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

4.4.2.3 Qualquer divergência ou qualquer outro problema 
que possa afetar a qualidade do produto deve ser analisada pelo 
farmacêutico para orientar a devida disposição.

4.4.2.4 Se uma única remessa de material contiver lotes 
distintos, cada lote deve ser levado em consideração separadamente 
para inspeção e liberação.

4.4.2.5 Cada lote de produto farmacêutico e correlato deve ser 
acompanhado do respectivo certificado de análise.

4.4.3 Armazenamento
4.4.3.1 Todos os materiais devem ser armazenados sob 

condições apropriadas, de modo a preservar a identidade e 
integridade dos mesmos, e de forma ordenada, para que possa ser 
feita a separação dos lotes e a rotação do estoque, obedecendo à 
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 localização para uso, sem 
riscos de troca.

4.4.3.3 Para os produtos farmacêuticos que exigem condições 
especiais de temperatura, devem existir registros que comprovem 
o atendimento a estas exigências.

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

4.5 Controle do Processo de Preparação.
4.5.1 Avaliação Farmacêutica da Prescrição.
4.5.1.1 Cada prescrição médica deve ser avaliada quanto à 

viabilidade e compatibilidade dos componentes entre si e suas 
concentrações máximas, antes da sua manipulação.

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

4.5.1.3 Com base nos dados da prescrição, devem ser 
realizados e registrados os cálculos necessários para a manipulação 
da formulação (peso, parâmetros dos componentes etc.).

4.5.2 Controle Microbiológico do Processo.
4.5.2.1 Deve existir um programa de validação e monitoração 

do controle ambiental e de funcionários, para garantir a qualidade 
microbiológica da área de manipulação.

4.5.2.2 Deve ser validado e verificado, sistematicamente, o 
cumprimento do procedimento de lavagem das mãos e antebraços, 
conforme item 4.1.4.5.

4.5.2.3 Devem ser verificados o cumprimento dos 
procedimentos de limpeza e desinfecção das áreas, instalações, 
equipamentos e materiais empregados na manipulação da NP.

4.5.3 Manipulação (material, pessoal, processo e inspeção)
4.5.3.1 Devem existir procedimentos operacionais escritos 

para todas as etapas do processo de manipulação.
4.5.3.2 Todos os produtos farmacêuticos, correlatos e 

recipientes devem ser limpos e desinfetados antes da entrada na 
área de manipulação.

4.5.3.3 Deve ser efetuado o registro do número seqüencial 
de controle de cada um dos produtos farmacêuticos e correlatos 
utilizados na manipulação de NP, indicando inclusive os seus 
fabricantes.

4.5.3.4 O transporte dos materiais limpos e desinfetados para 
a sala de manipulação deve ser efetuado em bandejas ou carrinhos 
de aço inox através de câmara com dupla porta (pass-through).

4.5.3.5 A área de manipulação da NP deve ser validada e 
monitorada para assegurar as recomendações estabelecidas no 
item 4.2.2.2.

4.5.3.6 Todas as superfícies de trabalho, inclusive as internas 
da capela de fluxo laminar, devem ser limpas e desinfetadas, com 
desinfetantes recomendados em Legislação do Ministério da 
Saúde, antes (pelo menos 30 minutos) e depois de cada sessão de 
manipulação.

4.5.3.7 Devem existir registros das operações de limpeza e 
desinfecção dos equipamentos empregados na manipulação.

4.5.3.8 Todo pessoal envolvido no processo de preparação de 
NP deve proceder à lavagem das mãos e antebraços e escovação das 
unhas, com anti-séptico apropriado e recomendado em Legislação 
do Ministério da Saúde, antes do início de qualquer atividade 
na área de manipulação, após a descontaminação dos produtos 
farmacêuticos e correlatos ou contaminação acidental no próprio 
ambiente.

4.5.3.9 O procedimento de lavagem das mãos e antebraços 
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 manipulação, e sempre que 
sua integridade estiver comprometida.

4.5.3.11 Os equipos de transferência devem ser trocados a 
cada sessão ininterrupta de manipulação.

4.5.3.12 Antes, durante e após a manipulação da NP, o 
farmacêutico deve conferir, cuidadosamente, a identificação do 
paciente e sua correspondência com a formulação prescrita.

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

4.5.4 Rotulagem e Embalagem
4.5.4.1 Devem existir procedimentos operacionais escritos 

para as operações de rotulagem e embalagem de NP.
4.5.4.2 Toda NP deve apresentar rótulo com as seguintes 

informações: nome do paciente, n.º do leito e registro hospitalar, 
composição qualitativa e quantitativa de todos os componentes, 
osmolaridade, volume total, velocidade da infusão, via de acesso, 
data e hora da manipulação, prazo de validade, número seqüencial 
de controle e condições de temperatura para conservação e 
transporte, nome e CRF do farmacêutico responsável.

4.5.4.3 A NP já rotulada deve ser acondicionada em embalagem 
impermeável e transparente para manter a integridade do rótulo 
e permitir a sua perfeita identificação durante a conservação e 
transporte.

4.5.5 Conservação e Transporte
4.5.5.1 Toda NP deve ser conservada sob refrigeração, em 

geladeira exclusiva para medicamentos, com temperatura de 2ºC 
a 8ºC.

