RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RCD N° 63, DE 6 DE JULHO DE 2000.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicdo 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 o § 1° do Art. 95 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdao n° 1, de 26 de abril de 1999, em reunido realizada em 29 de junho de
2000, adota a seguinte resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 10 Aprovar o Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutricdo Enteral,
constante do Anexo desta Portaria.

Art. 29 Conceder o prazo de 90 (noventa) dias para que as Unidades Hospitalares e Empresas Prestadoras de Bens e
ou Servicos se adequem ao disposto nesta Portaria.

Art. 30 Esta Resolugdo entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogada a Portaria SVS/MS n° 337, de 14 de
abril de 1999.

GONZALO VECINA NETO

REGULAMENTO TECNICO PARA A TERAPIA DE NUTRICAO ENTERAL

OBJETIVO

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutrigdo Enteral.
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3. DEFINIGOES
Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes definigoes:

Empresas Prestadoras de Bens e ou Servicos (EPBS): organizagao capacitada, de acordo com a Legislacdo vigente,
para oferecer bens e ou servigos 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 legislagdo sanitaria vigente especifica (Federal, Estadual, Municipal e do
Distrito Federal), com instalacbes para fornecimento e armazenamento de NE industrializada, quando se fizer
necessario.



Nutricdo Enteral (NE): alimento para fins especiais, com ingestdo 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 ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementar a alimentagao oral
em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou
domiciliar, visando a sintese ou manutencdo dos tecidos, 6rgdos ou sistemas.

Nutricdo Enteral em Sistema Aberto: NE que requer manipulacdo prévia a sua administragdo, para uso imediato ou
atendendo a orientacdo do fabricante.

Nutricdo 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 composicdo de nutrientes da NE, mais adequada as
necessidades especificas do paciente, de acordo com a prescricdo 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 manipulacdo de NE: sala sanitizada, especifica para a manipulacdo de nutricdo enteral, atendendo as
exigéncias das Boas Praticas de Preparagdo de Nutricdo Enteral-BPPNE (Anexo II).

Terapia de Nutricdo Enteral (TNE): conjunto de procedimentos terapéuticos para manutencdo ou recuperacdo do
estado nutricional do paciente por meio de NE.

Terapia Nutricional (TN): conjunto de procedimentos terapéuticos para manutencdo ou recuperagdo do estado
nutricional do paciente por meio da Nutrigdo Parenteral ou Enteral.

Unidade de Nutricdo e Dietética (UND): unidade que seleciona, adquire, armazena e distribui insumos, produtos e NE
industrializada ou ndo, produz bens e presta servicos, possuindo instalacbes e equipamentos especificos para a

preparagdo da NE, atendendo as exigéncias das BPPNE, conforme Anexo II.

Unidade Hospitalar (UH): estabelecimento de salde destinado a prestar assisténcia a populagdo na promocdo da
salde e na recuperacdo e reabilitacdo de doentes.

CONDICOES GERAIS

4.1. As UH e as EPBS que realizem procedimentos de TNE devem possuir licenga de funcionamento concedida pelo
6rgdo sanitario 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. A TNE deve abranger obrigatoriamente as seguintes etapas:

4.4.1. Indicagdo e prescricdo médica



4.4.2. Prescrigao dietética

4.4.3. Preparagdo, conservagao e armazenamento

4.4.4. Transporte

4.4.5. Administracao

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 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 recomendagdes 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.

4.7.A UH, que nado possui as condigbes previstas no item anterior, pode contratar os servicos 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 tracadas pela EMTN.

4.7.2. A EPBS que somente exerce atividades de preparacdo 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 preparacdo da NE se preencherem os requisitos do item do 4.11 e
forem previamente inspecionadas.

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

4.10. Ao nutricionista, de acordo com as atribuicbes do Anexo I, compete: realizar todas a operacdes inerentes a
prescricdo dietética, composicdo e preparacdo da NE, atendendo as recomendagdes das BPPNE, conforme Anexo II

4.11. Ao farmacéutico, de acordo com as atribuigdes do Anexo I, compete:

adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, a NE industrializada, quando estas atribuicGes, por razbes técnicas e
ou operacionais, ndo forem de responsabilidade do nutricionista ;



participar do sistema de garantia da qualidade referido no item 4.6. do Anexo II, respeitadas suas atribuicdes
profissionais legais.

4.12. Ao enfermeiro, de acordo com as atribuicbes do Anexo I, compete: administrar NE, observando as
recomendagbes das Boas Praticas de Administracdo de NE -BPANE, conforme Anexo III.

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

4.14. E de responsabilidade da Administracdo da UH e EPBS prever e prover 0s recursos humanos e materiais
necessarios a operacionalizacdo da TNE.

