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4.4.2.2 Todos os materiais devem ser submetidos a inspec¢do
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 disposigao.

4.4.2.4 Se uma Unica remessa de material contiver lotes
distintos, cada lote deve ser levado em consideragdo separadamente
para inspecdo e liberagdo.

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

4.4.3 Armazenamento

4.4.3.1 Todos os materiais devem ser armazenados sob
condigdes 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 rotagdo do estoque, obedecendo a
regra: primeiro que entra, primeiro que sai.

4.43.2 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 condicGes
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 Preparagdo.

4.5.1 Avaliagdo Farmacéutica da Prescrigdo.

4.5.1.1 Cada prescricdo médica deve ser avaliada quanto a
viabilidade e compatibilidade dos componentes entre si e suas
concentragdes 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 prescricio, devem ser
realizados e registrados os cdlculos necessdrios para a manipulagdo
da formulagdo (peso, parametros dos componentes etc.).

4.5.2 Controle Microbioldgico do Processo.

4.5.2.1 Deve existir um programa de validagdo e monitoragdo
do controle ambiental e de funciondrios, para garantir a qualidade
microbioldgica da area de manipulagdo.

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

4.5.2.3 Devem ser verificados o cumprimento dos
procedimentos de limpeza e desinfec¢do das areas, instalagGes,
equipamentos e materiais empregados na manipulagcdo da NP.

4.5.3 Manipulagdo (material, pessoal, processo e inspegao)

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

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

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

4.5.3.4 O transporte dos materiais limpos e desinfetados para
a sala de manipulagdo deve ser efetuado em bandejas ou carrinhos
de aco inox através de cdmara com dupla porta (pass-through).
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4.5.3.5 A drea de manipulagdo da NP deve ser validada e
monitorada para assegurar as recomendagles 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 Legislagdo do Ministério da
Saude, antes (pelo menos 30 minutos) e depois de cada sessdo de
manipulagao.

4.5.3.7 Devem existir registros das operagdes de limpeza e
desinfec¢do dos equipamentos empregados na manipulagdo.

4.5.3.8 Todo pessoal envolvido no processo de preparagdo de
NP deve proceder a lavagem das maos e antebracos e escovagao das
unhas, com anti-séptico apropriado e recomendado em Legislagao
do Ministério da Saude, antes do inicio de qualquer atividade
na area de manipulagdo, apds a descontaminagdo dos produtos
farmacéuticos e correlatos ou contaminacgdo acidental no préprio
ambiente.

4.5.3.9 O procedimento de lavagem das maos e antebracos
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 manipulagdo, e sempre que
sua integridade estiver comprometida.

4.5.3.11 Os equipos de transferéncia devem ser trocados a
cada sessdo ininterrupta de manipulagdo.

4.5.3.12 Antes, durante e apds a manipulagdo da NP, o
farmacéutico deve conferir, cuidadosamente, a identificagdo do
paciente e sua correspondéncia com a formulagdo 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 microbioldgica 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.

4.5.4.2 Toda NP deve apresentar rétulo com as seguintes
informacdes: nome do paciente, n.2 do leito e registro hospitalar,
composi¢ao 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 seqiiencial
de controle e condi¢cBes de temperatura para conservagdo e
transporte, nome e CRF do farmacéutico responsavel.

4.5.4.3 ANP ja rotulada deve ser acondicionada em embalagem
impermeavel e transparente para manter a integridade do rétulo
e permitir a sua perfeita identificacdo durante a conservagao e
transporte.

4.5.5 Conservagdo e Transporte

4.5.5.1 Toda NP deve ser conservada sob refrigeracdo, em
geladeira exclusiva para medicamentos, com temperatura de 22C
a 8°C.

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

4.5.5.3 Otransporte da NP deve serfeito em recipientes térmicos
exclusivos, em condi¢Ges pré-estabelecidas e supervisionadas pelo
farmacéutico responsavel pela preparagdo, de modo a garantir que
a temperatura da NP se mantenha na faixa de 22 C a 202 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 ConsideragGes Gerais




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.