4.5.5.2 Em âmbito domiciliar, compete à EMTN verificar e 
orientar as condições de conservação da NP, de modo a assegurar o 
atendimento das exigências deste regulamento.

4.5.5.3 O transporte da NP deve ser feito em recipientes térmicos 
exclusivos, em condições pré-estabelecidas e supervisionadas pelo 
farmacêutico responsável pela preparação, de modo a garantir que 
a temperatura da NP se mantenha na faixa de 2º C a 20º C durante 
o tempo do transporte que não deve ultrapassar de 12 h, além de 
protegidas de intempéries e da incidência direta da luz solar.

4.6 Garantia da Qualidade
4.6.1 Considerações Gerais
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b) Indicação de todos os parâmetros e métodos de teste que 
evidenciem a estabilidade da NP quanto às suas características 
físicas, pureza, potência, esterilidade e apirogenicidade.

c) Indicação do tempo e das condições especiais de conservação 
, transporte e administração, abrangidos pelo estudo.

d) Registro de todos os dados obtidos , com avaliação e 
conclusão dos estudos.

4.6.4.6 Ocorrendo mudança significativa no procedimento de 
preparação, preparador, equipamentos, produtos farmacêuticos, 
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 Reclamações
4.6.5.1 Toda reclamação 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 reclamação de qualidade da NP deve incluir nome e 
dados pessoais do paciente, da unidade hospitalar ou do médico, 
nome do produto, número seqüencial de controle da NP, natureza 
da reclamação e responsável pela reclamação.

4.6.5.3 A EMTN, ao analisar a reclamação deve estabelecer as 
investigações a serem efetuadas e os responsáveis pelas mesmas.

4.6.5.4 As investigações e suas conclusões, bem como as ações 
corretivas implantadas, devem ser registradas.

4.6.5.5 A EMTN, com base nas conclusões da investigação, deve 
prestar esclarecimentos por escrito ao reclamante.

4.6.5.6 Em caso de não ser necessária a investigação, o registro 
deve incluir a razão pela qual a investigação foi considerada 
desnecessária.

4.6.6 Documentação
4.6.6.1 A documentação tem como objetivo definir as 

especificações de todos os materiais, de embalagem, produtos 
farmacêuticos e correlatos, os métodos de manipulação 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 documentação deve garantir a disponibilidade de 
todas as informações necessárias para a decisão sobre a liberação 
ou não de uma NP preparada, bem como possibilitar o rastreamento 
para a investigação de qualquer suspeita de desvio da qualidade.

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

4.6.6.4 Os documentos devem atender a uma estrutura 
normativa estabelecida e formalmente proposta, com definição das 
responsabilidades por sua elaboração e aprovação.

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

4.6.7 Inspeções
4.6.7.1 A farmácia das UH e da EPBS de TNP, estão 

automaticamente sujeitas à Inspeção Sanitária de acordo com 
Anexo V - Roteiros de Inspeção, cujas conclusões devem ser 
devidamente documentadas.

4.6.7.2 A inspeção é o recurso apropriado para a constatação 
e avaliação do cumprimento das Boas Práticas de Preparação de 
Nutrição Parenteral (BPPNP).

4.6.7.3 Auditorias internas devem ser realizadas periodicamente 
na Farmácia, para verificar o cumprimento das BPPNP e suas 
conclusões devidamente documentadas e arquivadas.

4.6.7.4 Com base nas conclusões das Inspeções Sanitárias e 
auditorias internas devem ser estabelecidas as ações corretivas 
necessárias para o aprimoramento da qualidade da Terapia de 
Nutrição Parenteral.

ANEXO III
RECIPIENTES PARA NUTRIÇÃO PARENTERAL

1. Objetivo:

Este regulamento técnico fixa os requisitos mínimos relativos 
aos aspectos físicos, químicos e biológicos dos recipientes para 
envase da Nutrição Parenteral (NP).

2. Definições:
2.1 Alça de sustentação: Alça localizada na extremidade oposta 

aos tubos de transferência ou de conexão.
2.2 Embalagem primária: recipiente de plástico ou vidro com 

tampa de elastômero, empregado para o envasamento da NP.
2.3 Embalagem secundária: Materiais empregados para o 

acondicionamento da embalagem primária.
2.4 EVA: Poli (etileno-acetato de vinila).
2.5 Número de Lote: Designação impressa em cada unidade 

do recipiente constituída de combinações de letras, números ou 
símbolos.

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 características que possuía quando da 
época da sua fabricação.

3. Referências:
3.1 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Vigilância 

Sanitária. Portaria nº 500, de 09 de outubro de 1997. Regulamento 
técnico de soluções parenterais de grande volume. Diário Oficial da 
União [da República Federativa do Brasil], Brasília, v. 135, n° 197, p. 
22996, 13 out. 1997.