4.15. Acidentes na TNE estdo sujeitos as disposicoes previstas no Cddigo 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 recomendacdes deste Regulamento e seus anexos, sujeita 0s responsaveis as
penalidades previstas na Legislagdo Sanitaria vigente, sem prejuizo da civel e criminal.

CONDICOES ESPECIFICAS

Na aplicagdo deste Regulamento sdo adotadas as seguintes condicGes especificas:
Indicacao

O médico é responsavel pela indicacdo da TNE.

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

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

Prescricdo
O médico é responsavel pela prescricdo médica da TNE.
O nutricionista é responsavel pela prescricdo dietética da NE.

A prescricdo dietética deve contemplar o tipo e a quantidade dos nutrientes requeridos pelo paciente, considerando
seu estado morbido, estado nutricional e necessidades nutricionais e condigGes do trato digestivo.

A TNE deve atender a objetivos de curto e longo prazos.

5.2.4.1. Entende-se como curto prazo a interrupcdo ou reducdo da progressao das doencas, a cicatrizacdo das
feridas, a passagem para nutricdo normal e a melhora do estado de desnutricdo.

5.2.4.2. Entende-se por longo prazo a manutencdo do estado nutricional normal e a reabilitagdo do paciente em
termos de recuperagao fisica e social.



5.2.4.3. Em casos excepcionais a TNE pode substituir definitivamente a nutricdo oral.

Preparacao

O nutricionista é responsavel pela supervisdo da preparacdo da NE.

A preparacdo da NE envolve a avaliagdo da prescricdo dietética, a manipulagdo, o controle de qualidade, a
conservacao e o transporte da NE e exige a responsabilidade e a supervisdo direta do nutricionista, devendo ser
realizada, obrigatoriamente, na UH ou EPBS, de acordo com as recomendacdes das BPPNE, conforme Anexo II.

Os insumos e recipientes adquiridos industrialmente para o preparo da NE, devem ser registrados nos drgdos
competentes, quando obrigatério, e acompanhados do Certificado de Andlise emitido pelo fabricante, garantindo a
sua pureza fisico-quimica e microbioldgica, bem como o atendimento as especificacdes estabelecidas.

A NE preparada na sala de manipulagdo da UH e ou EPBS deve atender as exigéncias das BPPNE (Anexo II).

A avaliagdo da prescricdo dietética da NE quanto a sua adequagdo, concentracdo e compatibilidade fisico-quimica de
seus componentes e dosagem de administracdo, deve ser realizada pelo nutricionista antes do inicio da manipulacdo,

compartilhada com o farmacéutico quando se fizer necessario.

5.3.5.1. Qualquer alteragdo na prescricdo dietética deve ser discutida com o nutricionista responsavel por esta, que
se reportara ao médico sempre que envolver a prescricdo médica.

5.3.5.2. Qualquer alteracdo na prescricdo dietética deve ser registrada e comunicada a EMTN.

Os insumos, recipientes e correlatos para preparacdo da NE devem ser previamente tratados para garantir a sua
assepsia e inspecionados visualmente, quanto a presenga de particulas estranhas.

A manipulagdo 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 II.

A NE deve ser acondicionada em recipiente atdxico, compativel fisico-quimicamente com a composicdo do seu
conteldo. O recipiente deve manter a qualidade fisico-quimica e microbioldgica do seu conteldo durante a
conservagao, transporte e administraggo.

A NE deve ser rotulada com identificacdo clara do nome do paciente, composicao e demais informacOes legais e
especificas, conforme item 4.5.4.2. do Anexo II, para a seguranca de sua utilizacdo e garantia do seu rastreamento.

Apo6s a manipulagdo, a NE deve ser submetida a inspegdo visual para garantir a auséncia de particulas estranhas,
bem como precipitages, separacdo de fases e alteracbes de cor ndo previstas, devendo ainda ser verificada a
clareza e a exatiddo das informacGes do rétulo.

De cada sessao de manipulacdo de NE preparada devem ser reservadas amostras, conservadas sob refrigeragdo (2°C
a 8°C), para avaliacdo microbioldgica laboratorial, caso o processo de manipulagdo ndo esteja validado.



As amostras para avaliagdo microbioldgica laboratorial devem ser estatisticamente representativas Vil
+ 1 de uma sessao de manipulacao, colhidas aleatoriamente durante o processo, caso 0 mesmo nao esteja validado,
sendo “n” o nimero de NE preparadas.

Recomenda-se reservar amostra de cada sessdao de preparacdo para contraprova, devendo neste caso, ser
conservada sob refrigeracdo (2°C a 8°C) durante 72 horas apds o seu prazo de validade.

