DISCH,
2001).

A populacao de enfermeiros especialistas em TN no Brasil € constituida
por 47 enfermeiros (SBNPE,2004). Através de informagdes colhidas dos
participantes deste estudo, 57,4% do total de enfermeiros especialistas em TN
pela SBNPE no Brasil, esta populacdo caracteriza-se por ser constituida de
profissionais que ja possuiam alguma experiéncia na area quando buscaram a

especializacdo em TN, considerando como idade média dos participantes 44,6
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anos e a década de 80 como prevalente para a graduagédo. Segundo relato dos
especialistas estudados, ja eram desenvolvidas atividades em TN quando alguns
profissionais buscaram a titulagdo em TN. Estes profissionais buscaram a
especializacado na area referida motivados pela busca de aperfeicoamento em TN
e ftitulacdo para mais de 40% desta populacdo, seguidos de busca de
aperfeicoamento em TN e busca de aperfeicoamento de uma maneira geral.

Fato similar também foi citado em estudo desenvolvido nos E.U.A, onde
o0 quadro de enfermeiros registrados na American Society of Parenteral and
Enteral Nutritition (ASPEN) foram investigados através de trés estudos
consecutivos, sendo o ultimo em 2002. Constatou-se que a especializagdo em TN
coincidiu com a evolucdo da nutricdo parenteral na década de 60, quando a
especializacdo em enfermagem emergiu, perdurando na década de 70, e a
enfermeira era considerada peca vital na equipe quando estabelecia
procedimentos de enfermagem, elaborava e estabelecia rotinas que melhoravam a
assisténcia de enfermagem. Atualmente,naquele pais, observa-se diminui¢gdo do
tempo destinado aos pacientes sob TN por estes especialistas. Talvez em
decorréncia da competitividade no ambiente hospitalar onde é cada vez mais
comum observar maior tempo da equipe destinadas a outras especialidades,
como controle de infec¢des, educagdo para diabetes entre outras, e um tempo
reduzido destinado ao paciente que esta sob TN. Este movimento coincide com a
tendéncia em ambiente hospitalar de haver reducédo de dedicacdo de uma equipe
multiprofissional especifica para a assisténcia de TN (GUENTER et al,2004).

No Brasil, esforcos para a formagcao de especialistas em enfermagem
ainda carecem de resultados mais aderentes a realidade de saude, dos usuarios e
da politica de saude contemporanea (DIAS, 1999) e talvez esta seja a justificativa
para a dispersdo na escolha de &reas para aprofundamento técnico e cientifico
relacionado a Pds graduacao /atu sensu pelos especialistas em TN. Optaram por
realizar outras especializagdes além da TN 36,2% desta populagédo. Nos cursos de
pds graduacao stricto sensu foi constatado que 4,2% da populacdo estudada
desenvolveu estudos em TN, e para a capacitacdo de doutorado apenas 1,2%
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desenvolveu pesquisa em TN; e as areas de interesse para desenvolvimento de
pesquisas foram Filosofia, Enfermagem na Saude do Adulto e Enfermagem. Na
capacitacao de pds doutorado ndo houve mencao de pesquisa desenvolvida em
TN.

Esta & apenas uma pequena amostra do fluxo dos enfermeiros
especialistas de uma maneira geral, porém sugere que embora exista a
necessidade e a iniciativa pela busca de aprimoramento, o profissional opta pela
especializacdo para o campo de trabalho onde desempenha seu papel atual e

atenda a demanda do mercado de trabalho.

Para efeitos comparativos, foi observada nos E.U.A. tendéncia a
diminuicdo do numero de profissionais enfermeiros de uma maneira geral em
ambito local e internacional, bem como a diminuicdo do nimero de enfermeiros
associados a ASPEN e o “envelhecimento” da profissdo. Observaram também que
€ crescente o numero de enfermeiros especialistas que obtiveram seus titulos em
nivel de mestrado ou doutorado, para aprimoramento profissional (GUENTER et
al, 2004).

Esta situagcéao difere da encontrada no Brasil em relagdo ao numero de
profissionais, 105.841 registrados no COFEN (COFEN,2004) e com estimativa de
aumento destes profissionais ao término de cada semestre, quando as faculdades
despejam no mercado um ndmero ainda maior de enfermeiros, e neste

contingente, apenas 0,04% destes profissionais sdo especialistas em TN.

Para o maior numero de especialistas participantes desta pesquisa, a
assisténcia foi citada como area de atuacdo. A prevaléncia do local de atuacéo
para mais de 70% desta populacdo foi a instituicao hospitalar seguido pela
atuacao na area de ensino e pesquisa . Interessante perceber que mais de 50%
destes enfermeiros citaram como cargo serem enfermeiros assistenciais, sendo
que apenas 18,5% especificaram ter cargos relacionados a TN, e quando
mencionaram a atuacdo em TN, 59,3% afirmou atuar de alguma maneira com a
TN. Estes dados sugerem que alguns destes profissionais atuem na area de TN

como enfermeiros e ndo sao aproveitados como especialistas .
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Vale a pena ressaltar aqui que estes indices sédo relacionados a
enfermeiros especialistas pela SBNPE que desenvolvem seus trabalhos em
ambiente hospitalar na maioria das vezes, e nao sao relacionados a atuacao dos

profissionais enfermeiros que atuam com a TN nos hospitais de maneira geral.

Numero inexpressivo visto o total de leitos em estabelecimentos de
saude que somam 467.086, e os estabelecimentos de saude cadastrados no
Cadastro nacional de estabelecimentos de saude (Cnes) que totalizam 100.967
(Cnes,2004). O total de estabelecimentos de saude registrados como servico
especializados em TN somam 1516 EPBS/UH. Aproximadamente 32,25
estabelecimentos de saude para cada enfermeiro especialista se estivessem todos
atuando e se este numero de estabelecimentos de saude especializados
representassem de fato o numero de UPBS/UH que prestam assisténcia ao
paciente que esta sob TN. A legislacao atual é clara quando, através da Portaria

72, paragrafo 4, descreve em Condicoes gerais:

4.1. A complexidade da TNP exige o comprometimento e a capacitagao
de uma equipe multirprofissional para a garantia e seguranga para 0s
pacientes

...4.4. As UHS e as EPBS que queiram habilitar-se com a pratica da TNP
devem contar com:

4.4.1. Farmécia com licenga de funcionamento concedida pelo 6rgao
sanitario competente.

4.4.2. Equipe de Terapia Nutricional constituida por uma equipe
multiprofissional de terapia nutricional (EMTN). formal e obrigatoriamente
constituida de, pelo menos, um profissional de cada categoria, com
treinamento  especifico para essa atividade, a saber: médico,
farmacéutico, enfermeiro e nutricionista, com as respectivas atribuicdes
descritas.

4.4.3. As UHS e EPBS, para exercerem as suas atividades especificas,
devem cadastrar-se junto ao Orgdo de Vigilancia Sanitaria Estadual,
Municipal ou do Distrito Federal.

Nota: As UHS e EPBS que desenvolvem atividades de Terapia
Nutricional estdo sujeitas a inspe¢des sanitarias periddicas.

4.5. As UHS e EPBS que nao possuem as condigbes previstas no item
anterior  podem contratar os servicos de terceiros, devidamente
licenciados, para a operacionalizacdo total ou parcial da TNP, devendo,
nestes casos, formalizar contrato por escrito.

Visto que existe numero consideravel de UH e EPBS em territorio

nacional, e que toda unidade que presta assisténcia ao paciente que esta sob TN
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necessita de EMTN, observa-se que hd campo de atuacdo e legislacdo nacional
vigente pelo MS e pelo 6rgao de classe que respaldam as agcdes dos enfermeiros

nesta area.

Quando questionados sobre as situacdes clinicas vivenciadas que
possam estar pautadas na legislagdo atual vigente, estes profissionais citaram
como atividades administrativas: “ter enfermeiros especializados na instituicao e
estabelecer o papel de cada profissional, defender a criacdo da EMTN e o papel
do enfermeiro nesta especialidade” , pontos estes que estdo pautados na
legislagdo do COFEN, e do MS, como exemplificado no Anexo IV-Boas Praticas
de administracdo da nutricdo parenteral — BPANP- da Portaria 272, 1998,
paragrafo 4:

4. Consideragbes gerais

As BPANP estabelecem critérios a serem seguidos pelas UH ou EPBS na
administracdo da NP, em nivel hospitalar, ambulatorial ou domiciliar.

4.1. Organizacao de Pessoal

41.1. A UH/EPBS deve contar com um quadro de pessoal de
enfermagem, qualificado e em quantidade que permita atender os
requisitos deste regulamento.

4.1.2. Responsabilidade

4.1.2.1.A equipe de enfermagem envolvida na administracdo da NP é
formada pelo Enfermeiro, Técnico de Enfermagem e Auxiliar de
Enfermagem, tendo cada profissional suas atribuicbes dispostas em
Legislacao especifica.

4.1.2.2.0 enfermeiro é coordenador da equipe de enfermagem, cabendo-
lhe acdes de planejamento, organizagdo, coordenacdo, execugao e
avaliacao de servigos de enfermagem e treinamento de pessoal.

Citaram também a “participacdo em comissdes de aquisicdo de
materiais utilizados”. A participacdo do enfermeiro ndo se restringe a cuidar
diretamente do doente que esta sob esta terapia. E mais ampla sua participacdo
quando tem sob sua responsabilidade a participagdo em comissées de aquisicao
de materiais utilizados, como descrito nas atribuicbes do enfermeiro e contidas na
RDC n? 63,2000:

41.2.3. 7O enfermeiro deve participar do processo de selecao,

padronizacdo, licitacdo e aquisicdo de equipamentos e materiais
utilizados na administracao e controle da TNE...”
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Foram relatadas também acdes que realizam: “estabelecer protocolos,
auxiliar na elaboragdo de normas e rotinas internas, facilitar negociacbes com
prestadoras de servico, confeccdo do manual de boas praticas, ensino do
conteldo da legislagdo na pratica assistencial e na area académica, desenvolver
pesquisa em busca da melhoria e inovagdo de procedimentos”. Tais atividades
estdo bem descritas na Resolugéo 277/2003 - COFEN..

NORMAS GERAIS

...b) Planejar e implementar a¢des que visem a redugdo de riscos e a
potencializagdo dos resultados da Terapia Nutricional.

e) Sistematizar a Assisténcia de Enfermagem na Terapia Nutricional.

f) Administrar e controlar a infusdo de solugbes nutritivas, calculando o
seu gotejamento; registrando inicio e término da infusdo, bem como as
intercorréncias. No caso de uso de bomba infusora, programar volume e
gotejamento da solugao a ser infundida.

h) Elaborar protocolos de assisténcia, interligados a Equipe
Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN).

j) Preparar o usudrio para o auto cuidado e a familia da Terapia
Nutricional domiciliar, mantendo a supervisao e avaliagao pertinentes.

I) Participar do processo de aquisicdo de materiais utilizados na Terapia
Nutricional.

m) Desenvolver e participar de pesquisas relacionadas com a Terapia
Nutricional, observando os preceitos éticos.

n) Desenvolver, rever e atualizar regularmente os procedimentos relativos
ao cuidado com o usuario em Terapia Nutricional.

Pontuaram a necessidade de “Discutir a respeito das grades
curriculares quanto a necessidade de inserir este conteudo e também junto as
chefias de enfermagem para a insercdo e manutencdo do enfermeiro na
comissao”. A educagédo nutricional de enfermeiros, médicos e outros profissionais
de saude é necessaria para aumentar a consciéncia das necessidades nutricionais
dos doentes, bem como a melhora dos niveis do cuidado nutricional nos hospitais
e na comunidade (ARROWSMITH e BIRMINGHAM ,1998).

Relacionaram também atividades diretamente relacionadas com a TN
como “receber NE e NP”. Na Portaria 272/1998 esta escrito no paragrafo 8.

Atribui¢des do enfermeiro:

...8.6. Receber a NP da farmacia e assegurar a sua conservagao até a
sua completa administragio...
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E na RDC N®63, no paragrafo 8

...8.6. Receber a NE e assegurar a sua conservacao até a completa
administracéao

Fizeram referéncia a “orientacdo quanto ao manuseio e administracao
da TN e também quanto a orientacdo quanto ao manuseio, acondicionamento e
administracdo da TN domiciliar” que estd descrita nas legislagbes como
exemplificada na Resolugao 277/2003 - COFEN:.

NORMAS GERAIS

a) Desenvolver acoes de apoio e ensino para o usuario e familia na
Terapia Nutricional, tendo em vista a obtengcdo de sua participagdo em
nivel hospitalar, ambulatorial e domiciliar.

... d) Orientar o usuério quanto a utilizagdo da Terapia Nutricional em
nivel hospitalar, ambulatorial e domiciliar, destacando:

d.1. Terapia, seus objetivos e riscos, quanto a importdncia da sua
durante todo processo. d.2. A via de administracdo da Terapia
Nutricional, técnica de insercdo, via de acesso e as possiveis
intercorréncias que possam advir. Enfatizar que possiveis intercorréncias
deverdo ser comunicadas de imediato a equipe de enfermagem.

j) Preparar o usudrio para o auto cuidado e a familia da Terapia
Nutricional domiciliar, mantendo a supervisao e avaliagao pertinentes.

A responsabilidade do enfermeiro com a extens&o dos cuidados de sua
equipe foi citada com a acdo descrita de “supervisionar o trabalho da equipe
enfermagem e prescricao de cuidados para controle de intercorréncias, bem como
participar e promover treinamento de atualizacdo de TN para equipe de
enfermagem que presta atendimento aos pacientes sob TN”. Estas atividades
estado descritas na Revolugdo COFEN 277/2003:

j- Treinar e supervisionar a equipe de Enfermagem (Enfermeiro, Técnico

e Auxiliar de Enfermagem), para atuacdo especifica em Terapia
Nutricional.

E na RDC n®63/2000, Anexo lll, paragrafo 4:

4.1.3.1.0 enfermeiro da EMTN deve participar e promover atividade de
treinamento operacional e de educagdo continuada, garantindo a
capacitacao e atualizacdo de seus colaboradores.
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Outra atividade vivenciada e citada pelos profissionais investigados que
estda pautada na legislacdo vigente foi a instalacdo da sonda oro/nasogastrica
"Profissionais nao informados querem vetar este procedimento ao enfermeiro
quando é para NE”, relata uma das especialistas. O COFEN ¢é enfatico ao
descrever no paragrafo 5 da Resolugéo 277/2003:

5. COMPETENCIA DO ENFERMEIRO NA TERAPIA NUTRICIONAL.
...assumindo junto a equipe de enfermagem, privativamente, o acesso ao
trato gastro-intestinal (sonda com fio-guia introdutor e transpil6rica) e/ou
venoso pelo cateter central de insercao periférica (PICC) ao Técnico e/ou
Auxiliar de Enfermagem podera ser delegado a introducdo de Sonda

Nasogastrica sem o introdutor, administragao e monitorizagao de infuséo,
sob orientacado e supervisdo do Enfermeiro.

E na RDC n®63/2000, Anexo lll, paragrafo 6:

...6.1.3. O enfermeiro deve participar da escolha da via de administracao
da NE em consonéncia com o médico responsavel pelo atendimento ao
paciente e a EMTN.

6.1.4. E responsabilidade do Enfermeiro estabelecer o acesso enteral,
por via oro/nasogastrica ou transpilérica, para administracdo da NE,
conforme procedimento preestabelecido.

A acao de “realizar RX para checar posicionamento da sonda para NE”
também foi citada e esta pontuada na RDC n®63/2000:

...6.1.4. E de responsabilidade do enfermeiro encaminhar o paciente para
exame radioldgico, visando a confirmagao da localizagéo da sonda

Outras atividades como “checar rétulo da prescricdio da TN com a

prescricdo médica”, descrita na Portaria 272/1998 no Anexo | paragrafo 8:

...8.8. Avaliar e assegurar a instalacdo de NP observando as informacgdes
contidas no rétulo , confrontando-as com a prescrigdo médica...

e também na RDC n®63 de 2000, Anexo 1,paragrafo 8:

...8.8. Avaliar e assegurar a administragdo da NE observando as
informagcdes contidas no rotulo, confrontando-as com a prescricao
médica...
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Foi observado nesta pesquisa, que os enfermeiros especialistas que
participaram desta pesquisa, atuam de alguma forma , mesmo que indiretamente
da TN, e pautam suas agdes na legislacao atual, porém este numero de
profissionais ndo é significante se comparado ao numero de profissionais
registrados na SBNPE. Quando estes enfermeiros optaram em buscar a titulagdo
nesta area de interesse, aspectos como busca de conhecimento os motivou, e por
alguma razao relacionada ao mercado de trabalho, os impediu de aprofundarem
seus conhecimentos nesta area de atuacao. Existe campo de atuacao e legislacéao
que respaldam as agdes dos enfermeiros na assisténcia ao paciente que esta sob
TN, por outro lado, faz-se necessario o resgate do interesse de um maior numero
de enfermeiros para esta especialidade com o propésito de melhorar a

assisténcia.
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B

CONSIDERACOES FINAIS



Existe no Brasil legislacdo vigente pelo MS e pelo COFEN que
delineiam e especificam o espago existente para o profissional enfermeiro,
inserido na EMTN, para prestar assisténcia ao paciente que esta sob cuidados em
TN. Os dados de desnutricdo demonstram indices preocupantes que podem ser
atenuados com a atuacado comprometida e cientificamente embasada da equipe

de enfermagem.

A luz dos objetivos desta pesquisa, identificou-se como ftores
motivadores para a busca de especializacgo em TN o aperfeicoamento
profissional e titulacdo, por 40,74% desta populacdo, sendo que a busca de
aperfeicoamento especifico em TN foi citada por 22,2% destes profissionais.

Através de dados obtidos, os enfermeiros especialistas que relataram
atuar na area de TN sdao em numero de cinco em todo o territério nacional,
demonstrando que pode haver uma lacuna na assisténcia prestada ao paciente
que esta spb cuidados em TN.Foi observado também que os especialistas, por
razbes nao especificadas nas respostas, assumiram outros papéis, diferentes
daqueles que os motivaram a buscar o titulo de especiaista em TN, porém a
atuacdo mais citada foi a assistencial e o campo de atuagdo mais apontado foi o
hospital.

Existe em nosso pais a SBNPE que titula os profissionais com
experiéncia em TN  apo6s cuidadoso processo seletivo como foi citado
anteriormente, além dessa associacdo promover facilidade de intercambio entre
os profissionais (citado por 77,78% da amostra) e atualizagdo na referida area
através da promocao de eventos e publica¢des cientificas.

Dos enfermeiros investigados, 74,08% citaram uma das legislacdes
vigentes em TN, e 88,89% destes profissionais ja usou o conteudo da
regulamentagcado na pratica clinica, demonstrando que a assisténcia ao paciente
que estda sob TN pode estar adequadamente amparada pela legislagcdo de
abrangéncia nacional pelo MS e pelo COFEN quando os profissionais estdo

qualificados para esta situacéao.

Considera¢des Fnais
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Considerando a TN uma necessidade humana, e o respaldo existente
pela legislacdo vigente nacional para a prestacdo de servico ao paciente que
necessita de assisténcia nesta especialidade, faz-se necessario investigar quem
esta atuando nos hospitais como lideres da equipe de enfermagem na assisténcia
do paciente que esta sob TN.

Pode-se sugerir, através dos dados deste trabalho ,que na auséncia de
estimulos externos que incentivem o crescimento ou renovagao de conhecimentos
nesta area de especialidade, os enfermeiros especialistas em TN no Brasil que
estdo em atividade terdo que desenvolver idéias criativas para o desenvolvimento
e manutengdo de sua especialidade. Indiscutivelmente, estes profissionais
continuaram a ser , na maioria dos casos, enfermeiros que optaram em
especializarem-se em TN , mesmo que atuando na assisténcia, no ensino ou na

pesquisa, como auditoras, ou lideres na area industrial de TN..

Considera¢des Fnais
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ANEXO 1

RESOLUQAO COFEN-261/2001
(Fixa normas para Registro de Enfermeiro, com pos-graduacéo.)
Fixa normas para registro de Enfermeiro, com pds-graduacao.

O Conselho Federal de Enfermagem, no uso de sua
competéncia estabelecida pelo Art. 22, c.c. com o Art.
8¢, incisos 1V e X, todos da Lei n® 5.905, de 12 de julho
de 1973, c.c. a Resolugdo COFEN-242/2000, em seu
Art. 13, incisos 1V, V, XV, XVII, XVIII e XLIX, cumprindo
deliberagdo do Plenario em sua Reunido Ordinaria n®
296;

CONSIDERANDO a importancia de normatizar o
Registro do Enfermeiro portador de titulo de pos-
graduagdo no ambito do Sistema COFEN/CORENS;

Resolve:

Art. 12 - |Instituir, no ambito dos Conselhos de
Enfermagem, o registro de poés-graduagdo a ser
concedido aos profissionais Enfermeiros, inscritos no
Sistema COFEN/CORENs, conforme estabelece a
presente Resolugéo.

Art. 22 - O requerimento ao COFEN, para registro de
pés-graduacdo e sua anotagdo, sera dirigido a

Presidéncia do  COFEN e, obrigatoriamente,
encaminhado  através do  Conselho  Regional
competente.

Art. 32 - Apos o registro do titulo de poés-graduagéao
pelo COFEN, o COREN procedera a devida anotagao na
carteira profissional de identidade.

Art. 4° - Sao reconhecidos como cursos de pos-
graduagdo aqueles desenvolvidos nos dois niveis: latu

sensu (especializacdo) e stritu sensu (mestrado e
doutorado), desde que observados os seguintes
requisitos:

13. Ter carga horaria minima de 360 horas;

b) Ser oferecido por Instituigdo de Ensino Superior ou
por Instituicbes especialmente credenciadas para
atuarem neste nivel educacional, incluindo aqueles
oferecidos pelas Sociedades de Especialista, de acordo
com legislagao vigente (Resolugéo n® 01-CES/CNE de 3
de abril de 2001);

c) Ter reconhecimento do MEC, em se tratando de
stritu sensu (mestrado e doutorado).

§ 12 - Os cursos oferecidos por Instituicdes
conveniadas deverdo apresentar junto ao COFEN, o
comprovante do credenciamento pela entidade
mantenedora.

§ 22 - Também serdo reconhecidos Diplomas obtidos
através de prova de titulos sob responsabilidade das
Sociedades de Especialistas desde que:

13. A Sociedade tenha em seu
autorizagdo para realizacdo de
objetivando a concesséo da titulacao;

estatuto,
prova

b) A prova, prevista no item anterior, deve ser de
alcance nacional, devendo haver publicacdo do Edital
da mesma, em Jornal de grande circulagao;

c) A Sociedade deverd efetuar o competente registro do
Diploma, fazendo constar o respectivo carimbo da
mesma;

d) O Enfermeiro deve ter, o minimo de 03 anos de
inscricdo no Sistema COFEN/CORENSs, e estar regular
com sua situagao profissional perante a Autarquia.

Art. 5° - A documentagdo necessaria para avaliagao
pelo COFEN, visando a obtencéo do titulo, deve conter
no atete:

| — CURSO REGULAR:

13. Original do Diploma, onde conste o n® do
Parecer Autorizativo da Instituicdo e do Curso;

b) O Histérico Escolar com disciplinas, nome do
professor responsavel e sua titulagdo, carga horéria,
monografia e avaliagdo do aluno.

[l — PROVA DE TiTULO:

13. Diploma original oferecido pela Sociedade
competente, com o n? do Registro sob
controle da mesma;

b) Cépia da publicagdo concernente ao Edital do
Concurso.

Art. 62 - Os diplomas obtidos através de prova de titulo,
cuja especialidade seja privativa da Enfermagem,
deverao conter nos versos dos mesmos, a chancela da
Academia Brasileira de Especialista em Enfermagem —
ABESE.

Art. 7¢° - Os Diplomas obtidos através de titulos,
concedidos por Sociedades Especializadas em &reas néo
privativas da Enfermagem, mas que possam ser
praticadas pelo Enfermeiro, para competente registro
no Sistema COFEN/CORENs, devem obedecer aos
seguintes pré-requisitos:

§ 1° - A Sociedade deve estar cadastrada junto ao
COFEN.

§ 2° - Para obter o cadastramento previsto no
paragrafo anterior, a mesma deve encaminhar
requerimento proprio ao COFEN, acompanhado dos
seguintes documentos:
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13. Copia autenticada da Ata de sua constituigéo; Art. 8% - Os casos omissos serdo resolvidos pelo

b) Documento autenticado, designando Cargos de Conselho Federal de Enfermagem.
Diretoria; Art. 9° - Esta Resolugéo entra em vigor na data em que
c) Copia autenticada do CNPJ; for publicada, revogando disposigdes em contrario, em

especial a Resolugdo COFEN n® 173/94.
d) Copia autenticada do Estatuto, devidamente P ¢

registrado em Cartério.
Rio de Janeiro, 12 de julho de 2001.

Gilberto Linhares Teixeira
Jodo Aureliano Amorim de Sena
(COREN-RJ N¢ 2.380)
(COREN-RN N¢ 9.176)
Presidente
Primeiro Secretario
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ANEXO 2

RESOLUCAO COFEN N2 277/2003
Dispde sobre a ministracdo de Nutricdo Parenteral e Enteral.
CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM
Filiado ao Conselho Internacional de Enfermeiros — Genebra

Resolugdo COFEN — n® 277/2003

O Conselho Federal de Enfermagem — COFEN, no uso
de suas atribuigdes previstas no art. 82, incisos IV e XI|
da Lei n®. 5.905/73 e art. 13 da Resolugdo COFEN n?.
242/2000;

CONSIDERANDO as agdes dos diversos Profissionais de
Enfermagem, previstas na Lei 7498/86 e seu Decreto
Regulamentador n®. 94.406/87;

CONSIDERANDO as inimeras consultas existentes
sobre a matéria;

CONSIDERANDO as conclusdes emanadas pelo grupo
de trabalho instituido pelas PORTARIAS COFEN n®s.
028/92 e 042/2000 — CTA;

CONSIDERANDO o Regulamento Técnico para a TNP
(TERAPIA NUTRICIONAL PARENTERAL) abril de 1998 —
SVS Ministério da Saude.

CONSIDERANDO a Resolugao — RDC n®. 63, de 06 de
julho de 2000, que revoga a Portaria SVS/MS n?. 337,
de 15 de abril de 1999 — Regulamento Técnico para a
TNE (Terapia Nutricional Enteral);

CONSIDERANDO as diretrizes técnicas encaminhadas
pelo Comité de Enfermagem da SOCIEDADE

Dispbe sobre a ministragao de

Nutricdo Parenteral e Enteral.

BRASI LEIRA DE NUTRIGAO PARENTERAL E ENTERAL —
SBNPE;

CONSIDERANDO as recomendagdes emanadas do |
Congresso Brasileiro de Especialistas de Enfermagem,
promovido pela ACADEMIA BRASILEIRA DE
ESPECIALISTAS EM ENFERMAGEM — ABESE;

CONSIDERANDO a necessidade de atualizagado da
nomenclatura e demais diretrizes da Resolugdo COFEN
n%. 162/93, bem como tudo que mais consta do PAD-
COFEN N¢. 155/90;

CONSIDERANDO deliberagao do Plenario em sua 3112
Reuniao Ordinaria;

RESOLVE:

Art. 12 - Aprovar as normas de procedimentos a serem
utilizadas pela equipe de Enfermagem na Terapia
Nutricional, na forma de regulamento anexo a esta
Resolugao.

Art. 2° - Este ato entra em vigor na data de sua
assinatura, revogando-se disposi¢cbes em contrario,
especialmente a Resolugdo COFEN N°¢ 162/93.

Rio de Janeiro, 16 de junho de 2003.

Gilberto Linhares Teixeira
COREN — RJ n? 2.380
Presidente

Carmem de Almeida da Silva
COREN- SP n? 2.254
Primeira Secretaria
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ANEXO 3

titulo:

ementa nao oficial:

Portaria n® 272, de 08 de abril de 1998

Aprova o Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para a

Terapia de Nutricdo Parenteral, constante do texto Anexo desta Portaria.

Publicagéo:
6rgao emissor:

alcance do ato: federal — Brasil

area de atuagéo:

Relacionamento(s): atos relacionados:

Portaria n® 500, 1997

PORTARIA N¢ 272/MS/SNVS, DE 8 DE ABRIL DE 1998.

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da
Salde, no uso de suas atribuigdes legais, resolve:

Art. 12 Aprovar o Regulamento Técnico para fixar os
requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutrigdo
Parenteral, constante do texto Anexo desta Portaria.

Art. 2° Conceder o prazo de 180 dias para que as
Unidades Hospitalares e Empresas Prestadoras de Bens
e/ou Servigos se adequem ao disposto nesta Portaria.

Art. 3% A presente Portaria entrara em vigor na data de
sua publicagao, revogando-se as disposicoes em
contrario. Marta Nobraga Martinez

REGULAMENTO TECNICO PARA A TERAPIA DE
NUTRIGAO PARENTERAL

13. OBJETIVO:

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos
exigidos para a Terapia de Nutricao Parenteral.

2. REFERENCIAS:

2.1.ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS
(Brasil). NBR 6493: emprego de cores para identificagao
de tabulagdo. [S.I.]: ABNT, [1994].

2.2.ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS
(Brasil). NB 26: sinalizagao de segurancga. [S.l.]: ABNT.

2.3 BOAS praticas para fabricagdo de produtos
farmacéuticos. Brasilia: Ministério da Saide, 1994.

2.4 BOECKH, H. Vestimentas e lavanderia: apostila.
[S.]:  Sociedade Brasileira de Controle de
Contaminagao, 1996.

2.5 BRASIL. Lei n® 8078, de 11de setembro de 1990.
Cédigo de Defesa do Consumidor. Diario Oficial [da
Republica Federativa do Brasil], Brasilia, v.128, n. 176,
supl., p. 1, 12 set. 1990.

D.2U. — Diario Oficial da Uniao; Poder Executivo, de 15 de abril de 1998

SVS/MS — Ministério da Salde. Secretaria de Vigilancia Sanitaria

Tecnologia de Servigos de Saude

Lei n? 8078, de 11 de setembro de 1990 ( Cédigo de Defesa do Consumidor )

2.6 BRASIL. Lei n® 9431, de 6 de janeiro de 1996.
Disp6e sobre a obrigatoriedade do Programa de
Controle de Infecgdes Hospitalares nos hospitais do
Brasil. Diario Oficial [da Republica Federativa do Brasil],
Brasilia, v.134, n. 4, p. 265, 1996.

2.7 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n® 1884, de
11 de novembro de 1994. Aprova normas para Projetos
Técnicos de Estabelecimentos Assistenciais de Saude.
Diario Oficial da Unido [da Republica Federativa do
Brasil], Brasilia, v.132, n. 237, p. 19523, 15 dez. 1994.

2.8 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de
Vigilancia Sanitaria. Portaria n® 500, de 09 de outubro
de 1997. Regulamento técnico de solugbes parenterais
de grande volume. Diario Oficial da Unido [da Republica
Federativa do Brasil], Brasilia, v. 135, n° 197, p. 22996,
13 out. 1997.

2.9 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de
Vigilancia Sanitaria. Portaria n® 16, de 06 de margo de
1995. Determina cumprimento das diretrizes do Guia de
Boas praticas de fabricagdo para industria farmacéutica
e o roteiro de inspegdo. Diario Oficial da Unido [da
Republica Federativa do Brasil], Brasilia, v.133, n. 47, p.
3176, 09 mar. 1995.

2.10 Martins. D. P, et at; Recomendagbes para o
preparo de misturas estéreis. Comité de Farmécia da
Sociedade Brasileira de Nutricdo Parenteral e Enteral. V.
15, n® 13, supl. 1, Jun/Agos/Set 1997.

2.11 CYTRYNBAUM, H. M. Relato prético da qualificagdo
de uma area limpa: apostila. [S.l.]: Sociedade Brasileira
de Controle de Contaminagao, 1997.

2.12 1SO 9000-2: normas de gestdao da qualidade e
garantia da qualidade: diretrizes gerais para a aplicagao
das normas ISO 9001, 9002 e 9003. [S.I.]: [s.n.],
1994.

2.13 1SO 9000-2: sistemas de qualidade: modelo para
garantia da qualidade em produgdo, instalagdo e
servigos associados. [S.1.]: [s.n.], 1994.
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2.14 LAVAR as maos. 1. reimp. Brasilia: Ministério da
Saude, Centro de Documentagdo, 1989. (Série A:
Normas e Manuais Técnicos).

3. DEFINIGOES:

Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as
seguintes definigcoes;

3.1. Empresas Prestadoras de Bens e/ou Servigos
(EPBS): Organizagdo capacitada, de acordo com a
Legislagdo vigente, para oferecer bens e/ou servicos em
Terapia Nutricional.

3.2. Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional:
grupo formal e obrigatoriamente constituido de, pelo
menos um  profissional médico, farmacéutico,
enfermeiro, nutricionista, habilitados e com treinamento
especifico para a pratica da TN.

3.3. Farmacia: estabelecimento que atenda a legislagao
sanitaria vigente (Federal, Estadual, Municipal), com
instalagbes e equipamentos especificos para a
preparacdo da Nutricdo Parenteral, em area asséptica,
atendendo ainda as exigéncias das Boas Praticas de
Preparacéo de Nutricdo Parenteral (BPPNP), conforme
Anexo 1.

3.4. Nutricdo Parenteral (NP): solucdo ou emulséo,
composta basicamente de carboidratos, aminodcidos,
lipidios, vitaminas e minerais, estéril e apirogénica,
acondicionada em recipiente de vidro ou plastico,
destinada a administragdo intravenosa em pacientes
desnutridos ou nao, em regime hospitalar, ambulatorial
ou domiciliar, visando a sintese ou manutencdo dos
tecidos, 6rgdos ou sistemas.

3.5. Produtos farmacéuticos: solugbes parenterais de
grande volume (SPGV) e solugdes parenterais de
pequeno  volume  (SPPV), empregadas como
componentes para a manipulagao da NP.

3.6. Terapia de Nutricdo Parenteral (TNP): conjunto de
procedimentos terapéuticos para manutengdo ou
recuperagao do estado nutricional do paciente por meio
de NP.

3.7. Terapia  Nutricional (TN): conjunto de
procedimentos terapéuticos para manutengdo ou
recuperagao do estado nutricional do paciente por meio
da Nutricdo Parenteral e ou Enteral.

3.8. Unidade Hospitalar (UH): estabelecimento de
saude destinado a prestar assisténcia a populagdo na
promogao da salde e na recuperagéo e reabilitagdo de
doentes.

4. CONDICOES GERAIS:

4.1. A complexidade da TNP exige o comprometimento
e a capacitacdo de uma equipe multiprofissional para
garantia da sua eficacia e seguranga para os pacientes.

42. A TNP deve abranger, obrigatoriamente,

4.2.2. Preparacéao: avaliagao farmacéutica,
manipulagdo, controle de qualidade, conservagdo e
transporte.

4.2.3. Administracao.
4.2.4. Controle clinico e laboratorial.
4.2.5. Avaliagao final.

4.3. Todas as etapas descritas no item anterior devem
atender a procedimentos escritos especificos e serem
devidamente registradas, evidenciando as ocorréncias
na execugao dos procedimentos.

4.4. As UH e as EPBS que queiram habilitar-se a pratica
da TNP devem contar com:

4.41. Farmacia com licenga de funcionamento
concedida pelo 6rgéo sanitario competente.

4.4.2. Equipe de Terapia Nutricional ateter a
por uma equipe multiprofissional de terapia nutricional
(EMTN), formal e obrigatoriamente constituida de, pelo
menos, um profissional de cada categoria, que cumpra
efetivamente com treinamento especifico para essa
atividade, a saber: médico, farmacéutico, enfermeiro e
nutricionista, com as respectivas atribuicbes descritas
no Anexo |.

4.4.3. As UHS e EPBS, para exercerem as suas
atividades especificas, devem cadastrar-se junto ao

atet de Vigilancia Sanitaria Estadual, Municipal ou do
Distrito Federal, conforme Anexo VI.

NOTA: As UHS e EPBS que desenvolverem atividades
de Terapia Nutricional estdo sujeitas as inspegoes
sanitarias periddicas.

4.5. As UH que nao possuem as condigbes previstas no
item anterior podem contratar os servigos de terceiros,
devidamente licenciadas, para a operacionalizagao total
ou parcial, da TNP, devendo, nestes casos, formalizar
um contrato por escrito.

NOTA 1: Os médicos ndo participantes da equipe
multiprofissional que queiram indicar, prescrever e
acompanhar pacientes submetidos a TNP devem  ate-
lo em consenso com uma equipe multiprofissional,
conforme previsto no item 4.4.2.

NOTA 2: A EPBS que somente exercer a atividade de
preparagdo da NP fica dispensada de contar com a
EMTN.

4.6 As Farméacias s6 podem habilitar-se para a
preparagao da NP se preencherem os requisitos do item
4.11 e forem previamente inspecionadas.

4.7 Ao médico, de acordo com as atribuicdes do Anexo
I, compete: indicar, prescrever e acompanhar o0s
pacientes submetidos a TNP.

4.8 Ao farmacéutico, de acordo com as atribuigbes do

as Anexo |, compete: realizar todas as operacdes
seguintes etapas: inerentes ao desenvolvimento, preparacao (avaliagcao
4.2.1. Indicagdo e prescricao médica. farmaceutlnca, manipulacdo, controle de qualldad\e,
conservacao e transporte) da NP, atendendo as
recomendacdes das BPPNP, conforme Anexo 1.
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4.9 Ao enfermeiro, de acordo com as atribuicbes do
Anexo |, compete: administrar NP, observando as
recomendacdes das BPANP, conforme Anexo IV.