¢) Indicacdo do tempo e das condigdes especiais de conservagao
, transporte e administracdo, abrangidos pelo estudo.

d) Registro de todos os dados obtidos , com avaliagdo e
conclusdo dos estudos.

4.6.4.6 Ocorrendo mudanga significativa no procedimento de
preparagdo, 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 Reclamagdes

4.6.5.1 Toda reclamagdo 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 reclamagdo de qualidade da NP deve incluir nome e
dados pessoais do paciente, da unidade hospitalar ou do médico,
nome do produto, numero seqliencial de controle da NP, natureza
da reclamacao e responsavel pela reclamagao.

4.6.5.3 A EMTN, ao analisar a reclamagdo deve estabelecer as
investigagOes a serem efetuadas e os responsaveis pelas mesmas.

4.6.5.4 As investigacoes e suas conclusGes, bem como as agGes
corretivas implantadas, devem ser registradas.

4.6.5.5 AEMTN, com base nas conclusdes da investigacdo, deve
prestar esclarecimentos por escrito ao reclamante.

4.6.5.6 Em caso de ndo ser necessaria a investigacdo, o registro
deve incluir a razdo pela qual a investigagdo foi considerada
desnecessaria.

4.6.6 Documentagdo

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
0 que, como e quando fazer.

4.6.6.2 A documentagdo deve garantir a disponibilidade de
todas as informagdes necessarias para a decisao sobre a liberagdo
ou ndo de uma NP preparada, bem como possibilitar o rastreamento
para a investigagao 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 definigao das
responsabilidades por sua elaboragdo e aprovagao.

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

4.6.7 Inspegdes

46.7.1 A farmacia das UH e da EPBS de TNP, estdo
automaticamente sujeitas a Inspeg¢do Sanitdria de acordo com
Anexo V - Roteiros de Inspegao, cujas conclusdes devem ser
devidamente documentadas.

4.6.7.2 A inspecdo é o recurso apropriado para a constatagdo
e avaliagdo do cumprimento das Boas Praticas de Preparagdo de
Nutri¢do Parenteral (BPPNP).

4.6.7.3 Auditoriasinternas devem ser realizadas periodicamente
na Farmdcia, para verificar o cumprimento das BPPNP e suas
conclusdes devidamente documentadas e arquivadas.

CONHECIMENTOS ESPECIFICOS

116)

4.6.7.4 Com base nas conclusdes das Inspegbes Sanitarias e
auditorias internas devem ser estabelecidas as ag¢Oes corretivas
necessarias para o aprimoramento da qualidade da Terapia de
Nutricdo Parenteral.

ANEXO Il
RECIPIENTES PARA NUTRIGAO PARENTERAL

1. Objetivo:

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

2. Definig0es:

2.1 Alga de sustentagdo: Alca localizada na extremidade oposta
aos tubos de transferéncia ou de conexdo.

2.2 Embalagem primaria: recipiente de plastico ou vidro com
tampa de elastdbmero, 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: Designacdo impressa em cada unidade
do recipiente constituida de combinag¢des 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 fabricacdo.

3. Referéncias:

3.1 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia
Sanitdria. Portaria n2 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 Saude. Secretaria de Vigilancia
Sanitaria. Portaria n2 3, de 07 de fevereiro de 1986. Estabelece
que todo produto correlato esteril deve ser registrado e conter,
em rotulo, o nimero, o numero 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 Saude. Secretaria de Vigilancia
Sanitaria. Portaria n2 4, de 07 de fevereiro de 1986. Define o
material médico-hospitalar de uso Unico, descartaveis, e proibe seu
reaproveitamento em todo o Territério 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. ed. vigente. [S.l.] : [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

4. Consideragdes Gerais:

4.1. Os recipientes para envase de Nutricdo Parenteral (NP)
podem ser de vidro e/ou plastico, 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.2 500/97.