3.2 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Vigilância 
Sanitária. Portaria nº 3, de 07 de fevereiro de 1986. Estabelece 
que todo produto correlato esteril deve ser registrado e conter, 
em rótulo, o número, o número do lote, a data da esterilização, o 
processo de esterilização usado e o prazo máximo de validade da 
esterilização. Diário Oficial da União [da República Federativa do 
Brasil], Brasília, v. 124, n. 28, p. 2326, 12 fev. 1986

3.3 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Vigilância 
Sanitária. Portaria nº 4, de 07 de fevereiro de 1986. Define o 
material médico-hospitalar de uso único, descartáveis, e proíbe seu 
reaproveitamento em todo o Território Nacional, em qualquer tipo 
de serviço de saúde. Diário Oficial da União [da República Federativa 
do Brasil], Brasília, v. 124, n. 28, p. 2326, 12 fev. 1986

3.4 FARMACOPÉIA americana. ed. vigente. [S.l.] : [s.n.], 1.997
3.5 FARMACOPÉIA brasileira. ed. vigente. [S.l.] : [s.n.], 1.997
3.6. FARMACOPÉIA européia. 3. ed. [S.l.] : [s.n.], 1.997

4. Considerações Gerais:
4.1. Os recipientes para envase de Nutrição Parenteral (NP) 

podem ser de vidro e/ou plástico, desde que atendam aos requisitos 
estabelecidos neste Regulamento.

4.1.1. Os recipientes de vidro para envase da NP devem atender 
aos requisitos estabelecidos na Portaria SVS-MS n.º 500/97.
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Para os ensaios físicos dos recipientes plásticos para envase da 
NP deve ser adotada a metodologia descrita no anexo E da Portaria 
SVS/MS n.º 500/97 para os itens correspondentes aos requisitos 
físicos indicados neste Regulamento.

6.2. Ensaios Químicos: Para os ensaios químicos dos recipientes 
plásticos para envase de NP deve ser adotada a metodologia 
descrita na Farmacopéia Européia: 3a Ed. 1.997.

6.3. Ensaios Biológicos:
Para os ensaios biológicos deve ser adotada a metodologia 

descrita no anexo M da Portaria SVS-MS n.º 500/97, para os 
itens correspondentes aos requisitos biológicos indicados neste 
Regulamento.

7. Aceitação e Rejeição:

Os recipientes plásticos devem ser aceitos desde que atendam 
às exigências deste Regulamento. Caso contrário, devem ser 
rejeitados.

ANEXO IV
BOAS PRÁTICAS DE ADMINISTRAÇÃO DA NUTRIÇÃO 

PARENTERAL - BPANP

1. Objetivo

Este Regulamento fixa os procedimentos de Boas Práticas 
na Administração da Nutrição Parenteral (BPANP), que devem 
ser observados pela equipe de enfermagem, assegurando que a 
operacionalização da mesma seja realizada de forma correta.

2. Definições
Para efeito deste Regulamento são adotadas as seguintes 

definições:
2.1 Conservação: é a manutenção em condições higiênicas 

e sob refrigeração controlada à temperatura de 2ºC a 8ºC da NP, 
assegurando sua estabilidade físico química e pureza microbiológica.

2.2 Emulsão: formulação farmacêutica que contém substâncias 
gordurosas em suspensão no meio aquoso, em perfeito equilíbrio, 
estéril e apirogênica.

2.3 Local de manuseio da NP: bancada, balcão ou mesa 
utilizada para o manuseio da Nutrição Parenteral antes de sua 
administração, localizada em área compatível com as condições de 
higiene e assepsia necessárias à manutenção da qualidade da NP.

2.4 Manuseio: operação de assepsia do recipiente da Nutrição 
Parenteral e adaptação do equipo indicado em condições de 
rigorosa assepsia, para proceder à sua administração.

2.5 Nutrição Parenteral (NP): solução ou emulsão, composta 
basicamente de carboidratos, aminoácidos, lipídios, vitaminas 
e minerais, estéril e apirogênica, acondicionada em recipiente 
de vidro ou plástico, destinado à administração intravenosa em 
pacientes desnutridos ou não, em regime hospitalar, ambulatorial 
ou domiciliar, visando a síntese ou manutenção dos tecidos, órgãos 
ou sistemas.

2.6 Recipiente: embalagem primária destinada ao 
acondicionamento de solução ou emulsão para Nutrição Parenteral, 
de vidro ou plástico.

2.7 Solução: formulação farmacêutica aquosa que contém 
carbohidratos, aminoácidos, vitaminas e minerais, estéril e 
apirogênico.

2.8 Terapia de Nutrição Parenteral (TNP): conjunto de 
procedimentos terapêuticos para manutenção ou recuperação do 
estado nutricional do paciente por meio de nutrição parenteral.

3. Referências
3.1 Ministério da Saúde. Portaria Ministerial no 930/92 

Normas para Controle de Infecções Hospitalares. Brasília. Centro de 
Documentação 1.988.

3.2 Ministério da Saúde - Centro de Documentação, Série 
A: Nomas e Manuais Técnicos: Lavar as Mãos - Informações para 
Profissionais de Saúde. 1ª impressão - 1.989.

3.3 Ministério da Saúde - Manual de Processamento de Artigos 
e Superfícies em Estabelecimentos de Saúde. Brasília - 2ª Edição - 
1.994.