4.10 Ao nutricionista, de acordo com as atribuigdes do
Anexo |, compete: avaliar o estado nutricional dos
pacientes, suas necessidades e requerimentos.

4.11 As farmacias devem possuir recursos humanos,
infra-estrutura fisica, equipamentos e procedimentos
operacionais que atendam as recomendagbes das
BPPNP, conforme Anexo 1.

412 E de responsabilidade da Administragdo da UH
prever e prover 0s recursos humanos e materiais
necessarios a operacionalizagdo da TNP.

4.13 Pela complexidade dos procedimentos envolvidos
na TNP, existe a possibilidade de ocorrerem
complicagbes e riscos em todas as etapas da sua
implementagdo. A equipe de TN deve estar habilitada
para evitar tais ocorréncia, conforme Anexo I.

4.14 Acidentes na TNP estdo sujeitos as disposigoes
previstas no Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n.2
8078, de 11/09/1990) e, em especial, nos artigos 12 e
14 que tratam da responsabilidade pelo fato do produto
e do servigo, independentemente da responsabilidade
criminal e administrativa. 4.15 O descumprimento das
recomendagdes deste Regulamento e seus anexos,
sujeita 0os responsaveis as penalidades previstas na
Legislagdo Sanitaria vigente, sem prejuizo da civel e
criminal.

5. CONDIQOES ESPECI FICAS:

Na aplicagdo deste regulamento sédo adotadas as
seguintes condigdes especificas:

5.1. Indicagao:
5.1.1 O médico € o responsavel pela indicagao da NP.

5.1.2. A indicagdo da TNP deve ser precedida da
avaliagdo nutricional do paciente.

5.1.3. Sao candidatos a TNP os pacientes que nao
satisfazem suas necessidades nutricionais pela via
digestiva, considerando-se também seu estado clinico e
qualidade de vida.

5.2. Prescrigao:

5.2.1.0 médico é o responsavel pela a prescricdo da
TNP.

5.2.2. A prescricdo da TNP deve contemplar o tipo e a
quantidade dos nutrientes requeridos pelo paciente, de
acordo com seu estado mérbido, estado nutricional e
requerimentos nutricionais.

5.2.3.A TNP deve atender a objetivos de curto e longo
prazos.

NOTA 1: Entende-se como curto prazo a interrupgao ou
reducdo da progressao

das doencgas, a cicatrizagdo das feridas, a passagem
para nutrigdo por via digestiva e a melhora do estado
de desnutrigao.

NOTA 2: Entende-se por longo prazo a manutencédo do
estado nutricional normal e a reabilitagdo do paciente
em termos de recuperagéo fisica e social.

5.3. Preparacao:

5.3.1 O farmacéutico é o responsavel pela a preparacéao
da NP.

5.3.2 A preparagdo da NP, que envolve a avaliagao
farmacéutica da prescrigdo, a manipulagdo, o controle
de qualidade, a conservagdao e o transporte da NP,
exige a responsabilidade e a supervisdo direta do
farmacéutico, devendo ser realizada, obrigatoriamente,
na farmacia habilitada para este fim e de acordo com
as recomendagdes das BPPNP, conforme Anexo 1.

5.3.3 Os produtos farmacéuticos e correlatos adquiridos
industrialmente para o preparo da NP, devem ser
registrados no Ministério da Saude e acompanhados do
Certificado de Analise emitido pelo fabricante,
garantindo a sua pureza fisico-quimica e microbiolégica,
bem como o atendimento as especificagcdes
estabelecidas.

5.3.4 Os produtos farmacéuticos produzidos em
farmacia de UH e/ou EPBS devem atender as Normas
de Boas Praticas de Fabricagao de Solugdes Parenterais
de Grande Volumes e/ou de Produtos Farmacéuticos.

5.3.5 A avaliagao farmacéutica da prescricado da NP
quanto a sua adequagdo, concentragdo e
compatibilidade fisico-quimica de seus componentes e
dosagem de administracdo, deve ser realizada pelo
farmacéutico antes do inicio da manipulagdo. Qualquer
alteragdo na prescrigdo, que se fizer necessaria, em
fungdo da avaliagdo farmacéutica, deve ser discutida
com o médico da equipe que é o responsavel por sua
alteracao formal.

5.3.6 Os produtos farmacéuticos e correlatos para
preparacao da NP devem ser previamente tratados para
garantir a sua assepsia externa e inspecionados
visualmente quanto a presenga de particulas.

5.3.7 A manipulagdo da NP deve ser realizada em area
classificada grau A ou B (classe 100), circundada por
area grau B ou C (classe 10.000), de acordo com as
Boas Praticas para Fabricagdo e Controle de Produtos
Farmacéuticos.

5.3.8 A manipulagdo da NP deve ser realizada com
técnica asséptica, seguindo procedimentos escritos e
validados.

5.3.9 A formulacéo padronizada de NP deve ter estudos
de estabilidade previamente realizados para definir seu
prazo de validade.

5.3.10 A formulagdo padronizada adicionada de
qualquer outro produto, por expressa prescricao
médica, transforma-se  em uma  preparagao
extemporéanea.

5.3.11 A NP deve ser acondicionada em recipiente
atoxico, apirogénico, compativel fisico-quimicamente
com a composicdo do seu conteddo, conforme
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estabelecido no anexo Ill. O recipiente deve manter a
esterilidade e apirogenicidade do seu conteldo durante
a conservagao, transporte e administracéo e ter registro
no Ministério da Saude.

5.3.12 A NP deve ser rotulada com identificagao clara
do nome do paciente, composicdo e demais
informagdes Legais e especificas, conforme item
4.5.4.2. do Anexo |l para a seguranga de sua utilizagao
e garantia da possibilidade de seu rastreamento.

5.3.13 Apbs a manipulacédo, a NP deve ser submetida a
inspecéo visual para garantir a auséncia de particulas,
precipitagoes, separagdo de fases e alteragbes de cor,
bem como deve ser verificada a clareza e a exatidao
das informagdes do rétulo.

5.3.14 De cada NP preparada devem ser reservadas
amostras, conservadas sob refrigeragdo (2°C a 8°C),
para  avaliagdo microbiolégica laboratorial e
contraprova.

5.3.15 As amostras para avaliagdo microbiolédgica
laboratorial devem ser estatisticamente representativas
de uma sessao de manipulagdo n + 1 colhidas
aleatoriamente no inicio e fim do processo de
manipulagao.

5.3.16 As amostras para contraprova de cada NP
preparada, devem ser conservadas sob refrigeracdo
(2°C a 8°C) durante 7 dias apdés o seu prazo de
validade. NOTA: Somente sado vdlidas, para fins de
avaliagdo microbiologica, as NP nas suas embalagens
originais invioladas ou suas correspondentes amostras.

5.4 Conservagao:

5.4.1 Imediatamente apoés o preparo e durante todo e
qualquer transporte a NP deve ser mantida sob
refrigeracdo (2°C a 8°C), exceto nos casos de
administracédo imediata.

5.5 Transporte:

5.5.1 O transporte da NP deve obedecer a critérios
estabelecidos nas normas de BPPNP, conforme Anexo
Il.

5.5.2 O farmacéutico é responsavel pela manutencéo
da qualidade da NP até a sua entrega ao profissional
responsavel pela administragdo e deve orientar e
treinar os funcionarios que realizam o seu transporte.

5.6 Administragao:
5.6.1 O Enfermeiro é responsavel pela administragdo.

5.6.2 A administracdo da NP deve ser executada de
forma a garantir ao paciente uma terapia segura e que
permita a maxima eficacia, em relagdo aos custos,
utilizando materiais e técnicas padronizadas.

5.6.3 A NP é inviolavel até o final de sua administragao,
ndao podendo ser transferida para outro tipo de
recipiente.

5.6.4 O acesso venoso para infusao da NP deve ser
estabelecido sob supervisdo médica ou de enfermeiro,
por meio de técnica padronizada e conforme protocolo
previamente estabelecido.

5.6.5 A utilizagdo da via de acesso da NP deve ser
exclusiva. A necessidade excepcional da sua utilizagéo
para administracdo de qualquer outra solugao injetavel,
s6 pode ser feita apds aprovagao formal da Equipe
Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN).

5.7 Controle Clinico e Laboratorial:

5.7.1 O paciente submetido a TNP deve ser controlado
quanto a eficacia do tratamento, efeitos adversos e
modificagdes clinicas que possam influir na qualidade
da TN.

5.7.2 O controle do paciente em TNP deve contemplar:
ingressos de nutrientes, tratamentos farmacolégicos
concomitantes, sinais de intolerancia a NP, alteragdes
antropométricas,  bioquimicas, hematolégicas e
hemodinamicas, assim como modificagbes em 6rgaos e
sistemas cujas fungdes devem ser verificadas
periodicamente.

5.7.3 Qualquer alteragdo encontrada nas fungdes dos
principais 6rgdos e as conseqlentes alteragbes na
formulagdo ou via de acesso da NP devem constar na
histéria clinica do paciente.

5.8 Avaliagdo Final:

5.8.1 Antes da interrupgéo/suspensédo da TNP o
paciente deve ser avaliado em relagéo a:

13. capacidade de atender as suas necessidades
nutricionais por via digestiva.

b) presenca de complicagdes que ponham o paciente
em risco de vida.

c) possibilidade de alcangar os objetivos propostos,
conforme normas médicas e legais.

5.9 Documentacédo Normativa e Registros:

5.9.1 Os documentos normativos e o0s requisitos
inerentes a TNP sdo de propriedade exclusiva da UH
e/ou EPBS, cabendo a fiscalizagdo a sua avaliagao (in
loco), durante a inspegdo sanitaria.

5.9.2 Em caso de investigagdo por denuncias,
irregularidades ou acidentes ocorridos com a TNP, a
fiscalizagao sanitaria tem o direito de solicitar copia dos
documentos e registros necessarios a elucidagdo do
problema em questao.

5.10 Inspegdes:

5.10.1 As UH e as EPBS estdo sujeitas a inspegoes
sanitarias para verificagdo do padrdo de qualidade do
Servico de TN, com base no Anexo |, bem como o grau
de atendimento as BPPNP (Anexo I1) e BPANP (Anexo
V).

5.10.2 As inspecbes sanitarias devem ser realizadas
com base nos Roteiros de Inspegdo do Anexo V.
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5.10.3 Os critérios para a avaliagdo do cumprimento
dos itens do Roteiro de Inspecéo, visando a qualidade e
seguranga da NP, baseiam-se no risco potencial
inerente a cada item.

5.10.4 Considera-se |MPRESCINDIVEL () aquele item
que pode influir em grau critico na qualidade e
seguranga da NP.

5.10.5 Considera-se NECESSARIO (N) aquele item que
pode influir em grau menos critico na qualidade e
segurancga da NP.

5.10.6 Considera-se RECOMENDAVEL 2 aquele item que
pode influir em grau nado critico na qualidade e
seguranca da NP.

5.10.7 Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele
que oferece subsidios para melhor interpretacdo dos
demais itens, sem afetar a qualidade e a seguranga da
NP.

5.10.8 O item N ndo cumprido ap6s a inspegdo passa a
ser tratado automaticamente como | na inspecéo
atetera.

5.10.9 O item R ndo cumprido apos a inspegao passa a
ser tratado automaticamente como N na inspecédo
atetera, mas nunca passa a |.

5.10.10 Os itens I, N e R devem ser respondidos com
SIM ou NAO.

5.10.4 Sao passiveis de sangdes aplicadas pelo 6rgao
de Vigilancia Sanitaria competente, as infragbes que
derivam do nado cumprimento dos itens qualificados
como | e N nos Roteiros de Inspegdo, constantes do
Anexo V deste Regulamento, sem prejuizo das agdes
legais que possam corresponder em cada caso.

5.10.4.1 O nao cumprimento de um item |, dos Roteiros
de Inspegdo, acarreta a suspensdo imediata da
atividade afetada até o seu cumprimento integral.

5.10.4.2 Verificado o ndo cumprimento de itens N, dos
Roteiros de Inspegdo, deve ser estabelecido um prazo
para adequagdo, de acordo com a complexidade das
agdes corretivas que se fizerem necessarias.

5.10.4.3 Verificado o ndo cumprimento de itens R, dos
Roteiros de Inspegdo, o estabelecimento deve ser
orientado com vistas a sua adequagao.

5.11 indice dos Anexos:

Anexo | — Atribuigbes da Equipe Multiprofissional de
Terapia Nutricional (EMTN)

Anexo Il — Boas Praticas de Preparagdo de Nutricdo
Parenteral (BPPNP)

Anexo |11 — Recipientes para Nutricdo Parenteral

Anexo |V — Boas Praticas de Administracao da Nutrigao
Parenteral (BPANP)

Anexo V — Roteiros de Inspecgao

A — Identificagdo da Empresa e Inspegdo das Atividades
da EMTN

B — Farmécia de Preparagao de Nutricdo Parenteral
C — Administrag@o de Nutricdo Parenteral-

Anexo VI — Ficha Cadastral das UH e EPBS para a
pratica da TN.

ANEXO | ATRIBUICOES DA EQUIPE
MULTIPROFISSIONAL DE TERAPIA NUTRICIONAL
(EMTN) PARA NUTRIGAO PARENTERAL

13. Objetivo:

Esta recomendacao estabelece as atribuicdes da EMTN,
especialmente para a

pratica da TNP.

2. CONSIDERAGOES GERAIS:

2.1 Para a execugdo, supervisao e a avaliagao
permanente em todas as etapas da TNP, é condigao
formal e obrigatéria a constituicio de uma equipe
multiprofissional.

2.2 Por se tratar de procedimento realizado em
pacientes sob cuidados especiais, e para garantir a
vigilancia constante do seu estado nutricional, a EMTN
para NP, deve ser constituida de pelo menos 01(um)
profissional de cada categoria, com treinamento
especifico para esta atividade, a saber: médico,
farmacéutico, enfermeiro e nutricionista.

2.3 A EMTN deve ter um Coordenador Técnico-
Administrativo e um Coordenador Clinico, ambos
integrantes da equipe e escolhidos pelos seus
componentes.

2.3.1 O Coordenador Técnico-Administrativo deve,
preferencialmente, possuir titulo de especialista
reconhecido na area de Terapia Nutricional.

2.3.2 O Coordenador Clinico deve ser médico e
preencher, pelo menos um dos critérios abaixo
relacionados:

2.3.2.1 Ser especialista em Terapia Nutricional, com
titulo reconhecido.

2.3.2.2. Possuir Mestrado, Doutorado ou Livre Docéncia
em area relacionada com a Terapia Nutricional.

NOTA: O Coordenador Clinico pode ocupar,
concomitantemente, a Coordenagéo Técnica-
Administrativa desde que consensuado pela equipe.

3. ATRIBUIGCOES GERAIS DA EQUIPE
MULTIPROFISSIONAL DE TN

3.1. Criar mecanismos para que se desenvolvam as
etapas de triagem e vigilancia nutricional, em regime
hospitalar, ambulatorial ou domiciliar

3.2. Atender as solicitagbes de avaliagdo do estado
nutricional do paciente, indicando, acompanhando e
modificando a TN, quando necessario, € em comum
acordo com o médico responsavel pelo paciente, até
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que sejam atingidos os critérios de reabilitagdo
nutricional preestabelecidos
3.3 Assegurar condi¢gdes adequadas de indicagéo,

prescricdo, preparagdo, conservagao, transporte e
administracao, controle clinico e laboratorial e avaliagao
final, da TNP, visando obter os beneficios maximos do
procedimento e evitar riscos.

3.4 Capacitar os profissionais envolvidos, direta ou
indiretamente, com a aplicagdo do procedimento, por
meio de programas de educagcdo continuada,
devidamente registrados.

3.5 Documentar todos os resultados do controle e da
avaliagdo da TNP visando a garantia de sua qualidade.

3.6 Estabelecer auditorias periédicas a serem realizadas
por um dos membros da equipe multiprofissional, para
verificar o cumprimento e o registro dos controles e
avaliagdo da TNP.

3.7 Analisar o custo e o beneficio no processo de
decisdo que envolve a indicacdo, a manutencdo ou a
suspensao da TNP.

3.8 Desenvolver, rever e atualizar regularmente as
diretrizes e procedimentos relativos aos pacientes e aos
aspectos operacionais da TNP.

4. ATRIBUICOES DO COORDENADOR TECNICO-
ADMINISTRATIVO Compete ao Coordenador Técnico-
Administrativo:

4.1 Assegurar condicbes para o cumprimento das
atribuicbes gerais da equipe e dos profissionais da
mesma, visando prioritariamente a qualidade e
efetividade da TNP.

4.2 Representar a equipe em assuntos relacionados
com as atividades da EMTN.

4.3 Promover e incentivar programas de educagao
continuada, para todos os profissionais envolvidos na
TN, devidamente registrados.

4.4 Padronizar indicadores de qualidade para a TNP,
para aplicagao pela EMTN.

4.5 Gerenciar aspectos técnico-administrativos das

atividades da TNP.

5. ATRIBUICOES DO COORDENADOR CLiNICO:
Compete ao Coordenador Clinico:

5.1. Estabelecer protocolos de avaliagdo, indicagéo,
prescricdo e acompanhamento da TNP.

5.2. Zelar pelo cumprimento das diretrizes de qualidade
estabelecidas nas BPPNP e BPANP.

5.3. Assegurar a atualizacdo dos conhecimentos
técnico-cientificos relacionados com a TNP e sua
aplicagao.

5.4. Garantir que a qualidade dos procedimentos da
TNP prevalecga sobre quaisquer outros aspectos.

6. ATRIBUICOES DOS PROFISSIONAIS MEDI COS:

6.1 Indicar e prescrever a TNP.

6.2 Estabelecer o acesso intravenoso central, para a
administragéo da NP.

6.3 Proceder o acesso intravenoso central, assegurando
sua correta localizagdo.

6.4 Orientar o paciente, os familiares ou o responsavel
legal, quanto aos riscos e beneficios do procedimento.

6.5 Participar do desenvolvimento técnico-cientifico
relacionado ao procedimento.

6.6 Garantir os registros da evolugdo e dos
procedimentos médicos.

7. ATRIBUIGOES DOS PROFISSIONAIS
FARMACEUTICOS:

7.1. Selecionar, adquirir, armazenar e distribuir,

criteriosamente, os produtos necessarios ao preparo da
NP.

7.2. Qualificar fornecedores e assegurar que a entrega
dos produtos seja acompanhada de certificado de
andlise emitido pelo fabricante.

7.3. Avaliar a formulagdo da prescricdo médica quanto
a sua adequagdo, concentragdo e compatibilidade
fisico-quimica dos seus componentes e dosagem de
administracao.

7.4. Utilizar técnicas preestabelecidas de preparagao da
Nutricado Parenteral que assegurem: compatibilidade
fisico-quimica, esterilidade, apirogenicidade e auséncia
de particulas

7.5. Determinar o prazo de validade para cada Nutricdo
Parenteral padronizada, com base em critérios rigidos
de controle de qualidade.

7.6. Assegurar que os rotulos da Nutricdo Parenteral
apresentem, de maneira clara e precisa, todos os
dizeres exigidos no item 4.5.4.2.

7.7. Assegurar a correta amostragem da Nutricdo
Parenteral preparada para analise microbioldgica e para
0 arquivo de referéncia.

7.8. Atender aos requisitos técnicos de manipulagao da
Nutricdo Parenteral.

7.9. Participar de estudos para o desenvolvimento de
novas formulagoes para Nutricdo Parenteral

7.10. Participar de estudos de farmacovigilancia com
base em analise de reagbes adversas e interagdes
droga-nutrientes e nutriente-nutriente, a partir do perfil
farmacoterapéutico registrado.

7.11. Organizar e operacionalizar as areas e atividades
da farmacia.

7.12. Participar, promover e registrar as atividades de
treinamento operacional e de educacdao continuada,
garantindo a atualizagdo dos seus colaboradores, bem
como para todos os profissionais envolvidos na
preparagao da NP.
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7.13. Fazer o registro, que pode ser informatizado,
onde conste no minimo:

13. data e hora de preparacéo da NP.

b) nome completo do paciente e nimero de registro
quando houver.

¢) numero seqiencial da prescrigao medica
d) niUmero de doses preparadas por prescrigao

e) identificagdo (nome e registro) do médico e do
manipulador

7.14. Desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes
e procedimentos relativos aos aspectos operacionais da
preparagéo da NP.

7.15. Supervisionar e promover auto-inspegdo nas
rotinas operacionais da preparagao da NP.

8. ATRIBUICOES DOS PROFISSIONAIS ENFERMEIROS:
Compete ao profissional enfermeiro:

8.1. Orientar o paciente, a familia ou o responsavel
legal, quanto a utilizagéo e controle da TN

8.2. Preparar o paciente, o material e o local para a
insercédo do  ateter intravenoso.

8.3. Prescrever os cuidados de enfermagem na TN.

8.4. Proceder ou assegurar a pungao venosa periférica,
incluindo a insergao periférica central (PICC)

8.5. Assegurar a das vias de

administracao.

manutengao

8.6. Receber a Nutricido Parenteral da Farmacia e
assegurar a sua conservagdo até a sua completa
administracéo.

8.7. Proceder a inspegdo visual da Nutrigdo Parenteral
antes de sua administragao.

8.8. Avaliar e assegurar a instalagcdo da Nutricdo
Parenteral observando as informagdes contidas no
rétulo, confrontando-as com a prescricdo médica.

8.9. Avaliar e assegurar a administragdo da Nutricdo
Parenteral, observando os principios de assepsia.

8.10. Assegurar a infusdo do volume prescrito, através
do controle rigoroso do gotejamento, de preferéncia
com uso de bomba de infusao.

8.11. Detectar, registrar e comunicar a EMTN e ou o
médico responsavel pelo paciente as

ateter a cias de qualquer ordem técnica e/ou
administrativa.

8.12. Garantir o registro claro e preciso de informagdes
relacionadas a administragéo e a evolugédo do paciente,
quanto ao: peso, sinais vitais, balango hidrico, glicosuria
e glicemia, entre outros.

8.13. Efetuar e/ou supervisionar a troca do curativo do
ateter venoso, com base em procedimentos
preestabelecidos.

8.14. Participar e promover atividades de treinamento
operacional e de educagdo continuada, garantindo a
atualizacdo de seus colaboradores.

8.15.  Elaborar, padronizar
enfermagem relacionados a TN.

procedimentos  de

8.16. Zelar pelo perfeito funcionamento das bombas de
infusao.

8.17. Assegurar que qualquer outra droga e /ou
nutriente prescritos, ndo sejam infundidos na mesma
via de administracdo da Nutricao Parenteral, sem a
autorizagao formal da EMTN.

9. ATRIBUICOES
NUTRICIONISTAS:

DOS PROFISSIONAIS

9.1. Avaliar os indicadores nutricionais subjetivos e
objetivos, com base em protocolo preestabelecido, de
forma a identificar o risco ou a deficiéncia nutricional e
a evolugdo de cada paciente, até a alta nutricional
estabelecida pela EMTN.

9.2. Avaliar qualitativa e quantitativamente as
necessidades de nutrientes baseadas na avaliagdo do
estado nutricional do paciente.

9.3. Acompanhar a evolugéo nutricional dos pacientes
em TN, independente da via de administragao.

9.4. Garantir o registro, claro e preciso, de informagdes
relacionadas a evolugdo nutricional do paciente.

9.5. Participar e promover atividades de treinamento
operacional e de educagdo continuada, garantindo a
atualizagdo dos seus colaboradores.

ANEXO Il Boas Praticas de Preparagdo de Nutrigdo
Parenteral — BPPNP

13. OBJETIVO Este regulamento fixa os
procedimentos de boas praticas que devem
ser observados na preparagdao (avaliagdo
farmacéutica, manipulagdo, controle de
qualidade, conservagao e transporte) da NP.

2. DEFINIGOES Para efeito deste regulamento sdo
adotadas as seguintes defini¢oes:

2.1. Area de dispensagdo: Area de atendimento ao
usudrio, destinada especificamente a receber, avaliar e
dispensar a prescrigdo médica.

2.2. Conservagao: Manutengdo em condigOes higiénicas
e sob refrigeragdo controlada a temperatura de 20 C a
80 Cda NP, assegurando sua estabilidade fisico-quimica
e pureza microbiolégica.

2.3. Controle de Qualidade: Conjunto de operagbes

(programagédo, coordenagdo e execugdo) com O
objetivo de  verificar a  conformidade dos
produtos farmacéuticos, correlatos, materiais de

embalagem e nutrigdo parenteral com as especificagdes
estabelecidas.

2.4. Emulsado: Formulagdo farmacéutica que contém
substancias gordurosas em suspensiao no meio aquoso,
em perfeito equilibrio, estéril e apirogénica.
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2.5. Formulagdo Padronizada: Toda formulagdo para
Nutrigdo Parenteral, sob prescricio médica, cujos
componentes sdo previamente estabelecidos, com
estudos de estabilidade realizados e prazo de validade
definido, podendo ser empregado para diversos
pacientes.

2.6. Manipulagdo: Mistura de produtos farmacéuticos
para uso parenteral, realizado em condigOes assépticas,
atendendo a prescrigdo médica.

2.7. Material de Embalagem: Recipientes, rétulos e
caixas para acondicionamento da NP.

2.8. Nutricdo Parenteral (NP): Solugdo ou emulsao,
composta basicamente de carboidratos, aminoécidos,
lipidios, vitaminas e minerais, estéril e apirogénica,
acondicionada em recipiente de vidro ou plastico,
destinada a administragdo intravenosa em pacientes
desnutridos ou nao, em regime hospitalar, ambulatorial
ou domiciliar, visando a sintese ou manutengdo dos
tecidos, 6rgaos ou sistemas.

2.9. Preparagao: Conjunto de atividades que abrange a

avaliagdo farmacéutica, manipulagdo, controle de
qualidade, conservagdo e transporte da Nutrico
Parenteral.

2.10. Preparacdo Extemporénea: Toda Nutrigao

Parenteral para inicio de uso em até 24 h apos sua
preparagdo, sob prescricio médica, com formulagao
individualizada.

2.11. Procedimento Asséptico: Operacéo realizada com
a finalidade de preparar Nutricao Parenteral com a
garantia da sua esterilidade.

2.12. Recipiente: Embalagem primaria destinada ao
acondicionamento da Nutricdo Parenteral, de vidro ou
plastico, que atendam aos requisitos estabelecidos no
anexo 1.

2.13. Sessdo de Manipulagédo: tempo decorrido para
uma ou mais manipulagdes da Nutricdo Parenteral, sob
as mesmas condi¢cdes de trabalho, por um mesmo
manipulador, sem qualquer interrupgéo do processo.

2.14. Solugado: Formulagdo farmacéutica aquosa que
contém carboidratos, aminoacidos, vitaminas e
minerais, estéril e apirogénica.

2.15. Terapia de Nutrigdo Parenteral (TNP): Conjunto
de procedimentos terapéuticos para manutengdo ou
recuperagao do estado nutricional do paciente por meio
de nutricdo parenteral.
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4. CONSIDERACOES GERAIS As Boas Praticas de
Preparagao da Nutricao Parenteral (BPPNP)

estabelecem as orientagdes gerais para aplicagdo nas
operagbes de preparagdo (avaliagdo farmacéutica,
manipula¢éo, controle de qualidade, conservacdo e
transporte) das NP, bem como os critérios para
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aquisicdo de produtos farmacéuticos, correlatos e
materiais de embalagem. A farmacia deve ser
responsavel pela qualidade das NP que manipula,
conserva e transporta, pois somente ela estd em
condigbes de evitar erros e acidentes mediante uma
atenta vigilancia nos seus procedimentos. E
indispensavel a efetiva inspegdo durante todo o
processo de preparagdo das NP, de modo a garantir ao
paciente a qualidade do produto a ser administrado.

4.1. Organizagéo e Pessoal
4.1.1. Estrutura Organizacional

4.1.1.1 Toda farmacia deve ter um organograma que
demonstre possuir estrutura organizacional e de
pessoal suficiente para garantir que a NP por ela
preparada esteja de acordo com o0s requisitos deste
Regulamento.

4.1.1.2 Toda farmacia deve contar com pessoal
qualificado e em quantidade suficiente para o
desempenho de todas as tarefas pré-estabelecidas,
para que todas as operagbes sejam executadas
corretamente.

4.1.2 Responsabilidade

4.1.2.1 As atribuicdes e responsabilidades individuais
devem estar formalmente descritas e perfeitamente
compreendidas pelos envolvidos que devem possuir
autoridade suficiente para ateter a -las.

4.1.2.2 O farmacéutico é o responsavel pela supervisdo
da preparagao da NP, e deve possuir conhecimentos
cientificos e experiéncia pratica na atividade.

4.1.2.3 Compete ao farmacéutico:

18. garantir a  aquisicito de  produtos
farmacéuticos, correlatos e materiais de
embalagem com qualidade assegurada.

b) manipular a NP de acordo com a prescricdo médica e
os procedimentos adequados para que seja obtida a
qualidade exigida.

c) aprovar os procedimentos relativos as operagdes de
preparagao e garantir a implementagao dos mesmos.

d) garantir que a validagado do processo e a calibragao
dos equipamentos sejam executadas e registradas e
que os relatoérios sejam colocados a disposicao.

e) garantir que seja realizado treinamento inicial e
continuo dos funcionarios e que 0os mesmos sejam
adaptados conforme as necessidades.

f) garantir que somente as pessoas autorizadas e
devidamente paramentadas entrem nas éareas de
manipulagéo.

4.1.2.4. Na aplicagdo de BPPNP é recomendavel nao
haver sobreposigao nas responsabilidades do pessoal.

4.1.3 Treinamento

4.1.3.1 Deve haver um programa de treinamento, com
os respectivos registros, para todo o pessoal envolvido

nas atividades que podem afetar a qualidade da NP
(preparagao, limpeza e manutencéo).

4.1.3.2 Os funcionarios devem receber treinamento
inicial e continuo, inclusive instrugbes de higiene
relevantes as suas atividades, além de motivagdo para
a manutencgéo dos padrdes de qualidade.

4.1.3.3 Todo pessoal deve conhecer os principios das
BPPNP.

4.1.3.4 Visitantes e pessoas nao treinadas ndao devem
ter acesso as areas de manipulagdo. Sendo necessario,
essas pessoas devem ser antecipadamente informadas
sobre a conduta, higiene pessoal e uso de vestimentas
protetoras e devem ser acompanhadas por pessoal
autorizado.

4.1.4 Salde, Higiene e Conduta.

4.1.4.1 A admissao dos funcionarios deve ser precedida
de exames médicos, sendo obrigatéria a realizagdo de
avaliagbes médicas periddicas dos funcionarios
diretamente envolvidos na manipulagdo da NP,
atendendo a NR n.°

7 — MT — Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional — PCMSO.

4.1.4.2 Os profissionais que fazem a inspegdo visual
devem ser submetidas a exame oftalmolégico periodico.

4.1.4.3 Em caso de suspeita ou confirmagdo de
enfermidade ou lesdo exposta, o profissional deve ser
afastado temporaria ou definitivamente de suas
atividades, obedecendo a legislagdo especifica.

4.1.4.4 O acesso de pessoas as areas de preparacao da
NP deve ser restrito aos funcionarios diretamente
envolvidos.

4.1.4.5 Os manipuladores de NP devem atender a um
alto nivel de higiene e particularmente devem ser
instruidos a lavar corretamente as maos e antebragos,
com escovagbes das unhas, utilizando anti-séptico
padronizado, antes de entrar na area de manipulagao.

4.1.4.6 Todos os funcionarios devem ser orientados
quanto as praticas de higiene pessoal.

4.1.4.7 Na &rea de manipulacéo néo deve ser permitido
0 uso de cosméticos, joias e reldgios de pulso, a fim de
evitar contaminagao por particulas.

4.1.4.8 Nao é permitido conversar, fumar, comer,
beber, mascar ou manter plantas, alimentos, bebidas,
fumo e medicamentos pessoais nas areas de
manipulagéo.

4.1.4.9 Todos os funcionarios devem ser instruidos e
incentivados a reportar aos seus superiores imediatos
quaisquer condigoes relativas  ao ambiente,
equipamento ou pessoal que considerem prejudiciais a
qualidade da NP.

4.1.410 Os procedimentos de higiene pessoal e a
utilizagdo de roupas protetoras devem ser exigidos a
todas as pessoas para entrarem na éarea de
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manipulagéo, sejam elas funciondrios, visitantes,
administradores e inspetores.
4.1.4.11 Qualquer pessoa que evidencie condigdo

inadequada de higiene ou vestuario, que possa
prejudicar a qualidade da NP, deve ser afastada de sua
atividade até que tal condigdo seja corrigida.

4.1.4.12 Vestuario

4.1.5.13 A colocagdo dos uniformes e calgados, bem
como a higiene preparatéria para entrada nas areas
limpas devem ser realizadas em areas especificamente
designadas para vestiario e seguir procedimento
recomendado para evitar contaminagao.

4.1.5.14 Os uniformes e calgados utilizados nas areas

limpas devem cobrir completamente o corpo,
constituindo barreira a liberagdo de particulas
(respiracdo, tosse, espirro, suor, pele, cabelo e

cosméticos).

4.1.5.15 O tecido dos uniformes utilizados nas areas
limpas n&o deve liberar particulas ou fibras e deve
proteger quanto a liberacdo de particulas naturais do
corpo.

4.1.5.16 Os funcionarios envolvidos na preparagdo da
NP devem estar adequadamente uniformizados para
assegurar a protegdo do produto contra contaminagéo e
os uniformes devem ser trocados a cada sessdo para
garantir a higiene apropriada.

4.1.5.17 O uniforme usado na area limpa, inclusive
mascaras e luvas, deve ser esterilizado e substituido a
cada sessao de trabalho.

41518 Os uniformes reutilizdveis devem ser
guardados separados, em ambientes fechados, até que
sejam apropriadamente lavados, desinfetados e/ou
esterilizados.

4.1.5.19 O processo de lavagem e esterilizagdo dos
uniformes deve ser validado e seguir procedimentos
escritos, que nao danifiquem as fibras do tecido e
evitem a contaminagado adicional de substancias que
possam se espalhar posteriormente.

4.1.5.20 Infra-estrutura fisica Para preparagdo de
Nutricdo Parenteral, a farmécia deve atender aos
requisitos quanto a estrutura deste Regulamento
Técnico, e estar em conformidade com os critérios de
circulagbes internas e externas, de instalagdes prediais
ordinarias e especiais, de condigbes ambientais de
conforto e de seguranca.

4.2.1 Caracteristicas Gerais

4.2.1.1 A farmacia destinada a preparagao de NP deve
ser localizada, projetada e construida de forma a se
adequar as operagdes desenvolvidas e de assegurar a
qualidade das preparagdes, possuindo, no minimo os
seguintes ambientes:

4.2.1.1.1 Area de manipulagéo

4.2.1.1.2 Sala de limpeza e higienizagdo dos produtos
farmacéuticos e correlatos

4.2.1.1.3 Sala de manipulagao

4.2.1.1.4 Vestiarios

4.2.1.1.5 Aacute;rea de armazenamento
4.2.1.1.6 Area de dispensagao

4.2.1.2 Os ambientes devem ser protegidos contra a
entrada de aves, animais, insetos, roedores e poeiras.

4.21.3 Os ambientes devem possuir superficies
internas(pisos, paredes e teto) lisas, sem rachaduras,
resistentes aos saneantes, que nao desprendam
particulas e serem facilmente lavaveis.

4.2.1.4 As areas e instalagdes devem ser adequadas e
suficientes ao desenvolvimento das operagoes,
dispondo de todos os equipamentos e materiais de
forma organizada e racional, objetivando evitar os
riscos de contaminagdo, misturas de componentes e
garantir a seqliéncia das operagoes.

4.2.1.5 Os ralos devem ser sifonados e fechados.

Nota: Nas areas de manipulagao, limpeza e higienizagdo
é vedada a existéncia de ralos.

4.2.1.6 Os ambientes devem ser limpos e, quando
apropriado, desinfetados conforme procedimentos
escritos e detalhados.

4.2.1.7 A iluminagédo e ventilagdo devem ser suficientes
para que a temperatura e a umidade relativa nao
deteriorem os produtos farmacéuticos e correlatos, bem
como a precisado e funcionamento dos equipamentos.

4.2.1.8 Os vestiarios, lavatérios e os sanitarios devem
ser de facil acesso e suficientes para o numero de
funcionarios. Os sanitarios nao devem ter comunicagao
direta com as areas de manipulagédo e armazenamento.

4.2.1.9 As salas de descanso e refeitério devem ser
separadas dos demais ambientes.

4.2.2 Condigoes Especificas.

4221 As areas de manipulagdo de NP deve ter
dimensbes que faciltem ao maximo a limpeza, a
manutencgao e as operagoes.

4.2.2.2 As operagdbes de manipulagdo devem ser
realizadas em areas definidas especificamente para:

4.2.2.3 limpeza e higienizagdo dos produtos
farmacéuticos, correlatos e materiais de embalagem
utilizados na manipulagdo da NP, em &rea controlada
grau D (classe 100.000).

4.2.2.4 manipulagdo da NP em area limpa grau A ou B
(classe 100) ou sob fluxo laminar, circundada por grau
C (classe 10.000).

4.2.2.5 vestiario para troca de uniformes, conforme
item 4.2.5.

4.2.2.6 Nas areas de manipulacdo todas as superficies
devem ser revestidas de material resistente aos
agentes sanitizantes, lisas e impermeaveis para evitar
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acumulo de particulas e microorganismos, possuindo
cantos arredondados.

4.2.2.7 Nas areas de manipulagdo, ndo devem ser
usadas portas corredigas e as portas devem ser
projetadas de modo a evitar superficies que nao
possam ser limpas.