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.2 500/97 para os itens correspondentes aos requisitos
fisicos indicados neste Regulamento.

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

6.3. Ensaios Bioldgicos:

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

7. Aceitacdo e Rejeigdo:

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

ANEXO IV
BOAS PRATICAS DE
PARENTERAL - BPANP

ADMINISTRAGAO DA NUTRIGAO

1. Objetivo

Este Regulamento fixa os procedimentos de Boas Praticas
na Administracdo da Nutrigdo Parenteral (BPANP), que devem
ser observados pela equipe de enfermagem, assegurando que a
operacionaliza¢do da mesma seja realizada de forma correta.

2. Defini¢oes

Para efeito deste Regulamento sdo adotadas as seguintes
defini¢des:

2.1 Conservagdo: é a manutencdo em condicOes higiénicas
e sob refrigeragdo controlada a temperatura de 22C a 82C da NP,
assegurando sua estabilidade fisico quimica e pureza microbiolégica.

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

2.3 Local de manuseio da NP: bancada, balcdo ou mesa
utilizada para o manuseio da Nutricdo Parenteral antes de sua
administragao, localizada em area compativel com as condi¢des de
higiene e assepsia necessarias a manutencgao da qualidade da NP.

2.4 Manuseio: operagdo de assepsia do recipiente da Nutrigao
Parenteral e adaptagdo do equipo indicado em condigdes de
rigorosa assepsia, para proceder a sua administracdo.

2.5 Nutricdo Parenteral (NP): solugcdo ou emulsdo, 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 manutencgdo dos tecidos, 6rgios
ou sistemas.

2.6 Recipiente: embalagem primdria destinada ao
acondicionamento de solugdo ou emulsao para Nutrigdo Parenteral,
de vidro ou plastico.

2.7 Solugdo: formulagdo farmacéutica aquosa que contém
carbohidratos, aminoacidos, vitaminas e minerais, estéril e
apirogénico.
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2.8 Terapia de Nutricdo Parenteral (TNP): conjunto de
procedimentos terapéuticos para manuten¢do ou recuperagdo do
estado nutricional do paciente por meio de nutrigao parenteral.

3. Referéncias

3.1 Ministério da Saude. Portaria Ministerial no 930/92
Normas para Controle de Infec¢Ges Hospitalares. Brasilia. Centro de
Documentagdo 1.988.

3.2 Ministério da Saude - Centro de Documentagdo, Série
A: Nomas e Manuais Técnicos: Lavar as M3os - InformacGes para
Profissionais de Saude. 12 impressao - 1.989.

3.3 Ministério da Salude - Manual de Processamento de Artigos
e Superficies em Estabelecimentos de Saude. Brasilia - 22 Edigdo -
1.994.

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

3.5 Lei n.2 7498, de 25 de Junho de 1.986, regulamentada pelo
Decreto-Lei n.2 94.406, de 08 de Junho de 1.987.

3.6 Resolugdo do Conselho Federal de Enfermagem n.2 146, de
01 de Junho de 1.992.

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

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

3.9 Resolugdo do Conselho Federal de Enfermagem n.2 186, de
20 de Julho de 1.995.

3.10 Resolugdo do Conselho Federal de Enfermagem n.2 189,
de 25 de Margo de 1.996.

4. Considerag¢Oes Gerais

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

4.1 Organizagdo 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 administracdo
da NP é formada pelo Enfermeiro, Técnico de Enfermagem e Auxiliar
de Enfermagem, tendo cada profissional suas atribui¢cdes dispostas
em Legislacdo especifica.

4.1.2.2 OEnfermeiro é o coordenador da equipe de enfermagem
cabendo-lhe as a¢des de planejamento, organizagao, coordenagdo,
execucdo e avaliacdo de servicos de enfermagem e treinamento de
pessoal.