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

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

3.6 Resolução do Conselho Federal de Enfermagem n.º 146, de 
01 de Junho de 1.992.

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

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

3.9 Resolução do Conselho Federal de Enfermagem n.º 186, de 
20 de Julho de 1.995.

3.10 Resolução do Conselho Federal de Enfermagem n.º 189, 
de 25 de Março de 1.996.

4. Considerações Gerais
As BPANP estabelecem os critérios a serem seguidos pelas 

Unidades Hospitalares (UH) ou Empresas Prestadoras de Bens 
e Serviços (EPBS) na administração da NP, em nível hospitalar, 
ambulatorial ou domiciliar.

4.1 Organização 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
4.1.2.1 A Equipe de Enfermagem envolvida na administração 

da NP é formada pelo Enfermeiro, Técnico de Enfermagem e Auxiliar 
de Enfermagem, tendo cada profissional suas atribuições dispostas 
em Legislação específica.

4.1.2.2 O Enfermeiro é o coordenador da equipe de enfermagem 
cabendo-lhe as ações de planejamento, organização, coordenação, 
execução e avaliação de serviços de enfermagem e treinamento de 
pessoal.

4.1.2.3 O Enfermeiro deve participar do processo de seleção, 
padronização, licitação e aquisição de equipamentos e materiais 
utilizados na administração e controle da TNP.

4.1.2.4 O Enfermeiro é o responsável pela administração da 
NP e prescrição dos cuidados de enfermagem em nível hospitalar, 
ambulatorial e domiciliar.

4.1.2.5 Ao atendente de enfermagem e equivalentes é vedada 
a assistência direta ao paciente em TNP. Suas atribuições estão 
previstas em Legislação específica.

4.1.3 Treinamento
4.1.3.1 O Enfermeiro da EMTN deve participar e promover 

atividades de treinamento operacional e de educação continuada, 
garantindo a capacitação e atualização de seus colaboradores.
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a) Observar a integridade da embalagem, presença de 
partículas, precipitações, alteração de cor e separação de fases da 
NP.

b) Realizar a inspeção de recebimento, verificando no rótulo: o 
nome do paciente, no. do leito e registro hospitalar, data e hora da 
manipulação, composição, osmolaridade e volume total, velocidade 
de infusão e prazo de validade, nome do farmacêutico responsável 
e registro no órgão de classe.

6.3.3 Verificada alguma anormalidade, a NP não deve ser 
administrada. O farmacêutico responsável pela preparação deve 
ser contactado e os recipientes devolvidos à farmácia. O Enfermeiro 
deve registrar o ocorrido em livro próprio e assinar de forma legível, 
anotando seu número de registro no órgão de classe.

6.4 Conservação da NP
6.4.1 Toda NP deve ser mantida sob refrigeração em geladeira 

exclusiva para medicamentos, mantendo-se a temperatura entre 
2ºC e 8ºC.

6.4.2 A geladeira utilizada para conservação da NP deve ser 
limpa, conforme procedimentos estabelecida pela CCIH/SCIH.

6.5. Administração da NP
6.5.1 Retirar a NP da geladeira com antecedência necessária 

para que a mesma atinja a temperatura ambiente, recomendada 
para a sua administração.

6.5.2 Observar a integridade da embalagem, presença de 
partículas, precipitações, alteração de cor e separação de fases da 
NP.

6.5.3 Conferir no rótulo o nome do paciente, número do leito 
e registro hospitalar, data e hora da manipulação, composição, 
osmolaridade e volume total, velocidade de infusão e prazo de 
validade.

6.5.4 Proceder à correta lavagem das mãos, retirando jóias e 
relógio, antes de prosseguir na operacionalização da administração 
da NP.

6.5.5 Confirmar a localização do catéter venoso e sua 
permeabilidade, antes de iniciar a infusão da NP.

6.5.6 Adaptar o equipo de infusão adequado ao recipiente 
contendo a NP.

6.5.7 Evitar a exposição da NP à incidência direta de luz. Nota: 
Cuidado especial deve ser observado quando a NP for administrada 
à recém - nascido submetido à fototerapia.

6.5.8 Manter o recipiente da NP e o equipo de infusão afastados 
de fontes geradoras de calor.

6.5.9 A via de acesso utilizada para a administração da NP é 
exclusiva. É vedada a sua utilização para outros procedimentos. 
Casos excepcionais devem ser submetidos à avaliação da EMTN.

6.5.10 Recomenda-se a utilização de filtros na linha de infusão 
da NP, para maior segurança do procedimento.

6.5.11 É vedada a transferência da NP para outro recipiente.
6.5.12 Proceder à anti-sepsia das conexões do catéter na troca 

do equipo, solução indicada pela CCHI/SCIH.
6.5.13 Administrar a NP de modo contínuo, cumprindo 

rigorosamente o prazo estabelecido para infusão. É vedado à equipe 
de enfermagem, a compensação do volume no caso de atraso ou 
infusão rápida. Recomenda-se a utilização de bombas infusoras 
adequadas à faixa etária.

6.5.14 Garantir que a via de acesso da NP seja mantida, 
conforme prescrição médica ou rotina preestabelecida pelo serviço, 
no caso de ocorrer descontinuidade na administração.

6.5.15 Substituir o curativo da região de inserção do cateter 
venoso de localização central de forma a manter sua fixação e 
manutenção. A troca do curativo deve ser feita de acordo com as 
diretrizes estabelecidas pela CCIH/SCIH.