4.2.2.8 Os tetos rebaixados devem ser selados para
evitar contaminagdo proveniente de espaco acima dos
mesmos.

4.2.2.9 As tubulagbes devem ser embutidas nas
paredes nas areas de manipulagdo e limpeza e
higienizagao.

4.2.2.10 As instalagbes de agua potavel devem ser
construidas de materiais adequados e impermeaveis,
para evitar infiltragdo e facilitar a limpeza e inspegéo
periddicas.

4.2.2.11 As instalagdes e reservatérios de agua potavel
devem ser devidamente protegidas para evitar
contaminagdes por microorganismos, insetos ou aves.

4.2.3 Condicbes especificas da area de Limpeza e
Higienizagdo dos produtos farmacéuticos e correlatos.

4.2.3.1 Esta éarea deve ser contigua a area de
manipula¢cdo da NP, e dotada de passagem de dupla
porta para a entrada de produtos farmacéuticos,
correlatos e recipientes para envasamento, em
condigdes de seguranga.

4.2.3.2 Deve dispor de meios e equipamentos para a
limpeza prévia e inspegao dos produtos farmacéuticos e
correlatos, antes da sua entrada na é&rea de
manipulagao.

4.2.4 Sala de Manipulagao

4.2.4.1 A sala destinada a manipulagdo de NP deve ser
independente e exclusiva, dotada de filtros de ar para
retencdo de particulas e microorganismos, garantindo
0s graus recomendados (area limpa grau A ou B -
classe 100 ou sob fluxo laminar em area grau C —
classe 10.000) e possuir pressao positiva.

4.2.4.2 A entrada na area de manipulagdo deve ser
feita exclusivamente através de ante-camara (vestiario
de barreira).

4.2.4.3 Todas as superficies da area de manipulagao
devem ser revestidas de material resistente aos
agentes sanitizantes, serem lisas e impermeaveis,
possuindo cantos arredondados.

4.2.4.4 Sistematicamente deve-se proceder ao controle
do nivel de contaminagdo ambiental do ar, seguindo
procedimento escrito e com registros dos resultados.

4.2.5 Vestiarios (antecamaras)

4.2.5.1 Os vestiarios devem ser sob a forma de
camaras fechadas, preferencialmente com dois
ambientes para mudanga de roupa.

4.2.5.2 Devem ser ventilados, com ar filtrado com
pressao inferior a da area de manipulagéo e superior a

area externa. As portas das cadmaras devem possuir um
sistema de travas e de alerta visual e/ou auditivo para
evitar a sua abertura simultanea.

4.2.5.3 Lavatérios devem possuir torneiras ou
comandos do tipo que dispensem o contato das maos
para o fechamento da &gua. Junto ao lavatério deve
existir provisdo de sab&o liquido ou anti-séptico e
recurso para secagem das maos.

4.2.6 Area de Armazenamento

4.2.6.1 A area de armazenamento deve ter capacidade
suficiente para assegurar a estocagem ordenada das
diversas categorias de produtos farmacéuticos,
correlatos e materiais de embalagem.

4.2.6.2 Quando sdo exigidas condicdes especiais de
armazenamento, quanto a temperatura e umidade, tais
condicdbes devem ser providenciadas e monitoradas
sistematicamente, mantendo-se os seus registros.

4.2.6.3 Deve ser providenciada area segregada para
estocagem de produtos farmacéuticos, correlatos,
materiais de embalagem e NP reprovados, recolhidos
ou devolvidos.

4.2.6.4 A conservagdo da NP pronta para transporte
deve atender as condigdes estabelecidas no item 4.5.5
— Conservagdo e transporte — e ter assegurada as
condicbes  exigidas  mediante  verificagbes e
monitoragao, devidamente registradas.

426.5 A éarea de armazenamento de produtos
farmacéuticos, correlatos e materiais de embalagem em
quarentena deve ser devidamente demarcada e com
acesso restrito as pessoas autorizadas.

4.2.7 Area de Dispensagio

4.2.7.1 Deve permitir a correta dispensagdo da NP,
conforme as exigéncias do sistema adotado.

4.2.7.2 Deve ter espago e condigdes suficientes para as
atividades de inspegéo final e acondicionamento da NP
para transporte.

4.2.7.3 Nao havendo area especifica, a avaliagdo da
prescricdo médica pode ser realizada nesta area, desde
que apresente uma organizagdo compativel com as
atividades realizadas.

4.3 Equipamentos e Mobiliarios
4.3.1 Localizagéo e instalagdo dos equipamentos

4.3.1.1 Os equipamentos devem ser localizados,
projetados, instalados, adaptados e mantidos de forma
a estarem adequados as operagdes a serem realizadas.

4.3.1.2 A estrutura dos equipamentos deve visar a
minimizagdo dos riscos de erro e permitir que os
mesmos sejam efetivamente limpos e assim mantidos
para que seja evitada a contaminagdo cruzada, o
acumulo de poeiras e sujeira e, de modo geral,
qualquer efeito adverso sobre a qualidade da NP.
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4.3.1.3 Os equipamentos utilizados na manipulacdo
devem estar instalados de forma que, periodicamente,
possam ser facil e totalmente limpos.

4.3.1.4 A utilizagdo de qualquer equipamento, como
auxiliar do procedimento de manipulagdo, somente é
permitido na area de manipulagdo se a éarea for
validada com o equipamento em funcionamento.

4.3.1.5 As tubulagbes devem ser claramente
identificadas, conforme norma especifica.
4.3.1.6 Os instrumentos e o0s equipamentos do

laboratério de controle devem ser adequados aos
procedimentos de teste e analise adotados.

4.3.1.7 Os equipamentos de lavagem e limpeza devem
ser escolhidos e utilizados de forma que néao constituam
fontes de contaminacéo.

4.3.2 Calibracéo e Verificagdo dos Equipamentos

4.3.2.1 Os equipamentos devem ser validados e
periodicamente verificados e calibrados, conforme
procedimentos e especificagbes escritas, e devidamente
registrados.

4.3.2.2 A calibragdo dos equipamentos s6 deve ser
executada por pessoal capacitado, utilizando padrdes
rastredveis a Rede Brasileira de Calibragdo, com
procedimentos reconhecidos oficialmente, no minimo
uma vez ao ano.

4.3.2.3 Em fungdo da freqléncia de uso do
equipamento e dos registros das verificagbes dos
mesmos, deve ser estabelecida a periodicidade da
calibragéo.

4.3.2.4. A verificagdo dos equipamentos deve ser feita
por pessoal treinado, empregando procedimentos
escritos, com orientagdo especifica e limites de
tolerancia definidos.

4.3.2.5 Devem haver
verificagbes realizadas.

registros das calibragbes e

4.3.2.6 As etiquetas com datas referentes a ultima e a
préxima calibragdo devem estar afixadas no
equipamento.

4.3.3 Manutengao

4.3.3.1 Todos os equipamentos devem ser submetidos
a manutengao preventiva, de acordo com um programa
formal, e corretiva, quando necessario, obedecendo a
procedimentos operacionais escritos com base nas
especificagdes dos manuais dos fabricantes.

4.3.3.2 Devem existir registros das manutencdes
preventivas e corretivas realizadas

4.3.4 Limpeza e Desinfegao

4.3.4.1 Programas e procedimentos operacionais de
limpeza e desinfecgdo das areas, instalagdes,
equipamentos e materiais devem estar disponiveis ao
pessoal responsavel e operacional.

4.3.4.2 Os produtos usados na limpeza e desinfecgao
ndo devem contaminar com substancias toéxicas,

quimicas, volateis e corrosivas as instalacbes e os
equipamentos de manipulagéo.

4.3.4.3 A agua para preparacao do alcool a 70% deve
atender as especificacdes de “agua para injetaveis”.

4.3.4.4 Os desinfetantes e detergentes devem ser
monitorados quanto a contaminagdo microbiana.

4.3.4.5 Apo6s o término do trabalho de manipulagéo, os
equipamentos devem ser limpos e desinfetados,
efetuando-se  0s  respectivos  registros  desses
procedimentos.

4.3.4.6 Antes do inicio do trabalho de manipulagédo
deve ser verificada a condicido de limpeza dos
equipamentos e 0s respectivos registros.

4.3.4.7 E recomendavel que o sistema de filtragdo de ar
do fluxo laminar ndo seja desligado ao término do
trabalho, a menos que, ap6s a sua parada, seja
providenciada a limpeza e desinfecgdo do gabinete,
devendo o equipamento permanecer ligado por um
periodo de, no minimo, 1 hora antes do inicio do
trabalho de manipulagéo.

4.3.5 Mobiliario

4.3.5.1 Na area de manipulagdo, o mobiliario deve ser o
minimo e estritamente necessario ao trabalho ai
desenvolvido.

4.3.5.2 O mobiliario deve ser construido de material
liso, impermeavel, facilmente lavavel e que nao libere
particulas e que seja passivel de desinfeccdo pelos
agentes normalmente utilizados

4.4 MATERIAIS Para efeito desta norma, inclui-se no
item materiais: produtos farmacéuticos, correlatos,
materiais de embalagem e germicidas (anti-sépticos e
desinfetantes) empregados no processo de preparagao
da NP.

4.4.1 Aquisicao

4.4.1.1 Compete ao farmacéutico o estabelecimento de
critérios e a supervisao do processo de aquisicao.

4.4.1.2 Deve haver especificagdo técnica detalhada de
todos os materiais necessarios a preparagdo da NP, de
modo a garantir que a aquisicdo atenda corretamente
aos padrdes de qualidade estabelecidos.

4.4.1.3 Os materiais devem ser adquiridos somente de
fornecedores qualificados quanto aos critérios de
qualidade e, preferencialmente, diretamente do
produtor.

4.4.1.4 A qualificagdo do fornecedor de materiais deve
abranger os seguintes critérios:

4415 exato
estabelecidas.

atendimento as  especificagbes

4.4.1.6 os materiais devem ter registro ou serem
declarados isentos de registro pelo Ministério da Saude.

4.4.1.7 efetivo envio de certificado de analise dos lotes
fornecidos.
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4.4.1.8 avaliagdo do histérico de fornecimento.

4.41.9 A qualificagdo de fornecedores deve ser
documentada quanto ao procedimento utilizado, com os
respectivos registros.

4.4.1.10 A quantidade adquirida dos materiais deve
levar em consideragdo o consumo médio, o prazo de
validade dos mesmos e a capacidade da area de
estocagem nas condigcOes exigidas.

4.41.11 Os recipientes adquiridos e destinados ao
envasamento da NP devem ser atéxicos, apirogénicos e
compativeis fisico-quimicamente com a composi¢do do
seu contetido, conforme anexo I11.

4.4.1.12 Os recipientes devem manter a esterilidade,
estabilidade e apirogenicidade da NP durante a sua
conservacao, transporte e administragao.

4.4.2 Recebimento (inspegao, aprovagao, reprovagao).

4.4.2.1 O recebimento dos materiais deve ser realizado
por pessoa treinada e com conhecimentos especificos
sobre os materiais e fornecedores.

4.4.2.2 Todos os materiais devem ser submetidos a
inspecao de recebimento, devidamente documentada,
para verificar a integridade da embalagem e quanto a
correspondéncia entre o pedido, a nota de entrega e os
rétulos do material recebido.

4.4.2.3 Qualquer divergéncia ou qualquer outro
problema que possa afetar a qualidade do produto deve
ser analisada pelo farmacéutico para orientar a devida
disposicao.

4.4.2.4 Se uma UuUnica remessa de material contiver
lotes distintos, cada lote deve ser levado em
consideracdo separadamente para inspecao e liberagao.

4.4.2.5 Cada lote de produto farmacéutico e correlato
deve ser acompanhado do respectivo certificado de
andlise.

4.4.3 Armazenamento

4.4.3.1 Todos os materiais devem ser armazenados sob
condigbes apropriadas, de modo a preservar a
identidade e integridade dos mesmos, e de forma
ordenada, para que possa ser feita a separagdo dos
lotes e a rotagcdo do estoque, obedecendo a regra:
primeiro que entra, primeiro que sai.

4.4.3.2 Os materiais devem ser estocados em locais
identificados, de modo a facilitar a sua localizagdo para
uso, sem riscos de troca. 4.4.3.3 Para os produtos
farmacéuticos que exigem condigdes especiais de
temperatura, devem existir registros que comprovem o
atendimento a estas exigéncias.

4.4.3.4 Os materiais de limpeza e germicidas devem ser
armazenados separadamente.

4.5 Controle do Processo de Preparagao.

4.5.1 Avaliagdo Farmacéutica da Prescrigao.

componentes entre si e suas concentragbes maximas,
antes da sua manipulagao.

4.5.1.2 Deve ser verificada a legibilidade da assinatura
do médico e seu numero de registro no CRM.

4.5.1.3 Com base nos dados da prescrigdo, devem ser
realizados e registrados os calculos necessarios para a
manipulacdo da formulagdo (peso, parametros dos
componentes etc.).

4.5.2 Controle Microbiolégico do Processo.

4.5.2.1 Deve existir um programa de validacdo e
monitoracdo do controle ambiental e de funcionérios,
para garantir a qualidade microbiolégica da area de
manipulagao.

4522 Deve ser validado e verificado,
sistematicamente, o cumprimento do procedimento de
lavagem das maos e antebragos, conforme item
4.1.4.5.

4.5.2.3 Devem ser verificados o cumprimento dos
procedimentos de limpeza e desinfecgdo das areas,
instalagbes, equipamentos e materiais empregados na
manipulagao da NP.

4.5.3 Manipulagdo (material, pessoal, processo e
inspecao)

4.5.3.1 Devem existir procedimentos operacionais
escritos para todas as etapas do processo de
manipulagéo.

4.5.3.2 Todos os produtos farmacéuticos, correlatos e
recipientes devem ser limpos e desinfetados antes da
entrada na area de manipulagao.

4.5.3.3 Deve ser efetuado o registro do numero
sequencial de controle de cada um dos produtos
farmacéuticos e correlatos utilizados na manipulagao de
NP, indicando inclusive os seus fabricantes.

4534 O transporte dos materiais limpos e
desinfetados para a sala de manipulagdo deve ser
efetuado em bandejas ou carrinhos de ago inox através
de camara com dupla porta (pass-through).

4.5.3.5 A area de manipulagdo da NP deve ser validada
e monitorada para assegurar as recomendacdes
estabelecidas no item 4.2.2.2.

4.5.3.6 Todas as superficies de trabalho, inclusive as
internas da capela de fluxo laminar, devem ser limpas e
desinfetadas, com desinfetantes recomendados em
Legislacdo do Ministério da Saude, antes (pelo menos
30 minutos) e depois de cada sessdo de manipulagao.

4.5.3.7 Devem existir registros das operacdes de
limpeza e desinfecgdo dos equipamentos empregados
na manipulagéo.

4.5.3.8 Todo pessoal envolvido no processo de
preparagao de NP deve proceder a lavagem das méaos e
antebragos e escovagdo das unhas, com anti-séptico
apropriado e recomendado em Legislagdo do Ministério

4511 Cada prescricio médica deve ser avaliada da Saude, antes do inicio de qualquer atividade na area
quanto & viabilidade e compatibilidade dos de manipulagao, apds a descontaminagao dos produtos
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farmacéuticos e correlatos ou contaminagao acidental
no préprio ambiente.

4.5.3.9 O procedimento de lavagem das maos e
antebragos deve ser validado e verificado
sistematicamente.

4.5.3.10 Deve ser assegurado que as luvas estéreis
sejam trocadas a cada 2 horas de trabalho de
manipulacdo, e sempre que sua integridade estiver
comprometida.

4.5.3.11 Os equipos de transferéncia devem ser
trocados a cada sessao ininterrupta de manipulagéo.

4.5.3.12 Antes, durante e ap6s a manipulagdo da NP, o
farmacéutico deve conferir, cuidadosamente, a
identificagdo do paciente e sua correspondéncia com a
formulagéo prescrita.

4.5.3.13 O envasamento da NP deve ser feito em
recipiente que atenda os requisitos deste regulamento
e garanta a estabilidade fisico-quimica e microbiolégica
da NP.

4.5.4 Rotulagem e Embalagem

4.5.4.1 Devem existir procedimentos operacionais
escritos para as operagdes de rotulagem e embalagem
de NP.

4542 Toda NP deve apresentar rétulo com as
seguintes informagdes: nome do paciente, n.2 do leito e
registro  hospitalar, = composicdo  qualitativa e
quantitativa de todos os componentes, osmolaridade,
volume total, velocidade da infusdo, via de acesso, data
e hora da manipulagdo, prazo de validade, nimero
sequencial de controle e condi¢des de temperatura para
conservacao e transporte, nome e CRF do farmacéutico
responsavel.

4.5.4.3 A NP ja rotulada deve ser acondicionada em
embalagem impermedvel e transparente para manter a
integridade do rétulo e permitir a sua perfeita
identificagdo durante a conservagao e transporte.

4.5.5 Conservagao e Transporte

4.5.5.1 Toda NP deve ser conservada sob refrigeracao,
em geladeira exclusiva para medicamentos, com
temperatura de 2°C a 8°C.

4.5.5.2 Em ambito domiciliar, compete a EMTN verificar
e orientar as condig¢des de conservacao da NP, de modo
a assegurar o atendimento das exigéncias deste
regulamento.

4553 O transporte da NP deve ser feito em
recipientes térmicos exclusivos, em condigbes pré-
estabelecidas e supervisionadas pelo farmacéutico
responsavel pela preparagéo, de modo a garantir que a
temperatura da NP se mantenha na faixa de 2° C a 20°
C durante o tempo do transporte que nao deve
ultrapassar de 12 h, além de protegidas de intempéries
e da incidéncia direta da luz solar.

4.6 Garantia da Qualidade

4.6.1 Consideracdes Gerais

4.6.1.1 A Garantia da Qualidade tem como objetivo
assegurar que os produtos e servigos estejam dentro
dos padrdes de qualidade exigidos.

4.6.1.2 Para atingir os objetivos da Garantia da
Qualidade na preparagdo de NP, a farmacia deve
possuir um Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ)
que incorpore as BPPNP e um efetivo controle de
qualidade totalmente documentado e monitorado
através de auditorias da qualidade.

4.6.1.3 Um Sistema de Garantia da Qualidade
apropriado para a preparagdo de NP deve assegurar
que:

13. as operagbes de preparacdo da NP sejam
claramente especificadas por escrito e que as
exigéncias de BPPNP sejam cumpridas.

b) os controles de qualidade necesséarios para avaliar os
produtos farmacéuticos, os correlatos, o processo de
preparagdo (avaliagdo farmacéutica, manipulagéo,
conservagao e transporte) e a NP, sejam realizados de
acordo com procedimentos escritos e devidamente
registrados.

c) os pontos criticos do processo sejam devida e
periodicamente validados, com registros disponiveis.

d) os equipamentos e instrumentos sejam calibrados,
com documentacdo comprobatéria. E) a NP seja
corretamente preparada, segundo procedimentos
apropriados.

f) a NP sé seja fornecida ap6s o farmacéutico
responsavel ter atestado formalmente que o produto foi
manipulado dentro dos padrdes especificados pelas
BPPNP.

g) a NP seja manipulada, conservada e transportada de
forma que a qualidade da mesma seja mantida até o
Seu uso.

h) sejam realizadas auditorias da qualidade para avaliar
regularmente o Sistema de Garantia da Qualidade e
oferecer subsidios para a implementagdo de agdes
corretivas, de modo a assegurar um processo de
melhoria continua.

4.6.2 Controle de Qualidade da Nutrigao Parenteral

4.6.2.1 O Controle de Qualidade deve avaliar todos os
aspectos relativos aos produtos farmacéuticos,
correlatos, materiais de embalagem, NP, procedimentos
de limpeza, higiene e sanitizagdo, conservagao e
transporte da NP, de modo a garantir que suas
especificacbes e critérios estabelecidos por este
regulamento estejam atendidos.

4.6.2.2 Os produtos farmacéuticos e correlatos devem
ser inspecionados no recebimento para verificar a
integridade fisica da embalagem e as informagdes dos
rétulos.

4.6.2.3 O certificado de andlise de cada produto
farmacéutico e correlato emitido pelo fabricante deve
ser avaliado para verificar o atendimento as
especificagoes estabelecidas.
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4.6.2.4 Antes da desinfeccdo para entrada na area de
manipulagdo, os produtos farmacéuticos e correlatos
devem ser inspecionados visivelmente para verificar a
sua integridade fisica, a auséncia de particulas e as
informacdes dos rétulos de cada unidade do lote
(100%).

4.6.2.5 Os procedimentos de limpeza, higiene e
sanitizagdo devem ser desenvolvidos e monitorados
para verificar o cumprimento dos requisitos
estabelecidos.

4.6.2.6 A manipulagdo deve ser avaliada quanto a
existéncia, adequacao e cumprimento de
procedimentos padronizados e escritos.

4.6.2.7 A NP pronta para uso deve ser submetida aos
seguintes controles:

13. inspegao visual em 100% das amostras, para
assegurar a integridade fisica da embalagem,
auséncia de particulas, precipitagbes e
separagao de fases.

b) verificagdo da exatiddo das informagdes do rétulo,
atendendo ao item 4.5.4.2.

c) teste de esterilidade em amostra representativa das
manipulagdes realizadas em uma sessdo de trabalho,
para confirmar a sua condicéo estéril.

4.6.2.8 As amostras para avaliagdo microbiolégica
laboratorial devem ser retiradas, estatisticamente, no
inicio e fim do processo de manipulagio e conservadas
sob refrigeragdo (2°C a 8°C ) até a realizagdo da
analise.

4.6.2.9 As amostras para contraprova de cada NP
preparada, devem ser conservadas sob refrigeracdo
(2°C a 8°C) durante 7 dias apdés o seu prazo de
validade.

4.6.2.10 As condigbes de conservagdo e transporte
devem ser verificadas semanalmente para assegurar a
manutengao das caracteristicas da NP.

4.6.2.11 Todas as avaliagbes exigidas nos itens 4.6.2.1
a4.6.2.7 devem ser devidamente registradas.

4.6.3 Validagao

4.6.3.1 O procedimento de manipulagao asséptica deve
ser validado para garantir a obtengdo da NP estéril e
com qualidade aceitavel.

4.6.3.2 A validagdo deve seguir procedimento escrito
que inclua a avaliagdo da técnica adotada, através de
um procedimento simulado.

4.6.3.3 A validacdo deve abranger a metodologia
empregada, o manipulador, as condigbes da area e dos
equipamentos.

4.6.3.4 A validagdo do procedimento de manipulagao
deve ser realizada antes do efetivo inicio das atividades

4.6.3.5 E recomendado que, para cada manipulador, a
validagé@o técnica seja concluida com sucesso antes da
sua liberagé@o para a rotina de manipulagéo.

4.6.3.6 E recomendado que a competéncia técnica do
manipulador seja revalidada, pelo menos, uma vez ao
ano ou toda a vez que houver alteragédo significativa do
processo.

4.6.3.7 m As validagbes e revalidacdes devem ser
documentadas e os documentos arquivados durante 5
anos.

4.6.4 Prazo de validade

no ro6tulo um
indicagao das

4.6.4.1 Toda NP deve apresentar
apropriado prazo de validade com
condigbes para sua conservagao.

4.6.4.2 A determinagdo do prazo de validade pode ser
baseada em informagbes de avaliagbes da estabilidade

atete-quimica das drogas e consideragbes sobre a
sua esterilidade, ou através de realizagdo de testes de
estabilidade.

4.6.4.3 Fontes de informagbes sobre a estabilidade
fisico-quimica das drogas deve incluir: referéncias de
compéndios oficiais, recomendagdes dos fabricantes
dos mesmos e pesquisas publicadas.

4.6.4.4 Na interpretagdo das informagcbOes sobre a
estabilidade das drogas devem ser considerados todos
0s aspectos de acondicionamento e conservagao.

4.6.4.5 Os estudos de estabilidade devem ser realizados
de acordo com, uma programacao escrita que abranja:

13. Descrigdo completa da NP

b) Indicagdo de todos os parametros e métodos de
teste que evidenciem a estabilidade da NP quanto as
suas caracteristicas fisicas, pureza, poténcia,
esterilidade e apirogenicidade.

c) Indicagdo do tempo e das condigbes especiais de
conservagao, transporte e administragdo, abrangidos
pelo estudo.

d) Registro de todos os dados obtidos, com avaliacédo e
concluséao dos estudos.

4.6.4.6
procedimento

Ocorrendo mudanga  significativa  no
de preparagéo, preparador,
equipamentos, produtos farmacéuticos, correlatos e
materiais de embalagem, que possa afetar a
estabilidade e, portanto alterar o prazo de validade da
NP, deve ser realizado novo estudo de estabilidade.

4.6.5 Reclamagoes

4.6.5.1 Toda reclamagao referente ao desvio de
qualidade da NP ou das atividades relacionadas a TNP
deve ser feita por escrito e analisada pela EMTN.

4.6.5.2 A reclamacgédo de qualidade da NP deve incluir
nome e dados pessoais do paciente, da unidade

de uma farmacia. Sempre que houver qualquer hospitalar do médi nome do produto. ndmer
alteragdo nas condigdes validadas conforme item osp 2? |3u ?]tr Ie ;O’NPon? roz pdo ru ci’ mu nero
4.6.3.3., o procedimento deve ser revalidado. sequencial de controle aa NF, natureza da reclamacao e
responsavel pela reclamagéo.
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4.6.5.3 A EMTN, ao analisar a reclamagdo deve
estabelecer as investigagbes a serem efetuadas e os
responsaveis pelas mesmas.

4.6.5.4 As investigagdes e suas conclusdes, bem como
as agoes corretivas implantadas, devem ser registradas.

4655 A EMTN, com base nas conclusbes da
investigagdo, deve prestar esclarecimentos por escrito
ao reclamante.

4.6.5.6 Em caso de nao ser necessaria a investigacao, o
registro deve incluir a razdo pela qual a investigagao foi
considerada desnecessaria.

4.6.6 Documentagao

4.6.6.1 A documentagdo tem como objetivo definir as
especificagdes de todos os materiais, de embalagem,
produtos farmacéuticos e correlatos, os métodos de
manipulagdo e controle da NP, a fim de garantir que
todo o pessoal envolvido saiba decidir o que, como e
quando fazer.

4.6.6.2 A documentacgéo deve garantir a disponibilidade
de todas as informacgdes necessarias para a decisdo
sobre a liberagado ou ndo de uma NP preparada, bem
como possibilitar o rastreamento para a investigacao de
qualquer suspeita de desvio da qualidade.

4.6.6.3 Os documentos devem ser elaborados,
revisados e distribuidos segundo uma metodologia
estabelecida.

4.6.6.4 Os documentos devem atender a uma estrutura
normativa estabelecida e formalmente proposta, com
definicdo das responsabilidades por sua elaboragao e
aprovagao.

4.6.6.5 A documentacado/registros da NP devem ser
arquivadas durante 5 anos.

4.6.7 Inspecdes

4.6.7.1 A farmécia das UH e da EPBS de TNP, estédo
automaticamente sujeitas a Inspegdo Sanitaria de
acordo com Anexo V — Roteiros de Inspecéo, cujas
conclusbes devem ser devidamente documentadas.

4.6.7.2 A inspegdo é o recurso apropriado para a
constatacdo e avaliagdo do cumprimento das Boas
Praticas de Preparagao de Nutricao Parenteral (BPPNP).

4.6.7.3 Auditorias
periodicamente na Farmdcia, para
cumprimento das BPPNP e suas
devidamente documentadas e arquivadas.

realizadas
verificar 0
conclusdes

internas devem ser

4.6.7.4 Com base nas conclusbes das Inspegdes
Sanitarias e auditorias internas devem ser estabelecidas
as agOes corretivas necessarias para o aprimoramento
da qualidade da Terapia de Nutricdo Parenteral.

ANEXO I11
RECIPIENTES PARA NUTRICAO PARENTERAL

13. Objetivo:

Este regulamento técnico fixa os requisitos minimos
relativos aos aspectos fisicos, quimicos e biolégicos dos
recipientes para envase da Nutricdo Parenteral (NP).

2. Definigoes:

2.1 Alca de sustentacao: Alga localizada na extremidade
oposta aos tubos de transferéncia ou de conexao.

2.2 Embalagem priméria: recipiente de plastico ou vidro
com tampa de elastobmero, empregado para o
envasamento da NP.

2.3 Embalagem secundaria: Materiais empregados para
o acondicionamento da embalagem primaria.

2.4 EVA: Poli (etileno-acetato de vinila).

2.5 Numero de Lote: Designagao impressa em cada
unidade do recipiente constituida de combinagdes de
letras, nimeros ou simbolos.

2.6 Prazo de Validade: Tempo (em meses ou anos)
durante o qual o recipiente mantém-se dentro dos
limites especificados e com as mesmas propriedades e
caracteristicas que possuia quando da época da sua
fabricagao.

3. Referéncias:

3.1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de
Vigilancia Sanitéria. Portaria n® 500, de 09 de outubro
de 1997. Regulamento técnico de solugdes parenterais
de grande volume. Diario Oficial da Unido [da Republica
Federativa do Brasil], Brasilia, v. 135, n° 197, p. 22996,
13 out. 1997..

3.2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de
Vigilancia Sanitéaria. Portaria n® 3, de 07 de fevereiro de
1986. Estabelece que todo produto correlato  ateter
deve ser registrado e conter, em ré6tulo, o nimero, o
namero do lote, a data da esterilizagdo, o processo de
esterilizagdo usado e o prazo maximo de validade da
esterilizagdo. Diario Oficial da Unido [da Republica
Federativa do Brasil], Brasilia, v. 124, n. 28, p. 2326, 12
fev. 1986

3.3 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de
Vigilancia Sanitaria. Portaria n® 4, de 07 de fevereiro de
1986. Define o material médico-hospitalar de uso Unico,
descartaveis, e proibe seu reaproveitamento em todo o
Territorio Nacional, em qualquer tipo de servigo de
saude. Diario Oficial da Unido [da Republica Federativa
do Brasil], Brasilia, v. 124, n. 28, p. 2326, 12 fev. 1986

3.4 FARMACOPEIA americana. [S.I]:
[s.n.], 1.997

3.5 FARMACOPEIA brasileira. Ed. Vigente. [S.l.]: [s.n.],
1.997

3.6. FARMACOPEIA européia. 3. ed. [S.L]: [s.n.], 1.997

Ed. Vigente.

4. Consideragoes Gerais:

4.1. Os recipientes para envase de Nutrigdo Parenteral
(NP) podem ser de vidro e/ou plastico, desde que
atendam aos requisitos  estabelecidos  neste
Regulamento.
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4.1.1. Os recipientes de vidro para envase da NP devem
atender aos requisitos estabelecidos na Portaria SVS-MS
n.2 500/97.

4.1.2. Os recipientes plasticos para envase da NP
devem ser transparentes, sem pigmentos ou corantes,
flexiveis, atoxicos, estéreis, apirogénicos, resistentes a
vazamento, queda e pressdo e compativeis com a NP
sob condi¢des normais de estocagem.

4.2. O pléstico utilizado para fabricacdo do recipiente
deve ser o poli(etileno-acetato de vinila) — EVA, ou
outros que venham a ser aprovados pelo Ministério da
Saude.

4.2.1. Os recipientes plasticos devem ser estaveis,
biolégica, quimica e fisicamente em relagdo ao seu
conteldo durante a validade da NP e ndo devem
permitir a entrada de microorganismos.

4.2.2. Os recipientes plasticos nao devem liberar
substancias acima dos limites especificados, para os
testes propostos.

4.2.3. Os recipientes plasticos devem apresentar
impresso 0 nimero de lote, que permita o rastreamento
das matérias-primas, processo e componentes
utilizados na sua fabricagéo.

4.2.4. Cada lote de recipiente fornecido deve ser
acompanhado do respectivo Certificado de Andlise
emitido pelo fabricante, comprovando o atendimento as
especificagoes deste Regulamento.

4.2.5.0 recipiente plastico deve ser compativel com o
agente esterilizante empregado e nao apresentar
residuos do processo de esterilizagdo, conforme norma
especifica.

4.2.6. O projeto do recipiente plastico deve ser tal que
assegure a manipulagdo, conservagao, transporte e
administracdo da NP, sem influir na sua preservacéo e
sem risco de contaminagao por microorganismos.

4.2.7. Os tubos e conectores dos recipientes plasticos
destinados a preparagdo, utilizagdo e administragdo da
NP devem garantir a adaptacdo e vedagdo com os
correlatos utilizados na terapia da NP.

4.2.7.1. Tubo com conexdo para adigdo de produtos
farmacéuticos apresentando um conector para equipo
de transferéncia, com protetor e pinga corta-fluxo
irreversivel.

4.2.7.2. Tubo apresentando um conector, que permita
a conexao do equipo de infusdo com seguranga,
também de vazamento, durante a administragdo da NP,
a prova de violagdo e fabricado de tal modo que,
qualquer tentativa de manipulagdo seja facilmente
identificada.

4.2.7.3 Tubo com conexdo para adi¢céo suplementar de
medicamentos apresentando conector protegido a
prova de violagdo e deve ser dotado de elastdmero
auto-cicatrizante, usado apenas de acordo com o item
5.6.4 do Regulamento Técnico.

4.2.8. O recipiente plastico deve ter alga de sustentagao
que nado interfira na sua utilizagdo e resisténcia
suficiente para suportar o seu peso nominal durante
todo o periodo de utilizagao.

4.2.9 O local de etiquetagem deve deixar parte do
recipiente visivel e livre de marcagdes, para permitir a
inspegéo final do produto.

4.2.10. O texto de identificagao do recipiente deve estar
conforme a legislagdo vigente, na lingua portuguesa,
contendo obrigatoriamente, as seguintes informagdes:

2identificacdo do fabricante;
b.nome do responsavel técnico;
c.volume nominal;

d.escala graduada;

e.numero do lote;

f.data de fabricagao;

g.prazo de validade.

4.2.11. O recipiente plastico deve apresentar invélucro
protetor que permita a sua esterilizacdo e garanta a
manutencgao da esterilidade do recipiente durante todo
o prazo de validade e nas condigbes recomendadas
pelo fabricante.

4.2.12. O recipiente plastico deve ser registrado no
Ministério da Saude.

5. Condicdes Especificas:
5.1. Requisitos Fisicos:

5.1.1. Controle visual: os recipientes plasticos devem

ser observados quanto ao seu aspecto geral, nao
devendo apresentar:
13. falhas na fabricagdo (fissuras, rebarbas

internas, solda fraca).
b) inclusdes de materiais internos e externos.
c) particulas estranhas.
d) sistema de fechamento deficiente.

e) falta de uniformidade na soldagem com conectores e
tubos.

5.1.2.Distribuicdo do material:

O recipiente plastico deve apresentar espessura
uniforme e que comprovadamente sirva como barreira
fisica a penetragdo de microorganismos e perdas
excessivas de vapor d’agua.

5.1.8. Transparéncia:

O recipiente plastico deve ter uma transparéncia que
possibilite a verificagdo, contra a luz, dos aspectos de
limpidez da NP nele envasados, permitindo a
observagao de particulas, turbidez e mudanga da cor.

5.1.4. Firmeza e estanqueidade das conexdes:
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As conexdes do recipiente plastico cheio com os
equipos deve garantir uma perfeita conexdao de modo
que ndo haja vazamento e que os equipos permanegam
perfeitamente conectados, quando sustentados e
submetidos a tragao.

5.1.5. Resisténcia da alga de sustentagéo:

A alca de sustentacdo deve permitir a utilizagdo do
recipiente cheio, pendurado, nas condicdes de
manipulagao e administragao, sem apresentar sinais de
ruptura ou deformacgéao.

5.1.6. Resisténcia ao impacto:

O recipiente plastico contendo a NP deve resistir ao
impacto sem apresentar ruptura, fissura ou vazamento.

5.1.7. Estanqueidade do local de adi¢do suplementar de
medicamentos:

O local de adicdo deve permanecer estanque depois da
pungao e retirada da agulha com 0,6 mm de diametro
externo.

5.1.8. Soldagem dos tubos de conexdées com o
recipiente:

Os pontos de jungdo dos tubos com o recipiente
contendo a NP ndo devem apresentar vazamento
quando submetido a pressdo de 20kPa, durante 15
segundos.

5.2. Requisitos Quimicos:

O recipiente plastico para envase da NP deve atender
aos requisitos da Farmacopéia Européia: 3a Edigdo —
1997.

Nota: O recipiente plastico de cloreto de polivinila (PVC)
nao pode ser utilizado para envase da NP, contendo ou
néo lipideos em sua composigao.

5.3. Requisitos Bioldgicos:
5.3.1. Impermeabilidade & microrganismos:

Durante a manipulagdo, conservagdo, transporte e
administragcdo, o recipiente plastico deve garantir a
esterilidade da NP nele contido.

5.3.2. Toxicidade:

O recipiente plastico ndo deve liberar para a NP nele
contida, substancias capazes de exercerem efeitos
toxicos.

Os componentes de tintas de impressdao ndo devem
atravessar as paredes do recipiente.

5.3.3. Substancias Pirogénicas:

O recipiente plastico nao deve liberar, para a NP nele
contida, substancias capazes de exercerem efeitos
pirogénicos.

5.3.4 Esterilidade: o recipiente plastico deve ser estéril.
6. Métodos de Ensaio para os Recipientes Plasticos

6.1. Ensaios Fisicos: Para os ensaios fisicos dos
recipientes plasticos para envase da NP deve ser

adotada a metodologia descrita no anexo E da Portaria
SVS/MS n.? 500/97 para os itens correspondentes aos
requisitos fisicos indicados neste Regulamento.

6.2. Ensaios Quimicos:

Para os ensaios quimicos dos recipientes plasticos para
envase de NP deve ser adotada a metodologia descrita
na Farmacopéia Européia: 3a Ed. 1.997.

6.3. Ensaios Bioldgicos:

Para os ensaios biolégicos deve ser adotada a
metodologia descrita no anexo M da Portaria SVS-MS
n.2 500/97, para os itens correspondentes aos
requisitos biolégicos indicados neste Regulamento.