4.1.2.3 O Enfermeiro deve participar do processo de selegdo,
padronizagdo, licitagdo e aquisi¢cdo de equipamentos e materiais
utilizados na administragdo e controle da TNP.

4.1.2.4 O Enfermeiro é o responsavel pela administracdo 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 estdo
previstas em Legislacdo 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.




a) Observar a integridade da embalagem, presenca de
particulas, precipitagdes, alteragdo de cor e separa¢do de fases da
NP.

b) Realizar a inspecdo de recebimento, verificando no rétulo: o
nome do paciente, no. do leito e registro hospitalar, data e hora da
manipulagdo, composicdo, osmolaridade e volume total, velocidade
de infusdo e prazo de validade, nome do farmacéutico responsavel
e registro no érgao de classe.

6.3.3 Verificada alguma anormalidade, a NP ndo deve ser
administrada. O farmacéutico responsavel pela preparacdo deve
ser contactado e os recipientes devolvidos a farmdcia. O Enfermeiro
deve registrar o ocorrido em livro préprio e assinar de forma legivel,
anotando seu numero de registro no érgao de classe.

6.4 Conservagao da NP

6.4.1 Toda NP deve ser mantida sob refrigeragdo em geladeira
exclusiva para medicamentos, mantendo-se a temperatura entre
29C e 8°C.

6.4.2 A geladeira utilizada para conserva¢do 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 administracdo.

6.5.2 Observar a integridade da embalagem, presenca de
particulas, precipita¢des, alteracdo de cor e separagdo de fases da
NP.

6.5.3 Conferir no rétulo o nome do paciente, numero do leito
e registro hospitalar, data e hora da manipulagdo, composicdo,
osmolaridade e volume total, velocidade de infusdo e prazo de
validade.

6.5.4 Proceder a correta lavagem das maos, retirando jéias e
reldgio, antes de prosseguir na operacionalizagdo da administragao
da NP.

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

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

6.5.7 Evitar a exposi¢do 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 infusdo afastados
de fontes geradoras de calor.

6.5.9 A via de acesso utilizada para a administragdo da NP é
exclusiva. E vedada a sua utilizacdo para outros procedimentos.
Casos excepcionais devem ser submetidos a avaliagdo da EMTN.

6.5.10 Recomenda-se a utilizagdo de filtros na linha de infusdo
da NP, para maior seguranga do procedimento.

6.5.11 E vedada a transferéncia da NP para outro recipiente.

6.5.12 Proceder a anti-sepsia das conexdes do catéter na troca
do equipo, solucdo 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 compensac¢do do volume no caso de atraso ou
infusdo rdpida. Recomenda-se a utilizagdo de bombas infusoras
adequadas a faixa etaria.

6.5.14 Garantir que a via de acesso da NP seja mantida,
conforme prescrigdo médica ou rotina preestabelecida pelo servigo,
no caso de ocorrer descontinuidade na administracgdo.
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6.5.15 Substituir o curativo da regido de inser¢do do cateter
venoso de localizagdo central de forma a manter sua fixagdo e
manutengdo. A troca do curativo deve ser feita de acordo com as
diretrizes estabelecidas pela CCIH/SCIH.

6.6 Monitoriza¢do do Paciente

6.6.1 Proporcionar ao paciente uma assisténcia de enfermagem
humanizada, procurando ouvir suas queixas e expectativas em
relagdo 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,
mudanca de decubito com freqliéncia ou deambulac¢do.

6.6.3 Observar sinais e sintomas de complicagdes mecanicas,
metabdlicas e infecciosas, comunicando ao médico responsavel
pelo atendimento ao paciente e registrando na evolugdo de
enfermagem e livro de relatdrio da unidade.

6.6.4 Pesar diariamente o paciente, sempre que possivel,
preferencialmente no mesmo horario e na mesma balanga e com o
mesmo tipo de vestimenta.