6.6 Monitorização do Paciente
6.6.1 Proporcionar ao paciente uma assistência de enfermagem 

humanizada, procurando ouvir suas queixas e expectativas em 
relação à Terapia Nutricional, tranqüilizando-o e mantendo-o 
informado de sua evolução.

6.6.2 Adotar medidas de higiene e conforto que proporcione 
bem estar ao paciente, estimulando o banho diário, higiene oral, 
mudança de decúbito com freqüência ou deambulação.

6.6.3 Observar sinais e sintomas de complicações mecânicas, 
metabólicas e infecciosas, comunicando ao médico responsável 
pelo atendimento ao paciente e registrando na evolução de 
enfermagem e livro de relatório da unidade.

6.6.4 Pesar diariamente o paciente, sempre que possível, 
preferencialmente no mesmo horário e na mesma balança e com o 
mesmo tipo de vestimenta.

6.6.5 Verificar os sinais vitais, conforme prescrição ou rotina 
preestabelecida pelo serviço.

6.6.6 Realizar a glicemia capilar e a glicosúria de resultado 
imediato, conforme prescrição ou rotina preestabelecida pelo 
serviço.

6.6.7 Realizar o balanço hídrico rigoroso
6.6.8 O Enfermeiro deve assegurar a realização dos exames 

clínicos e laboratoriais solicitados, atendendo rigorosamente 
tempo e prazo.

6.7 Registros
6.7.1 Registrar em livros e impressos próprios, todos os dados 

e ocorrências referentes ao paciente e sua evolução, assim como 
intercorrências com a NP.

6.7.2 É da responsabilidade do Enfermeiro assegurar que 
todas as ocorrências e dados referentes ao paciente e à TNP 
sejam registrados de forma correta, garantindo a disponibilidade 
de informações necessárias à avaliação do paciente e eficácia do 
tratamento.

6.8 Inspeções
6.8.1 As unidades que administram NP estão automaticamente 

sujeitas à Inspeção Sanitária de acordo com o Anexo V - Roteiros de 
Inspeção, cujas conclusões devem ser documentadas.

6.8.2 A Inspeção é o procedimento apropriado para avaliação 
do cumprimento das BPANP.

6.8.3 Auditorias Internas devem ser realizadas periodicamente 
para avaliar as atividades de administração da NP, verificar o 
cumprimento das BPANP e suas conclusões documentadas e 
arquivadas.

6.8.4 Com base nas conclusões das Inspeções Sanitárias e 
Auditorias Internas, devem ser estabelecidas as ações corretivas 
necessárias para o aprimoramento da qualidade da TNP.

RESOLUÇÃO RDC NO 63, DE 06/07/2000; 

RESOLUÇÃO - RCD N° 63, DE 6 DE JULHO DE 2000.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária no uso da atribuição que lhe confere o art. 11 inciso IV 
do Regulamento da ANVISA aprovado pelo decreto 3.029, de 16 de 
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3.6. Nutrição Enteral em Sistema Fechado: NE industrializada, 
estéril, acondicionada em recipiente hermeticamente fechado e 
apropriado para conexão ao equipo de administração.

3.7. Prescrição dietética da NE: determinação de nutrientes ou 
da composição de nutrientes da NE, mais adequada às necessidades 
específicas do paciente, de acordo com a prescrição médica.

3.8. Prescrição médica da Terapia de Nutrição Enteral-TNE: 
determinação das diretrizes, prescrição e conduta necessárias para 
a prática da TNE, baseadas no estado clínico nutricional do paciente.

3.9. Sala de manipulação de NE: sala sanitizada, específica para 
a manipulação de nutrição enteral, atendendo às exigências das 
Boas Práticas de Preparação de Nutrição Enteral-BPPNE (Anexo II).

3.10. Terapia de Nutrição Enteral (TNE): conjunto de 
procedimentos terapêuticos para manutenção ou recuperação do 
estado nutricional do paciente por meio de NE.

3.11. Terapia Nutricional (TN): conjunto de procedimentos 
terapêuticos para manutenção ou recuperação do estado 
nutricional do paciente por meio da Nutrição Parenteral ou Enteral.

3.12. Unidade de Nutrição e Dietética (UND): unidade que 
seleciona, adquire, armazena e distribui insumos, produtos e NE 
industrializada ou não, produz bens e presta serviços, possuindo 
instalações e equipamentos específicos para a preparação da NE, 
atendendo às exigências das BPPNE, conforme Anexo II.

3.13. Unidade Hospitalar (UH): estabelecimento de saúde 
destinado a prestar assistência à população na promoção da saúde 
e na recuperação e reabilitação de doentes.

4. CONDIÇÕES GERAIS
4.1. As UH e as EPBS que realizem procedimentos de TNE 

devem possuir licença de funcionamento concedida pelo órgão 
sanitário competente

4.2. As UH e as EPBS interessadas em realizar procedimentos 
de TNE devem solicitar o seu cadastramento, conforme Anexo V, à 
autoridade sanitária local.

4.3. A complexidade da TNE exige o comprometimento e a 
capacitação de uma equipe multiprofissional para garantir a sua 
eficácia e segurança para os pacientes.