7. Aceitacao e Rejeicao:

Os recipientes plasticos devem ser aceitos desde que
atendam as exigéncias deste Regulamento. Caso
contrario, devem ser rejeitados.

ANEXO IV

BOAS PRATICAS DE ADMINISTRAGAO DA NUTRICAO
PARENTERAL — BPANP

13. Objetivo

Este Regulamento fixa os procedimentos de Boas
Praticas na Administragdo da Nutricdo Parenteral
(BPANP), que devem ser observados pela equipe de
enfermagem, assegurando que a operacionalizagdo da
mesma seja realizada de forma correta.

2. Definicbes Para efeito deste Regulamento sao
adotadas as seguintes definig¢des:

2.1 Conservagdo: € a manutengdo em condigdes
higiénicas e sob refrigeragdo controlada a temperatura
de 2°C a 8°C da NP, assegurando sua estabilidade
fisico quimica e pureza microbiolégica.

2.2 Emulsdo: formulagdo farmacéutica que contém
substancias gordurosas em suspensiao no meio aquoso,
em perfeito equilibrio, estéril e apirogénica.

2.3 Local de manuseio da NP: bancada, balcao ou mesa
utilizada para o manuseio da Nutricdo Parenteral antes
de sua administragdo, localizada em éarea compativel
com as condigdes de higiene e assepsia necessarias a
manutencgdo da qualidade da NP.

2.4 Manuseio: operacdo de assepsia do recipiente da
Nutricdo Parenteral e adaptagdo do equipo indicado em
condigbes de rigorosa assepsia, para proceder a sua
administragao.

2.5 Nutricdo Parenteral (NP): solucdo ou emulséo,
composta basicamente de carboidratos, aminoacidos,
lipidios, vitaminas e minerais, estéril e apirogénica,
acondicionada em recipiente de vidro ou plastico,
destinado a administragdo intravenosa em pacientes
desnutridos ou ndo, em regime hospitalar, ambulatorial
ou domiciliar, visando a sintese ou manutencdo dos
tecidos, 6rgaos ou sistemas.
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2.6 Recipiente: embalagem primaria destinada ao
acondicionamento de solugdo ou emulsao para Nutricdo
Parenteral, de vidro ou plastico.

2.7 Solugdo: formulagdo farmacéutica aquosa que
contém carbohidratos, aminoacidos, vitaminas e
minerais, estéril e apirogénico.

2.8 Terapia de Nutricdo Parenteral (TNP): conjunto de
procedimentos terapéuticos para manutengdo ou
recuperagao do estado nutricional do paciente por meio
de nutricdo parenteral.

3. Referéncias

3.1 Ministério da Saude. Portaria Ministerial no 930/92
Normas para Controle de Infecgdes Hospitalares.
Brasilia. Centro de Documentagéo 1.988.

3.2 Ministério da Saude — Centro de Documentagéo,
Série A: Nomas e Manuais Técnicos: Lavar as Maos —
Informagdes para Profissionais de Saude. 1a impressao
—1.989.

3.3 Ministério da Saide — Manual de Processamento de
Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Saude.
Brasilia — 22 Edigao — 1.994.

3.4 Stier, C.J.N — Rotinas em Controle de Infecgao
Hospitalar — Ed. Netsul - Curitiba — 1.995.

3.5 Lei n? 7498, de 25 de Junho de 1.986,
regulamentada pelo Decreto-Lei n.® 94.406, de 08 de
Junho de 1.987.

3.6 Resolucao do Conselho Federal de Enfermagem n.°
146, de 01 de Junho de 1.992.

3.7 Resolucdo do Conselho Federal de Enfermagem n
162, de 14 de maio de 1.993

3.8 Resolucao do Conselho Federal de Enfermagem n
168, de 6 de outubro de 1.993

3.9 Resolucéo do Conselho Federal de Enfermagem n.°
186, de 20 de Julho de 1.995.

3.10 Resolugdo do Conselho Federal de Enfermagem
n.? 189, de 25 de Margo de 1.996.

4. Consideragdes Gerais

As BPANP estabelecem os critérios a serem seguidos
pelas Unidades Hospitalares (UH) ou Empresas
Prestadoras de Bens e Servicos (EPBS) na
administracao da NP, em nivel hospitalar, ambulatorial
ou domiciliar.

4.1 Organizagao de Pessoal

4.1.1 A UH/EPBS deve contar com um quadro de
pessoal de enfermagem, qualificado e em quantidade
que permita atender aos requisitos deste regulamento.

4.1.2 Responsabilidade

41.21 A Equipe de Enfermagem envolvida na
administracdo da NP é formada pelo Enfermeiro,
Técnico de Enfermagem e Auxiliar de Enfermagem,

tendo cada profissional suas atribuicbes dispostas em
Legislagédo especifica.

4.1.2.2 O Enfermeiro é o coordenador da equipe de
enfermagem cabendo-lhe as agdes de planejamento,
organizagdo, coordenacdo, execugdo e avaliagdo de
servigos de enfermagem e treinamento de pessoal.

4.1.2.3 O Enfermeiro deve participar do processo de
selecdo, padronizagdo, licitagdo e aquisicdo de
equipamentos e materiais utilizados na administragéo e
controle da TNP.

41.24 O Enfermeiro é o0 responsavel pela
administragdo da NP e prescricdo dos cuidados de
enfermagem em nivel hospitalar, ambulatorial e
domiciliar.

4.1.2.5 Ao atendente de enfermagem e equivalentes é
vedada a assisténcia direta ao paciente em TNP. Suas
atribuicdes estao previstas em Legislagao especifica.

4.1.3 Treinamento

4.1.3.1 O Enfermeiro da EMTN deve participar e
promover atividades de treinamento operacional e de
educagdo continuada, garantindo a capacitagdo e
atualizagdo de seus colaboradores.

4.1.3.2 A equipe de enfermagem envolvida na
administragdo da NP deve conhecer os principios das
Boas Praticas de Administragao da NP.

4.1.3.3 O treinamento da equipe de enfermagem deve
seguir uma programacgao preestabelecida e adaptada as
necessidades do servigo, com os devidos registros em
livro préprio.

4.1.3.4 O Enfermeiro da EMTN deve regularmente
desenvolver, rever e atualizar os procedimentos
relativos ao cuidado com o paciente em TNP.

4.1.4 Saude, Higiene e Conduta

4.1.4.1 A admissdo dos funcionarios deve ser precedida
de exames médicos, sendo obrigatério a realizagdo de
avaliagbes periddicas, conforme estabelecido na NR n.?
7 do Ministério do Trabalho.

4.1.4.2 Havendo suspeita ou confirmagdo de
enfermidade ou lesdo exposta, o profissional deve ser
afastado temporaria ou definitivamente de suas
atividades, obedecendo a legislacdo especifica.

4.1.4.3- A equipe de enfermagem deve atender a um
alto nivel de higiene sendo orientados para a correta
lavagem das maos e retirada de joias e reldgios antes
de operacionalizar a administragao da NP.

4.1.4.4 Todos os funcionarios devem ser instruidos e
incentivados a reportar aos seus superiores imediatos
quaisquer condigoes relativas  ao ambiente,
equipamento ou pessoal que considerem prejudiciais a
qualidade da NP.

4.1.4.5 Qualquer pessoa que evidencie condigdo
inadequada de higiene ou vestuario que possa
prejudicar a qualidade da NP, deve ser afastada de sua
atividade até que tal condigdo seja corrigida.
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4.1.4.6 A conduta da equipe de enfermagem deve ser
pautada pelos preceitos éticos em relagdo a sua
atividade profissional, bem como ao paciente e sua
familia.

5. EQUipamentos e Materiais

5.1 A utilizagdo de bombas infusoras deve ser efetuada
por profissional devidamente treinado.

5.2 A UH/EPBS deve garantir a disponibilidade de
bombas infusoras adequadas as faixas etarias, em
nimero suficiente, calibradas e com manutengdo
periédica realizadas por empresa qualificada.

5.3 As bombas infusoras devem ser periodicamente
limpas e desinfetadas conforme instrugdo escrita
estabelecida pela Comissdo/Servico de Controle de
Infecg@o Hospitalar ( CCIH /SCIH).

5.4 Antes do inicio da sua utilizagdo, as bombas
infusoras devem ser cuidadosamente verificadas quanto
as suas condigdes de limpeza e funcionamento.

5.5 Devem existir registros das operacgdes de limpeza,
desinfecgdo, calibracdo e manutengdo das bombas
infusoras.

5.6 A UH/ EBPS é responsavel pela disponibilidade e
utilizagdo de equipos de infusdo especificos para cada
caso, com qualidade assegurada e em quantidade
necessaria a operacionalizacdo da administragao da NP.

6. Operacionalizagdo da Administragdo Todos os
procedimentos pertinentes a administracdo da NP
devem ser realizadas de acordo com procedimentos
operacionais escritos e que atendam as diretrizes deste
Regulamento.

6.1 Preparo do Paciente e Acesso Intravenoso

6.1.1 Orientar o paciente e sua familia quanto a:

13. Terapia, seus objetivos e riscos, ressaltando a
importancia da participagdo dos mesmos
durante todo o processo.

b) Via de administragdo da NP, técnica de insergdo do

ateter e as possiveis intercorréncias que possam
advir, enfatizando que a comunicacdo destas
imediatamente a equipe de enfermagem, possibilita que
as providéncias sejam tomadas em tempo habil.

6.1.2 A equipe de enfermagem deve facilitar o
intercAmbio entre os pacientes submetidos a NP e suas
familias, visando minimizar receios e apreensdes quanto
a terapia implementada.

6.1.3 O Enfermeiro deve participar da escolha da via de
administracdo da NP, em consonéncia com o médico
responsavel pelo atendimento ao paciente.

6.1.4 E responsabilidade do Enfermeiro estabelecer o
acesso intravenoso periférico, incluindo a insercao
periférica de localizagdo central (PICC) para
administracao da NP.

NOTA: O acesso intravenoso de localizagao central por
insercao periférica (PICC) deve ser realizado de

preferéncia no Centro Cirurgico, utilizando-se técnica
asséptica e material estéril, obedecendo-se a
procedimento estabelecido em consonancia com a
CCIH/SCIH.

6.1.5 O Enfermeiro deve assessorar o meédico na
instalagdo do acesso intravenoso central, que deve ser
realizado de preferéncia no Centro Cirlrgico, utilizando-
se técnica asséptica e material estéril, obedecendo-se a
procedimento estabelecido em consonancia com a
CCIH/SCIH.

6.1.6 Na insercao do
ao Enfermeiro:

ateter venoso central, compete

13. Providenciar o material necessario ao

procedimento;

b) Manter o material de reanimagao cardiorrespiratéria,
para casos de emergéncia, em condi¢oes de uso;

c) Preparar a regido onde sera inserido o ateter.

d) Posicionar o paciente para o procedimento,
colaborando na anti-sepsia da regiéo.

e) Observar sinais de desconforto que possam
evidenciar complicagdes de ordem mecanica, intervindo
de maneira correta e em tempo habil;

f) Manter a permeabilidade do ateter;

g) Fazer o curativo no local de inser¢éo do ateter, de
forma a garantir sua manutengao e fixagdo, anotando a
data do procedimento, data da troca do curativo e
nome do profissional que o realizou;

h) Encaminhar o paciente para exame radiologico
visando a confirmagao da localizagado do ateter.

6.2 Local de Manuseio da NP

6.2.1 O local utilizado no manuseio da NP, deve ser
revestido de material liso e impermeavel, para evitar o
acumulo de particulas e microorganismos e ser
resistente aos agentes sanitizantes.

6.2.2 O local de manuseio da NP deve estar organizado
e livre de qualquer outra medicagdo e material
estranhos & NP.

6.2.3 A area ao redor do local de manuseio da NP deve
ser mantida em rigorosas condig¢des de higiene.

6.2.4 Proceder a limpeza e desinfeccdo da area e do
local de manuseio da NP conforme procedimento
estabelecido pela CCIH/SCIH.

6.3 Recebimento da NP

6.3.1 E da responsabilidade do Enfermeiro, o
recebimento da NP entregue pela farmécia.

6.3.2 No recebimento o Enfermeiro deve:

13. Observar a integridade da embalagem,
presenca de particulas, precipitagoes,
alteragdo de cor e separagao de fases da NP.
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b) Realizar a inspegdo de recebimento, verificando no
rétulo: o nome do paciente, no. Do leito e registro
hospitalar, data e hora da manipulagdo, composicao,
osmolaridade e volume total, velocidade de infusédo e
prazo de validade, nome do farmacéutico responsavel e
registro no 6rgéo de classe.

6.3.3 Verificada alguma anormalidade, a NP n&o deve
ser administrada. O farmacéutico responsavel pela
preparagdo deve ser contactado e o0s recipientes
devolvidos a farmacia. O Enfermeiro deve registrar o
ocorrido em livro préprio e assinar de forma legivel,
anotando seu numero de registro no 6rgao de classe.

6.4 Conservagao da NP

6.4.1 Toda NP deve ser mantida sob refrigeracdo em
geladeira exclusiva para medicamentos, mantendo-se a
temperatura entre 2°C e 8°C.

6.4.2 A geladeira utilizada para conservagao da NP deve
ser limpa, conforme procedimentos estabelecida pela
CCIH/SCIH.

6.5. Administragao da NP

6.5.1 Retirar a NP da geladeira com antecedéncia
necessaria para que a mesma atinja a temperatura
ambiente, recomendada para a sua administragéo.

6.5.2 Observar a integridade da embalagem, presenca
de particulas, precipitagoes, alteracdo de cor e
separagéo de fases da NP.

6.5.3 Conferir no rétulo o nome do paciente, nimero do
leito e registro hospitalar, data e hora da manipulagao,
composi¢ao, osmolaridade e volume total, velocidade
de infusd@o e prazo de validade.

6.5.4 Proceder a correta lavagem das maos, retirando
jbias e relégio, antes de prosseguir na
operacionalizacdo da administragdao da NP.

6.5.5 Confirmar a localizagdo do ateter venoso e sua
permeabilidade, antes de iniciar a infusdo da NP.

6.5.6 Adaptar o equipo de
recipiente contendo a NP.

infusdo adequado ao

6.5.7 Evitar a exposigdo da NP a incidéncia direta de
luz. Nota: Cuidado especial deve ser observado quando
a NP for administrada a recém — nascido submetido a
fototerapia.

6.5.8 Manter o recipiente da NP e o equipo de infusédo
afastados de fontes geradoras de calor.

6.5.9 A via de acesso utilizada para a administragéo da
NP ¢ exclusiva. E vedada a sua utilizagdo para outros
procedimentos. Casos excepcionais devem  ser
submetidos a avaliagdo da EMTN.

6.5.10 Recomenda-se a utilizagao de filtros na linha de
infusdo da NP, para maior seguranca do procedimento.

6.5.11 E vedada a transferéncia da NP para outro
recipiente.

6.5.12 Proceder a anti-sepsia das conexdes do ateter
na troca do equipo, solugéo indicada pela CCHI/SCIH.

6.5.13 Administrar a NP de modo continuo, cumprindo
rigorosamente o prazo estabelecido para infusdo. E
vedado a equipe de enfermagem, a compensagdo do
volume no caso de atraso ou infusdo rapida.
Recomenda-se a utilizacdo de bombas infusoras
adequadas a faixa etéria.

6.5.14 Garantir que a via de acesso da NP seja
mantida, conforme prescricdo médica ou rotina
preestabelecida pelo servigo, no caso de ocorrer
descontinuidade na administragao.

6.5.15 Substituir o curativo da regido de insergdo do
ateter venoso de localizagdo central de forma a manter
sua fixagdo e manutencao. A troca do curativo deve ser
feita de acordo com as diretrizes estabelecidas pela
CCIH/SCIH.

6.6 Monitorizacao do Paciente

6.6.1 Proporcionar ao paciente uma assisténcia de
enfermagem humanizada, procurando ouvir suas
queixas e expectativas em relagio a Terapia
Nutricional, tranquilizando-o e mantendo-o informado
de sua evolugao.

6.6.2 Adotar medidas de higiene e conforto que
proporcione bem estar ao paciente, estimulando o
banho diario, higiene oral, mudangca de decUbito com
frequéncia ou deambulagéo.

6.6.3 Observar sinais e sintomas de complicagdes
mecanicas, metabolicas e infecciosas, comunicando ao
médico responsavel pelo atendimento ao paciente e
registrando na evolugdo de enfermagem e livro de
relatério da unidade.

36.6.4 Pesar diariamente o paciente, sempre que
possivel, preferencialmente no mesmo horario e na
mesma balanga e com o0 mesmo tipo de vestimenta.

36.6.5 Verificar os sinais vitais, conforme prescricdo ou
rotina preestabelecida pelo servigo.

36.6.6 Realizar a glicemia capilar e a glicosuria de
resultado imediato, conforme prescricdo ou rotina
preestabelecida pelo servigo.

36.6.7 Realizar o balango hidrico rigoroso

36.6.8 O Enfermeiro deve assegurar a realizagdo dos
exames clinicos e laboratoriais solicitados, atendendo
rigorosamente tempo e prazo.

6.7 Registros

6.7.1 Registrar em livros e impressos proprios, todos os
dados e ocorréncias referentes ao paciente e sua
evolugdo, assim como intercorréncias com a NP.

6.7.2 E da responsabilidade do Enfermeiro assegurar
que todas as ocorréncias e dados referentes ao
paciente e a TNP sejam registrados de forma correta,
garantindo a disponibilidade de informagdes necessarias
a avaliagdo do paciente e eficacia do tratamento.

6.8 Inspecgodes
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6.8.1 As unidades que administram NP estdo
automaticamente sujeitas a Inspegdo Sanitaria de
acordo com o Anexo V — Roteiros de Inspecgéo, cujas
conclusdes devem ser documentadas.

6.8.2 A Inspegdo € o procedimento apropriado para
avaliagdo do cumprimento das BPANP.

6.8.3 Auditorias Internas devem ser realizadas
periodicamente para avaliar as atividades de
administracdo da NP, verificar o cumprimento das
BPANP e suas conclusbes documentadas e arquivadas.

6.8.4 Com base nas conclusbes das Inspegdes
Sanitarias e  Auditorias Internas, devem  ser
estabelecidas as agOes corretivas necessarias para o
aprimoramento da qualidade da TNP.

ANEXO V
A — ROTEIRO PARA IDENTIFICAGAO DA EMPRESA E
INSPEGCAQ das atividades da EMTN

A1 — IDENTIFICAGAO DA EMPRESA
13. RAZAO SOCIAL:

b) C.G.C.: / -
c) NOME FANTASIA:
d) ENDERECO:
CEP: -
BAIRRO:
MUNICIiPIO:
UF:
FONE: ( )
FAX: ( )
E.MAIL:
e) TIPO DE EMPRESA
UNIDADE HOSPITALAR (UH)___ EMPRESA

PRESTADORA DE BENS E SERVICOS (EPBS)

A2 INSPECAO DAS ATIVIDADES DA EMTN
()SIM () NAO

13. INF A UH/EPBS utiliza Terapia de Nutricdo
Parenteral?
(Caso negativo, é desnecessario preencher
este questionario)
2. INFA UH/EPBS conta com Farmacia para preparagao
de NP?
(Caso negativo, passar parao ate 9)
3. INFA UH/EPBS conta com uma EMTN, formalmente
constituida?
(Caso negativo, passar para o item 9)
4. | Existe ato formal de constituigdo da EMTN?
5. INF Qual a composi¢cao da EMTN?
COORDENADOR CLiNICO
COORDENADOR TECNICO ADMINISTRATIVO
MEDICO
FARMACEUTICO

ENFERMEI RO

NUTRICIONISTA

OUTROS, ESPECIFICAR

6. INF Os membros da EMTN possuem titulo de

especialista ou treinamento especifico?

MEMBROS NAO/TiTULO ESP./TREINAMENTO
ESPECIFICO

COORD.CLINICO

COORD TEC ADMINISTRAT

MEDI CO

FARMACEUTICO

ENFERMEIRO

NUTRICIONISTA
()SIM () NAO

7. INF Qual a periodicidade com que se
SIM NAO

8. | Existem registros formais das reuniées da EMTN?
9. INF A UH contrata EPBS?

10. INF Qual(is) a(s) EPBS contratada(s)?

A — ATIVIDADES DA EMTN?

NOME:"
ENDERECO:
B - FARMACIA:
NOME:

ENDERECO:
()SIM () NAO

11. INF Existe(m) contrato(s) firmado(s) entre UH e
a(s) EBPS especializada(s)?

ATIVIDADES DA EMTN

FARMACIA

12. INF Responsaveis na Unidade Hospitalar/ EPBS:

UH EPBS

Diretor Clinico

atet a EMTN?

Diretor Técnico
Coord.Tec.Adm. da EMTN
Coord.Clinico da EMTN
Farmacéutico Responsavel
Enfermeiro Responsavel

Nutricionista Responsavel
() SIM () NAO

13. 1

médicos?

Existem protocolos para os procedimentos

14. | A aplicagdo dos protocolos esta devidamente
registrada?

15. N Existem protocolos para a atuagcdo do
farmacéutico na qualidade de membro da EMTN?
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15.1 INF Quais?

16. N Existem registros de sua aplicagao?

17. As atividades do enfermeiro contemplam as
exigéncias do item C — Roteiro de Inspegdo das
atividades de Administrag@o deste anexo?

18. R Existem protocolos para os procedimentos do
nutricionista?

18.1 INF Quais?

19. R Existem registros de sua aplicagéo?
()SIM () NAO

20.
Continuada para os demais profissionais da UH/EPBS?

NA EMTN oferece programa de Educacédo
21. N Existem registros dos programas realizados?

22. O Coordenador Técnico Administrativo assegura
condigdes para o cumprimento das atribuicoes gerais da
equipe e de seus profissionais, contido no Anexo 1?

23. N O Coordenador Técnico Administrativo representa
a equipe em assuntos relacionados com as atividades
da EMTN?

24. N O Coordenador Técnico Administrativo incentiva e
promove programas de educagdo continuada para os
profissionais envolvidos na TN?

25. N O Coordenador Técnico Administrativo padroniza
os indicadores de qualidade para a TN?

25.1 INF Quais
padronizados? SIM NAO

26. | O Coordenador Clinico estabelece os protocolos de

os indicadores de qualidade

avaliagdo, indicacédo, prescricdo e acompanhamento de
TN?

27. INF Com que periodicidade os protocolos sao
reavaliados pelo Coordenador Clinico?
28. Os desvios de qualidade sado devidamente

investigados e documentados pelo Coordenador
Clinico?

29. | Sao estabelecidas agdes corretivas para os desvios
de qualidade?

29.1 | Existem registros?

30. R O Coordenador Clinico assegura a atualizagdo
técnico-cientifica da EMTN?
30.1 INF Como e com que ateter a ?
31. INF Como o Coordenador

qualidade dos procedimentos em

Clinico garante a
relagdo a outros
procedimentos na TN?

32. INF A estrutura da EMTN é compativel com a

demanda? SIM NAO

33. INF A EMTN é responsavel por quantos leitos ?

34. INF Existem outros médicos, que nao da EMTN, que
prescrevem TN?

35. N Existe consenso entre estes médicos e a EMTN?
36. N Existe documento comprobatério deste consenso?
37. | Existem registros das prescrigdes médicas?

38. R O médico orienta o paciente, familiares ou
responsavel legal quanto aos riscos e beneficios da
TN?

39. | Existe protocolo estabelecido para utilizagdo de
cateter intravenoso central?

39.1 | da
procedimento e de suas complicagoes?

Existem registros realizagdo deste
39.2 | Existe comprovagdo da localizagdo correta do
cateter intra venoso central?

40 N Existem

pacientes subrpetidos a TN?
()SIM () NAO

41. R O nutricionista participa da evolugdo nutricional

registros da evolugdo meédica dos

destes pacientes?
42. N Existem registros dos resultados de exames
complementares realizados para o acompanhamento
dos pacientes em TN?
43. | Existem registros da avaliagdo nutricional dos
pacientes em TN?
43.1 INF Com que periodicidade?
44. Pessoas Contactadas durante a inspegao:
45. Conclusoes
46. Local e Data
47. Nome e Numero de Credencial/Assinatura dos
Inspetores:
B. ROTEIRO DE INSPECAO PARA FARMACIA DE
PREPARAGAO DE NUTRIGAO PARENTERAL

13. IDENTIFICAGAO DA FARMACIA

13. RAZAO SOCIAL:
b) C.G.C.:
c) NOME FANTASI A:
d) ENDERECO:
CEP:
MUNIGIPIO:
UF:
FONE: ( )
FAX: ( )
E.MAIL:

e) Licenga de funcionamento n®:

BAIRRO:
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afixado em local visivel &127; SIM &127; NAO
f) Responsavel Técnico:
CRF/
&127; presente &127; ausente

g) FILIAL (FILIAIS) COM A MESMA ATIVIDADE:
ENDERECO:
CEP:
BAIRRO:
MUNICIPIO:
FONE: (
FAX: (
E.MAIL:

h.PESSOAS CONTATADAS:

2. consideragé_es gerais
()SIM () NAO

2.1

apresentam boa conservagao?

n.e

UF:

)
)

R Os arredores da farméacia estdo limpos e
2.2 R Existem fontes de poluicdo ou contaminagédo
ambiental proximas a farmacia?

2.3 N Existe protecdo contra a entrada de roedores,
insetos, aves ou outros animais?

2.4 N Existe programa de sanitizagdo, desratizagao
e desinsetizacao?

2.4.1 INF Qual a periodicidade?

2.4.2 N Existem registros?

2.5 N Os esgotos e encanamentos estdo em bom
estado?

2.6 INF N? total de funcionarios: (M)
Nivel superior:

()
Outros:
2.7 N As atribuicbes e responsabilidades estdo
formalmente descritas e entendidas pelos envolvidos?
2.8 N Os funcionarios sdo submetidos a exames
médicos periédicos?

2.8.1 INF Qual a Periodicidade?

2.8.2 N Existem registros?

2.9 R Existem sanitarios em quantidade suficiente?
2.9.1 R Estao limpos?

2.10 R Existem vestiarios em quantidade suficiente?
2.10.1 R Estao limpos?

2.11 INF Existe local para refeigdes?

2.11.1 INF Se néo, onde os funcionarios fazem suas
refeigdes?

2.12 R Os funcionarios estao uniformizados?

2.12.1
condigdes?

R Os uniformes estdao limpos e em boas

2.13 N Sé&o realizados treinamentos dos funcionarios?
2.13.1 N Existem registros?

2.14 N Existe gerador préprio ou outro sistema para o
caso de falta de energia elétrica?

2.14.1 INF Qual o procedimento adotado?

2.15 Observagdes

3. AREA DE DISPENSAGAO
() SIM () NAO

3.1 INF Qual a area ocupada pelo setor em m2?

3.2. RO piso ¢ liso, resistente e de facil limpeza?

3.2.1. R O estado de higiene e conservagdo do piso é
bom, sem buracos e rachaduras?

3.3. R As paredes s@o de cor clara, lisas e estdo em
bom estado de conservagao?

3.4. RO teto esta em boas condigoes?

3.5 R O setor esta limpo?

3.6. R Ailuminagéo é suficiente e adequada?

3.7 R A ventilagao do local é suficiente e adequada?

3.8 | A manipulagdo da N P é feita somente sob
prescrigdo médica?

3.8.1

prescrigoes?

INF Quais os mecanismos de recebimento das

3.9 INF Existe um sistema de Registro Geral das
prescrigdes médicas?

3.9.1 INF Qual?

3.9.2 |
registradas?

Todas as prescricoes estdo devidamente

3.10 Observagobes:

4. AREA DE ARMAZENAMENTO

() SIM () NAO
4.1. R A area tem capacidade suficiente para assegurar
a racional das diversas

estocagem ordenada e

categorias de materiais, produtos farmacéuticos e

correlatos?

4.2. N O local oferece condigdes de temperatura
adequada para o armazenamento de materiais,
produtos farmacéuticos e correlatos?

4.2.1. R Existe controle de temperatura e umidade?
4.2.2. R Existem registros?

4.3 RO piso é liso, resistente e de facil limpeza?

4.3.1 R O estado de higiene e conservagao do piso é
bom, sem buracos e rachaduras?

4.4 R As paredes estdao bem conservadas?

4.5 R O teto esta em boas condigdes?

4.6. R O setor esta limpo?
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4.7 R A qualidade e a intensidade da iluminagao sao
adequadas?

4.8 R A ventilagéo do local é suficiente e adequada?

4.9 R As instalagoes elétricas estdo em bom estado de
conservagao, seguranga e uso?

410 N Existem equipamentos de seguranca para
combater incéndios?

4.10.1
validade?

N Os extintores estdo dentro do prazo de

4.10.2 N O acesso aos extintores e mangueiras esta
livre?

4.11 INF Existe necessidade de camara frigorifica e ou
geladeira?

4.11.1 R A camara frigorifica e ou geladeira é mantida
limpa sem acumulo de gelo?

4.11.2 N Existe controle e registro de temperatura?
412 R Os produtos farmacéuticos, correlatos e
materiais de embalagem estdo armazenados afastados
do piso e paredes, facilitando a limpeza?

4.13. N Existe local segregado para estocagem de
produtos farmacéuticos, correlatos e materiais de
embalagem reprovados, recolhidos ou para devolugao?
4.14. R Existem recipientes para lixo com tampa e
estdo devidamente identificados?

4.15. N As aberturas e janelas encontram-se protegidas
contra a entrada de aves, insetos, roedores e outros
animais ?

416 N Os produtos farmacéuticos, correlatos, e
materiais de embalagem sdo inspecionados quando do

seu recebimento?

4.16.1 N Os produtos farmacéuticos, correlatos e
materiais de embalagem estdo devidamente
identificados?

4.16.2. | Os produtos farmacéuticos e correlatos,

possuem registros no Ministério da Salde e estao
dentro do prazo de validade?

4.16.3. | Os produtos farmacéuticos e correlatos sédo
acompanhados dos respectivos laudos de analises dos
fornecedores, devidamente assinados pelos seus
responsaveis? 4.17 R Existe sistema de controle de
estoque?

&127; fichas &127; informatizado
()SIM () NAO

4.18 R O uso dos produtos farmacéuticos e correlatos

respeita a ordem utilizando-se primeiro o mais antigo?

4.19 N Os produtos farmacéuticos e correlatos que nao
sdo aprovados na inspecao de recebimento (item 4.16)
sao rejeitados e devolvidos ou destruidos?

4.19.1 N Existem registros?

4.20 R Existem procedimentos operacionais escritos
para as atividades do setor?

4.21 Observagoes:

5. AGUA i
()SIM () NAO
5.1 N As instalagbes de agua potavel atendem as

exigéncias deste Regulamento?

5.2 N E procedida limpeza da caixa d’agua?

5.2.1 INF Qual a periodicidade?

5.2.2 R Existem procedimentos escritos para limpeza do
depdsito de agua potavel?

5.2.3 N Existem registros das limpezas efetuadas?

5.3 INF A agua potavel é submetida a algum processo
de purificagdo?

5.3.1 INF Qual?
()SIM () NAO

5.3.2 N Sao realizados controles microbiolégicos da
agua potavel?

5.3.2.1 INF Qual a periodicidade?

5.4 INF Para que se destina a agua?

&127; limpeza de material

&127; preparagao de alcool a 70%

&127; fabricagéo de produtos farmacéuticos
()SIM () NAO

55 |
especificagbes atete-quimicos e

Existem registros que comprovem as
microbiol6gicos da
agua para utilizada?

56 INF A
industrializada?

5.7 Observagdes: AREAS DE PREPARAGAO
()SIM () NAO

6.1 INF As areas destinadas a preparagdao da NP sio

agua para injetaveis utilizada é

adequadas e suficientes ao  desenvolvimentos das
operagbes, dispondo de todos os equipamentos de
forma organizada e racional?

6.2 INF A Circulagao de pessoal nestas areas é restrita?
6.3 R E proibida a entrada de pessoas nao autorizadas
nos diversos setores da area de preparagao?

6.4 | A area destinada a preparagao da N P possui:
&127; area de limpeza e higienizagdo de produtos
farmacéuticos e correlatos?

&127; vestiario (antecamara)?
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&127; area de manipulagao?

&127; area de rotulagem/embalagem?

()SIM () NAO

6.5 N Existem equipamentos de seguranca para
combater incéndios, atendendo a legislagao especifica?
6.6 Observagoes:

7. AREA DE LIMPEZA E HIGIENIZAGAO SIM NAO

7.1. | Existe local préprio para limpeza e higienizagao
de materiais, produtos farmacéuticos e correlatos?
7.1.1 | Esta localizado anexo a area de manipulagdo?
7.1.2 INF Qual a classificagdo desta area? SIM NAO

N O piso ¢ liso, resistente e de facil limpeza?

N O estado de higiene e conservagdo do piso & bom,
sem buracos e rachaduras?

7.3 N As paredes e o teto séo de cor clara, lisas e estdo
em bom estado de conservagéo?

7.4 N As janelas e ou visores existentes nos diversos
setores da area de preparagdo estdo perfeitamente
vedados?

7.5 N Ailuminagao é suficiente e adequada?

7.6 N A ventilagao é suficiente e adequada?

7.7 N Existem equipamentos de seguranca para
combater incéndio atendendo a legislagdo especifica?
7.7.1 N O acesso aos extintores e mangueiras esta
livre? 7.7.2 N Os extintores estdo dentro do prazo de
validade? 7.8 | Existe passagem de dupla porta para
entrada de produtos farmacéuticos, correlatos e
materiais na area de manipulagéo?

7.9 INF Existem ralos?

7.9.1 N Sao sifonados?

7.10 N Dispde de meios e equipamentos adequados
para limpeza prévia das embalagens dos produtos
farmacéuticos e correlatos?

7.11

produtos farmacéuticos, correlatos e

N Os produtos utilizados para assepsia dos
materiais de
embalagem obedecem as especificagbes do Ministério
da Saude?

7.12 R Existem
higienizagdo de produtos farmacéuticos,

procedimentos  escritos para
correlatos e
materiais de embalagem?

7.13 N Os procedimentos de higienizagdo garantem a
assepsia e mantém a qualidade dos produtos
farmacéuticos, correlatos e materiais de embalagem?
7.14 N Existe sistema de inspegdo visual para revisao

dos produtos farmacéuticos e correlatos?

7.15 N A transferéncia dos produtos farmacéuticos,
correlatos e materiais de embalagem para a area de
manipulagdo da NP se realiza em condicdes de
seguranga, atendendo as especificagdes desta norma?
7.16 R Existe recipiente para lixo?

7.17 Observagoes:

8. VESTIARIO (ANTECAMARA) SIM NAO

8.1 INF As areas destinadas a vestiario sdo adequadas
e suficientes ao  desenvolvimento das operacgdes,

dispondo de todos o0s equipamentos de forma
organizada e racional?
8.2 N O piso ¢ liso, resistente e de facil limpeza?
8.2.1 N O estado de higiene e conservagao do piso é
bom, sem buracos e rachaduras?
8.3 N As paredes e o teto sdo de cor clara, lisas e estao
em bom estado de conservagéo?
8.4 N As janelas e ou visores existentes nos diversos
setores da area de preparacdo estdo perfeitamente
vedados?
8.5 N Ailuminagao é suficiente e adequada?
8.6 R Existe sistema de travas e de alerta visual ou
auditivo para controlar o acesso ao vestiario
(antecamara) a area de manipulagéo?
8.7 N Existe sistema de filtragao de ar?
8.8 N A pressdao do ar no vestiario (antecamara) é
inferior a da sala de manipulagdo da NP, mas superior
a das outras dependéncias?
8.9 INF Equipamentos Existentes:

13. 2pia e torneira:

&127; sem pedal

&127; com pedal

&127; com alavanca para cotovelo

&127; com célula foto elétrica
b. &127; dispensadores para degermantes ou anti-
sépticos
c. &127; toalhas descartaveis
d. &127; secador a ar
e. &127; armarios
limpos/ esterilizados
f. &127; cesto para despejo de roupas usadas
g. &127; outros. Especificar:

para guardar uniformes

8.10 INF Quais os produtos utilizados para degermagéo

das maos?
()SIM () NAO

8.11
paramentagao e higienizagdo das maos:

R Existem procedimentos escritos para a

8.12 Observacgodes
9. AREA DE MANIPULAGAO

9.1 INF Qual a area ocupada pelo setor em m2 ?
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9.2 INF Qual o n.? de funcionarios que atuam na érea,
por turno?
9.2.1 INF Qual

funcionarios?
()SIM () NAO

9.3 N O piso ¢é liso, resistente e de facil limpeza?

a formagédo profissional dos

9.3.1 O estado de higiene e conservagdo do piso é
bom, sem buracos e rachaduras?

9.4 N As paredes e teto sdao de cor clara, lisas,
impermeaveis e resistentes aos agentes sanitizantes e
possuem cantos arredondados?

9.5 INF Existem ralos?

9.6 INF O local é utilizado para manipulagdo e ou
fracionamento de outras preparagdes?

9.6.1 INF Quais ?
()SIM () NAO

9.7 |1
identificagdo do paciente e sua correspondéncia com a

O manipulador confere cuidadosamente a
formulagao prescrita antes e apés a sua manipulagao?
9.8 | A area possui pressao positiva?

9.8.1 INF Qual_ a classificagao desta area ?
()SIM () NAO

9.9 |
contaminagao do ar?

9.9.1 INF Qual a freqiiéncia?
()SIM () NAO

9.9.2 | Existem registros?

Existe controle sistematico do nivel de

9.10 | Existe equipamento de fluxo laminar?
9.11 1 O ar injetado na area é filtrado?