6.6.5 Verificar os sinais vitais, conforme prescri¢do ou rotina
preestabelecida pelo servigo.

6.6.6 Realizar a glicemia capilar e a glicosuria de resultado
imediato, conforme prescricdo ou rotina preestabelecida pelo
servigo.

6.6.7 Realizar o balango hidrico rigoroso

6.6.8 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 préprios, 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 informagGes necessarias a avaliagdo do paciente e eficdcia do
tratamento.

6.8 Inspegdes

6.8.1 As unidades que administram NP estdo automaticamente
sujeitas a Inspegdo Sanitdria de acordo com o Anexo V - Roteiros de
Inspecdo, cujas conclusdes devem ser documentadas.

6.8.2 A Inspegdo é o procedimento apropriado para avaliagdo
do cumprimento das BPANP.

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

6.8.4 Com base nas conclusdes das Inspeg¢des Sanitarias e
Auditorias Internas, devem ser estabelecidas as a¢les corretivas
necessarias para o aprimoramento da qualidade da TNP.

RESOLUGCAO RDC NO 63, DE 06/07/2000;

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitadria no uso da atribuicdo que |Ihe confere o art. 11 inciso IV
do Regulamento da ANVISA aprovado pelo decreto 3.029, de 16 de




3.6. Nutricdo Enteral em Sistema Fechado: NE industrializada,
estéril, acondicionada em recipiente hermeticamente fechado e
apropriado para conexao ao equipo de administragao.

3.7. Prescrigdo dietética da NE: determinagdo de nutrientes ou
da composicdo de nutrientes da NE, mais adequada as necessidades
especificas do paciente, de acordo com a prescri¢do médica.

3.8. Prescricdo médica da Terapia de Nutricdo Enteral-TNE:
determinagao das diretrizes, prescri¢do e conduta necessarias para
a pratica da TNE, baseadas no estado clinico nutricional do paciente.

3.9. Sala de manipulagdo de NE: sala sanitizada, especifica para
a manipulagdo de nutricdo enteral, atendendo as exigéncias das
Boas Praticas de Preparag¢do de Nutri¢cdo Enteral-BPPNE (Anexo Il).

3.10. Terapia de Nutricdo Enteral (TNE): conjunto de
procedimentos terapéuticos para manuten¢do ou recuperagdo do
estado nutricional do paciente por meio de NE.

3.11. Terapia Nutricional (TN): conjunto de procedimentos
terapéuticos para manutengdo ou recuperacdo do estado
nutricional do paciente por meio da Nutri¢do Parenteral ou Enteral.

3.12. Unidade de Nutricdo e Dietética (UND): unidade que
seleciona, adquire, armazena e distribui insumos, produtos e NE
industrializada ou ndo, produz bens e presta servigos, possuindo
instalacGes e equipamentos especificos para a preparagdo da NE,
atendendo as exigéncias das BPPNE, conforme Anexo Il.

3.13. Unidade Hospitalar (UH): estabelecimento de saude
destinado a prestar assisténcia a populagao na promogao da saude
€ na recuperagao e reabilitacdo de doentes.

4. CONDICOES GERAIS

4.1. As UH e as EPBS que realizem procedimentos de TNE
devem possuir licenca de funcionamento concedida pelo 6rgdo
sanitdrio competente

4.2. 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. ATNE deve abranger obrigatoriamente as seguintes etapas:

4.4.1. Indicagdo e prescrigdo médica

4.4.2. Prescricdo dietética

4.4.3. Preparagao, conservagao e armazenamento

4.4.4. Transporte

4.4.5. Administragdo

4.4.6. Controle clinico laboratorial

4.4.7. Avaliagdo final

4.5. Todas as etapas descritas no item anterior devem atender
a procedimentos escritos especificos e serem devidamente
registradas, evidenciando as ocorréncias na execugdo 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 recomendacgGes
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
atribuicGes descritas no Anexo I.
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4.7.A UH, que ndo possui as condigdes previstas no item
anterior, pode contratar os servigos de terceiros, devidamente
licenciados, para a operacionalizagdo 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, esta 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 |,
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 operagGes inerentes a prescri¢ado dietética,
composicao e prepara¢do da NE, atendendo as recomendagdes das
BPPNE, conforme Anexo I