4.4. A TNE deve abranger obrigatoriamente as seguintes etapas:
4.4.1. Indicação e prescrição médica
4.4.2. Prescrição dietética
4.4.3. Preparação, conservação e armazenamento
4.4.4. Transporte
4.4.5. Administração
4.4.6. Controle clínico laboratorial
4.4.7. Avaliação final
4.5. Todas as etapas descritas no item anterior devem atender 

a procedimentos escritos específicos e serem devidamente 
registradas, evidenciando as ocorrências na execução dos 
procedimentos.

4.6. As UH e as EPBS que queiram habilitar-se à prática da TNE 
devem contar com:

4.6.1. Sala de manipulação que atenda às recomendações 
da BPPNE, sempre que se optar pela utilização de NE em sistema 
aberto

4.6.2. EMTN - grupo formal e obrigatoriamente constituído de, 
pelo menos, um profissional de cada categoria, com treinamento 
específico para esta atividade, a saber: médico, nutricionista, 
enfermeiro, farmacêutico, podendo ainda incluir profissionais de 
outras categorias a critério das UH e ou EPBS, com as respectivas 
atribuições descritas no Anexo I.

4.7.A UH, que não possui as condições previstas no item 
anterior, pode contratar os serviços de terceiros, devidamente 
licenciados, para a operacionalização total ou parcial da TNE, 
devendo nestes casos formalizar um contrato por escrito.

4.7.1. Os profissionais não participantes da equipe 
multiprofissional, que queiram atuar na prática de TNE, devem fazê-
lo de acordo com as diretrizes traçadas pela EMTN.

4.7.2. A EPBS que somente exerce atividades de preparação 
da NE, está 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 só podem habilitar-se para a preparação 
da NE se preencherem os requisitos do item do 4.11 e forem 
previamente inspecionadas.

4.9. Ao médico, de acordo com as atribuições do Anexo I, 
compete: indicar, prescrever e acompanhar os pacientes submetidos 
à TNE.

4.10. Ao nutricionista, de acordo com as atribuições do Anexo I, 
compete: realizar todas a operações inerentes à prescrição dietética, 
composição e preparação da NE, atendendo às recomendações das 
BPPNE, conforme Anexo II

4.11. Ao farmacêutico, de acordo com as atribuições do Anexo 
I, compete: adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, a NE 
industrializada, quando estas atribuições, por razões técnicas e 
ou operacionais, não forem de responsabilidade do nutricionista ; 
participar do sistema de garantia da qualidade referido no item 4.6. 
do Anexo II, respeitadas suas atribuições profissionais legais.

4.12. Ao enfermeiro, de acordo com as atribuições do Anexo I, 
compete: administrar NE, observando as recomendações das Boas 
Práticas de Administração de NE -BPANE, conforme Anexo III.

4.13. As UH e EPBS devem possuir recursos humanos, infra-
estrutura física, equipamentos e procedimentos operacionais que 
atendam às recomendações das BPPNE e BPANE, conforme Anexos 
II e III.

4.14. É de responsabilidade da Administração da UH e EPBS 
prever e prover os recursos humanos e materiais necessários à 
operacionalização da TNE.

4.15. Acidentes na TNE estão sujeitos às disposições previstas 
no Código de Defesa do Consumidor (Lei n.º 8078, de 11/09/1990) 
e, em especial, nos artigos 12 e 14 que tratam da responsabilidade 
pelo fato do produto e do serviço, independentemente da 
responsabilidade criminal e administrativa.

4.16. O descumprimento das recomendações deste 
Regulamento e seus anexos, sujeita os responsáveis às penalidades 
previstas na Legislação Sanitária vigente, sem prejuízo da cível e 
criminal.

5. CONDIÇÕES ESPECÍFICAS

Na aplicação deste Regulamento são adotadas as seguintes 
condições específicas:

5.1. Indicação
5.1.1. O médico é responsável pela indicação da TNE.
5.1.2. A indicação da TNE deve ser precedida da avaliação 

nutricional do paciente que deve ser repetida, no máximo, a cada 
10 dias.

5.1.3. São candidatos à TNE os pacientes que não satisfazem 
suas necessidades nutricionais com a alimentação convencional, 
mas que possuam a função do trato intestinal parcial ou totalmente 
íntegra.

5.2. Prescrição
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5.7.1. O paciente submetido à TNE deve ser controlado quanto 
à eficácia do tratamento, efeitos adversos e alterações clínicas que 
possam indicar modificações da TNE.

5.7.2. O controle do paciente em TNE deve ser realizado 
periodicamente e contemplar: ingressos de nutrientes, 
tratamentos farmacológicos concomitantes, sinais de intolerância 
à NE, alterações antropométricas, bioquímicas, hematológicas e 
hemodinâmicas, assim como modificações em órgãos, sistemas e 
suas funções.

5.7.3. Qualquer alteração encontrada nas funções dos 
principais órgãos e as conseqüentes alterações na formulação ou 
via de administração da NE devem constar na história clínica do 
paciente.

5.8. Avaliação Final
5.8.1. Antes da interrupção da TNE o paciente deve ser avaliado 

em relação à:
5.8.1.1. capacidade de atender às suas necessidades 

nutricionais por alimentação convencional;
5.8.1.2. presença de complicações que ponham o paciente em 

risco nutricional e ou de vida e
5.8.1.3. possibilidade de alcançar os objetivos propostos, 

conforme normas médicas e legais.
5.9. Documentação Normativa e Registros
5.9.1. Os documentos normativos e os registros inerentes à TNE 

são de propriedade exclusiva da UH e ou EPBS, ficando à disposição 
da autoridade sanitária, quando solicitados.