9.11.1 INF Qual o tipo de filtro?
()SIM () NAO

9.12 N O ar injetado no fluxo laminar é filtrado por
filtros HEPA?

9.13 N E verificado o estado dos filtros de ar de
ingresso a area e do equipamento de fluxo laminar?
9.13.1 INF Qual a freqiiéncia?

SIM NAO

9.13.2 N Existem registros?

9.14 N Sao realizados controles para determinar a
contagem de particulas?

9.14.1 | Qual a frequéncia ?

SIM NAO

9.14.2 N —Existem registros ?

9.15 1 O fluxo laminar estéa validado?

9.15.1 | Existem registros?

9.16 | Sao feitos controles microbiolégicos do ar e das
superficies e de pessoal?
9.16.1 INF Qual a frequiéncia ?

()SIM () NAO
9.16.2 | Existem registros ?
9.17 | Os manipuladores estdo devidamente

uniformizados?

9.17.1 | Os uniformes sdo confeccionados de tecido que
nao liberam particulas?

9.17.2 | Os uniformes sao esterilizados?

9.17.3 INF Qual a frequiéncia de troca dos uniformes?
9.18 INF Qual a freqliéncia de troca das luvas estéreis

durante o trabalho de manipulagao?
()SIM () NAO

9.19 N Existem procedimentos escritos para garantir
que a entrada de produtos farmacéuticos e correlatos

na area de preparacao seja realizada de forma segura?
()SIM () NAO

9.20 N Existem procedimentos escritos para limpeza da
area?

9.20.1 N Existem registros?

9.21 N Existe procedimento escrito para limpeza do
fluxo laminar?

9.21.1 N Existe registro ?

9.22 N Existem registros do numero de lote de cada um
dos produtos farmacéuticos e dos correlatos utilizados
na manipulagdo de cada prescricdo de NP indicando
inclusive os seus fabricantes?

9.23 | Os recipiente utilizados para acondicionamento
da NP atendem as especificagdes deste Regulamento?
9.24 INF Qual a frequéncia da troca do equipo de

transferéncia de produtos farmacéuticos?
()SIM () NAO

9.25 N Existem procedimentos escritos que garantam a
saida da NP para a area de embalagem de maneira
segura?

9.26 INF Como ocorre a saida da NP preparada para a
area de embalagem?

9.27 INF Qual o destino das sobras dos componentes
utilizados na manipulagédo da NP?

9.28 INF Como é procedido o descarte do material

utilizado na manipulagdo da NP?

()SIM () NAO

9.29 N As condicdes da area sdo condizentes com o
turno de

volume das operagdes realizadas

trabalho?

por
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9.30 Observagbes:

10. AREA DE EMBALAGEM
()SIM () NAO

10.1. R Existe area propria para embalagem ?

10.2 R O piso ¢é liso, resistente e de facil limpeza?
10.2.1 R O estado de higiene e conservagao do piso &
bom, sem buracos e rachaduras?

10.3 R As paredes e o teto sdo de cor clara, lisas e
estdo em bom estado de conservagao?

10.4 R A iluminagéo é suficiente e adequada?

10.5 R A ventilagdo é suficiente e adequada?

10.6 INF Quais os equipamentos existentes?
()SIM () NAO

10.7 | Sao realizados controles para verificar se a NP foi
preparada conforme prescrigdo médica?

10.7.1 INF Quais os controles realizados?
()SIM () NAO

10.8 | Os rétulos apresentam todas as informagdes
exigidas por este Regulamento?

10.9 N O acondicionamento da NP ja rotulado atende
as especificagdes deste Regulamento?

10.10 Observagoes

11. CONSERVAGAO E TRANSPORTE
()SIM () NAO

11.1 | Existe

medicamentos, com termdmetro para conservagao da

refrigerador,  exclusivo  para
NP até o momento do seu transporte?

11.1.1 N Existem registros do controle sistematico da
temperatura?

11.2 INF Com(_) é realizado o transporte da NP?
()SIM () NAO

11.3 | Os
transporte da NP garantem a manutengéo interna da

recipientes térmicos utilizados para o

temperatura dentro da faixa pré estabelecida?
11.4 |
transporte da NP estdo validadas?

As condicbes de acondicionamento para o

11.4.1 | Existem registros?

11.5 1 A NP durante o transporte se mantém protegida
das intempéries e da incidéncia direta da luz solar?
11.6 N Existem procedimentos operacionais escritos?
11.7 Observagoes

12. GARANTIA DA QUALIDADE

12.1 N A farmécia possui um sistema de Garantia da
Qualidade implantado, com base nas diretrizes das

BPPNP?

12.2 I

normatizados para todas as operagdes

Existem procedimentos  operacionais
criticas da

preparagao e de controle de qualidade da NP?
()SIM () NAO

12.3 N Sao realizadas auto-inspegdes?

12.3.1 INF Com que freqliéncia?

SIM NAO

12.3.2 N Existem registros?

12.4 N Existe um programa de treinamento para todos
os funcionarios?

12.4.1 N Existem registros?

12.5 N A documentacdo referente a preparagdo da NP
sdo arquivadas ordenadamente durante 5 anos?

126 N A documentagdo existente possibilita o
rastreamento para investigagdo de qualquer suspeita
de desvio de qualidade da NP?

12.7 N Existem registros de reclamagdes referentes a
desvios de qualidade de NP?

12.7.1 N Existem
corregoes, bem como das agdes corretivas?
12.7.2

transmitidas por escrito ao reclamante?

registros das investigacbes e

INF As conclusbes das investigagbes sao
12.8 Observagoes

13. CONTROLE DE QUALIDADE
() SIM () NAO

13.1 R Existe laboratério de Controle de Qualidade no
estabelecimento?

13.2 INF A empresa realiza ensaios especificos com
terceiros?

13.2.1 INF Quais?

13.2.2 INF Com quem ?
()SIM () NAO

13.3 1 O Controle de Qualidade possui pessoal técnico
qualificado para exercer a fungao?

13.4 N O piso é liso, resistente e de facil limpeza?
13.4.1 N O estado de higiene e conservagao do piso é
bom, sem buracos e rachaduras?

13.5 N As paredes e o teto sdo de cor clara, lisas e
estdo em bom estado de conservagao?

13.6 INF Existem ralos?

13.6.1 N Sao sifonados?

13.7 N As instalacdes elétricas, de agua e de gas estao
em boas condigdes de uso?

13.8 N Ailuminagéo é suficiente e adequada?

() SIM () NAO

13.9 N A ventilacéo é suficiente e adequada?
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13.10 N Existem equipamentos de seguranga para
combater incéndios?

13.10.1 N Os extintores estédo dentro do prazo de
validade?

13.10.2 N O acesso aos extintores e mangueiras esta
livre?

13.11 N Existem equipamentos de protegédo e
seguranca individual (ducha, lava-olhos, 6culos, etc.)?
13.12 R A area de circulagéo esta livre de obstaculos?
13.13 R Existem registros?

13.15.3 N Existe programa de limpeza e manutengao
periédica de equipamentos e aparelhos? 13.16 N
Existem especificagdes escritas para a aquisigdo dos
produtos farmacéuticos, correlatos e recipientes?
13.16.1 N A especificagdo exige o fornecimento do
certificado de analise dos produtos farmacéuticos,
correlatos e recipientes?

13.17 N O Controle de Qualidade monitora o
cumprimento dos procedimentos de limpeza,
higienizagédo e sanitizagdo da preparagao da NP?
13.18 N Existem métodos analiticos utilizados para a
realizagdo das andlises?

13.19 N S&o realizadas analises nas NPs preparadas
conforme estabelecido neste Regulamento?

13.19.1 INF Em caso negativo, qual a metodologia e
critério de amostragem adotado?

()SIM () NAO

13.19.2 N Existem registros?

13.20 | Amostras de contra-prova de cada NP
manipulada sao conservadas sob refrigeragao a
temperatura de 20 C a 80 C durante 7 dias apés o seu
prazo de validade?

13.21 N Existem procedimentos operacionais escritos
para o setor?

13.22 Observagoes

14. CONCLUSAO

15. NOME, N° DE CREDENCIAL E ASSINATURA DOS
INSPETORES 16. DATA

C ROTEIRO DE INSPEGAO PARA ATIVIDADES DE
ADMINISTRAGAO DE NUTRICAO PARENTERAL

1 — IDENTIFICAGAO DO LOCAL DAS ATIVIDADES DE
ADMINISTRACAO DA NUTRIGAO PARENTERAL

() HOSPITAL

Setor UTI Clinica CirGrgica Pediatria Clinica Médica

n° de leitos

n.% de enfermeiros

n° de técnicos de enfermagem

n° de auxiliares de enfermagem

() AMBULATORIO

() RESIDENCIA

Endereco:

Bairro:

cep:r _ _ _ _ _

Municipio: uf:

fone: ( )

RESPONSAVEL TECNICO:

COREN/ Ne

&127; PRESENTE &127; AUSENTE

2. CONSIDERAGOES GERAIS

()SIM () NAO

2.1. 1 ANP é administrada sob a responsabilidade do
Enfermeiro?

2.2 INF Se nédo ¢é administrada por Enfermeiro, indique
quem administra:

2.3 | Tem Enfermeiro de plantdo quando da
administragdo da NP?

2.3.1 INF Em periodo:

PARCIAL TOTAL

()SIM () NAO

2.4. N Existe disponibilidade do Enfermeiro Responsavel
pelo atendimento ao paciente em NP domiciliar?
2.4.1 INF De que forma?

&127; VISITAS &127; TELEFONE &127; BIP

()SIM () NAO

2.5 N O Enfermeiro participa do processo de selegao,
padronizagao, licitagéo e aquisicdo de equipamentos e
materiais para a administracdo e controle da NP?

2.6 N Ha treinamento inicial e continuo voltado para a
administragaéo da NP e utilizagdo de bombas infusoras?
2.6.1 INF Qual a periodicidade do treinamento?
()SIM () NAO

2.6.2 R O treinamento segue uma programagao
preestabelecida?

2.6.3 R Ha registros do treinamento?

2.7 N Existe manual de procedimentos para a
administragdo da NP atualizado?

2.7.1 N O manual de procedimentos esta disponivel
para consulta imediata por todos os funcionarios?
2.8 N Na admissao dos funciondrios sao realizados
exames médicos e laboratoriais?

2.8.1 INF Esses exames sao repetidos com que
periodicidade?

()SIM () NAO

2.8.2 N Existem registros desses exames?

2.9 N Os funcionarios estao utilizando uniformes
proprios para a atividade?

2.9.1 N Os uniformes estao limpos e em boas
condigoes?

2.10 INF Ha lavatérios em numero suficiente?

2.10.1 N Existe sabao, papel toalha ou aparelho de ar
para secagem das méaos disponiveis e em quantidade
suficiente?

2.10.2 R Existe folheto ilustrativo ou recomendagao
para lavagem das maos préximo as pias?

2.11 N Os funcionarios ndo usam jdias ou rel6gios?
2.12 N Os funcionarios usam gorro e mascara no
manuseio da NP?

() SIM () NAO

2.13 R Sao utilizadas bombas infusoras na
administragdo da NP?

2.13.1 R As bombas infusoras séo adequadas a faixa
etaria dos pacientes?

2.13.2 N Existe procedimento escrito de limpeza e
desinfeccédo das bombas infusoras?

2.13.3 N Ha registros dessas operagdes?

2.13.4 N As bombas infusoras apresentam etiqueta
indicando as datas da Gltima e da proxima calibragao?
2.13.5 R Existe um programa por escrito de
manutengao das bombas infusoras de forma:

&127; PREVENTIVA &127; CORRETIVA

()SIM () NAO

2.13.6 N As bombas infusoras sdo submetidas a
manutengdo ateter a?
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2.13.7INF Quem realiza a manutengao das bombas
infusoras?

&127; HOSPITAL &127; FORNECEDOR

&127; TERCEIRIZADO

()SIM () NAO

2.13.8 N Ha registros da manutengéo?

2.13.9 N Existem procedimentos escritos da
operacionalizagdo das bombas infusoras?

2.13.10 Ha fornecimento constante e em nimero
suficiente de equipos adequados para as bombas
infusoras?

2.14 RE realizada orientagdo ao paciente e/ou familia?
2.14.1 INF A orientagao é realizada de forma:

&127; VERBAL &127; ESCRITA

2.15 INF Local de realizagao do acesso intravenoso
central?

&127; CENTRO CIRURGICO

&127; ENFERMARIA
&127; UTI

&127; OUTRO. QUAL?

&127; NOME DO PACIENTE/N® DO LEITO

&127; COMPOSIGAO E VOLUME TOTAL DA NP

&127; PRAZO DE VALIDADE DA NP

&127; RECOMENDAGOES ESPECIFICAS

&127; OUTRO.

QUAL?

()SIM () NAO

2.24 N A NP esta protegida da incidéncia direta de luz?
2.25 N A NP ¢ protegida das fontes geradoras de calor
durante a sua administragao?

2.26 N A via de acesso é exclusiva para administragao
da NP?

2.26.1 INF Em casos excepcionais, a autorizagao para
utilizagdo da via de acesso da NP é:

&127; VERBAL &127; ESCRITA

()SIM () NAO

2.27 R Sao utilizados filtros na linha de infusao da NP?
2.28 | A NP é administrada diretamente do seu
recipiente de origem?

2.29 | E realizada anti-sepsia nas conexded ddS! MatdtemMNAO

2.16 | Existe material de reanimacgéo para caso de
emergéncia?

2.16.1 N O material encontra-se em local de facil
acesso?

2.16.2 | O material esta limpo e em condig¢des de uso?
2.17 N Existe procedimento escrito para realizagao e
troca do curativo do local do acesso intravenoso de
localizagdo central?

2.18 R A unidade de radiologia é de facil acesso?
2.19 R Existe horério estabelecido para a entrega das
prescricoes na Farmacia?

2.20 | Quando do recebimento da NP da Farmacia, sao
observados:

&127; INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

&127; PRESENGA DE PARTICULAS NA NP

&127; NOME DO PACIENTE/N® DO LEITO

&127; COMPOSIGAO E VOLUME TOTAL DA NP

&127; PRAZO DE VALIDADE DA NP

&127; RECOMENDAGOES ESPECIFICAS

&127; OUTRO.

QUAL?

2.20.1 INF Quando observada qualquer anormalidade,
no recebimento da NP, qual o procedimento adotado?
()SIM () NAO

2.21 | Quando nao usada imediatamente, a NP &
conservada em geladeira exclusiva para
medicamentos?

2.21.1 | Existe controle e registro sistematico de
temperatura da geladeira?

2.21.2 N A geladeira encontra-se limpa, sem acimulo
de gelo e em boas condigdes de conservagao?

2.21.3 R Existe procedimento escrito de limpeza e
desinfecg@o da geladeira?

2.22 N O local de manuseio da NP estd em boas
condigdes de conservagdo, organizagao e limpeza?
2.22.1 N Ha procedimento escrito para limpeza e
desinfecgdo da area e do local de manuseio da NP?
2.23 | Quando da administragao da NP, sao
observados:

&127; INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

&127; PRESENCA DE PARTICULAS NA NP

na troca do equipo?

2.29.1 INF A anti-sepsia é realizada com que solugéao?
2.30 INF No caso de descontinuidade da infusdo da NP,
como é mantida a via de acesso?

()SIM () NAO

2.31 N Ha registros de todo o processo de
administragao da NP?

2.32 | E realizado o controle clinico e laboratorial no
paciente em NP?

2.32.1 INF Quais?

&127; PESO

&127; SINAIS VITAIS

&127; PRESSAO ARTERIAL

&127; GLICEMIA CAPILAR

&127; GLICOSURIA

&127; BALANGO HIDRICO

()SIM () NAO

2.33 N Os exames clinicos e laboratoriais séo realizados
em tempo habil?

2.34 N Ha registros de todo o processo de
administragdo da NP?

2.34.1 INF Quais os impressos utilizados?

&127; FICHA DE EVOLUGAO DE ENFERMAGEM
&127; LIVRO DE RELATORIO DE ENFERMAGEM
&127; FICHA DE BALANGO HiDRICO

&127; OUTROS.

QUAIS?

()SIM () NAO

2.35 | Ha registros dos exames clinicos e laboratoriais?
2.36 N E realizada avaliacdo do paciente antes da
interrupgao/suspensao da TN?

2.37 N Ha registros da avaliagao realizada?

3. PESSOAS CONTACTADAS

4. OBSERVAGOES

5. CONCLUSOES

6. NOME, N° DE CREDENCIAL E ASSINATURA DOS
INSPETORES

7. DATA

ANEXO VI

INFORME CADASTRAL DE UH OU EPBS PARA A
PRATICA DA TN
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A- EDENTEFICAQ&NO DA UH/EPBS
Al ~ IDENTIFICACAQ DA EMPRESA

13. RAZAD SOCIAL:

by C.G.C.: /

C) NOME FANTASIA:

d) ENDERECO:

(EB:

BAIRRO:

MUNICiPIO: UF:

FONE: { J

FAX: )

E.MAIL:

e) TIPO DE EMPRESA

UNIDADE HOSPITALAR (UH)__ EMPRESA
PRESTADORA DE BENS E SERVICOS (EPBS)

AZ ATIVIDADES DA UH/EPBS

1 A UH/EPBS deseja cadastrar-se como provedora de
atividades inerentes 8 TN desempenhadas por
()SMM (}NAO

13.0.0.0.0.0.0.04 C preparacio de NP?

1.2 Indicac8o, prescricdo, administracio, controle
clinico Jaboratorial e avaliacao final?

1.3 Todas as atividades. (Preencher todo o informe)
2. A EMTN foi constituida por ato formal em ___ de
de , segundo o documento

4.2. MEMBROS MESTRADO(ANC) LIVRE DOCENCIA
ANO

Coord. Tec.Adm. da EMTN DOUTORADO (ano)

Coord.Clinico da EMTN

Farmacéutico Responsavel

Enfermeiro Responsavel

Nutricionista Responsdvel
5. A EMTN possui protocolos para os procedimentos
muitiprofissionais de: 7

Médicos

Enfermagem

Farmécia

Nutricionista

6. Formagao profissional na area de TN dos
componentes da EMTN, comprovadas por documentos
apresentados

Membros Residéncia Estagios Cursos

Congressos

Coord. Clin

Coord Tec Ad

Médico

Farmacéutico

Enfermeiro

Mutricionista { ) SIM  { ) NAOC
7. A EMTN dispBe de programa de Educacio
Continuada para os demais profissionais da UH/EPBS?

{xerox anexoc)

3. A composicao da EMTN compreende: Nome RG CIC
N.Inscr. Consetho

Mermbros

—... COCRDENADOR CLINICC

. COORDENADOR TECNICO ADM,

___ Médico A

. FARMACEUTICO

____ ENFERMEIRO

. NUTRICIONISTA
. OUTRQS, ESPECIFICAR
4, Os membros da EMTN possuem os seguintes titulos
de especialista ou de habilitacdo devidamente
documentados e registrados em conselhos ou
associaches de classe:
4.1, MEMBROS NAQ TITULO ESPECIALISTA Expedido
pela Sociedade .

Ano cu HABILITACAQ.

Ano Brasileira de:

COORD TEC ADM,

COORD CLINICO.

MEDICO

FARMACEUTICO

ENFERMEIRA

NUTRICIONISTA

8. A EMTN dispbe comprovadamente de:
indicadores de qualidade para 2 TN? () SIM  {)
NAO
protocolos de avaliagdo, indicacio, prescrico e
acompanhamento () SIM { )} NAD
programas de educacdo continuada para os
profissionais envolvidos na TN? () SIM () NAQ
metodologia para investigar e registrar desvios de
qualidade ? { } 5IM () NAO
A ETN esté preparada para assegurar sua
atualizacdo técnico-cientifica ? () SIM  { ) NAD

9. Existe protocolo estabelecido para realizacdo de

acesso intravenoso central? { ) SIM () NAD

10, Existem formuldrios para registros da:
avaliagdo nutricional dos pacientes em TN? { } SIM
() NAD
evolugdo médica didria dos pacientes submetidos a
TN? (}SIM () NAQ
resultados de exames complementares para o
acompanhamento da TN? () SIM ()} NAD

i1, Concluséo:

A empresa

(néo} estd cadastrada e em condicBes de
desempenhar atividades de Farmdcia

EMTN em terapia nutricional

12. Local e Data

13. Nome e Namero de Credencial/Assinatura dos
Inspetores:
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ANEXO 4

titulo:

ementa néo oficial:

Resolugdo RDC n® 63, de 06 de julho de 2000

Aprova o Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para a

Terapia de Nutrigdo Enteral; concede o prazo de 90 (noventa) dias para que as
Unidades Hospitalares e Empresas Prestadoras de Bens e ou Servigos se
adequem ao disposto nesta Portaria

publicagao:
6rgao emissor:
alcance do ato: federal — Brasil
area de atuagao:
relacionamento(s):

revoga:

D.O.U. — Diario Oficial da Uniao; Poder Executivo, de 07 de julho de 2000

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Tecnologia de Servigos de Saude

Portaria n? 337, de 14 de abril de 1999

RESOLUCAO DA DI RETORI A COLEGI ADA - RCD N° 63, DE 6 DE JULHO DE 2000.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria no uso da atribuigdo que lhe confere o art. 11
inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c 0 § 1° do
Art. 95 do Regimento Interno aprovado pela Resolugao
n° 1, de 26 de abril de 1999, em reuniao realizada em
29 de junho de 2000, adota a seguinte resolugdo de
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicacéo:

Art. 12 Aprovar o Regulamento Técnico para fixar os
requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutrigdo
Enteral, constante do Anexo desta Portaria.

Art. 22 Conceder o prazo de 90 (noventa) dias para que
as Unidades Hospitalares e Empresas Prestadoras de
Bens e ou Servigos se adequem ao disposto nesta
Portaria.

Art. 3° Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua
publicagdo, revogada a Portaria SVS/MS n? 337, de 14
de abril de 1999.

GONZALO VECINA NETO

REGULAMENTO TECNICO PARA A TERAPIA DE
NUTRIGAO ENTERAL

OBJETIVO

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos
exigidos para a Terapia de Nutricao Enteral.

2. REFERENCIAS

2.1. BRASIL. Lei N° 9431 de 06 janeiro de 1997. Dispde
sobre a obrigatoriedade do programa de controle de
infecgao hospitalar pelos hospitais do Pais. Diario Oficial
da Unido da Republica Federativa do Brasil Brasilia, 07
jan. 1997.

2.2. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria GM 1884, de
11 de novembro de 1994. Aprova normas destinadas ao
planejamento, exame e aprovacdo de Projetos Fisicos

de Estabelecimentos Assistenciais de Salde. Diario
Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil
Brasilia, 15 dez. 1994.

2.3. BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de
Vigilancia Sanitaria, Portaria 27, de 13 de janeiro de
1998. Aprova o Regulamento Técnico referente a
informagao nutricional complementar. Diario Oficial da
Unido da Republica Federativa do Brasil Brasilia, 16 jan.
1998.

2.4. BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de
Vigilancia Sanitaria, Portaria 33, de 13 de janeiro de

1998. Aprova os niveis de Ingestdo Diaria
Recomendada - IDR para Vitaminas, Minerais e
Proteinas. Diario Oficial da Uniao da Republica

Federativa do Brasil Brasilia, 16 jan. 1998, republicado
no Diario Oficial da Unido em 30 mar.1998.

2.5. BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de
Vigilancia Sanitaria, Portaria 32, de 13 de janeiro de
1998. Aprova Regulamento Técnico para Fixagdo de
identidade e qualidade para suplementos Vitaminicos e
ou de Minerais. Diario Oficial da Uniao da Republica
Federativa do Brasil Brasilia, 15 jan. 1998.

2.6. BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de
Vigilancia Sanitaria, Portaria 29, de 13 de janeiro de
1998. Aprova o Regulamento Técnico para Fixagdo de
identidade e qualidade para alimentos para fins
especiais. Diario Oficial da Unido da Republica
Federativa do Brasil Brasilia, 15 jan. 1998, republicado
no Diario Oficial da Unido em 30 mar.1998.

2.7. BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, Resolugdo n° 449, de 9 de
setembro de 1999. Aprova Regulamento técnico
referente a alimentos para Nutricdo Enteral. Diario
Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil
Brasilia, 13 set. 1999.
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2.8. BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de
Vigilancia Sanitéria, Portaria n® 451, de 19 de setembro
de 1997. Aprova Regulamento Técnico que dispde
sobre Principios Gerais para o estabelecimento de
critérios e padrées microbioldgicos para alimentos.
Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil
Brasilia, 22 set. 1997, republicado no Diario Oficial da
Unido em 02 de julho de 1998.

2.9. BRASIL. Lei n.2 8078 de 11 de setembro de 1990.
Cdédigo de Defesa do Consumidor. Diario Oficial da
Unido da Republica Federativa do Brasil Brasilia, 12 set.
1990.

2.10. NBR 6493 - Emprego de cores para identificacao
de tubulagéao.

2.11. NR 26 - Sinalizagdo de Seguranca.

2.12. LAVAR AS MAOS: 12 reimp. Brasilia: Ministério da
Saude, Centro de Documentagdo, 1989. (Série A:
Normas e Manuais Técnicos).

2.13. ISO 9000-2 - Normas de Gestdo da Qualidade e
Garantia da Qualidade Diretrizes gerais para a
aplicagao das normas 1SO 9001, 9002 e 9003, 1994.

2.14. 18O 9002 - Sistemas da Qualidade - Modelo para
Garantia da Qualidade em Producdo, Instalagdo e
Servigos Associados, dez. 1994.

2.15. BRASIL. Decreto Lei 986 de 21 de outubro 1969.
Institui Normas Basicas sobre Alimentos. Diario Oficial
da Unido da Republica Federativa do Brasil Brasilia, p.
9437, 11 nov. 1969.

2.16. BRASIL. Ministério da Salde. Gabinete do
Ministro. Portaria n° 2.616, de 12 de maio de 1998.
Estabelece diretrizes e normas para a prevencao e o
controle das infecgbes hospitalares. Diario Oficial da
Unido da Republica Federativa do Brasil. Brasilia,
13.mai. 1998.

3. DEFINICOES

Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as
seguintes defini¢oes:

Empresas Prestadoras de Bens e ou Servigos (EPBS):
organizagao capacitada, de acordo com a Legislacdo
vigente, para oferecer bens e ou servicos em Terapia
Nutricional .

Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN):
grupo formal e obrigatoriamente constituido de pelo
menos um profissional de cada categoria, a saber:
médico, nutricionista, enfermeiro e farmacéutico,
podendo ainda incluir profissional de outras categorias,
habilitados e com treinamento especifico para a pratica
da Terapia Nutricional-TN.

Farmacia: estabelecimento que atende a legislacao
sanitaria vigente especifica (Federal, Estadual,
Municipal e do Distrito Federal), com instala¢des para
fornecimento e armazenamento de NE industrializada,
quando se fizer necessario.

Nutrigdo Enteral (NE): alimento para fins especiais, com
ingestao controlada de nutrientes, na forma isolada ou
combinada, de composicdo definida ou estimada,
especialmente formulada e elaborada para uso por
sondas ou via oral, industrializado ou n&o, utilizada

substituir  ou
em pacientes

exclusiva ou
complementar

parcialmente para
a alimentagédo oral

desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades
nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou
domiciliar, visando a sintese ou manutengdo dos

tecidos, 6rgdos ou sistemas.

Nutricado Enteral em Sistema Aberto: NE que requer
manipulagdo prévia a sua administragdo, para uso
imediato ou atendendo a orientagdo do fabricante.

Nutrigdo  Enteral em  Sistema Fechado: NE
industrializada, estéril, acondicionada em recipiente
hermeticamente fechado e apropriado para conexao ao
equipo de administracao.

Prescricdo dietética da NE: determinacdo de nutrientes
ou da composicao de nutrientes da NE, mais adequada
as necessidades especificas do paciente, de acordo com
a prescrigdo médica.

Prescricdo médica da Terapia de Nutricdo Enteral-TNE:
determinagdo das diretrizes, prescricdo e conduta
necessarias para a pratica da TNE, baseadas no estado
clinico nutricional do paciente.

Sala de manipulagdo de NE: sala sanitizada, especifica
para a manipulagdo de nutri¢cdo enteral, atendendo as
exigéncias das Boas Praticas de Preparagdo de Nutrigao
Enteral-BPPNE (Anexo 11).

Terapia de Nutricado Enteral (TNE): conjunto de
procedimentos terapéuticos para manutengdo ou
recuperagao do estado nutricional do paciente por meio
de NE.

Terapia Nutricional (TN): conjunto de procedimentos
terapéuticos para manutengdo ou recuperagao do
estado nutricional do paciente por meio da Nutricdo
Parenteral ou Enteral.

Unidade de Nutrigdo e Dietética (UND): unidade que
seleciona, adquire, armazena e distribui insumos,
produtos e NE industrializada ou nao, produz bens e
presta servigos, possuindo instalagcdes e equipamentos
especificos para a preparagdo da NE, atendendo as
exigéncias das BPPNE, conforme Anexo 1.

Unidade Hospitalar (UH): estabelecimento de salde
destinado a prestar assisténcia a populagdo na
promogao da saude e na recuperagao e reabilitagdo de
doentes.

CONDICOES GERAIS

4.1. As UH e as EPBS que realizem procedimentos de
TNE devem possuir licenga de funcionamento concedida
pelo érgéo sanitario competente

42. As UH e as EPBS interessadas em realizar
procedimentos de TNE devem solicitar o seu
cadastramento, conforme Anexo V, a autoridade
sanitaria local.

4.3. A complexidade da TNE exige o comprometimento
e a capacitacdo de uma equipe multiprofissional para
garantir a sua eficacia e seguranga para os pacientes.

4.4. A TNE deve abranger
seguintes etapas:

obrigatoriamente as

4.4.1. Indicacéo e prescricao médica
4.4.2. Prescrigao dietética
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4.4.3. Preparagao, conservagao e armazenamento
4.4.4. Transporte

4.4.5. Administracéo

4.4.6. Controle clinico laboratorial

4.4.7. Avaliagao final

4.5. Todas as etapas descritas no item anterior devem
atender a procedimentos escritos especificos e serem
devidamente registradas, evidenciando as ocorréncias
na execucao dos procedimentos.

4.6. As UH e as EPBS que queiram habilitar-se a pratica
da TNE devem contar com:

4.6.1. Sala de manipulagdo que atenda as
recomendacdes da BPPNE, sempre que se optar pela
utilizagdo de NE em sistema aberto

4.6.2. EMTN grupo formal e obrigatoriamente
constituido de, pelo menos, um profissional de cada
categoria, com treinamento especifico para esta
atividade, a saber: médico, nutricionista, enfermeiro,
farmacéutico, podendo ainda incluir profissionais de
outras categorias a critério das UH e ou EPBS, com as
respectivas atribuicdes descritas no Anexo |.

4.7.A UH, que nado possui as condigbes previstas no
item anterior, pode contratar os servicos de terceiros,
devidamente licenciados, para a operacionalizagéo total
ou parcial da TNE, devendo nestes casos formalizar um
contrato por escrito.

4.7.1. Os profissionais ndo participantes da equipe
multiprofissional, que queiram atuar na pratica de TNE,
devem fazé-lo de acordo com as diretrizes tragadas
pela EMTN.

4.7.2. A EPBS que somente exerce atividades de
preparagdo da NE, estd dispensada de contar com a
EMTN, porém deve contar com uma UND sob a
responsabilidade de um nutricionista.

4.8. As UH e as EPBS s6 podem habilitar-se para a
preparagao da NE se preencherem os requisitos do item
do 4.11 e forem previamente inspecionadas.

4.9. Ao médico, de acordo com as atribuicdes do Anexo
I, compete: indicar, prescrever e acompanhar os
pacientes submetidos a TNE.

4.10. Ao nutricionista, de acordo com as atribui¢cdes do
Anexo |, compete: realizar todas a operagdes inerentes
a prescricao dietética, composi¢ao e preparacdo da NE,
atendendo as recomendacgbes das BPPNE, conforme
Anexo 11

4.11. Ao farmacéutico, de acordo com as atribuigdées do
Anexo |, compete:

adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, a NE
industrializada, quando estas atribuicdes, por razdes
técnicas e ou operacionais, nao forem de
responsabilidade do nutricionista ;

participar do sistema de garantia da qualidade referido
no item 4.6. do Anexo |l, respeitadas suas atribui¢cdes
profissionais legais.

4.12. Ao enfermeiro, de acordo com as atribuigbes do
Anexo |, compete: administrar NE, observando as

recomendagdes das Boas Praticas de Administracéo de
NE -BPANE, conforme Anexo I11.

4.13. As UH e EPBS devem possuir recursos humanos,
infra-estrutura fisica, equipamentos e procedimentos
operacionais que atendam as recomendagdes das
BPPNE e BPANE, conforme Anexos Il e I11.

4.14. E de responsabilidade da Administragdo da UH e
EPBS prever e prover os recursos humanos e materiais
necessarios a operacionalizagdo da TNE.

4.15. Acidentes na TNE estdo sujeitos as disposigoes
previstas no Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n.®
8078, de 11/09/1990) e, em especial, nos artigos 12 e
14 que tratam da responsabilidade pelo fato do produto
e do servigo, independentemente da responsabilidade
criminal e administrativa.

4.16. O descumprimento das recomendagdes deste
Regulamento e seus anexos, sujeita os responsaveis as
penalidades previstas na Legislagdo Sanitaria vigente,
sem prejuizo da civel e criminal.

CONDIGOES ESPECIFICAS

Na aplicacdo deste Regulamento sdo adotadas as
seguintes condigdes especificas:

Indicagéo
O médico é responsavel pela indicagao da TNE.

A indicacdo da TNE deve ser precedida da avaliagdo
nutricional do paciente que deve ser repetida, no
méximo, a cada 10 dias.

Sao candidatos a TNE os pacientes que nao satisfazem
suas necessidades nutricionais com a alimentagao
convencional, mas que possuam a fungdo do trato
intestinal parcial ou totalmente integra.

Prescricao

O médico é responsavel pela prescricdo médica da
TNE.

O nutricionista é responsavel pela prescricdo dietética
da NE.

A prescricao dietética deve contemplar o tipo e a
quantidade dos nutrientes requeridos pelo paciente,
considerando seu estado moérbido, estado nutricional e
necessidades nutricionais e condicbes do trato
digestivo.

A TNE deve atender a objetivos de curto e longo
prazos.

5.2.4.1. Entende-se como curto prazo a interrupgao ou
reducdo da progressao das doengas, a cicatrizagdo das
feridas, a passagem para nutricdo normal e a melhora
do estado de desnutrigao.

5.2.4.2. Entende-se por longo prazo a manutengao do
estado nutricional normal e a reabilitagdo do paciente
em termos de recuperacao fisica e social.

5.2.4.3. Em casos excepcionais a TNE pode substituir
definitivamente a nutri¢ao oral.

Preparacao

O nutricionista é
preparagao da NE.

responsavel pela supervisdo da
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A preparagao da NE envolve a avaliagao da prescricao
dietética, a manipulagdo, o controle de qualidade, a
conservacdo e o transporte da NE e exige a
responsabilidade e a supervisao direta do nutricionista,
devendo ser realizada, obrigatoriamente, na UH ou
EPBS, de acordo com as recomendagdes das BPPNE,
conforme Anexo 1.

Os insumos e recipientes adquiridos industrialmente
para o preparo da NE, devem ser registrados nos
6rgdos  competentes, quando obrigatoério, e
acompanhados do Certificado de Andlise emitido pelo
fabricante, garantindo a sua pureza fisico-quimica e
microbiolégica, bem como o atendimento as
especificagdes estabelecidas.

A NE preparada na sala de manipulagdo da UH e ou
EPBS deve atender as exigéncias das BPPNE (Anexo
.

A avaliagdo da prescrigao dietética da NE quanto a sua
adequacao, concentracdo e compatibilidade fisico-
quimica de seus componentes e dosagem de
administracdo, deve ser realizada pelo nutricionista
antes do inicio da manipulagdo, compartilhada com o
farmacéutico quando se fizer necessario.

5.3.5.1. Qualquer alteragdo na prescrigao dietética deve
ser discutida com o nutricionista responsavel por esta,
que se reportard ao médico sempre que envolver a
prescricdo médica.

5.3.5.2. Qualquer alteragdo na prescrigdo dietética deve
ser registrada e comunicada a EMTN.

Os insumos, recipientes e correlatos para preparagao
da NE devem ser previamente tratados para garantir a
sua assepsia e inspecionados visualmente, quanto a
presenca de particulas estranhas.

A manipulacdo da NE deve ser realizada em area
especifica para este fim, de acordo com as BPPNE

A manipulagdo da NE deve ser realizada com técnica
asséptica, seguindo  procedimentos escritos e
validados.

O nivel de qualidade da manipulagdo da NE deve ser
assegurado pelo controle em processo, conforme item
4.5. das BBPNE, Anexo I1.

A NE deve ser acondicionada em recipiente atoxico,
compativel fisico-quimicamente com a composi¢do do
seu contetdo. O recipiente deve manter a qualidade
fisico-quimica e microbiolégica do seu contetdo durante
a conservacdao, transporte e administracao.

A NE deve ser rotulada com identificagéo clara do nome
do paciente, composi¢do e demais informagoes legais e
especificas, conforme item 4.5.4.2. do Anexo |l, para a
segurangca de sua utilizagdo e garantia do seu
rastreamento.

Apb6s a manipulagdo, a NE deve ser submetida a
inspecdo visual para garantir a auséncia de particulas
estranhas, bem como precipitagdes, separagéo de fases
e alteragdes de cor nao previstas, devendo ainda ser
verificada a clareza e a exatidao das informagbes do
rétulo.

De cada sessdo de manipulacdo de NE preparada
devem ser reservadas amostras, conservadas sob

refrigeragao (2°C a 8°C), para avaliagao microbioldgica
laboratorial, caso o processo de manipulagédo nao esteja
validado.