4.11. Ao farmacéutico, de acordo com as atribui¢cGes do Anexo
I, compete: adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, a NE
industrializada, quando estas atribui¢cdes, por razdes técnicas e
ou operacionais, ndo forem de responsabilidade do nutricionista ;
participar do sistema de garantia da qualidade referido no item 4.6.
do Anexo Il, respeitadas suas atribui¢des profissionais legais.

4.12. Ao enfermeiro, de acordo com as atribuigdes do Anexo |,
compete: administrar NE, observando as recomendagdes das Boas
Praticas de Administracdo de NE -BPANE, conforme Anexo Il

4.13. As UH e EPBS devem possuir recursos humanos, infra-
estrutura fisica, equipamentos e procedimentos operacionais que
atendam as recomendag¢des das BPPNE e BPANE, conforme Anexos
Ilelll.

4.14. E de responsabilidade da Administracdo da UH e EPBS
prever e prover os recursos humanos e materiais necessarios a
operacionalizacdo da TNE.

4.15. Acidentes na TNE estdo sujeitos as disposi¢Ges previstas
no Cédigo 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 servico, independentemente da
responsabilidade criminal e administrativa.

4.16. O descumprimento das recomendagbes deste
Regulamento e seus anexos, sujeita os responsaveis as penalidades
previstas na Legislagdo Sanitdria vigente, sem prejuizo da civel e
criminal.

5. CONDICOES ESPECIFICAS

Na aplicagdo deste Regulamento sdo adotadas as seguintes
condigdes especificas:

5.1. Indicagdo

5.1.1. O médico é responsavel pela indicacdo da TNE.

5.1.2. A indicacdo da TNE deve ser precedida da avaliagdo
nutricional do paciente que deve ser repetida, no maximo, a cada
10 dias.

5.1.3. Sdo candidatos a TNE os pacientes que ndo satisfazem
suas necessidades nutricionais com a alimentagdo convencional,
mas que possuam a fung¢do do trato intestinal parcial ou totalmente
integra.

5.2. Prescrigao




5.7.1. O paciente submetido a TNE deve ser controlado quanto
a eficacia do tratamento, efeitos adversos e alteragdes clinicas que
possam indicar modificagdes da TNE.

5.7.2. O controle do paciente em TNE deve ser realizado
periodicamente e contemplar: ingressos de nutrientes,
tratamentos farmacoldgicos concomitantes, sinais de intolerancia
a NE, alteragGes antropométricas, bioquimicas, hematolégicas e
hemodinamicas, assim como modificagbes em 6rgaos, sistemas e
suas fungoes.

5.7.3. Qualquer alteracdo encontrada nas fungbes dos
principais orgdos e as conseqlientes alteragdes na formulagdo ou
via de administracdo da NE devem constar na histdria clinica do
paciente.

5.8. Avaliagdo Final

5.8.1. Antes dainterrupg¢do da TNE o paciente deve ser avaliado
em relagdo a:

5.8.1.1. capacidade de atender as
nutricionais por alimentagdo convencional;

5.8.1.2. presenca de complicagGes que ponham o paciente em
risco nutricional e ou de vida e

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

5.9. Documentagdao Normativa e Registros

5.9.1. Os documentos normativos e os registros inerentes a TNE
sdo de propriedade exclusiva da UH e ou EPBS, ficando a disposi¢do
da autoridade sanitaria, quando solicitados.

5.9.2. Quando solicitadas pelos érgdos de vigilancia sanitaria
competente devem as UH e ou EPBS, prestar as informacgdes e ou
proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de
nao obstarem as a¢des de vigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias.