A garantia da qualidade da NE pode ser representada pelo resultado do controle em processo (Anexo II item 4.5) e
do controle de qualidade da NE (Anexo II item 4.6.2)

5.3.17. Somente sao validas, para fins de avaliagdo microbioldgica, as NE nas suas embalagens originais invioladas
ou em suas correspondentes amostras.

Conservacao

5.4.1. A NE ndo industrializada deve ser administrada imediatamente apds a sua manipulagdo.

5.4.2. Para a NE industrializada devem ser consideradas as recomendag0es do fabricante.

Transporte

O transporte da NE deve obedecer a critérios estabelecidos nas normas de BPPNE, conforme Anexo II.

O nutricionista é responsavel pela manutengdo da qualidade da NE até a sua entrega ao profissional responsavel pela
administracdo e deve orientar e treinar os funcionarios que realizam o seu transporte.

Administracao

O enfermeiro é o responsdvel pela conservagdo apds o recebimento da NE e pela sua administragdo.

A administracdo da NE deve ser executada de forma a garantir ao paciente uma terapia segura e que permita a
maxima eficacia, em relacdo aos custos, utilizando materiais e técnicas padronizadas, de acordo com as
recomendacdes das BPANE, conforme Anexo III.

A NE é inviolavel até o final de sua administracdo, ndo podendo ser transferida para outro tipo de recipiente. A
necessidade excepcional de sua transferéncia para viabilizar a administracdo s pode ser feita apds aprovacdo 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 utilizacdo da sonda de administracdo da NE ndo é exclusiva, podendo ser empregada para medicamentos e outras
solucdes quando necessario.

Controle Clinico e Laboratorial

O paciente submetido a TNE deve ser controlado quanto a eficicia do tratamento, efeitos adversos e alteragbes
clinicas que possam indicar modificacdes da TNE.



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

5.7.3. Qualquer alteragdo encontrada nas fungGes dos principais 6rgaos e as conseqlientes alteragdes na formulagdo
ou via de administragdo da NE devem constar na histdria clinica do paciente.

Avaliagdo Final

Antes da interrupgdo da TNE o paciente deve ser avaliado em relagdo a:

5.8.1.1. capacidade de atender as suas necessidades nutricionais por alimentagdo convencional;
5.8.1.2. presenca de complicagdes que ponham o paciente em risco nutricional e ou de vida e
5.8.1.3. possibilidade de alcancar os objetivos propostos, conforme normas médicas e legais.
Documentagdo 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 disposicdo da autoridade sanitdria, 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 n3ao obstarem as agdes de
vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias.

Inspegdes

A UH e a EPBS estdo sujeitas a inspegGes sanitarias para verificacdo do padrdo de qualidade do Servigo de TN, com
base no Anexo I, bem como o grau de atendimento as BPPNE (Anexo II) e BPANE(Anexo III).

As inspeg0es sanitarias devem ser realizadas com base nos Roteiros de Inspegdo (Anexo IV).

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

Considera-se IMPRESCINDIVEL (I) aquele item que pode influir em grau critico na qualidade e seguranca da NE.
Considera-se NECESSARIO (N) aquele item que pode influir em grau menos critico na qualidade e seguranca 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 interpretagdo dos demais itens,
sem afetar a qualidade e a seguranca da NE.

Item N ndo cumprido apds a inspegdo passa a ser tratado automaticamente como I na inspegdo subsequente.

Item R ndo cumprido apds a inspegdo passa a ser tratado automaticamente como N na inspegdo subsequente, mas
nunca passa a I.



Os itens I, N e R devem ser respondidos com SIM ou NAO.
Sdo passiveis de sangdes, aplicadas pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria competente, as infragdes que derivam do ndo
cumprimento dos itens qualificados como I e N nos Roteiros de Inspecdo, constantes do Anexo IV deste

Regulamento, sem prejuizo das ages legais que possam corresponder em cada caso.

0 ndo cumprimento de um item I, dos Roteiros de Inspegdo, acarreta a suspensdo imediata da atividade afetada até
0 seu cumprimento integral.

Verificado o ndo cumprimento de itens N, dos Roteiros de Inspecdo, deve ser estabelecido um prazo para adequacao,
de acordo com a complexidade das agGes corretivas que se fizerem necessarias.

Verificado o ndo cumprimento de itens R, dos Roteiros de Inspecao, o estabelecimento deve ser orientado com vistas
a sua adequagdo.
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Anexo III - Boas Préticas de Administracdo da Nutricdo Enteral (BPANE)

Anexo 1V - Roteiros de Inspecao

A - Identificacdo da Empresa e Inspecdo das Atividades da EMTN.