As amostras para avaliagdo microbiolégica laboratorial

devem ser estatisticamente representativas

+ 1 de uma sessdao de manipulagdo, colhidas
aleatoriamente durante o processo, caso 0 mesmo nao
esteja validado, sendo “n” o numero de NE
preparadas.

Recomenda-se reservar amostra de cada sessdo de
preparagao para contraprova, devendo neste caso, ser
conservada sob refrigeragao (2°C a 8°C) durante 72
horas apés o seu prazo de validade.

A garantia da qualidade da NE pode ser representada
pelo resultado do controle em processo (Anexo Il item
4.5) e do controle de qualidade da NE (Anexo Il item
4.6.2)

5.3.17. Somente sdo validas, para fins de avaliagao
microbiolégica, as NE nas suas embalagens originais
invioladas ou em suas correspondentes amostras.

Conservagao

5.4.1. A NE néo industrializada deve ser administrada
imediatamente apds a sua manipulagao.

5.4.2. Para a NE industrializada devem ser consideradas
as recomendagdes do fabricante.

Transporte

O transporte da NE deve obedecer a critérios
estabelecidos nas normas de BPPNE, conforme Anexo
.

O nutricionista é responsavel pela manutengdo da
qualidade da NE até a sua entrega ao profissional
responsavel pela administragdo e deve orientar e
treinar os funcionarios que realizam o seu transporte.

Administragéo

O enfermeiro é o responsavel pela conservagdao apés o
recebimento da NE e pela sua administragao.

A administragdo da NE deve ser executada de forma a
garantir ao paciente uma terapia segura e que permita
a maxima eficacia, em relagdo aos custos, utilizando
materiais e técnicas padronizadas, de acordo com as
recomendagoes das BPANE, conforme Anexo 111.

A NE é inviolavel até o final de sua administragdo, nao
podendo ser transferida para outro tipo de recipiente. A
necessidade excepcional de sua transferéncia para
viabilizar a administragdo s6 pode ser feita apds
aprovagao formal da EMTN.

A via de administracdo da NE deve ser estabelecida
pelo médico ou enfermeiro, por meio de técnica
padronizada e conforme protocolo previamente
estabelecido.

A utilizagdo da sonda de administracdo da NE nao é
exclusiva, podendo ser empregada para medicamentos
e outras solugdes quando necessario.

Controle Clinico e Laboratorial

O paciente submetido a TNE deve ser controlado
quanto a eficacia do tratamento, efeitos adversos e
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alteracdes clinicas que possam indicar modificagoes da
TNE.

O controle do paciente em TNE deve ser realizado
periodicamente e contemplar: ingressos de nutrientes,
tratamentos farmacol6gicos concomitantes, sinais de
intolerancia a NE, alteragbes antropomeétricas,
bioquimicas, hematolégicas e hemodinamicas, assim
como modificagdes em 6rgdos, sistemas e suas
funcdes.

5.7.3. Qualquer alteragdo encontrada nas fungdes dos
principais 6rgdos e as conseqlientes alteracbes na
formulagdo ou via de administragcdo da NE devem
constar na histéria clinica do paciente.

Avaliagao Final

Antes da interrupcdo da TNE o paciente deve ser
avaliado em relagao a:

5.8.1.1. capacidade de atender as suas necessidades
nutricionais por alimentagao convencional;

5.8.1.2. presenga de complicagbes que ponham o
paciente em risco nutricional e ou de vida e

5.8.1.3. possibilidade de alcancar os
propostos, conforme normas médicas e legais.

objetivos

Documentagédo Normativa e Registros

5.9.1. Os documentos normativos e o0s registros
inerentes a TNE sédo de propriedade exclusiva da UH e
ou EPBS, ficando a disposigcdo da autoridade sanitaria,
quando solicitados.

5.9.2. Quando solicitadas pelos 6rgdos de vigilancia
sanitaria competente devem as UH e ou EPBS, prestar
as informagdes e ou proceder a entrega de
documentos, nos prazos fixados, a fim de ndo obstarem
as agOes de vigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias.

Inspecdes
A UH e a EPBS estdo sujeitas a inspegbes sanitarias
para verificagdo do padrao de qualidade do Servico de

TN, com base no Anexo |, bem como o grau de
atendimento as BPPNE (Anexo I1) e BPANE(Anexo 111).

As inspegOes sanitarias devem ser realizadas com base
nos Roteiros de Inspegdo (Anexo V).

Os critérios para a avaliagdo do cumprimento dos itens
dos Roteiros de Inspegédo, visando a qualidade e
seguranga da NE, baseiam-se no risco potencial
inerente a cada item.

Considera-se IMPRESCINDIVEL (l) aquele item que
pode influir em grau critico na qualidade e seguranga
da NE.

Considera-se NECESSARIO (N) aquele item que pode
influir em grau menos critico na qualidade e seguranga
da NE.

Considera-se  RECOMENDAVEL (R) aquele item que
pode influir em grau ndo critico na qualidade e
seguranca da NE.

Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que
oferece subsidios para melhor interpretagcdo dos demais
itens, sem afetar a qualidade e a seguranca da NE.

Item N ndo cumprido apdés a inspegdo passa a ser
tratado automaticamente como | na inspecgdo
subsequente.

Item R ndo cumprido apés a inspegdo passa a ser
tratado automaticamente como N na inspecdo
subsequente, mas nunca passa a |.

Os itens I, N e R devem ser respondidos com SIM ou
NAO.

Sdo passiveis de sangbes, aplicadas pelo 6rgao de
Vigilancia Sanitaria competente, as infragcdes que
derivam do ndo cumprimento dos itens qualificados
como | e N nos Roteiros de Inspecgdo, constantes do
Anexo |1V deste Regulamento, sem prejuizo das agdes
legais que possam corresponder em cada caso.

O nédo cumprimento de um item |, dos Roteiros de
Inspecdo, acarreta a suspensao imediata da atividade
afetada até o seu cumprimento integral.

Verificado o ndo cumprimento de itens N, dos Roteiros
de Inspecdo, deve ser estabelecido um prazo para
adequacgao, de acordo com a complexidade das agdes
corretivas que se fizerem necessarias.

Verificado o ndo cumprimento de itens R, dos Roteiros
de Inspecéo, o estabelecimento deve ser orientado com
vistas a sua adequagao.

{ndice dos Anexos:

Anexo | - Atribuigbes da Equipe Multiprofissional de
Terapia Nutricional (EMTN)

Anexo |l - Boas Praticas de Preparagdo de Nutrigdo
Enteral (BPPNE)

Anexo Ill - Boas Praticas de Administragcdo da Nutrigdo
Enteral (BPANE)

Anexo 1V - Roteiros de Inspecgéo

A - |dentificacdo da Empresa e Inspecao das Atividades
da EMTN.

B - Preparacédo de Nutrigdo Enteral

C - Administracdo de Nutricao Enteral

Anexo V - Informe Cadastral da UH e EPBS para a
pratica da TN

ANEXO |

ATRIBUICOES DA EQUIPE MULTIPROFISSIONAL DE
TERAPIA NUTRICIONAL (EMTN) PARA A PRATICA DA
TNE

OBJETIVO

Esta recomendacéo estabelece as atribuicoes da EMTN,
especificamente, para a pratica da TNE.
CONSIDERAGOES GERAIS

Para a execugao, supervisdo e avaliagdo permanentes,
em todas as etapas da TNE, é condicdo formal e

obrigatéria a  constituigho de uma  equipe
multiprofissional.

Por se tratar de procedimento realizado em paciente
sob cuidados especiais e para garantir a vigilancia
constante do seu estado nutricional, a EMTN para TNE

deve ser constituida de, pelo menos, 1 (um)
profissional de cada categoria, com treinamento
especifico para esta atividade, a saber: médico,
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nutricionista, enfermeiro, farmacéutico, podendo ainda
incluir profissionais de outras categorias a critério das
UH e ou EPBS.

No caso do uso eventual de TNE a ndo existéncia da
EMTN deve ser justificada mediante a apresentagao,
pela UH, de alternativa de atuagdo para prévia
avaliagdo da autoridade sanitaria.

A EMTN deve ter um coordenador técnico-
administrativo e um coordenador clinico, ambos
membros integrantes da equipe e escolhidos pelos seus
componentes.

(0] coordenador técnico-administrativo
preferencialmente, possuir titulo de
reconhecido em area relacionada com a TN.

deve,
especialista

O coordenador clinico deve ser médico, atuar em TN e,
preferencialmente, preencher um dos critérios abaixo:

2.4.2.1. ser especialista, em curso de pelo menos 360
horas, em area relacionada com a TN, com titulo
reconhecido.

2.4.2.2. possuir titulo de mestrado, doutorado ou livre
docéncia em area relacionada com a TN.

24221. O coordenador clinico pode ocupar,
concomitantemente, a coordenagao técnico-
administrativa, desde que consensuado pela equipe.

E recomendavel que os membros da EMTN possuam
titulo de especialista em area relacionada com a TN.

3. ATRIBUICOES GERAIS DA EMTN
Compete a EMTN:

3.1. Estabelecer as diretrizes técnico-administrativas
que devem nortear as atividades da equipe e suas
relagcdes com a institui¢ao.

3.2. Criar mecanismos para o desenvolvimento das
etapas de triagem e vigilancia nutricional em regime
hospitalar, ambulatorial e domiciliar, sistematizando
uma metodologia capaz de identificar pacientes que
necessitam de TN, a serem encaminhados aos cuidados
da EMTN.

3.3. Atender as solicitagbes de avaliagdo do estado
nutricional do paciente, indicando, acompanhando e
modificando a TN, quando necessario, em comum
acordo com o médico responsavel pelo paciente, até
que seja atingido os critérios de reabilitagdo nutricional
pré-estabelecidos.

3.4. Assegurar condicdes adequadas de indicagéao,
prescricdo, preparagdo, conservagao, transporte e
administracéo, controle clinico e laboratorial e avaliagao
final da TNE, visando obter os beneficios maximos do
procedimento e evitar riscos.

3.5. Capacitar os profissionais envolvidos, direta ou
indiretamente, com a aplicagdo do procedimento, por
meio de programas de educagcdo continuada,
devidamente registrados.

3.6. Estabelecer protocolos de avaliagdo nutricional,
indicacgdo, prescricdo e acompanhamento da TNE.

3.7. Documentar todos os resultados do controle e da
avaliacdo da TNE visando a garantia de sua qualidade.

3.8. Estabelecer auditorias periédicas a serem
realizadas por um dos membros da EMTN, para verificar
0 cuprimento e o registro dos controles e avaliacdo da
TNE.

3.9. Analisar o custo e o beneficio no processo de
decisdo que envolve a indicagdo, a manutengdo ou a
suspensao da TNE.

3.10. Desenvolver, rever e atualizar regularmente as
diretrizes e procedimentos relativos aos pacientes e aos
aspectos operacionais da TNE.

4. ATRIBUICOES DO COORDENADOR TECNICO-
ADMINISTRATIVO
Compete ao coordenador técnico-administrativo:

4.1. Assegurar condigbes para o cumprimento das
atribuicdes gerais da equipe e dos profissionais da
mesma, visando prioritariamente a qualidade e eficacia
da TNE.

4.2. Representar a equipe em assuntos relacionados
com as atividades da EMTN.

4.3. Promover e incentivar programas de educagao
continuada, para os profissionais envolvidos na TNE,
devidamente registrados.

4.4. Padronizar indicadores da qualidade para TNE para
aplicagao pela EMTN.

4.5. Gerenciar os aspectos técnicos e administrativos
das atividades de TNE.

4.6. Analisar o custo e o beneficio da TNE no ambito
hospitalar, ambulatorial e domiciliar.

ATRIBUICOES DO COORDENADOR CLIiNICO
Compete ao coordenador clinico:

5.1. Coordenar os protocolos de avaliagdo nutricional,
indicagéo, prescricdo e acompanhamento da TNE.

5.2. Zelar pelo cumprimento das diretrizes de qualidade
estabelecidas nas BPPNE e BPANE.

5.3. Assegurar a atualizagdo dos conhecimentos
técnicos e cientificos relacionados com a TNE e a sua
aplicagao.

5.4. Garantir que a qualidade dos procedimentos de
TNE, prevalegam sobre quaisquer outros aspectos.
ATRIBUIGOES DO MEDICO

Compete ao médico:

Indicar e prescrever a TNE.

Assegurar o acesso ao trato gastrointestinal para a TNE
e estabelecer a melhor via, incluindo estomias de
nutrigdo por via cirdrgica, laparoscépica e endoscépica.
Orientar os pacientes e os familiares ou o responsavel
legal, quanto aos riscos e beneficios do procedimento.

Participar do desenvolvimento técnico e cientifico

relacionado ao procedimento

Garantir os registros da evolugédo e dos procedimentos
médicos

ATRIBUIGOES DO NUTRICIONISTA

Compete ao nutricionista:

Realizar a avaliagdo do estado nutricional do paciente,
utilizando  indicadores nutricionais  subjetivos e
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objetivos, com base em protocolo pré-estabelecido, de
forma a identificar o risco ou a deficiéncia nutricional .

Elaborar a prescricéo dietética com base nas diretrizes
estabelecidas na prescrigdo médica.

Formular a NE estabelecendo a sua composicao
qualitativa e quantitativa, seu fracionamento segundo
horarios e formas de apresentagao.

Acompanhar a evolugdo nutricional do paciente em
TNE, independente da via de administracdo, até alta
nutricional estabelecida pela EMTN.

Adequar a prescricdo dietética, em consenso com o
médico, com base na evolugado nutricional e tolerancia
digestiva apresentadas pelo paciente.

Garantir o registro claro e preciso de todas as
informacdes relacionadas a evolugdo nutricional do
paciente.

Orientar o paciente, a familia ou o responsavel legal,
quanto a preparagdo e a utilizagdo da NE prescrita para
o periodo apds a alta hospitalar.

Utilizar técnicas pré-estabelecidas de preparagdo da NE
que assegurem a manutengdo das caracteristicas
organolépticas e a garantia microbiolégica e
bromatolégica dentro de padrdes recomendados na
BPPNE (anexo 11).

Selecionar, adquirir, armazenar e  distribuir,
criteriosamente, 0s insumos necessarios ao preparo da
NE, bem como a NE industrializada.

Qualificar fornecedores e assegurar que a entrega dos
insumos e NE industrializada seja acompanhada do
certificado de analise emitido pelo fabricante.

Assegurar que os rotulos da NE apresentem, de
maneira clara e precisa, todos os dizeres exigidos no
item 4.5.4 - Rotulagem e Embalagem da BPPNE (Anexo
I .

Assegurar a correta amostragem da NE preparada para
andlise microbiolégica, segundo as BPPNE.

Atender aos requisitos técnicos na manipulagéo da NE.

Participar de estudos para o desenvolvimento de novas
formulagoes de NE.

Organizar e operacionalizar as areas e atividades de
preparagao.

Participar, promover e registrar as atividades de
treinamento operacional e de educagdo continuada,
garantindo a atualizacdo de seus colaboradores, bem
como para todos os profissionais envolvidos na
preparagao da NE.

Fazer o registro, que pode ser informatizado, onde
conste, no minimo:

a) data e hora da manipulagdo da NE

b) nome completo e registro do paciente

¢) numero sequencial da manipulagéo

d) nimero de doses manipuladas por prescricao
)

e) identificagdo (nome e registro) do médico e do
manipulador

f) prazo de validade da NE.

Desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e
procedimentos relativos aos aspectos operacionais da
preparagéo da NE.

Supervisionar e promover auto-inspegdo nas rotinas
operacionais da preparacao da NE

ATRIBUIGOES DO ENFERMEIRO
Compete ao enfermeiro:

Orientar o paciente , a familia ou o responsavel legal
quanto a utilizagao e controle da TNE.

Preparar o paciente, o material e o local para o acesso
enteral.

Prescrever os cuidados de enfermagem na TNE, em
nivel hospitalar, ambulatorial e domiciliar.

Proceder ou assegurar a colocagdo da sonda

oro/nasogastrica ou transpilérica.
Assegurar a manutencao da via de administragao.

Receber a NE e assegurar a sua conservagao até a
completa administragao.

Proceder a inspecdo visual da NE antes de sua

administracao.

Avaliar e assegurar a administracdo da NE observando
as informagdes contidas no rotulo, confrontando-as
com a prescrigao médica.

Avaliar e assegurar a administragdo da NE, observando
os principios de assepsia, de acordo com as BPANE
(Anexo I11).

Detectar, registrar e comunicar a EMTN e ou o médico
responsdvel pelo paciente, as intercorréncias de
qualquer ordem técnica e ou administrativa.

Garantir o registro claro e preciso de informagdes
relacionadas a administragdo e a evolugdo do paciente
quanto ao: peso, sinais vitais, tolerancia digestiva e
outros que se fizerem necessarios.

Garantir a troca do curativo e ou fixagdo da sonda
enteral, com base em procedimentos pré-estabelecidos.

Participar e promover atividades de treinamento
operacional e de educagdo continuada, garantindo a
atualizagdo de seus colaboradores.

Elaborar e padronizar os procedimentos de enfermagem
relacionadas a TNE.

O enfermeiro deve participar do processo de selegéo,
padronizagao, licitagdo e aquisicdo de equipamentos e
materiais utilizados na administracdo e controle da
TNE.

Zelar pelo perfeito funcionamento das bombas de
infuséo.

Assegurar que qualquer outra droga e ou nutriente
prescritos, sejam administrados na mesma via de
administracdo da NE, conforme procedimentos
prestabelecidos.

ATRIBUIGOES DO FARMACEUTICO
Compete ao farmacéutico:

De acordo com os critérios estabelecidos pela EMTN,
adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, a NE
industrializada, quando estas atribuigbes, por razdes

Anexos

141



técnicas e ou operacionais, nao forem da

responsabilidade do nutricionista.

Participar da qualificacdo de fornecedores e assegurar
que a entrega da NE industrializada seja acompanhada
de certificado de andlise emitido pelo fabricante, no
caso de atendimento ao item 9.1.

Participar das atividades do sistema de garantia da
qualidade referido no item 4.6. do Anexo I, respeitadas
suas atribuigdes profissionais legais.

Participar de estudos para o desenvolvimento de novas
formulagoes para NE.

Avaliar a formulagdo das prescricbes médicas e
dietéticas quanto a compatibilidade fisico-quimica
droga-nutriente e nutriente-nutriente.

Participar de estudos de farmacovigilancia com base em
andlise de reagbes adversas e interagdes droga-
nutriente e nutriente-nutriente, a partir do perfil
farmacoterapéutico registrado.

Organizar e operacionalizar as areas e atividades da
farmacia.

Participar, promover e registrar as atividades de
treinamento operacional e de educagdo continuada,
garantindo a atualizagao dos seus colaboradores.

ANEXO 1

Boas Praticas de Preparagdao de Nutricdo Enteral -
BPPNE

1.0BJETIVO

Este Regulamento fixa os procedimentos de boas
praticas que devem ser observados na preparagado da
NE.

2. DEFINIGOES

Para efeito deste Regulamento s&o adotadas as
seguintes defini¢oes:

2.1. Area de recebimento da prescricdo dietética: area
destinada especificamente para receber e analisar a
prescrigao dietética.

2.2. Conservagdo: manutengdo, em condigdes
apropriadas de higiene e temperatura para assegurar a
estabilidade fisico-quimica e padrdao microbiolégico da
NE.

2.3. Controle de Qualidade: conjunto de operagbes
(programagdo, coordenagdo e execugdo) com O
objetivo de verificar a conformidade dos insumos,
materiais de embalagem e NE com as especificagdes
técnicas estabelecidas.

2.4. Correlatos: Produto, aparelho ou acesso6rio nao
enquadrado nos conceitos de medicamentos, drogas e
insumos farmacéuticos, cujo uso ou aplicagdo esteja
ligado a manipulagdo e administragao da NE.

2.5. Insumos: agua, matérias primas alimentares e
produtos alimenticios utilizados para a manipulagdo de
NE.

2.6. Material de Embalagem: recipientes, rétulos e
impressos para acondicionamento.

2.7. NE Industrializada: NE na forma em p6 ou liquida
com prazo de validade determinado pelo fabricante.

2.8. NE néo Industrializada: NE de composicdo
estimada, formulada e manipulada a partir de alimentos
in natura e ou produtos alimenticios, sob prescrigao
dietética.

2.9. Prazo de Conservagao: tempo decorrido entre o
término da manipulagéo e o efetivo uso no paciente.

2.10. Preparagdo: Conjunto de atividades que abrange
a avaliagdo da prescricdo dietética, manipulagao,
controle de qualidade, conservacao e transporte da NE.
2.11. Manipulagdo: mistura dos insumos, realizada em
condigdes higiénicas atendendo a prescricdo dietética.

2.12. Recipiente: embalagem priméria destinada ao
acondicionamento de NE.

2.13. Sala de Manipulagdo de NE: sala sanitizada,
especifica para a manipulagao de NE.

2.14. Sessdo de Manipulagado: tempo decorrido para a
manipulagdo de uma ou mais prescrigoes dietéticas de
NE, sob as mesmas condigbes de trabalho, por uma
mesma equipe, sem qualquer interrup¢do do processo.

2.15. Unidade de Nutricdo e Dietética (UND): unidade
que seleciona, adquire, armazena e distribui insumos,
produtos e NE industrializada ou n&o, produz bens e
presta servigos, com instalagbes e equipamentos
especificos para a preparagdo da NE.
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4. CONSIDERAGOES GERAIS

As Boas Praticas de Preparacdo da Nutricao Enteral
(BPPNE) estabelecem as orientagbes gerais para
aplicagdo nas operagbes de preparagdo da NE, bem
como critérios para aquisicdo de insumos, materiais de
embalagem e NE industrializada.

O nutricionista € o responsavel pela qualidade da NE
que processa, conserva e transporta.

E indispensavel a efetiva inspecdo durante todo o

4.1.1.1. Toda UND das UH ou EPBS deve ter um
organograma que demonstre possuir estrutura
organizacional e de pessoal suficiente para garantir que
a NE por ela preparada esteja de acordo com os
requisitos deste Regulamento.

4.1.1.2. Toda UND das UH ou EPBS deve contar com
pessoal qualificado e em numero suficiente para o
desempenho de todas as tarefas pré-estabelecidas,
para que todas as operagdes sejam executadas
corretamente.

4.1.2. Responsabilidade

4.1.2.1. As atribuicdes e responsabilidades individuais
devem estar formalmente descritas e perfeitamente
compreendidas pelos envolvidos que devem possuir
autoridade suficiente para desempenha-las.

4.1.2.2. O nutricionista é o responsavel pela supervisao
da preparacdo da NE e deve possuir conhecimento
cientifico e experiéncia pratica na atividade, de acordo
com Anexo |.

4.1.2.3. Compete ao nutricionista:

estabelecer as especificagbes para a aquisicdo de
insumos, NE industrializada e materiais de embalagem
e qualificar fornecedores para assegurar a qualidade
dos mesmos;

avaliar a prescricao dietética;

supervisionar a manipulagcdo da NE de acordo com a
prescricdo dietética e os procedimentos adequados,
para que seja obtida a qualidade exigida;

aprovar os procedimentos relativos as operagbes de
preparagao e garantir a implementacdo dos mesmos;
garantir que a validagéo do processo e a calibragdo dos
equipamentos sejam executadas e registradas;

garantir que seja realizado treinamento dos
funcionarios, inicial , continuo e adaptados conforme as
necessidades e

garantir que somente pessoas autorizadas e
devidamente paramentadas entrem na sala de
manipulagao.

4.1.2.4. Compete ao farmacéutico :

selecionar, de acordo com os critérios estabelecidos
pela EMTN, adquirir, armazenar e distribuir,
criteriosamente, a NE industrializada, quando estas
atribuigdes, por razdes técnicas e ou operacionais, nao
forem da responsabilidade do nutricionista;

qualificar fornecedores e assegurar a entrega da NE
industrializada no caso de atendimento ao item
anterior;

participar das atividades do sistema de garantia da
qualidade referido no item 4.6. deste Anexo,
respeitadas suas atribui¢des profissionais legais e
participar da avaliagdo da compatibilidade fisico-quimica
droga-nutriente e nutriente-nutriente das prescri¢bes
dietéticas, quando necessario.

processo de preparagdo da NE para garantir a 4.1.2.5. Na aplicagido das BPPNE é recomendavel nao
qualidade do produto a ser administrado. haver sobreposicdo nas responsabilidades do pessoal.
4.1.1. Estrutura Organizacional
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4.1.3.1. Deve haver um programa de treinamento com
0s respectivos registros para todo o pessoal envolvido
nas atividades que possam afetar a qualidade da NE
(preparagao, limpeza e manutengao).

4.1.3.2. Os funcionarios devem receber treinamento
inicial e continuo, inclusive instrugdes de higiene, além
de motivagdo para a manutengdo dos padroes de
qualidade.

4.1.3.3. Todos funcionarios envolvidos devem conhecer
os principios das BPPNE.

Saude, Higiene e Conduta

4.1.41. A admissao dos funcionarios deve ser
precedida de exames médicos, sendo obrigatéria a
realizagdo de avaliagbes médicas periddicas dos
funcionarios diretamente envolvidos na manipulagdo da
NE, atendendo a NR 7- Programa de Controle Médico
de Saude Ocupacional - PCMSO.

4.1.4.2. Em caso de suspeita ou confirmacdo de
enfermidade ou lesdo exposta, o profissional deve ser
encaminhado ao servigp de saude ocupacional
(Medicina do Trabalho), o qual tomara as providéncias
necessarias.

4.1.4.3. O acesso de pessoas as areas de manipulagdo
da NE deve ser restrito ao pessoal diretamente
envolvido.

4.1.4.4. Visitantes e pessoas nao treinadas nao devem
ter acesso a sala de manipulagdo. Quando necessario,
essas pessoas devem ser antecipadamente informadas
sobre a conduta, higiene pessoal e uso de vestimentas
protetoras, devendo ser acompanhadas por pessoal
autorizado.

4.1.4.5. Todos os funcionarios devem ser orientados
quanto as praticas de higiene pessoal

Os funcionarios devem ser instruidos a lavar
corretamente as maos e antebragos antes de entrar na
sala de  manipulagéo, utilizando  anti-séptico
padronizado.

Na sala de manipulagdo nao deve ser permitida a
utilizagdo de cosméticos e objetos pessoais, a fim de
evitar contaminagao.

Néo é permitido conversar, fumar, comer, beber e
manter plantas nas areas de preparagao.

Qualquer pessoa que evidencie condi¢do inadequada de
higiene ou vestuario que possa prejudicar a qualidade
da NE deve ser afastada de sua atividade até que tal
condigao seja corrigida.

4.1.4.6. Todos os funcionarios devem ser instruidos e
incentivados a reportar aos seus superiores imediatos
quaisquer condigdes relativas ao ambiente,
equipamento ou pessoal que considerem prejudiciais a
qualidade da NE.

4.1.5. Vestuario

4.1.5.1. Os funcionarios envolvidos na preparagdao da
NE devem estar adequadamente paramentados para
assegurar a protecdo do produto.

4.1.5.2. A paramentacdao , bem como a higiene para
entrada na sala de manipulagdo devem ser realizadas

em areas especificamente designadas e seguir
procedimento pré-estabelecido.
4.1.5.3. A paramentagdo utilizada na sala de

manipulagdo deve ser exclusiva e substituida a cada
sessao de trabalho.

4.1.5.4. A paramentagdo utilizada na sala de
manipulagdo deve compreender: uniforme constituido
de sapato fechado ou botas, avental fechado ou
macacao com mangas compridas, decote fechado,
gorrro ou touca e mascara, constituindo barreira a
liberagdo de particulas (respiragéo, tosse, espirro, suor,
pele e cabelo).

4.1.5.5. Os uniformes reutilizaveis devem ser guardados
separados, em ambientes fechados, até que sejam
apropriadamente lavados e ou sanitizados.

4.2. INFRA-ESTRUTURA FiSICA

4.2.1. Ambientes

4.2.1.1. Uma unidade destinada ao preparo de nutrigao
enteral deve possuir os seguintes ambientes:

a) Area de Armazenamento;

b) Sala de recebimento de prescri¢cdes e dispensagao de
NE;

c) Sala de limpeza e sanitizagdo de insumos;

d) Vestiario;

e) Sala de preparo de alimentos "in natura";

f) Sala de manipulagao e envase de NE;

g) Sanitarios de funcionarios (masculino e feminino);
h) DML (deposito de material de limpeza).

4.2.1.2. No caso da existéncia de lactario, este pode ser
compartilhado com a sala de manipulagdo e envase de
NE, desde que satisfeitas as seguintes condigoes:

existéncia de sala separada para fogdo, geladeira,
microondas e freezer;

existéncia de procedimentos escritos quanto a horarios
distintos de utilizagao.

4.2.1.3. Os demais ambientes, itens: a), b), c) d) g) e
h), podem ser compartilhados com outras unidades de
uma UH.

4.2.1.4. No caso de utilizagdo exclusiva de NE em
sistema fechado, a UH fica dispensada da existéncia
dos itens: c¢), d),e) e f), desde que sejam
rigorosamente respeitadas as orientagcdes de uso do
fabricante.

4.2.2. Caracteristicas Gerais

4.2.2.1. Os ambientes destinados a preparacdao de NE
devem se adequar as operagdes desenvolvidas e
assegurar a qualidade das preparagoes.

4.2.2.2. Os materiais de revestimento utilizados em
paredes, pisos, tetos e bancadas nas salas de limpeza e
sanitizagdo, vestiario e sala de manipulagdo devem ser
resistentes aos agentes de limpeza e sanitizagao:

4.2.2.3. Devem ser sempre priorizados os materiais de
acabamento que tornem as superficies monoliticas, com
0 menor numero possivel de ranhuras ou frestas,
mesmo apds limpeza freqliente.
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4.2.2.4. A limpeza e sanitizagdo de pisos, paredes,
tetos, pias e bancadas devem seguir as normas de
lavagem, descontaminagdo e desinfecgdo previstas em
legislagdo especifica em vigor.

4.2.2.5. Os ambientes devem ter dimensoes suficientes
ao desenvolvimento das operagoes, dispondo de todos
0s equipamentos e materiais de forma organizada e
racional, objetivando evitar os riscos de contaminagao,
misturas de componentes e garantir a seqiiéncia das
operagodes.

4.2.2.6. Todos os ralos de esgotos devem ser sifonados
e com tampas escamoteadas.

4.2.2.7. Os ambientes devem ser protegidos contra a
entrada de aves, insetos, roedores e poeira.

4.2.2.8. A iluminacdo e a ventilagaio devem ser
suficientes e adequadas.

4.2.2.9. A temperatura e umidade relativa devem ser
adequadas para a manutencdo dos insumos e precisao
e funcionamento dos equipamentos.

4.2.2.10. Os sanitarios ndo devem ter comunicagao
direta com a sala de manipulacdo e armazenamento.

4.2.2.11. Salas de descanso e refeitério, quando
existirem, devem ser separadas das demais areas.

4.2.2.12. As portas devem ser projetadas de modo a
permitir que todas as suas superficies possam ser
limpas.

4.2.2.13. Os tetos rebaixados devem ser selados para
evitar contaminagcdo proveniente de materiais
existentes no espago acima dos mesmos.

4.2.2.14. Todas as tubulagdes devem ser embutidas
nas paredes, piso ou tetos.

4.2.2.15. As instalagbes de agua potavel devem ser
construidas de materiais impermeaveis, para evitar
infiltracao e facilitar a limpeza e inspegdes periddicas.
4.2.2.16. Os reservatoérios de agua potavel devem ser
devidamente protegidos para evitar contaminagdes por
microorganismos, insetos ou aves.

4.2.2.17. A agua deve seguir os padroes de
potabilidade, de acordo com a legislagdo especifica
vigente.

4.2.2.18. Outros detalhes sobre infra-estrutura fisica
devem seguir as orientagbes da legislagdo especifica
vigente.

4.2.3. Condigdes Especificas
4.2.3.1. Area de Armazenamento

4.2.3.1.1. A area deve ter capacidade suficiente para
assegurar a estocagem ordenada das diversas
categorias de insumos, materiais de embalagem e NE
industrializada.

4.2.3.1.2. Deve existir no local de armazenagem area
segregada para estocagem de insumos, materiais de
embalagem e NE reprovadas, recolhidas ou devolvidas.

4.2.3.1.3. O armazenamento da NE deve atender as
condigdes estabelecidas no item 4.5.5. deste Anexo.

4.2.3.1.4. Quando exigidas condigdes especiais de
armazenamento no que diz respeito a temperatura e
umidade, estas devem ser providenciadas.

4.2.3.2. Sala de Limpeza e Sanitizagao de Insumos

4.2.3.2.1. Ambiente destinado a assepsia das
embalagens dos insumos antes da manipulagdo de NE.

4.2.3.2.2. Este ambiente deve ser contiguo a sala de
manipulacdo de NE e dotado de passagem exclusiva
(guiché ou similar) para a entrada de insumos e
materiais de embalagem em condigbes de seguranga,
distinta daquela destinada a saida de NE pronta.

4.2.3.2.3. Deve dispor de bancada com pia e
equipamentos para a limpeza prévia das embalagens
dos insumos antes da sua entrada para a sala de
manipulagado, bem como para sua correta inspegao.

4.2.3.3. Vestiério

4.2.3.3.1. Sala destinada a paramentagao, constituindo-
se em uma barreira as salas de limpeza e sanitizagao e
de manipulagéo de NE.

4.2.3.3.2. E obrigatéria a provisdo de recursos para a
lavagem das méos, possuindo torneira ou comando do
tipo que dispensa o contato das maos quando do
fechamento da &agua. Junto ao lavatério deve existir
recipiente dispensador para sabdo liquido ou anti-
séptico, além de recursos para secagem das maos

4.2.3.4. Sala de Manipulagéo e Envase de NE

4.2.3.4.1. Sala segregada e destinada para este fim,
livre de transito de materiais e ou pessoas estranhas ao
setor.

4.2.3.4.2. A sala deve dispor de uma bancada.

4.2.3.4.3. A sala deve possuir duas passagens (guiché
ou similar) distintas para entrada de insumos limpos e
saida de NE pronta. A entrada para a sala deve ser feita
exclusivamente através do vestiario.

4.2.3.4.4. E vedada a existéncia de ralo no piso da sala
de manipulagéao de NE.

4.2.3.4.5. A sala deve possuir ponto de agua potavel
para ser submetida ao processo de filtracao.

4.2.3.5. Sala de Preparo de Alimentos "In Natura"

4.2.3.5.1. O processamento de alimentos in natura, que
exijam cozimento para manipulagdo de NE, deve ser
realizado em ambiente especifico e distinto daquele
destinado a manipulacéo de NE.

4.2.3.6. Area de Dispensagao

4.2.3.6.1.Deve ser projetada para atender a correta
dispensagdo da NE, conforme as exigéncias do sistema
adotado.

4.2.3.6.2. Deve ter espago e condigdes suficientes para
as atividades de inspecgéo final e acondicionamento da
NE para transporte.

4.2.3.6.3. Nao havendo ambiente especifico, a
dispensagao pode ser realizada na sala de recebimento
da prescricdo, desde que apresente uma organizagao
compativel com as atividades realizadas.

4.2.3.7. Dep6sito de Material de Limpeza - DML

4.2.3.7.1. Sala destinada exclusivamente a guarda de
material de limpeza e sanitizagdo dos ambientes da
unidade.

Anexos

145



4.3. EQUIPAMENTOS, UTENSLIOS E MOBILIARIOS
4.3.1. Localizagéo e instalacéao

4.3.1.1. Os equipamentos devem ser projetados,
localizados, instalados, adaptados e mantidos de forma
adequada as operagdes a serem realizadas e impedir a
contaminagao cruzada, o acimulo de poeiras e sujeira
e, de modo geral, qualquer efeito adverso sobre a
qualidade da NE.

4.3.1.2. Os equipamentos utilizados na manipulagéo

devem estar instalados de forma que,
sistematicamente, possam ser facil e totalmente
limpos.

4.3.1.3. Na sala de manipulagdo de NE nao é permitida
a instalagcdo de fogdo, microondas, geladeira e freezer
de qualquer tipo.

4.3.1.3.1. A geladeira e o freezer devem ser mantidos
em condigbes de limpeza e sanitizacdo e serem de uso
exclusivo, podendo estar localizados na éarea de
dispensacao.

4.3.1.4. Os equipamentos de lavagem e limpeza devem
ser escolhidos e utilizados de forma que néao constituam
fontes de contaminagao.

4.3.1.5. Os utensilios e mobiliarios utilizados na sala de
manipulagdo de NE, devem ser o minimo e estritamente
necessarios ao trabalho ali desenvolvido.

4.3.2. Calibragao e Verificagdo dos Equipamentos

4.3.2.1. Os equipamentos empregados para a medigao
de parametros que possam afetar a qualidade da NE
devem ser validados e periodicamente verificados e
calibrados, conforme procedimentos e especificagdes
escritas, e devidamente registrados.

4.3.2.2. A calibragdo dos equipamentos referidos no
item 4.3.2.1 s6 deve ser executada por pessoal
capacitado, utilizando padroes rastreaveis a Rede
Brasileira de  Calibragdo, com  procedimentos
reconhecidos oficialmente, no minimo uma vez ao ano.

4.3.2.3. Em fungdo da freqliéncia de wuso do
equipamento e dos registros das verificagbes dos
mesmos, deve ser estabelecida a periodicidade da
calibragao.

4.3.2.4. A verificagdo dos equipamentos deve ser feita
por pessoal treinado, empregando procedimentos
escritos com orientagdo especifica e limites de
tolerancia definidos.
4.3.2.5. Devem haver
verificagoes realizadas.

registros das calibragoes e

4.3.2.6. As etiquetas com datas referentes a ultima e a
préxima calibragdo devem estar afixadas no
equipamento.

4.3.3. Manutencgao

4.3.3.1. Todos os equipamentos devem ser submetidos
a manutengdo preventiva, de acordo com uma
programagdo formal e corretiva, quando necessario,
obedecendo a procedimentos operacionais escritos com
base nas especificagdes dos manuais dos fabricantes.