5.9.2. Quando solicitadas pelos órgãos de vigilância sanitária 
competente devem as UH e ou EPBS, prestar as informações e ou 
proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de 
não obstarem as ações de vigilância e as medidas que se fizerem 
necessárias.

5.10. Inspeções
5.10.1. A UH e a EPBS estão sujeitas a inspeções sanitárias para 

verificação do padrão de qualidade do Serviço de TN, com base no 
Anexo I, bem como o grau de atendimento às BPPNE (Anexo II) e 
BPANE(Anexo III).

5.10.2. As inspeções sanitárias devem ser realizadas com base 
nos Roteiros de Inspeção (Anexo IV).

5.10.3. Os critérios para a avaliação do cumprimento dos itens 
dos Roteiros de Inspeção, visando a qualidade e segurança da NE, 
baseiam-se no risco potencial inerente a cada item.

5.10.3.1. Considera-se IMPRESCINDÍVEL (I) aquele item que 
pode influir em grau crítico na qualidade e segurança da NE.

5.10.3.2. Considera-se NECESSÁRIO (N) aquele item que pode 
influir em grau menos crítico na qualidade e segurança da NE.

5.10.3.3. Considera-se RECOMENDÁVEL (R) aquele item que 
pode influir em grau não crítico na qualidade e segurança da NE.

5.10.3.4. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que 
oferece subsídios para melhor interpretação dos demais itens, sem 
afetar a qualidade e a segurança da NE.

5.10.3.5. Item N não cumprido após a inspeção passa a ser 
tratado automaticamente como I na inspeção subsequente.

5.10.3.6. Item R não cumprido após a inspeção passa a ser 
tratado automaticamente como N na inspeção subsequente, mas 
nunca passa a I.

5.10.3.7. Os itens I, N e R devem ser respondidos com SIM ou 
NÃO.

5.10.4. São passíveis de sanções, aplicadas pelo órgão de 
Vigilância Sanitária competente, as infrações que derivam do não 
cumprimento dos itens qualificados como I e N nos Roteiros de 
Inspeção, constantes do Anexo IV deste Regulamento, sem prejuízo 
das ações legais que possam corresponder em cada caso.

5.10.4.1. O não cumprimento de um item I, dos Roteiros de 
Inspeção, acarreta a suspensão imediata da atividade afetada até o 
seu cumprimento integral.

5.10.4.2. Verificado o não cumprimento de itens N, dos Roteiros 
de Inspeção, deve ser estabelecido um prazo para adequação, de 
acordo com a complexidade das ações corretivas que se fizerem 
necessárias.

5.10.4.3. Verificado o não cumprimento de itens R, dos Roteiros 
de Inspeção, o estabelecimento deve ser orientado com vistas à sua 
adequação.

5.11. Índice dos Anexos:
Anexo I - Atribuições da Equipe Multiprofissional de Terapia 

Nutricional (EMTN)
Anexo II - Boas Práticas de Preparação de Nutrição Enteral 

(BPPNE)
Anexo III - Boas Práticas de Administração da Nutrição Enteral 

(BPANE)
Anexo IV - Roteiros de Inspeção
A - Identificação da Empresa e Inspeção das Atividades da 

EMTN.
B - Preparação de Nutrição Enteral
C - Administração de Nutrição Enteral
Anexo V - Informe Cadastral da UH e EPBS para a prática da TN

ANEXO I
ATRIBUIÇÕES DA EQUIPE MULTIPROFISSIONAL DE TERAPIA 

NUTRICIONAL (EMTN) PARA A PRÁTICA DA TNE

1. OBJETIVO

Esta recomendação estabelece as atribuições da EMTN, 
especificamente, para a prática da TNE.

2. CONSIDERAÇÕES GERAIS
2.1. Para a execução, supervisão e avaliação permanentes, 

em todas as etapas da TNE, é condição formal e obrigatória a 
constituição de uma equipe multiprofissional.

2.2. Por se tratar de procedimento realizado em paciente sob 
cuidados especiais e para garantir a vigilância constante do seu 
estado nutricional, a EMTN para TNE deve ser constituída de, pelo 
menos, 1 (um) profissional de cada categoria, com treinamento 
específico para esta atividade, a saber: médico, nutricionista, 
enfermeiro, farmacêutico, podendo ainda incluir profissionais de 
outras categorias a critério das UH e ou EPBS.

2.3. No caso do uso eventual de TNE a não existência da 
EMTN deve ser justificada mediante a apresentação, pela UH, de 
alternativa de atuação para prévia avaliação da autoridade sanitária.

2.4. A EMTN deve ter um coordenador técnico-administrativo 
e um coordenador clínico, ambos membros integrantes da equipe e 
escolhidos pelos seus componentes.

2.4.1. O coordenador técnico-administrativo deve, 
preferencialmente, possuir título de especialista reconhecido em 
área relacionada com a TN.