5.10. Inspegdes

5.10.1. A UH e a EPBS estdo sujeitas a inspe¢des sanitarias para
verificacdo do padrdo de qualidade do Servico de TN, com base no
Anexo |, bem como o grau de atendimento as BPPNE (Anexo Il) e
BPANE(Anexo l1).

5.10.2. As inspegdes sanitarias devem ser realizadas com base
nos Roteiros de Inspegdo (Anexo IV).

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

5.10.3.1. Considera-se IMPRESCINDIVEL (I) aquele item que
pode influir em grau critico na qualidade e seguranga da NE.

5.10.3.2. Considera-se NECESSARIO (N) aquele item que pode
influir em grau menos critico na qualidade e seguranga da NE.

5.10.3.3. Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que
pode influir em grau ndo critico na qualidade e seguranga da NE.

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

5.10.3.5. Item N ndo cumprido apds a inspecdo passa a ser
tratado automaticamente como | na inspegdo subsequente.

5.10.3.6. Iltem R ndo cumprido apds a inspe¢do passa a ser
tratado automaticamente como N na inspe¢do subsequente, mas
nunca passa a .

5.10.3.7. Os itens |, N e R devem ser respondidos com SIM ou
NAO.

suas necessidades
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5.10.4. Sdo passiveis de sangles, aplicadas pelo érgdo de
Vigilancia Sanitdria competente, as infragdes que derivam do ndo
cumprimento dos itens qualificados como | e N nos Roteiros de
Inspecdo, constantes do Anexo IV deste Regulamento, sem prejuizo
das acOes legais que possam corresponder em cada caso.

5.10.4.1. O ndo cumprimento de um item |, dos Roteiros de
Inspecdo, 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 Inspecdo, deve ser estabelecido um prazo para adequacdo, de
acordo com a complexidade das a¢des corretivas que se fizerem
necessarias.

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

5.11. indice dos Anexos:

Anexo | - AtribuicGes da Equipe Multiprofissional de Terapia
Nutricional (EMTN)

Anexo Il - Boas Praticas de Preparagao de Nutricdo Enteral
(BPPNE)

Anexo Il - Boas Praticas de Administragdo da Nutrigdo Enteral
(BPANE)

Anexo IV - Roteiros de Inspegdo

A - Identificacdo da Empresa e Inspe¢do das Atividades da
EMTN.

B - Preparagdo de Nutricdo Enteral

C - Administracdao de Nutrigdo Enteral

Anexo V - Informe Cadastral da UH e EPBS para a praticada TN

ANEXO |
ATRIBUICOES DA EQUIPE MULTIPROFISSIONAL DE TERAPIA
NUTRICIONAL (EMTN) PARA A PRATICA DA TNE

1. OBJETIVO

Esta recomendagdo estabelece as atribuicbes da EMTN,
especificamente, para a pratica da TNE.

2. CONSIDERACOES GERAIS

2.1. Para a execucgdo, supervisdo e avaliacdo permanentes,
em todas as etapas da TNE, é condi¢do formal e obrigatdria a
constituicdo de uma equipe multiprofissional.

2.2. 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, nutricionista,
enfermeiro, farmacéutico, podendo ainda incluir profissionais de
outras categorias a critério das UH e ou EPBS.

2.3. No caso do uso eventual de TNE a ndo existéncia da
EMTN deve ser justificada mediante a apresentagdo, pela UH, de
alternativa de atuagdo para prévia avaliacdo da autoridade sanitaria.

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

24.1. O coordenador técnico-administrativo deve,
preferencialmente, possuir titulo de especialista reconhecido em
area relacionada com a TN.

2.4.2. O coordenador clinico deve ser médico, atuar em TN e,
preferencialmente, preencher um dos critérios abaixo:




7.12.Assegurar a correta amostragem da NE preparada para
analise microbioldgica, segundo as BPPNE.