4.3.3.2. Devem existir registros das manutencgdes
preventivas e corretivas realizadas.

4.3.4. Limpeza e Sanitizagdo

4.3.4.1. Programas e procedimentos operacionais de
limpeza e sanitizagdo das areas, instalagoes,
equipamentos, utensilios e materiais devem estar
disponiveis ao pessoal responsavel e operacional.

4.3.4.2. Os produtos usados na limpeza e sanitizagdo
ndo devem contaminar as instalacées e equipamentos
de manipulagdo com substancias toxicas, quimicas,
volateis e corrosivas.

4.3.4.3. Os saneantes e detergentes devem obedecer
as normas do fabricante e serem avaliados
sistematicamente quanto a contaminagdo microbiana.

4.3.4.4. Antes do inicio do trabalho de manipulacao da
NE deve ser verificada a condicdo de limpeza dos
equipamentos e os respectivos registros

4.3.4.5. Apés o término do trabalho de manipulagdo da
NE, os equipamentos e utensilios devem ser limpos e
sanitizados, efetuando-se o0s respectivos registros
desses procedimentos.

4.3.4.6. Os utensilios e mobiliarios devem ser de
material liso, impermeavel, resistente, facilmente
lavavel , que ndo liberem particulas e que sejam
passiveis de sanitizagdo pelos agentes normalmente
utilizados.

4.4. MATERIAIS

Para efeito deste Regulamento Técnico, incluem-se no
item materiais: insumos, materiais de embalagem, NE
industrializadas e germicidas (anti-sépticos e
saneantes) utilizados .

4.4.1. Aquisicao

4.4.1.1. Compete ao nutricionista o estabelecimento de
critérios e a supervisao do processo de aquisi¢ao.

4.4.1.2. Deve haver especificagdo técnica detalhada de
todos os materiais necessarios a preparagao da NE, de
modo a garantir que a aquisicdo atenda corretamente
aos padrdes de qualidade estabelecidos.

4.4.1.3. Os materiais devem ser adquiridos somente de
fornecedores que atendam aos seguintes critérios de
qualidade:

atendimento exato as especificagdes estabelecidas;

possuam registro ou isengao de registro pelo MS para
as NE industrializadas;

apresentem certificado de andlise de cada lote

fornecido e
possuam histérico de fornecimento satisfatorio.

4.4.1.4. Recomenda-se a qualificagao de fornecedores,
que deve ser documentada e registrada.

4.4.1.5. A quantidade adquirida dos materiais deve
levar em consideragdo o consumo médio, o prazo de
validade dos mesmos e a capacidade da area de
estocagem nas condigcOes exigidas.

4.4.1.6. Os recipientes adquiridos e destinados ao
acondicionamento da NE devem ser atdxicos, e
compativeis fisico-quimicamente com a composi¢do do
seu conteudo.

Anexos

146



4.41.7. Os recipientes devem ser isentos de
microorganismos patogénicos de forma a garantir a
qualidade da NE preparada.

4.4.2. Recebimento (inspegéo, aprovagao, reprovagao)

4.4.2.1. O recebimento dos materiais deve ser realizado
por pessoa treinada e com conhecimentos especificos
sobre os materiais e fornecedores.

4.4.2.3. Todos os materiais devem ser submetidos a
inspecéo de recebimento, devidamente documentada,
para verificar a integridade da embalagem e quanto a
correspondéncia entre o pedido, a nota de entrega e os
rétulos do material recebido.

4.4.2.4. Qualquer divergéncia ou qualquer outro
problema que possa afetar a qualidade do produto deve
ser analisada pelo nutricionista e ou farmacéutico para
orientar a devida agéo.

4.4.2.5. Se uma Unica remessa de material contiver
lotes distintos, cada lote deve ser levado em
consideragdo  separadamente para inspegdo e
liberagao.

4.4.2.6. Cada lote de insumo e NE industrializada deve
ser acompanhado do respectivo certificado de analise.

4.4.3. Armazenamento

4.4.3.1. Todos os materiais devem ser armazenados
sob condicdes apropriadas, de modo a preservar a
identidade e integridade dos mesmos, e de forma
ordenada, para que possa ser feita a separagdo dos
lotes e a rotagcdo do estoque, obedecendo a regra:
primeiro que entra, primeiro que sai.

4.4.3.2. Os materiais devem ser estocados em locais
identificados, de modo a facilitar a sua localizagdo para
uso, sem riscos de troca.

4.4.3.3. Para os insumos que exigem condigbes
especiais de temperatura, devem existir registros que
comprovem o atendimento a estas exigéncias.

4.4.3.4. Os materiais de limpeza e germicidas devem
ser armazenados separadamente.

4.5. CONTROLE DO PROCESSO DE PREPARACAO
4.5.1. Avaliagdo da prescricao

4.5.1.1. Cada prescricdo deve ser avaliada quanto a
viabilidade e compatibilidade dos seus componentes,
suas concentragdes maximas, antes de sua
manipulagéo.

4.5.1.2. Com base nos dados da prescri¢gao, devem ser
realizados e registrados os calculos necessarios para a
manipulagdo da formulagdo (peso, parametros dos
componentes).

4.5.2. Controle Microbiol6gico do Processo

4.5.2.1. Deve existir um programa de controle
ambiental (superficies, utensilios e equipamentos) e de
funcionarios para garantir a qualidade microbiolégica da
area de manipulagéo, elaborado de comum acordo com
os padroes estabelecidos pela CCIH.

4.5.2.2. Deve ser validado e verificado
sistematicamente o cumprimento das praticas de
higiene pessoal conforme item 4.1.4.5., deste Anexo.

4.5.2.3. Deve ser verificado o cumprimento dos
procedimentos de limpeza e sanitizacdo das areas,
instalagbes, equipamentos, utensilios e materiais
empregados na manipulagdo da NE

4.5.2.4. A agua utilizada no preparo da NE deve ser
avaliada quanto as caracteristicas microbiolégicas, pelo
menos uma vez por més, ou por outro periodo, desde
que estabelecida de comum acordo com a CCIH,
mantendo-se 0s respectivos registros.

4.5.3. Manipulagao

4.5.3.1.
escritos para
preparagao.
4.5.3.2. Todos as embalagens de insumos , NE
industrializadas e recipientes devem ser limpos e
sanitizados antes da entrada na sala de manipulagao.

4.5.3.3. A agua utilizada no preparo de NE deve,

comprovadamente, atender os requisitos de agua
potavel conforme legislagao vigente e ser filtrada.

Devem existir procedimentos operacionais
todas as etapas do processo de

4.5.3.4. Deve ser efetuado o registro do numero
sequencial de controle de cada um dos insumos, NE
industrializada e material de embalagem utilizados na
manipulacdo de NE, indicando inclusive os seus
fabricantes.

4.5.3.5. O transporte dos materiais limpos e sanitizados
da sala de limpeza e higienizagdo para a sala de
manipulagao deve ser efetuado em recipientes fechados
ou carrinhos de facil limpeza e sanitizagdo ou através
de camara com dupla porta (pass-through).

4.53.6. A sala de manipulagdo da NE deve ser
periodicamente  avaliada  para  assegurar as
recomendagdes estabelecidas no item 4.2.2., deste
Anexo.

4.5.3.7. Todas as superficies de trabalho devem ser
sanitizadas, com produtos recomendados em Legislacdo
do Ministério da Salde, antes e depois de cada sessdo
de manipulagéo.

4.5.3.8. Devem existir registros de todas as operagdes
de limpeza e sanitizagdo das superficies e dos
equipamentos empregados na manipulagao.

4.5.3.9. Todos os funcionarios envolvidos no processo
de preparagao de NE devem proceder a lavagem das
maos e antebragos, e escovagdo das unhas, com anti-
séptico apropriado e recomendado em legislacdo do
Ministério da Saude, antes do inicio de qualquer
atividade na sala de manipulagdo e apés a
descontaminagdo das embalagens dos insumos e NE
industrializadas ou quando da contaminagdo acidental
no proprio ambiente.

4.5.3.10. O procedimento de lavagem das maéaos e
antebragos deve ser validado e verificado
sistematicamente.

4.5.3.11. Antes, durante e ap6s a manipulacdo da NE, o
nutricionista deve conferir, cuidadosamente, a
identificagdo do paciente e sua correspondéncia com a
formulagéao prescrita.

4.5.3.12. O acondicionamento da NE deve ser feito em
recipiente que atenda os requisitos deste Regulamento
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e garanta a estabilidade fisico-quimico e microbiolégica
da NE.

4.5.4. Rotulagem e Embalagem

4.5.4.1. Devem existir procedimentos operacionais
escritos para as operagdes de rotulagem e embalagem
da NE.

4.5.4.2. Toda NE preparada deve apresentar rétulo com
as seguintes informagdes: nome do paciente, n® do
leito, registro hospitalar, composicdo qualitativa e
quantitativa de todos os componentes, volume total,
velocidade de administragdo, via de acesso, data e hora
da manipulagao, prazo de validade, nimero sequencial
de controle e condicbes de temperatura para
conservagdao, nome e nimero no Conselho Profissional
do respectivo responsavel técnico pelo processo.

4.5.4.2.1. Na NE preparada as informagoes referentes a
composi¢gao qualitativa e quantitativa de todos os
componentes pode ser substituida pela denominagao
padronizada pela UND da UH ou EPBS, desde que
codificada em procedimento escrito.

4.5.4.3. A NE ja rotulada deve ser acondicionada de
forma a manter a integridade do rétulo e permitir a sua
perfeita identificagdo durante a conservagdo e
transporte.

4.5.5. Conservagao e Transporte

4.5.5.1. Toda NE preparada, deve ser conservada sob
refrigeracdo, em geladeira exclusiva, com temperatura
de 2°C a 8°C.

4.5.5.2. Em ambito domiciliar, compete a EMTN
verificar e orientar as condi¢des de conservagao da NE,
de modo a assegurar o atendimento das exigéncias
deste Regulamento.

4553. A NE industrializada deve seguir as
recomendagdes do fabricante quanto a conservagéao e
transporte.

4.5.5.4. O transporte da NE preparada por EPBS deve
ser feito, em recipientes térmicos exclusivos e em
condigbes pré-estabelecidas e supervisionadas pelo
profissional responsavel pela preparagdo, de modo a
garantir que a temperatura NE se mantenha de 2°C a
8°C durante o tempo de transporte, que nao deve
ultrapassar 2 horas, além de protegidas de intempéries
e da incidéncia direta da luz solar..

4.5.5.4.1. Condigbes diferentes podem ser aceitas
desde que comprovadamente validadas, de forma a
garantir a qualidade da NE

4.6. GARANTIA DA QUALIDADE
4.6.1. Consideragoes Gerais

4.6.1.1. A Garantia da Qualidade tem como objetivo
assegurar que os produtos e servicos estejam dentro
dos padrdes de qualidade exigidos.

4.6.1.2. Para atingir os objetivos da Garantia da
Qualidade na preparagao de NE, a UND da UH ou EPBS
deve possuir um Sistema de Garantia da Qualidade
(SGQ) que incorpore as BPPNE e um efetivo controle de
qualidade totalmente documentado e avaliado através
de auditorias da qualidade.

4.6.1.3. Um Sistema de Garantia da Qualidade
apropriado para a preparagdo de NE deve assegurar
que:

as operagoes referentes ao processo de preparagdo da
NE (avaliagdo dietética da prescricio médica,
manipulacdo, conservagdo e transporte) sejam
claramente especificadas por escrito e que as
exigéncias da BPPNE sejam cumpridas;

os controles de qualidade necessarios para avaliar os
insumos, o processo de preparacdo (avaliagdo da
prescricdo dietética, manipulagdo, conservagdo e
transporte) da NE, sejam realizados de acordo com
procedimentos escritos e devidamente registrados;

os pontos criticos do controle do processo sejam devida
e periodicamente validados, com registros disponiveis;
0s equipamentos e instrumentos sejam calibrados, com
documentagdo comprobatoria;

a NE seja corretamente
procedimentos apropriados;

preparada, segundo

a NE sO seja fornecida apdés a liberagdo formal
garantindo que o produto foi manipulado dentro dos
padrdes especificados pelas BPPNE;

a NE seja preparada, conservada e transportada de
forma que a qualidade da mesma seja mantida até o
Seu uso e

sejam realizadas auditorias da qualidade para avaliar
regularmente o Sistema de Garantia da Qualidade e
oferecer subsidios para a implementagdo de agdes
corretivas, de modo a assegurar um processo de
melhoria continua.

4.6.2. Controle de Qualidade da Nutricao Enteral

4.6.2.1. Controle de Qualidade deve avaliar todos os
aspectos relativos aos insumos, materiais de
embalagem, NE, procedimentos de limpeza, higiene e
sanitizagdo, conservagao e transporte da NE, de modo a
garantir que suas especificagbes e critérios
estabelecidos por este Regulamento sejam atendidos.

4.6.2.2. Os insumos e NE industrializada devem ser
inspecionados no recebimento para verificar a
integridade fisica da embalagem e as informagdes dos
rétulos.

4.6.2.3. O certificado de analise de cada insumo e NE
industrializada, emitido pelo fabricante, deve ser
avaliado para verificar o atendimento as especificagdes
estabelecidas.

4.6.2.4. Antes da limpeza e higienizagdo para entrada
na sala de manipulagdo, todos os insumos e NE
industrializada devem ser inspecionados visualmente
para verificar a integridade fisica da embalagem,
possiveis alteragdes e as informagdes dos rétulos de
cada unidade do lote .

4.6.2.5. Os procedimentos de Ilimpeza, higiene,
sanitizacdo, desinsetizacdo e desratizagdo devem ser
desenvolvidos e verificados sistematicamente para o
cumprimento dos requisitos estabelecidos.

4.6.2.6. A manipulagdo deve ser avaliada quanto a
existéncia, adequacao e cumprimento de
procedimentos padronizados e escritos
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4.6.2.7. A NE deve ser
controles:

submetida aos seguintes

a) inspecdo visual para assegurar a integridade fisica da
embalagem e condigdes organolépticas gerais.

b) verificacdo da exatidao das informagdes do rétulo,
atendendo ao item 4.5.4.2., deste Anexo.

c) avaliagdo microbiolégica em amostra representativa
das preparagdes realizadas em uma sessdo de
manipulagdo, que deve atender os limites
microbiol6gicos abaixo:

d) microorganismos aerdébicos mesofilos - menor que
103 UFC/g antes da administragao;

Bacillus cereus - menor que 103 UFC/g;
Coliformes - menor que 3 UFC/g

Escherichia coli - - menor que 3 UFC/g;

Listeria monocytogenes - ausente

Salmonella s - ausente.

Sthaphylococcus aureus - menor que 3UFC/g
Yersinia enterocolitica - ausente

Clostridium perfrigens - - menor que 103 UFC/g;

4.6.2.8. As condi¢cbes de conservagdo e transporte,
estabelecidas no item 4.5.5. deste Anexo, devem ser
verificadas e controladas sistematicamente para
assegurar a manutengdo das caracteristicas da NE.

4.6.2.9. Quando exigidas condigdes especiais de
temperatura e umidade para o armazenamento de
meteriais, insumos e NE estas devem ser
sistematicamente controladas.

4.6.2.10. Sistematicamente deve-se proceder o controle
do nivel de contaminagdo ambiental (superficies,
utensilios e equipamentos), seguindo procedimentos
escritos e com registro de resultados.

4.6.2.11. Todas as avaliagbes exigidas nos itens 4.6.2.1
a 4.6.2.8 devem ser devidamente registradas.

Prazo de validade

4.6.3.1. Toda NE deve apresentar no rétulo o prazo de
validade com indicacdo das condigbes para sua
conservagao.

4.6.3.2. A determinagéo do prazo de validade pode ser
baseada em informagbes de avaliagbes da estabilidade
da composicdo e consideracbes sobre a sua qualidade
microbiolégica e ou através de realizagdo de testes de
estabilidade.

4.6.3.3. Na interpretagdo das informagbes da
estabilidade da composi¢cao, devem ser considerados
todos os aspectos de acondicionamento e conservagao.

4.6.3.4. Ocorrendo mudanga significativa no
procedimento de preparacdo, equipamentos, insumos,
materiais de embalagem ou ainda de manipulador, que
possa afetar a estabilidade e, portanto alterar o prazo
de validade da NE, deve ser realizado novo estudo de
estabilidade.

Reclamagbes

4.6.4.1. Toda reclamacdo referente ao padrdao de
qualidade da NE ou da prestacédo de servigo de TN deve
ser feita por escrito e analisada pela EMTN.

4.6.4.2. A reclamacédo do padrao de qualidade da NE
deve incluir nome e dados pessoais do paciente, da
unidade hospitalar ou do médico, nome do produto,
ndmero sequencial de controle da NE, natureza da
reclamacao e responsavel pela reclamagao.

4.6.4.3. A EMTN, ao analisar a reclamagdo, deve
estabelecer as investigagbes a serem efetuadas e os
responsaveis pelas mesmas.

4.6.4.4. As investigagdes e suas conclusdes, bem como
as agbes corretivas implantadas, devem ser
registradas.

4.6.4.5. A EMTN, com base nas conclusdes da
investigacdo, deve prestar esclarecimentos por escrito
ao reclamante.

5.6.4.6. Em caso de n&o ser necessaria a investigagao,
o registro deve incluir a razao pela qual a investigagao
foi considerada desnecessaria.

Documentagéo

4.6.5.1. A documentagdo tem como objetivo definir as
especificacdes de todos os materiais de embalagem e
insumos, os métodos de manipulagéo e controle da NE,
a fim de garantir que todo o pessoal envolvido saiba
decidir o que, como e quando fazer.

4.6.5.2. A documentagdo deve garantir a
disponibilidade de todas as informagbes necessérias
para a decisdo sobre a liberagdo ou nado de uma NE
preparada, bem como possibilitar o rastreamento para
a investigacdo de qualquer suspeita de desvio do
padrédo da qualidade.

4.6.5.3. Os documentos devem ser elaborados,
revisados e distribuidos segundo uma metodologia
estabelecida.

4.6.5.4. Os documentos devem atender a uma
estrutura normativa estabelecida e formalmente
proposta, com definigdo das responsabilidades por sua
elaboracao e aprovagao.

4.6.5.5. A documentagdo referente a garantia da
qualidade da NE preparada deve ser arquivada durante
5 anos.

Inspecdes
4.6.6.1. A UND da UH ou EPBS esta automaticamente
sujeita a inspecdo de 6rgaos competentes de acordo

com Anexo |V - Roteiro de Inspecéo, cujas conclustes
devem ser devidamente documentadas.

4.6.6.2. A inspecao é o instrumento apropriado para a
constatacdo e avaliagdo do cumprimento das Boas
Préaticas de Preparacéo de Nutricdo Enteral (BPPNE) .

4.6.6.3. As UH e EPBS devem proceder auto inspegdes
a cada 6 (seis) meses, tendo como base o Roteiro de
Inspegdo (Anexo V) que deve ser encaminhado,
devidamente preenchido, a autoridade sanitaria local.

4.6.6.4. Auditorias internas devem ser realizadas
periodicamente, para verificar o cumprimento das
BPPNE e suas conclusdes devidamente documentadas e
arquivadas.

4.6.6.5. Com base nas conclusdes das inspegdes por
6rgdo competente e auditorias internas devem ser

Anexos

149



estabelecidas as agbes corretivas necessarias para o
aprimoramento da qualidade da TNE.

ANEXO 11

BOAS PRATICAS DE ADMINISTRAGAO DA NUTRIGAO
ENTERAL - BPANE

OBJETIVO

Este Regulamento fixa os procedimentos de Boas
Praticas de Administragdo da Nutricao Enteral (BPANE)
que devem ser observados pela equipe de enfermagem
assegurando que a operacionalizagdo da mesma seja
realizada de forma correta.

DEFINIGOES

Para efeito deste Regulamento sdo adotadas as
seguintes defini¢oes:

2.1. Local de manuseio da NE: bancada, balcdo ou
mesa utilizada para o manuseio da NE antes de sua
administracédo, localizada em area compativel com as
condigbes de higiene e assepsia necessarias a
manutengao da qualidade da NE.

2.2. Manuseio: operagdo de adaptacdo do equipo
indicado, em condi¢cdes de rigorosa assepsia, para
proceder a administragdo da NE.

REFERENCIAS

3.1.BRASIL. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro.
Portaria n° 2.616, de 12 de maio de 1998. Estabelece
diretrizes e normas para a prevengao e o controle das
infeccdes hospitalares. Diario Oficial da Unido da
Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 13.mai. 1998.

3.2. LAVAR AS MAOS. 1° reimp. Brasilia: Ministério da
Saude, Centro de Documentagdo, 1989- (série A.
Normas e Manuais Técnicos).

3.3. Ministério da Saude - Manual de Processamento de
Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Saude.
Brasilia - 2a Edigdo, 1994

3.4. Stier, C.J.N. - Rotinas em Controle de Infecgao
Hospitalar - Ed. Netsul - Curitiba - 1995

3.5. Lei no 7498, de 25 de junho de 1986,

regulamentada pelo Decreto-Lei no 94.406, de 08 de
junho de 1987

3.6. Resolucédo do Conselho Federal de Enfermagem no
146 de 01 de junho de 1992.

3.7. Resolugédo do Conselho Federal de Enfermagem no
168 de 06 de outubro de 1993.

3.8. Resolugao do Conselho Federal de Enfermagem no
186 de 20 de julho de 1995.

3.9. Resolugao do Conselho Federal de Enfermagem no
189 de 25 de margo de 1996.

CONSIDERAGOES GERAIS:

As BPANE estabelecem os critérios a serem seguidos
pelas Unidades Hospitalares (UH) ou Empresas
Prestadoras de Bens e Servicos (EPBS) na
administracao de NE, em nivel hospitalar, ambulatorial
ou domiciliar.

Organizacao e Pessoal

A UH ou EPBS deve contar com um quadro de pessoal
de enfermagem qualificado e em quantidade que
permita atender aos requisitos deste regulamento.

Responsabilidade

4.1.21. A equipe de enfermagem envolvida na
administracdo da NE ¢é formada pelo enfermeiro,
técnico de enfermagem e auxiliar de enfermagem,
tendo cada profissional suas atribuicbes dispostas em
legislagcao especifica.

4.1.2.2. O enfermeiro é o coordenador da equipe de
enfermagem, cabendo-lhe as agdes de planejamento,
organizagdo, coordenagdo, execugdo, avaliacdo de
servicos de enfermagem, treinamento de pessoal e
prescrigcao de cuidados de enfermagem ao paciente.

4.1.2.3. O enfermeiro deve participar do processo de
selecdo, padronizagdo, licitagdo e aquisicdo de
equipamentos e materiais utilizados na administragao
da NE e controle do paciente.

4.1.2.4. O enfermeiro é responsavel pela administracdo
da NE e prescricdo dos cuidados de enfermagem em
nivel hospitalar, ambulatorial e domiciliar.

4.1.2.5. Ao atendente de enfermagem e equivalentes é
vedada a assisténcia direta ao paciente em TNE. Suas
atribuicOes estdo previstas em legislacao especifica.

Treinamento

4.1.3.1. O enfermeiro da EMTN deve participar e
promover atividade de treinamento operacional e de
educagdo continuada, garantindo a capacitacdo e
atualizagdo de seus colaboradores.

4.1.3.2. A equipe de enfermagem envolvida na
administracdo da NE deve conhecer os principios da
BPANE.

4.1.3.3. O treinamento da equipe de enfermagem deve
seguir uma programagao pré-estabelecida e adaptada
as necessidades do servigo com os devidos registros em
livro proprio.

4.1.3.4. O enfermeiro deve regularmente desenvolver,
rever e atualizar os procedimentos relativos ao cuidado
com o paciente em TNE.

Salde, Higiene e Conduta

41.41. A admissdo dos funcionarios deve ser
precedida de exames médicos, sendo obrigatério a
realizagdo de avaliagbes periodicas, conforme
estabelecido na NR no 7 do Ministério do Trabalho.

4.1.4.2. Em caso de supeita ou confirmagdao de
enfermidade ou lesdo exposta, o profissional deve ser
encaminhado ao servigo de saude ocupacional
(medicina do trabalho), o qual tomara as providéncias
necessarias.

4.1.4.3. A equipe de enfermagem deve atender a um
alto nivel de higiene, sendo orientada para a correta
lavagem das maos e retirada de jbias e relégio antes de
operacionalizar a administragao da NE.

4.1.4.4. Todos os funcionarios devem ser instruidos e
incentivados a reportar aos seus superiores imediatos
quaisquer condigdes relativas ao ambiente,
equipamento ou pessoal que considerem prejudiciais a
qualidade da NE.
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4.1.4.5. A conduta da equipe de enfermagem deve ser
pautada pelos preceitos éticos em relagdo a atividade
profissional, bem como ao atendimento do paciente e
sua familia.

EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

A utilizagcdo de bombas
recomendada, deve ser
devidamente treinado.

A UH ou EPBS deve garantir a disponibilidade de
bombas de infusdo adequadas a administragdo da NE,
em numero suficiente, calibradas e com manutengdes
periédicas realizadas por profissional qualificado.

de infuséo,
efetuada por

quando
profissional

As bombas de infusdo devem ser periodicamente limpas
e desinfetadas, conforme procedimento escrito
estabelecido pela CCIH.

Antes do inicio da sua utilizagdo, as bombas de infusdo
devem ser cuidadosamente verificadas quanto as suas
condigdes de limpeza e funcionamento.

Devem existir registros das operagbes de limpeza,
desinfecgdo, calibragdo e manutengdo das bombas de
infusao

A UH ou EPBS é responsavel pela disponibilidade e
utilizagdo de equipos de infusdo especificos para cada
caso, com qualidade assegurada e em quantidade
necessaria a operacionalizagdo da administragdo da
NE.

OPERACIONALI ZAGAO DA ADMINISTRAGAO

Todos os procedimentos pertinentes a administragdo da
NE devem ser realizados de acordo com procedimentos
operacionais escritos que atendam as diretrizes deste
Regulamento.

Preparo do paciente e acesso enteral:
Orientar o paciente e sua familia quanto a:

terapia, seus objetivos e riscos, ressaltando a
importancia da participagdo dos mesmos durante todo
0 processo e

via de administracdo da NE, técnica de inser¢do da
sonda e as possiveis intercorréncias que possam advir,
enfatizando que a comunicagdo destas imediatamente a
equipe de enfermagem, possibilita que as providéncias
sejam tomadas em tempo habil.

A equipe de enfermagem deve facilitar o intercambio
entre os pacientes submetidos @ TNE e suas familias,
visando minimizar receios e apreensbes quanto a
terapia implementada.

O enfermeiro deve participar da escolha da via de
administracdo da NE em consonancia com o médico
responsavel pelo atendimento ao paciente e a EMTN.

E responsabilidade do enfermeiro estabelecer o acesso
enteral, por via oro/nasogastrica ou transpilérica, para
administragdo da NE, conforme procedimento pré-
estabelecido.

E responsabilidade do enfermeiro encaminhar o
paciente para exame radioldgico, visando a confirmagao
da localizagdo da sonda.

O enfermeiro deve assessorar 0 médico na instalacdo
do acesso por estomia, que deve ser realizado de

preferéncia no Centro Cirdrgico, utilizando-se técnica
asséptica e material estéril, obedecendo-se a
procedimento escrito estabelecido em consonancia com
a CCIH.

Local de Manuseio da NE

O local utilizado para o manuseio da NE, deve ser
revestido de material liso e impermeavel. para evitar o
acumulo de particulas e microorganismos e ser
resistente aos agentes sanitizantes.

O local de manuseio da NE deve estar organizado e
livre de quaisquer outros medicamentos e materiais
estranhos a NE.

O local de manuseio da NE e suas adjacéncias deve ser
mantido em rigorosa condicao de higiene.

Proceder a limpeza e desinfecgdo da area e do local de
manuseio da NE conforme procedimento estabelecido
pela CCIH.

Recebimento da NE

E da responsabilidade do enfermeiro o recebimento da
NE .

No recebimento da NE, o enfermeiro deve:

a) observar a integridade da embalagem e a presencga
de elementos estranhos ao produto.

b) realizar a inspecéo de recebimento, verificando o
rétulo segundo o item 4.5.4.2 da BPPNE.

Verificada alguma anormalidade na NE devem ser
adotadas as seguintes condutas:

a) a NE nao deve ser administrada;

b) o nutricionista responsavel deve ser contatado e a
NE devolvida;

c) o enfermeiro deve registrar o ocorrido em livro
proprio e assinar de forma legivel, anotando seu
namero de registro no 6rgdo de classe.

Conservagao da NE

Quando for necessaria a conservagdo na unidade de
enfermagem da NE preparada, esta deve ser mantida
sob refrigeragdo, em geladeira exclusiva para
medicamentos, mantendo-se a temperatura de 2 °Ca 8
°C.

A geladeira utilizada para conservagao da NE deve ser
limpa, obedecendo-se procedimento estabelecido pela
CCIH.

Administragido da NE

Observar a integridade da embalagem e presenca de
elementos estranhos ao produto.

Conferir o rétulo da NE conforme item 4.5.4.2. da
BPPNE.

Proceder a correta lavagem das maos, retirando jdias e
relégio, antes de prosseguir na operacionalizagdo da
administragdo da NE.

Confirmar a localizagdo da sonda e sua permeabilidade,
antes de iniciar a administragéo da NE.

Adaptar o equipo de infusdo adequado ao recipiente
contendo a NE.
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Administrar a NE, cumprindo rigorosamente o prazo
estabelecido. E vedado & equipe de enfermagem, sem
prévia autorizagdo, a alteragdo da velocidade de
administracdo. Recomenda-se a utilizagdo de bombas
infusoras adequadas a administragéo de NE.

Garantir que a via de acesso da NE seja mantida,
conforme prescrigdo médica ou procedimento pré-
estabelecido pelo servico, no caso de ocorrer
descontinuidade na administragdo.

Garantir que a troca da NE, sondas e equipos seja
realizada conforme procedimentos pré-estabelecidos
pela EMTN, em consonancia com a CCIH.

Assisténcia ao Paciente

Proporcionar ao paciente uma assisténcia de
enfermagem humanizada, mantendo-o informado de
sua evolugao.

Adotar medidas de higiene e conforto que proporcione
bem estar ao paciente.

Observar complicagdes inerentes a TNE, registrando-as
e comunicando-as ao médico responsavel pelo
atendimento ao paciente e a EMTN.

Sempre que possivel, pesar o paciente diariamente,

Realizar o balango hidrico, glicemia capilar e glicosuria
de resultado imediato, conforme prescricdo ou
procedimento pré-estabelecido.

O enfermeiro deve assegurar a realizagdo dos exames
clinicos e laboratoriais solicitados, atendendo
rigorosamente tempo e prazo.

Registros

O enfermeiro deve assegurar que todas as ocorréncias
e dados referentes ao paciente e a TNE sejam
registrados de forma correta, garantindo a
disponibilidade de informagbes necessarias a avaliagao
do paciente e eficacia do tratamento.

Inspecdes

A inspegao é o procedimento apropriado para avaliagao
do cumprimento das BPANE.

Auditorias Internas devem ser realizadas

periodicamente para verificar o cumprimento das
BPANE e suas conclusdes documentadas e arquivadas.

Com base nas conclusbes das Inspecdes Sanitarias e
Auditorias Internas, devem ser estabelecidas as agdes
corretivas necessarias para o aprimoramento da
qualidade da TNE.

preferencialmente no mesmo horario e na mesma ANEXO 1V
balanga. o N A - ROTEIRO PARA IDENTIFICAGAO DA EMPRESA E
Verificar o0s sinais vitais, conforme prescrigdo ou |NSPEQAO DAS ATIVIDADES DA EMTN
procedimento pré-estabelecido pelo servigo.

Anexos

152



€Sl
soxouy

A1 - IDENTIFICAGAO DA EMPRESA

RAZAO SOCIAL:

c) NOME FANTASIA:

ENDERECO:
CEP: - BAIRRO: MUNICIPIO:

FONE: ( )

FAX: ( )

E.MAIL:

TIPO DE EMPRESA

UNIDADE HOSPITALAR (UH)_ EMPRESA PRESTADORA DE BENS E SERVIGOS (EPBS)

A2 INSPECAO DAS ATIVIDADES DA EMTN

SIM NAO

1. INF A UH/EPBS conta com area para preparagao de NE?
( Caso negativo, passar para o item 9 )

2. INF A UH/EPBS conta com uma EMTN, formalmente
constituida?
(Caso negativo, passar para o item 9)

3. | Existe ato formal de constituicdo da EMTN?

4. INF Qual a composi¢do da EMTN?- indique o niumero de cada categoria.
[ Coordenador Clinico

| Coordenador Técnico Administrativo

| Médico

| Nutricionista

| Enfermeiro

| Farmacéutico

outros, especificar

5. INF Os membros da EMTN possuem titulo de especialista relacionado a TN, mestrado, doutorado ou treinamento especifico?

MEMBROS NAO TiTULO ESP. TREINAMENTO ESPECI FICO

COORD.CLiNICO

COORD TEC
ADMINISTRATIVO

MEDICO

NUTRICIONISTA

ENFERMEI RO

FARMACEUTICO

6. INF Qual a periodicidade com que se reune a EMTN?
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SIM NAO

Existem registros formais das reunidoes da EMTN?

INF

A UH contrata EPBS?

INF

Qual(is) a(s) EPBS contratada(s) pela UH?
A - ATIVIDADES DA EMTN
NOME:

ENDERECO:

B - ATIVIDADES DE PREPARO DA NE :
NOME:

ENDERECO:

SIM NAO

10.

INF

especializada(s)?

Existe(m) contrato(s) firmado(s) entre UH e a(s)

EBPS]

ATIVIDADES

DA EMTN

ATIVIDADES

DE PREPARO DA NE

11.

INF

Responsaveis na Unidade Hospitalar/ EPBS:

UH

EPBS

Diretor Clinico

Diretor Técnico

Coord.Tec.Adm. da EMTN

Coord.Clinico da EMTN

Nutricionista Responsavel

Enfermeiro Responsavel

Farmacéutico Responsavel

SIM NAO

12.

Existem protocolos para:

Procedimentos Médicos

Procedimentos dos Nutricionistas

Procedimentos dos Enfermeiros

Procedimentos dos Farmacéuticos

Outros:

Quais?

SIM NAO

13.

Esta devidamente registrada a aplicagédo dos:

13.1

Protocolos Médicos

Protocolos Enfermeiros

Protocolos Farmacéuticos
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Protocolos Nutricionistas

Outros:

14. N A EMTN oferece programa de Educacdo Continuada para os
demais profissionais da UH/EPBS?

15. N Existem registros dos programas realizados?

16. N O Coordenador Técnico Administrativo incentiva e promove
programas de educagao continuada para os profissionais|
envolvidos na TNE?

17. N O Coordenador Técnico Administrativo padroniza o0s
indicadores de qualidade para a TNE?

17.1. INF Quais os indicadores de Qualidade padronizados?

SIM NAO

18. | Os desvios de qualidade sdo devidamente investigados e
documentados pelo Coordenador Clinico?

19. | Sao estabelecidas agdes corretivas para os desvios de
qualidade?

19.1. | Existem registros?

20. R O Coordenador Clinico assegura a atualizagao técnico-
cientifica da EMTN?

20.1. INF Como ?

20.2. Com que frequéncia?

SIM NAO

21. INF Existem outros médicos, que ndo da EMTN, que prescrevem
TNE?

22. | Existem registros das prescricdes médicas?

23. | Existe protocolo estabelecido para acesso ao trato
gastrointestinal para a TNE?

23.1. | Existem registros da realizagdo deste procedimento e de
suas complicagdes?

24. N Existem registros da evolucdo médica dos pacientes
submetidos a TNE?

25. N Existem registros dos resultados de exames
complementares realizados para o acompanhamento dos|
pacientes em TNE?

26. | Existem registros da avaliagcdo nutricional dos pacientes em
TN?