2.4.2. O coordenador clínico deve ser médico, atuar em TN e, 
preferencialmente, preencher um dos critérios abaixo:
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7.12.Assegurar a correta amostragem da NE preparada para 
análise microbiológica, segundo as BPPNE.

7.13.Atender aos requisitos técnicos na manipulação da NE.
7.14.Participar de estudos para o desenvolvimento de novas 

formulações de NE.
7.15.Organizar e operacionalizar as áreas e atividades de 

preparação.
7.16.Participar, promover e registrar as atividades de 

treinamento operacional e de educação continuada, garantindo 
a atualização de seus colaboradores, bem como para todos os 
profissionais envolvidos na preparação da NE.

7.17.Fazer o registro, que pode ser informatizado, onde conste, 
no mínimo:

a) data e hora da manipulação da NE
b) nome completo e registro do paciente
c) número sequencial da manipulação
d) número de doses manipuladas por prescrição
e) identificação (nome e registro) do médico e do manipulador
f) prazo de validade da NE.
7.18.Desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e 

procedimentos relativos aos aspectos operacionais da preparação 
da NE.

7.19.Supervisionar e promover auto-inspeção nas rotinas 
operacionais da preparação da NE

8. ATRIBUIÇÕES DO ENFERMEIRO
Compete ao enfermeiro:
8.1.Orientar o paciente , a família ou o responsável legal quanto 

à utilização e controle da 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 nível 

hospitalar, ambulatorial e domiciliar.
8.4.Proceder ou assegurar a colocação da sonda oro/

nasogástrica ou transpilórica.
8.5.Assegurar a manutenção da via de administração.
8.6.Receber a NE e assegurar a sua conservação até a completa 

administração.
8.7.Proceder à inspeção visual da NE antes de sua administração.
8.8.Avaliar e assegurar a administração da NE observando as 

informações contidas no rótulo, confrontando-as com a prescrição 
médica.

8.9.Avaliar e assegurar a administração da NE, observando os 
princípios de assepsia, de acordo com as BPANE (Anexo III).

8.10.Detectar, registrar e comunicar à EMTN e ou o médico 
responsável pelo paciente, as intercorrências de qualquer ordem 
técnica e ou administrativa.

8.11.Garantir o registro claro e preciso de informações 
relacionadas à administração e à evolução do paciente quanto 
ao: peso, sinais vitais, tolerância digestiva e outros que se fizerem 
necessários.

8.12.Garantir a troca do curativo e ou fixação da sonda enteral, 
com base em procedimentos pré-estabelecidos.

8.13.Participar e promover atividades de treinamento 
operacional e de educação continuada, garantindo a atualização de 
seus colaboradores.

8.14.Elaborar e padronizar os procedimentos de enfermagem 
relacionadas à TNE.

8.15.O enfermeiro deve participar do processo de seleção, 
padronização, licitação e aquisição de equipamentos e materiais 
utilizados na administração e controle da TNE.

8.16.Zelar pelo perfeito funcionamento das bombas de infusão.
8.17.Assegurar que qualquer outra droga e ou nutriente 

prescritos, sejam administrados na mesma via de administração da 
NE, conforme procedimentos prestabelecidos.

9. ATRIBUIÇÕES DO FARMACÊUTICO
Compete ao farmacêutico:
9.1.De acordo com os critérios estabelecidos pela 

EMTN, adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, a NE 
industrializada, quando estas atribuições, por razões técnicas e ou 
operacionais, não forem da responsabilidade do nutricionista.

9.2.Participar da qualificação de fornecedores e assegurar que 
a entrega da NE industrializada seja acompanhada de certificado de 
análise emitido pelo fabricante, no caso de atendimento ao item 
9.1.

9.3.Participar das atividades do sistema de garantia da 
qualidade referido no item 4.6. do Anexo II, respeitadas suas 
atribuições profissionais legais.

9.4.Participar de estudos para o desenvolvimento de novas 
formulações para NE.

9.5. Avaliar a formulação das prescrições médicas e dietéticas 
quanto à compatibilidade físico-química droga-nutriente e 
nutriente-nutriente.

9.6.Participar de estudos de farmacovigilância com base 
em análise de reações adversas e interações droga-nutriente 
e nutriente-nutriente, a partir do perfil farmacoterapêutico 
registrado.

9.7.Organizar e operacionalizar as áreas e atividades da 
farmácia.

9.8.Participar, promover e registrar as atividades de 
treinamento operacional e de educação continuada, garantindo a 
atualização dos seus colaboradores.

ANEXO II
Boas Práticas de Preparação de Nutrição Enteral - BPPNE

1.OBJETIVO

Este Regulamento fixa os procedimentos de boas práticas que 
devem ser observados na preparação da NE.

2. DEFINIÇÕES

Para efeito deste Regulamento são adotadas as seguintes 
definições:

2.1. Área de recebimento da prescrição dietética: área 
destinada especificamente para receber e analisar a prescrição 
dietética.

2.2. Conservação: manutenção, em condições apropriadas de 
higiene e temperatura para assegurar a estabilidade físico-química 
e padrão microbiológico da NE.

2.3. Controle de Qualidade: conjunto de operações 
(programação, coordenação e execução) com o objetivo de verificar 
a conformidade dos insumos, materiais de embalagem e NE com as 
especificações técnicas estabelecidas.