7.13.Atender aos requisitos técnicos na manipulagdo da NE.

7.14 . Participar de estudos para o desenvolvimento de novas
formulagGes de NE.

7.15.0rganizar e operacionalizar as areas e atividades de
preparagao.

7.16.Participar, promover e registrar as atividades de
treinamento operacional e de educagdo continuada, garantindo
a atualizagdo de seus colaboradores, bem como para todos os
profissionais envolvidos na prepara¢do da NE.

7.17.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 manipulagdo

d) nimero de doses manipuladas por prescricdo

e) identificagdo (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 preparagao
da NE.

7.19.Supervisionar e promover auto-inspe¢ao nas rotinas
operacionais da preparagao da NE

8. ATRIBUICOES DO ENFERMEIRO

Compete ao enfermeiro:

8.1.0rientar o paciente, a familia ou o responsavel legal quanto
a utilizagdo 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 nivel
hospitalar, ambulatorial e domiciliar.

8.4.Proceder ou assegurar a colocacdo da sonda oro/
nasogastrica ou transpildrica.

8.5.Assegurar a manutengao da via de administragao.

8.6.Receber a NE e assegurar a sua conservagdo até a completa
administragao.

8.7.Procederainspegdo visual da NE antes de sua administracdo.

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

8.9.Avaliar e assegurar a administragdo da NE, observando os
principios de assepsia, de acordo com as BPANE (Anexo lIl).

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

8.11.Garantir o registro claro e preciso de informagdes
relacionadas a administragdo e a evolugdo do paciente quanto
ao0: peso, sinais vitais, tolerancia digestiva e outros que se fizerem
necessarios.

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

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

8.14.Elaborar e padronizar os procedimentos de enfermagem
relacionadas a TNE.
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8.15.0 enfermeiro deve participar do processo de selegdo,
padronizagdo, licitagdo e aquisi¢cdo de equipamentos e materiais
utilizados na administracdo 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 administragao da
NE, conforme procedimentos prestabelecidos.

9. ATRIBUICOES DO FARMACEUTICO

Compete ao farmacéutico:

9.1.0e acordo com os critérios estabelecidos pela
EMTN, adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, a NE
industrializada, quando estas atribui¢Ges, por razdes técnicas e ou
operacionais, ndo forem da responsabilidade do nutricionista.

9.2.Participar da qualificagdo de fornecedores e assegurar que
a entrega da NE industrializada seja acompanhada de certificado de
analise 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 I, respeitadas suas
atribuicGes profissionais legais.

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

9.5. Avaliar a formulagdo das prescrigdes médicas e dietéticas
quanto a compatibilidade fisico-quimica droga-nutriente e
nutriente-nutriente.

9.6.Participar de estudos de farmacovigilancia com base
em andlise de reagOes adversas e interagdes droga-nutriente
e nutriente-nutriente, a partir do perfil farmacoterapéutico
registrado.

9.7.0rganizar e operacionalizar as dareas e atividades da
farmacia.

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

ANEXO Il
Boas Praticas de Preparagao de Nutrigao Enteral - BPPNE

1.0BJETIVO

Este Regulamento fixa os procedimentos de boas praticas que
devem ser observados na preparagdo da NE.

2. DEFINIGOES

Para efeito deste Regulamento sdo adotadas as seguintes
defini¢oes:

2.1. Area de recebimento da prescricio dietética: area
destinada especificamente para receber e analisar a prescrigdo
dietética.

2.2. Conservagao: manutencgao, em condi¢des apropriadas de
higiene e temperatura para assegurar a estabilidade fisico-quimica
e padrao microbioldgico da NE.

2.3. Controle de Qualidade: conjunto de operagdes
(programacgdo, coordenacdo e execugdo) com o objetivo de verificar
a conformidade dos insumos, materiais de embalagem e NE com as
especificagOes técnicas estabelecidas.