26.1. INF Com que periodicidade?

27. Pessoas contactadas durante a inspegao:
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28. Conclusoes

29. Local e Data

30. Nome e Numero de Credencial/Assinatura dos Inspetores:

B. ROTEIRO DE INSPECAO PARA A PREPARAGAO DE NUTRICAO ENTERAL

1. IDENTIFICAGAO (UH ou EPBS)

RAZAO SOCIAL:
C.G.C.
NOME FANTASIA:
ENDERECO: CEP: -
BAIRRO: UF MUNICIPIO: FONE: () FAX: ()
MAIL: _
LICENGA DE FUNCIONAMENTO Ne: AFIXADO EM LOCAL VISIVEL ZSIM Z NAO
RESPONSAVEL TECNICO: CR Ne: 7 PRESENTE Z AUSENTE
FILIAL (FILIAIS) COM A MESMA ATIVIDADE ENDERECO:
CEP: o _ _ _ _ -
BAIRRO: UF MUNICIPIO:
FONE: () FAX: () E.MAIL:

PESSOASCONTATADAS
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2. CONSIDERAGOES GERAIS SIM NAO
2.1. R Os arredores da area de preparagao da N.E estao limpos e apresentam boa conservagao?
2.2. R Existem fontes de poluigdo ou contaminagdo ambiental (lixo, objetos em desuso), proximos a esta area?
2.3. N Existe protegdo (portas com molas e protegdo inferior, janelas com telas milimétricas) contra a entrada de
roedores, insetos, aves e outros animais?
2.4. R Existe programa formal de sanitizagdo, desratizagdo e desinsetizagdo ?
2.4.1. INF Qual a periodicidade?
SIM NAO
2.4.2. N Existem registros da realizagdo da sanitizagado, desratizag@o e desintetizagao?
2.5. N Os esgotos e encanamentos estdo em bom estado?
2.6. R Existem sanitarios em quantidade suficiente?
2.6.1. R Estao limpos?
2.7. INF N¢ total de funcionarios: (M) (F)
2.7.1. INF Qual a formacéao profissional dos funcionarios?
SIM NAO
2.8. N Sao realizados treinamentos dos funcionarios?
2.8.1. N Existem registros?
2.9. N As atribuicbes e responsabilidades estdo formalmente descritas e séao entendidas pelos envolvidos?
2.10. N Os funcionarios sdo submetidos a exames médicos periédicos?
2.10.1. INF Qual a periodicidade?
SIM NAO
2.10.2. N Existem registros?
2.11. | Ha auséncia de enfermidades ou feridas expostas?
2.12. N Os funcionarios estdo com uniformes fechados, sapato fechado e gorro que proteja todo o cabelo?
2.12.1 N Os uniformes esté@o rigorosamente limpos e em boas condi¢des de conservagéao?
2.13 R As instalagbes elétricas estdo em bom estado de conservagdo, seguranga e uso?
2.14 R Existem equipamentos de seguranga para combater incéndios?
2.14.1 R Os extintores estdo dentro do prazo de validade?
2.14.2 R O acesso aos extintores e mangueiras esta livre?
2.15 Observagdes:
3. RECEBIMENTO DA PRESCRIGAO DIETETICA SIM NAO
3.1. | A preparagao da NE é feita somente sob prescrigao dietética?
3.1.1 INF Quais os mecanismos de recebimento das prescrigoes?
SIM NAO
3.2. | Existe um sistema de Registro Geral das prescricdes médicas?
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3.2.1. | Todas as prescrigdes estdo devidamente registradas?

3.3. Observagoes

4. ARMAZENAMENTO SIM NAO

4.1. R A area de armazenamento tem capacidade suficiente para assegurar a estocagem ordenada e racional das|
diversas categorias de materiais?

4.2. N A area oferece condigdes de temperatura adequada para o armazenamento de materiais ?

4.2.1. N Existe controle de temperatura e umidade?

4.2.2. R Existem registros?

4.3. R O piso ¢é liso, resistente e de facil limpeza?

4.3.1. R O estado de higiene e conservagao do piso € bom, sem buracos e rachaduras?

4.4. R As paredes estdo bem conservadas?

4.5. R O teto estd em boas condigoes?

4.6. R O setor estd limpo?

4.7. R A ventilagdo é suficiente e adequada?

4.8. R A iluminagdo do local é suficiente (sem reflexos fortes, ofuscamento, sombras) e as luminarias estdo limpas ¢
com protegao?

4.9. INF Ha necessidade de camara frigorifica e/ ou geladeira?

4.9.1. R A camara frigorifica e/ou geladeira € mantida limpa, sem acumulo de gelo?

4.9.2. N Existe controle e registro de temperatura?

4.9.3. INF Qual a freqiiéncia?

SIM NAO

4.10. R Os materiais estdo armazenados afastados do piso e paredes, facilitando a limpeza?

4.11. N Existe local segregado para estocagem dos materiais reprovados, recolhidos para posterior devolugdo ou
inutilizagao?

4.11.1. N Os materiais reprovados na inspecéo de recebimento sao rejeitados e devolvidos?

4.11.2. N Os materiais reprovados na inspecéo de recebimento sdo rejeitados e inutilizados?

4.11.3. N Existem registros?

4.12. R Existem recipientes com tampa para lixo?

4.12.1. R Estdo devidamente identificados?

4.13. N A procedéncia dos materiais provem de fornecedores que atendem os critérios de qualidade?

4.13.1. N Os materiais sdo inspecionados quando do seu recebimento?

4.13.2. N Os materiais estdo devidamente identificados?

4.13.3. | Os materiais estdo dentro do prazo de validade?

4.14. | Os materiais sdo acompanhados dos respectivos laudos de andlises dos fornecedores, devidamente assinados|
pelos seus responsaveis?

4.15. R O uso dos materiais obedecem a ordem PEPS (primeiro a entrar, primeiro a sair)

4.16. R O nutricionista e/ou o farmacéutico participa(m) do processo de padronizagao de materiais de embalagem?

4.17. R O nutricionista e/ou o farmacéutico participa do processo de licitagdo e aquisicdo de materiais?
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4.18. R Existem procedimentos operacionais escritos para as atividades do setor?
4.18.1. R Existem registros?
4.19. Observagoes:
5. AGUA SIM NAO
5.1. N A instalagao de agua potavel é construida de material que facilite a limpeza e evite infiltragcbes?
5.2. N E procedida limpeza do reservatério de agua potavel?
5.2.1. INF Qual a periodicidade?
SIM NAO
5.2.2. R Existem procedimentos escritos para limpeza do reservatério de agua potavel?
5.2.3. N Existem registros das limpezas efetuadas?
5.3. N S&o realizados controles bacteriolégicos da agua potavel?
5.3.1. INF Qual a periodicidade?
SIM NAO
5.3.2. N Existem registros?
5.4. Observagodes:
6. PREPARAGAO SIM NAO
6.1. INF As areas destinadas a preparagdo da NE s3o adequadas e suficientes ao desenvolvimento das operagoes,
dispondo de todos os equipamentos de forma organizada e racional?
6.2. N A circulagdo de pessoal nestas areas é restrita?
6.3. | A area destinada a preparagao da NE possui:
%Area de limpeza e higienizagdo de materiais
g \[estiério (ante-sala)
g Area de manipulagao
Z Area de rotulagem
SIM NAO
6.4. N As janelas e ou visores existentes nos diversos setores da area de preparagao estao perfeitamente vedados?
6.5. Observagodes:
7. LIMPEZA E HIGI ENIZAQAO SIM NAO
7.1. N Existe local proprio para limpeza e higienizagao de materiais?
7.1.1. N Esta localizado anexo a area de manipulagao?
7.2. R O piso € liso, resistente e de facil limpeza?
7.2.1. R O estado de higiene e conservagao do piso € bom, sem buracos e rachaduras?
7.3. R As paredes e o teto sdo de cor clara, lisas e estdo em bom estado de conservagdo?
7.4. N A iluminagao é suficiente (sem reflexos fortes, ofuscamento, sombras) e com luminarias limpas e protegidas?
7.5. N A ventilagdo é suficiente e adequada garantindo o conforto térmico?
7.6. INF Existem ralos?
7.6.1. N Sao sifonados?




091

soxouy

7.7. N Disp6e de meios e equipamentos para limpeza prévia das embalagens dos materiais?
7.8. N Os produtos utilizados para assepsia dos materiais obedecem as especificagdes do Ministério da Saude?
7.9. R Existem procedimentos escritos para higienizagdo dos materiais ?
7.10. N Os procedimentos de higienizagdo garantem a assepsia e mantém a qualidade dos materiais ?
7.11. N Existe sistema de inspegdo visual para revisdo dos materiais?
7.12. N A transferéncia dos materiais para a area de manipulagdo da NE se realiza em condicdes de seguranga,
atendendo as especificagdes deste Regulamento Técnico?
7.13. R Existe recipiente para lixo?
7.13.1. R Os recipientes estdo limpos e dotados de tampa?
7.14. Observagodes:
8.VESTIARIO (ANTE-SALA) SIM NAO
8.1. INF As areas destinadas a vestiario sdo adequadas e suficientes para a troca dos uniformes?
8.2. N O piso é liso, resistente e de facil limpeza?
8.2.1. N O estado de higiene e conservagao do piso € bom, sem buracos e rachaduras?
8.3. N As paredes e o teto sao de cor clara, lisas e estdo em bom estado de conservagao?
8.4. N A ventilagdo é suficiente e adequada?
8.5. N A iluminacao é suficiente e adequada?
8.6. R Existem procedimentos escritos para a paramentagao e higienizagdo das maos?
8.7. INF a. Equipamentos Existentes:
7 Pia e torneira
7 Sem pedal
7 Com pedal
Z Com alavanca para cotovelo
7 Com célula foto elétrica
b. Z Dispensadores para degermantes
c. Z Toalhas descartaveis
d. Z Secador a ar
e. Z Armarios para guardar uniformes limpos/esterilizados
f. Z Cesto para despejo de roupas usadas
9.7 Qutro: Especificar:
8.8. Observagoes:
9. MANIPULACAO E ACONDICIONAMENTO SIM NAO
9.1. INF As condicdes da area sao condizentes com o volume das operagdes realizadas por turno de trabalho?
9.2. R O piso € liso, resistente e de facil limpeza?
9.2.1. INF Existem ralos?
9.2.2 INF Séo sifonados ?
9.2.3. R O estado de higiene e conservagao do piso € bom, sem buracos e rachaduras?
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9.3. R As paredes e teto sdo de cor clara, lisas, impermeaveis e resistentes aos agentes sanitizantes e possuem angulos
abaulados?
9.4. N A iluminagao é suficiente (sem reflexos fortes, ofuscamento, sombras) e com luminarias limpas e protegidas?
9.5. N A ventilagcdo do local é suficiente e adequada garantindo o conforto térmico?
9.6. INF O local é utilizado para manipulagao e/ ou fracionamento de outras preparagbes?
9.6.1. INF Quais?
SIM NAO
9.7. | O manipulador confere cuidadosamente a identificacdo do paciente e sua correspondéncia com a prescricdo antes
e apoOs a sua manipulagao?
9.8. N Existe programa de controle ambiental (ar, superficie e pessoas)?
9.8.1. INF Com que frequéncia é realizado este controle?
SIM NAO
9.8.2. N Existem registros?
9.9. N Os manipuladores estdo devidamente uniformizados?
9.9.1. N Os uniformes sao confeccionados de tecido que nao liberam particulas?
9.9.2. INF Qual a frequéncia de troca dos uniformes?
SIM NAO
9.9.3 N Os funcionarios apresentam-se com unhas aparadas, sem esmalte e adornos?
9.10. N Existem procedimentos escritos para garantir que a entrada dos materiais na sala de manipulagao seja realizada
de forma segura?
9.11. N Existem procedimentos escritos para a limpeza da area?
9.11.1. N Existem registros?
9.12 | Os recipientes utilizados para acondicionamento da NE atendem as especificagdes deste Regulamento?
9.13 [ Os rotulos apresentam todas as informagdes exigidas por este Regulamento?
9.14 N Existem procedimentos escritos que garantam o acondicionamento da NE de maneira segura?
9.15 N O acondicionamento da NE ja rotulada atende as especificagdes deste Regulamento?
9.16 INF Sao realizados controles para verificar se a NE foi preparada conforme prescrigao?
9.16.1 [ Quais os controles realizados?
9.17 Observagoes:
10.CONSERVAGAO E TRANSPORTE SIM NAO

10.1 N Existem procedimentos operacionais escritos para conservagao e transporte da NE?

10.2 | Existe refrigerador, exclusivo com termdémetro para conservagdao da NE até o momento do seu transporte?

10.2.1 N Existem registros do controle sistematico da temperatura?

10.3 | As condigdes de acondicionamento para o transporte da NE estéo validadas?

10.3.1 N Existem registros?

10.4 | Os recipientes utilizados para o transporte da NE garantem a manutengdo da temperatura dentro da faixa pré

estabelecida (2 a 8 2C)?
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10.5 A NE durante o transporte se mantém protegida das intempéries e da incidéncia direta da luz solar?
10.6 Observagoes:
11. GARANTIA DA QUALIDADE SIM NAO
11.1 N A UND da UH ou EPBS possui um sistema de Garantia da Qualidade implantado, com base nas diretrizes das

BPPNE?
11.2 N Os procedimentos operacionais para todas as operagdes criticas da preparagdo e de controle de qualidade da NE|

estdo padronizados ?
11.3 N S&o realizadas auditorias internas?
11.3.1 INF Com que frequéncia?

SIM NAO

11.3.2 N Existem registros?
11.4 N Existe um programa de treinamento para todos os funcionarios?
11.4.1 N Existem registros?
11.5 N Os pontos criticos do processo sdo periodicamente validados?
11.5.1 N Existem registros?
11.6 N A documentagao referente a preparagdo da NE sdo arquivadas ordenadamente durante 5 anos?
11.7 N A documentacdo existente possibilita o rastreamento para investigagdo de qualquer suspeita de desvio de

qualidade da NE?
11.8 N Existem registros de reclamagoes referentes a desvios de qualidade da NE?
11.8.1 N Existem registros das investigagdes bem como das agdes corretivas?
11.8.2 INF As conclusdes das investigagdes sdo transmitidas por escrito ao reclamante?
11.9 Observagdes:
12. CONTROLE DE QUALIDADE SIM NAO
12.1 INF Existe laboratério de Controle de Qualidade no estabelecimento?
12.2 INF A empresa realiza ensaios especificos com terceiros?
12.2.1 INF Quais?
12.2.2 INF Com quem?

SIM NAO

12.2.3 N Existem registros?
12.3 N O Controle de Qualidade possui pessoal técnico qualificado para exercer a fungao?
12.4 N Existem procedimentos operacionais escritos para o setor?
12.5 N O Controle de Qualidade esta equipado com aparelhos adequados para executar as andlises necessarias.
12.6 N Existe programa de limpeza e manutengao periédica de equipamentos e aparelhos?
12.7 N Existem especificagdes escritas para a aquisigdo dos insumos e materiais de embalagem?
12.7.1 N A especificagdo exige o fornecimento do certificado de andlise dos insumos e materiais de embalagem?
12.8 N O controle de Qualidade monitora o cumprimento dos procedimentos de limpeza, higienizagdo e sanitizagdo da

preparagao da NE?
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12.9 N Sao realizadas analises nas NEs preparadas?
12.10 INF Qual a metodologia adotada?
SIM NAO

12.10.1 N Existem registros?
12.11 N Amostras de contra-prova de cada NE manipulada sdo conservadas sob refrigeragdo a temperatura de até 4° C

por 72 horas ap6s o seu prazo de validade?
12.11.1 R Existem procedimentos operacionais escritos ?
12.12 Observagdes:
CONCLUSAO

14. NOME, N° DE CREDENCIAL E ASSINATURA DOS INSPETORES

15. DATA
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C ROTEIRO DE INSPEGAO PARA ATIVIDADES DE ADMINISTRAGAO DE NUTRIGAO ENTERAL

1 - IDENTIFICAGAO DO LOCAL DAS ATIVIDADES DE ADMINISTRAGAO DA NUTRIGAO ENTERAL

() HOSPITAL

Setor

UTl Clinica Pediatria Clinica
Cirargica Médica

n° de leitos

n.? de enfermeiros

n° de técnicos de enfermagem

n° de auxiliares de enfermagem

() AMBULATORIO

() RESIDENCIA

Endereco:

Bairro:

Municipio: UF:

Fone: ( )

RESPONSAVEL TECNICO

COREN/ Ne ? PRESENTE ? AUSENTE
2. CONSIDERACOES GERAIS SIM NAO
2.1. [ A NE é administrada sob a responsabilidade do Enfermeiro?
2.2 INF Se ndo é administrada por Enfermeiro, indique quem administra:
SIM NAO
2.3 | Tem Enfermeiro de plantdo quando da administragao da NE?
2.3.1 INF Em periodo:
? PARCIAL ? TOTAL
SIM NAO
2.4. | Existe disponibilidade do Enfermeiro Responsavel pelo atendimento ao paciente em NE domiciliar?
2.4.1 INF De que forma?
? VISITAS ? TELEFONE ? BIP
SIM NAO
2.5 N O Enfermeiro participa do processo de selegado, padronizagao, licitagdo e aquisicdo de equipamentos e
materiais para a administragao e controle da NE?
2.6 N Ha treinamento inicial e continuo voltado para a administragdo da NE e utilizagdo de bombasg
infusoras?
2.6.1 INF Qual a periodicidade do treinamento?
SIM NAO
2.6.2 R O treinamento segue uma programagao preestabelecida?
2.6.3 R Ha registros do treinamento?
2.7 N Existe manual de procedimentos para a administragdo da NE atualizado?
2.7.1 N O manual de procedimentos esta disponivel para consulta imediata por todos os funcionarios?
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2.8 N Na admissao dos funcionarios sao realizados exames médicos e laboratoriais?
2.8.1 INF Esses exames sdo repetidos com que periodicidade?
SIM NAO
2.8.2 N Existem registros desses exames?
2.9 N Os funcionarios estdo uniformizados?
2.9.1 N Os uniformes estao limpos e em boas condigdes?
2.10 INF Ha lavatérios em numero suficiente?
2.10.1 N Existe sabao, papel toalha ou aparelho de ar para secagem das maos disponiveis e em quantidade
suficiente?
2.10.2 R Existe folheto ilustrativo ou recomendagao para lavagem das méos préximo as pias?
2.11 N Os funcionarios usam joias ou rel6gio?
2.12 N Os funcionarios usam gorro e mascara no manuseio da NE?
2.13 R Sao utilizadas bombas de infusdo na administragdo da NE?
2.13.1 R As bombas de infusdo sdo adequadas a administragao da NE?
2.13.2 N Existe procedimento escrito de limpeza e desinfecgdo das bombas de infusdo?
2.13.3 N Ha registros dessas operagdes?
2.13.4 N As bombas de infus@o apresentam etiqueta indicando as datas da Ultima e da préxima calibragdo?
2.13.5 R Existe um programa por escrito de manutengéo das bombas de infusdo de forma:
? PREVENTIVA ? CORRETIVA
SIM NAO
2.13.6 N As bombas de infusdo sdo submetidas a manutengao periodica?
2.13.7 INF Quem realiza a manutengao das bombas de infusao?
? HOSPITAL ? FORNECEDOR ?TERCEIRIZADO
SIM NAO
2.13.8 N Ha registros da manutengao?
2.13.9 N Existem procedimentos escritos da operacionalizagdo das bombas de infusao?
2.13.10 Ha fornecimento constante e em numero suficiente de equipos adequados para as bombas de
infusdo?
2.14 R E realizada orientagdo ao paciente, familia ou responsavel legal?
2.14.1 INF A orientagao é realizada de forma:
? VERBAL ? ESCRITA
2.15 INF Local de realiza,géo do acesso do trato gastrointestinal?
? CENTRO CIRURGICO
? ENFERMARIA
? UTI
? OUTRO.
QUAL?
SIM NAO
2.16 Existe material de reanimagdo para caso de emergéncia?
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2.16.1 N O material encontra-se em local de facil acesso?
2.16.2 | O material esta limpo e em condigdes de uso?
2.17 R A unidade de radiologia é de facil acesso?
2.18 R Existe horario estabelecido para a entrega das prescrigdes na UND?
2.19 | Quando do recebimento da NE da UND, sao observados:
? INTEGRIDADE DA EMBALAGEM .
? PRESENGA DE PARTICULAS ESTRANHAS A NE
? NOME DO PACIENTE/N® DO LEITO
? COMPOSIGAO E VOLUME TOTAL DA NE
? PRAZO DE VALIDADE DA NE
? RECOMENDAGOES ESPECI FICAS
? OUTRO. QUAL?
2.19.1 INF Quando observada qualquer anormalidade, no recebimento da NE, qual o procedimento adotado?
SIM NAO
2.20 | Quando nado usada imediatamente, a NE é conservada em geladeira exclusiva para medicamentos?
2.20.1 | Existe controle e registro sistematico de temperatura da geladeira?
2.20.2 N A geladeira encontra-se limpa, sem acumulo de gelo e em boas condigdes de conservagao?
2.20.3 R Existe procedimento escrito de limpeza e desinfecgdo da geladeira?
2.21 N O local de manuseio da NE esta em boas condigdes de conservagéo, organizagdo e limpeza?
2.21.1 N H& procedimento escrito para limpeza e desinfecgdo da area e do local de manuseio da NE?
2.22 | Quando da administragcdo da NE, sdo observados:
? INTEGRIDADE DA EMBALAGEM .
? PRESENGA DE PARTICULAS ESTRANHAS A NE
? NOME DO PACIENTE/N? DO LEITO
? COMPOSIGAO E VOLUME TOTAL DA NE
? PRAZO DE VALIDADE DA NE
? RECOMENDAGOES ESPECI FICAS
? OUTRO. QUAL?
SIM NAO
2.23 N A NE estda protegida da incidéncia direta de luz?
2.24 N A NE é protegida das fontes geradoras de calor durante a sua administragdo?
2.25 N A via de acesso é exclusiva para administragdo da NE?
2.25.1 INF Em casos excepcionais, a autorizagdo para utilizagao da via de acesso da NE é:
? VERBAL ? ESCRITA
SIM NAO
2.26 [ A NE é administrada diretamente do seu recipiente de origem?
2.27 | E realizada desinfeccdo nas conexdes da sonda na troca do equipo?
2.28 INF A desinfeccao é realizada com que solugao?
SIM NAO
2.29 N Ha registros de todo o processo de administragdo da NE?
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2.30 | E realizado o controle clinico e laboratorial no paciente em NE?
2.30.1 INF Quais?

? Peso

? Sinais vitais

? Pressao arterial

? Glicemia capilar

? Glicosuria

? Balango hidrico

SIM NAO

2.31 N Os exames clinicos e laboratoriais sdo realizados em tempo habil?
2.32 N Ha registros de todo o processo de administragdo da NE?
2.32.1 INF Quais os impressos utilizados?

? Ficha de Evolugao de Enfermagem

? Livro de Relatério de Enfermagem

? Ficha de Balanco Hidrico

? Outros. Quais?

SIM NAO

2.33 [ Ha registros dos exames clinicos e laboratoriais?
2.34 N E realizada avaliagdo do paciente antes da interrupgéo/suspensao da TN?
2.35 N Ha registros da avaliagéo realizada?

3. PESSOAS CONTACTADAS:

4. OBSERVAGOES:

5. CONCLUSOES:

6. NOME, N° DE CREDENCIAL E ASSINATURA DOS INSPETORES:

7. DATA:
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ANEXO V

INFORME CADASTRAL DE UH OU EPBS PARA A PRATICA DA TN

A - IDENTIFICAGAO DA UH/EPBS

A1 - IDENTIFICAGAO DA EMPRESA

RAZAO SOCIAL:

NOME FANTASIA:

ENDERECO:

CEP: - BAIRRO: MUNICIPIO:

FONE: ( ) FAX: ( ) E.MAIL:

UF:

TIPO DE EMPRESA

UNIDADE HOSPITALAR (UH)___ EMPRESA PRESTADORA DE BENS E SERVICOS (EPBS)

A2 ATIVIDADES DA UH/EPBS
1. Preparagdo de NE
1.1. S Sistematica
S Eventual
1.2. Se eventual, descreva a alternativa de atuagao.
Obs. Fica desobrigado o preenchimento dos demais itens
1.4 S Indicagao

S Prescricao

S Administragao

S Controle clinico laboratorial
S Avaliagao final?

2. A EMTN foi constituida por ato formal em ____ de de , segundo o documento

(xerox anexo)

3. A composicdo da EMTN compreende:

Membros Nome RG CIC Ne. Insc.

Conselho

Coordenador Clinico

Coordenador Técnico Adm.

Médico

Nutricionista

Enfermeiro

Farmacéutico

QOutros, especificar
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Os membros da EMTN possuem os seguintes titulos de especialista ou de habilitacdo devidamente documentados e registrados em conselhos ou

associagdes de classe :

4.1.

MEMBROS

NAO

TITULO ESPECIALISTA (ano) ou
HABILITAGAO (ano)

Expedido por Sociedade:

Coord Tec Administrativo

Coord clinico.

Médico

Nutricionista

Enfermeiro

Farmacéutico

4.2

MEMBROS

MESTRADO (ano)
DOUTORADO (ano)

LIVRE DOCENCIA
ANO

Coord.Tec.Administrativo

Coord.Clinico

Médico

Nutricionista

Enfermeiro

Farmacéutico

A EMTN possui protocolos para os procedimentos profissionais de:

SIM

NAO

Médico?

Nutricionista?

Enfermagem?

Farmacia?

Formacao profissional na area de TN dos componentes da EMTN, comprovadas por documentos apresentados

Membros

Residéncia

Estagios Cursos

Congressos

Coord. Clinico

Coord. Téc. Adm.

Médico

Nutricionista

Enfermeiro

Farmacéutico

SIM

NAO

A EMTN disp6e de programa de Educagao Continuada para os demais profissionais da UH/EPBS?

A EMTN disp6e comprovadamente de :

8.1

Indicadores de qualidade para a TN?

8.2

Protocolos de avaliagédo, indicagdo, prescrigdo e acompanhamento?

8.3

Programas de educagdo continuada para os profissionais envolvidos na TN?

8.4

Metodologia para investigar e registrar desvios de qualidade ?
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8.5 A EMTN esta preparada para assegurar sua atualizagao técnico-cientifica ?

9. Existe protocolo estabelecido para realizagdo de acesso enteral?

10. Existem formularios para registros da :

10.1. Avaliagdo nutricional dos pacientes em TN?

10.2 Evolugdo médica diaria dos pacientes submetidos a TN?

10.3 Resultados de exames complementares para o acompanhamento da TN?

11. Conclusao:
A empresa (néo) estd cadastrada e em condigdes de desempenhar atividades de _ UND __ EMTN em terapia
nutricional

12. Local e Data:

13. Nome e Nimero de Credencial/ Assinatura dos Inspetores:




ANEXO 5

FACULDADE DE'CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

] Caixa Postal 6111, 13083-970 Campinas, SP

® (0_19) 3788-8936

FAX (0_19) 3788-8925

® www.fem.unicamp . br/pesquisa/etica/index. html

B cep@fem . unicamp.br

CEP, 15/02/05.
(Grupo I1I)

PARECER PROJETO: N° 638/2004

I-IDENTIFICACAO:

PROJETO: “IDENTIFICACAO DAS INFORMACOES DOS ENFERMEIROS
ESPECIALISTAS EM TERAPIA NUTRICIONAL DO BRASIL RELACIONADAS A
LEGISLACAO VIGENTE E A SOCIEDADE BRASILEIRA DE NUTRICAO
PARENTERALE ENTERRAL”

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Deolinda Margal Vieira dos Santos

INSTITUICAO: Departamento de Enfermagem/FCM/UNICAMP

APRESENTACAO AO CEP: 17/11/2004

APRESENTAR RELATORIO EM: 15/02/06

II - OBJETIVOS

Identificar a atuagdo dos enfermeiros cadastrados na SBNPE ( Sociedade Brasileira de
Nutrigido Parenteral e Enteral) quanto a motivagio a realizar o exame para obtengio de titulo de
especialista em Terapia Nutricional.

111 - SUMARIO

Sera realizado um estudo prospectivo, descritivo, com enfermeiros especialistas
registrados no SBNPE desde 1991. Os sujeitos serdo contactados por e-mail ou telefone e, se
interessados em participar do estudo, responderdo a questionario com perguntas pertinentes aos
objetivos do estudo. Os dados serdo tabulados eletronicamente e analisados quantitativamente.

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES

O projeto apresenta métodos adequados aos objetivos do estudo, com critérios de
inclusdo e exclusdo bem definidos. O Termo de Consentimento € claro e abrangente e os
critérios €ticos estao respeitados.

V - PARECER DO CEP
O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, apos

acatar os pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente caso e
atendendo todos os dispositivos das Resolugdes 196/96 e complementares, bem como ter

Anexos
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aprovado o Termo do Consentimento Livre e Esclarecido, assim como todos os anexos incluidos
na Pesquisa, resolve aprovar sem restrigdes o Protocolo de Pesquisa supracitado.

O conteudo e as conclusdes aqui apresentados sdo de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP e ndo representam a opinido da Universidade Estadual de Campinas nem
a comprometem.

VI - INFORMACOES COMPLEMENTARES

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagio a]guma € sem prejuizo ao seu
cuidado (Res. CNS 196/96 — Item 1V_1.f) e deve receber uma copia do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item 1V.2.d).

Pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e
descontinuar o estudo somente apés anlise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o
aprovou (Res. CNS Item III.1.z), exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito
participante ou quando constatar a superioridade do regime oferecido a um dos grupos de
pesquisa (Item V.3).

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4.). E papel do pesquisador assegurar medidas
imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro
centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA —
junto com seu posicionamento. :

Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.
Em caso de projeto do Grupo I ou II apresentados anteriormente 8 ANVISA, o pesquisador ou
patrocinador deve envia-las também a mesma junto com o parecer aprovatorio do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97, Ttem IT1.2.¢)

Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, de acordo com os prazos
estabelecidos na Resolugdo CNS-MS 196/96.

VII - DATA DA REUNIAO

Homologado na 11 Reunido Ordinaria do CEP/FCM, em 15 de fevereiro de 2005.

Profa. Dra: Cam{en %ﬂyia Bertuzzo
PRESIDENTE DO COMITE ETICA EM PESQUISA
FCM / UNICAMP
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APENDICE 1
UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS
Faculdade de Ciéncias Médicas — Departamento de Enfermagem

Projeto de Pesquisa:
Identificacao das Informacoes dos Enfermeiros Especialistas em Terapia
Nutricional no Brasil

Relacionadas a Legislacao Vigente e a Sociedade Brasileira de Nutricao
Parenteral e Enteral

Aluna: Deolinda Marcal Vieira dos Santos
Orientadora: Prof2. Dr2 Maria Isabel Pedreira de Freitas Ceribelli.

N? de ordem:

Identificacao

13. Nome:
2. ldade: anos
3.Sexo: [ JF[IM
4. Ano de Graduacgéao:
5. Instituicdo:
6. Titulos Latu Sensu
Especializacdo [0s [N Area: Ano:
Habilitagéo [1S [N Area: Ano:
Aperfeigoamento [0s [N Area: Ano:
Cursos com carga horaria>30h []S [N Area: Ano:
realizados nos ultimos 5 anos
7. Titulos Strictu Sensu
Mestrado s CON  Area: Ano:
Doutorado 1S LIN  Area: Ano:
P6s Doutorado ]S CIN Area: Ano:

8. Ocupacao atual:

9. Instituicdo onde atua: [ ] Hospital [_] Unidade bésica de saude [ ] Ensino [ ] Pesquisa
[] Auditoria [_] Outros:

10. Admitidoem:__/ /.

11. Cargo:
12. Setor:
13. Seccao:

14. Ano de inicio contato com Terapia Nutricional:

15.Tempo em anos de atuacéo direta com Terapia Nutricional — [] comissdes, [ ] pesquisa, []

supervisdo de unidade de interna¢do. Tempo:

Apéndice
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16. Tempo em anos de atuacéo indireta com Terapia Nutricional — [] ensino, [ ] pesquisa, []
supervisdo de unidade de internagéo. Tempo:

Questionario:
13. Qual o motivo que o levou a fazer o exame para obtencdo do titulo de especialista em
Terapia Nutricional de Sociedade Brasileira de Nutricdo Parenteral e Enteral (SBNPE)?
[] busca de aperfeicoamento em Terapia Nutricional
[] busca de aperfeicoamento de uma maneira geral
[] busca de titulagéo p6s graduacgéo
[ outros. Quais?

2. Atualmente vocé:
Pertence a comissdo de Terapia Nutricional regularmente [1S [N [JNSA CIN

Atua em unidade de internacdo com pacientes sob (1S [N [JINSA CIN
Terapia Nutricional

Atua em &rea de licitacdo de artigos médico hospitalares [ 1S [N []NSA CIN
para Terapia nutricional

Ensina em disciplinas cujo contetido aborda Terapia (1S [N [JNSA CIN
Nutricional

Desenvolve pesquisa na area de Terapia Nutricional (1S [N [JNSA CIN
Supervisiona unidades que abrigam pacientes sob (1S L[IN [INSA LIN

Terapia Nutricional

3. O titulo de especialista trouxe alguma vantagem para sua vida [ ]S CIN [ INSA
profissional?
Quais?

Observacao: NSA - néo se aplica

4. Por que iniciou contato com a SBNPE?

5. Ja era associado a SBNPE antes de receber o titulo de especialista? 1S CIN
6. Vocé registrou o seu titulo junto ao Conselho Federal de Enfermagem? 1S CIN
Foi dificil? 1S CIN
Se sim, quais dificuldades?

7.Esse contato com a SBNPE facilitou o intercambio com outros ]S CIN

profissionais de saude envolvidos com a Terapia Nutricional?
Justifique sua resposta:
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8. A SBNPE possui 6 mil socios. Vocé tem informagdes sobre a proporgao [ls CIN
dos enfermeiros neste quadro de profissionais associados a SBNPE?
Se sim, qual?

9.Vocé conhece a Legislacao Brasileira que oferece diretrizes basicas para 1S CIN
as Boas Praticas de Terapia Nutricional?
Se sim, quais séo elas?

10. Quais sao as principais atribuicbes do profissional enfermeiro descritas na legislagao vigente?

12. Ja usou este conteudo da regulamentagdo em sua pratica clinica? ___ 1S CIN

13.Explique duas situagdes em que se pode usar o conteldo da legislacado na pratica clinica:
a)

Comentérios:

Muito obrigada por sua participacao!
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APENDICE 2

Projeto de Pesquisa:

Identificacao das Informacoes dos Enfermeiros Especialistas em Terapia
Nutricional no Brasil
Relacionadas a Legislacao Vigente e a Sociedade Brasileira de Nutricao Parenteral
e Enteral

Responsavel: Deolinda Margal Vieira dos Santos
Orientadora: Prof2 Dr2 Maria Isabel Pedreira de Freitas Ceribelli.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Esta pesquisa tem como objetivo caracterizar a populacdo de enfermeiros especialistas
pela Sociedade Brasileira de Nutricdo Parenteral e Enteral (SBNPE) no ano de 2004,
descrever a atuacao destes profissionais, identificar fatores que os levaram a busca de
especializacdo em Terapia Nutricional (TN), verificar se este enfermeiro mantém vinculo
com a SBNPE, avaliar o conhecimento destes especialistas sobre legislacao vigente em
TN. A conclusdao deste trabalho podera embasar programas educativos sobre
conscientizagdo do espaco direcionado ao profissional enfermeiro no Suporte Nutricional,
fixado por legislagdo nacional vigente, possibilitando maior adesé@o destes profissionais a
referida sociedade especialista e consequentemente melhora da assisténcia de
enfermagem no Suporte Nutricional, através da busca do aprimoramento e embasamento
cientifico para esta pratica.

Sera utilizado questionario composto de perguntas abertas e fechadas. Vocé tem a
garantia de receber todos o esclarecimentos de qualquer duvida, podendo requisitar

informagdes adicionais a qualquer momento sobre assuntos relacionados a pesquisa.

Declaracao de Consentimento

Eu entendo que n&o obterei nenhuma vantagem direta com minha participagdo € nem
receberei qualquer remuneracao para participar desta pesquisa. Contudo, os resultados
desta pesquisa podem, em médio prazo, trazer beneficios para a categoria especialista

atraindo maior numero de profissionais.
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Eu entendo que terei a garantia de receber todos os esclarecimentos de qualquer diuvida,
podendo requisitar informacbes adicionais a qualguer momento sobre o0s assuntos
relacionados a essa pesquisa. A enfermeira Deolinda Marcal Vieira dos Santos, Tel: zero

XX 11 4412 67 44 estara disponivel para responder todas as questoes e preocupacoes.

Eu entendo que tenho assegurado o direito ao sigilo sobre as informagdes. Quando os
resultados ou informacdes obtidas forem utilizadas para fins de publicagdo cientifica,

nenhum nome sera revelado, estando resguardada minha privacidade e anonimato.

Eu entendo que minha participacao é voluntaria e que a qualquer momento posso retirar

meu consentimento e interromper minha participacao nesta pesquisa.

Estou ciente de que, em caso de duvidas ou reclamacgdes, tenho livre acesso para
contatar a secretaria de Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas
— UNICAMP, cujo telefone é 0 XX19 3788 8936 .

Eu confirmo que a Enf? Deolinda Margal Vieira dos Santos me explicou o objetivo do
estudo claramente, e autorizo a minha participacao na pesquisa supracitada, apés estar
devidamente esclarecido/a dos propositos da mesma, descritos anteriormente.

Eu li e compreendi esse termo de consentimento e estou de pleno acordo em participar
deste projeto.

Enfermeiro participante: NOME:

RG:

Assinatura:

Assinatura da Pesquisadora:

Deolinda Margal Vieira dos Santos — RG 05735379-9 SSP-SP

Tel (0XX11 4412 67 44)

Comité de Etica e Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas — UNICAMP.
Telefone: (0XX19)3788 89 36.
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APENDICE 3

Tabela de contato com populacao alvo

e | SIS qustoniro estonito | Porone
via E-mail Via postal gem
1 1 1 g
2 1 Nao atua ha 12 N
anos

3 5 Nao localizada
4 1 Nao foi atraz do

titulo e'n'e"ao que

participar
5 4 2 2 N
6 4 2 8
7 2 1 -]
8 4 1 1 8
9 2 1 N
10 N
11 5 3 -]
12 3 2 g
13 3 1 -]
14 4 2 N
15 5 1 N
16 3 1 2 g
17 4 2 1 g
18 3 2 2 -]
19 2 2 -]
20 -]
21 2 1 -]
22 3 Esta fora do N
Pais
23 3 1 -]
24 3 N
25 5
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oo | Neonalos - Gontete quepioniro questonar _ Respost
via E-mail Via postal a abordagem

26 5 2 2 -]
27 3 2 -]
28 2 X- entregue por N

colega de

trabalho
29 N
30 1 1 -]
31 2 1 -]
32 X entregue por g

colega de

trabalho
33 4 2 Enviou resposta g

via postal
34 5 3 N
35 N
36 4 g
37 N
38 N
39 3 2 2 N
40 3 2 2 -]
M 2 1 8
42 1 1 -]
43 2 1 8
44 2 2 8
45 3 2 8
46
a7 1 1 -]
ﬂrealizado contato
contato com retorno positivo
(..) contato com retorno negativo
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