B - Preparacao de Nutricdo Enteral

C - Administragdo de Nutrigdo Enteral

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

ANEXO I

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

Esta recomendacdo estabelece as atribuicGes da EMTN, especificamente, para a pratica da TNE.
CONSIDERACOES GERAIS

Para a execugdo, supervisdo e avaliacdo permanentes, em todas as etapas da TNE, é condigdo formal e obrigatdria a
constituigdo 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, 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 apresentacdo, pela UH,
de alternativa de atuacdo 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.

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

O coordenador clinico deve ser médico, atuar em TN g, 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.

2.4.2.2.1. O coordenador clinico pode ocupar, concomitantemente, a coordenacdo 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 relagdes com
a instituicdo.

3.2. Criar mecanismos para o desenvolvimento das etapas de triagem e vigiléncia 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 solicitacGes de avaliacdo 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 reabilitacdo nutricional pré-estabelecidos.

3.4. Assegurar condicdes adequadas de indicacdo, prescricao, preparacao, conservacao, transporte e administragdo,
controle clinico e laboratorial e avaliagdo final da TNE, visando obter os beneficios maximos do procedimento e evitar

riscos.

3.5. Capacitar os profissionais envolvidos, direta ou indiretamente, com a aplicagdao do procedimento, por meio de
programas de educacao continuada, devidamente registrados.

3.6. Estabelecer protocolos de avaliagao nutricional, indicagao, prescrigao e acompanhamento da TNE.
3.7. Documentar todos os resultados do controle e da avaliagao da TNE visando a garantia de sua qualidade.

3.8. Estabelecer auditorias periddicas a serem realizadas por um dos membros da EMTN, para verificar o 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 indicacdo, 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, ATRIBUI(;@ES DO COORDENADOR TECNICO-ADMINISTRATIVO
Compete ao coordenador técnico-administrativo:

4.1. Assegurar condicOes para o cumprimento das atribuigbes 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 educac¢ao continuada, para os profissionais envolvidos na TNE, devidamente
registrados.

4.4. Padronizar indicadores da qualidade para TNE para aplicacdo 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 cLinico

Compete ao coordenador clinico:

5.1. Coordenar os protocolos de avaliacao nutricional, indicacdo, prescricao 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 aplicacgo.
5.4. Garantir que a qualidade dos procedimentos de TNE, prevalegam sobre quaisquer outros aspectos.
ATRIBUICOES DO MEDICO

Compete ao médico:

Indicar e prescrever a TNE.

Assegurar 0 acesso ao trato gastrointestinal para a TNE e estabelecer a melhor via, incluindo estomias de nutricdo
por via cirurgica, laparoscépica e endoscdpica.

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 evolugdo e dos procedimentos médicos

ATRIBUICOES DO NUTRICIONISTA

Compete ao nutricionista:

Realizar a avaliacdo do estado nutricional do paciente, utilizando indicadores nutricionais subjetivos e objetivos, com
base em protocolo pré-estabelecido, de forma a identificar o risco ou a deficiéncia nutricional .

Elaborar a prescrigao dietética com base nas diretrizes estabelecidas na prescricdo médica.

Formular a NE estabelecendo a sua composicdo qualitativa e quantitativa, seu fracionamento segundo horarios e
formas de apresentacdo.

Acompanhar a evolugdo nutricional do paciente em TNE, independente da via de administragdo, até alta nutricional
estabelecida pela EMTN.

Adequar a prescricdo dietética, em consenso com o médico, com base na evolugdo nutricional e tolerancia digestiva
apresentadas pelo paciente.

Garantir o registro claro e preciso de todas as informacGes 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 apos a alta hospitalar.

Utilizar técnicas pré-estabelecidas de preparagdo da NE que assegurem a manutencdo das caracteristicas
organolépticas e a garantia microbioldgica e bromatoldgica dentro de padrdes recomendados na BPPNE (anexo II).

Selecionar, adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, os 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 andlise emitido pelo fabricante.

Assegurar que os rétulos da NE apresentem, de maneira clara e precisa, todos os dizeres exigidos no item 4.5.4 -
Rotulagem e Embalagem da BPPNE (Anexo II) .

Assegurar a correta amostragem da NE preparada para analise microbioldgica, segundo as BPPNE.
Atender aos requisitos técnicos na manipulagdo da NE.

Participar de estudos para o desenvolvimento de novas formulagdes de NE.

Organizar e operacionalizar as areas e atividades de preparagdo.

Participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e de educagdo continuada, garantindo a
atualizagao 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 manipulacdo da NE

b) nome completo e registro do paciente

¢) nimero sequencial da manipulagdo

d) nimero de doses manipuladas por prescrigdo

e) identificacdo (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
preparacao da NE.

Supervisionar e promover auto-inspe¢do nas rotinas operacionais da preparagao da NE
ATRIBUIC@ES DO ENFERMEIRO

Compete ao enfermeiro:

Orientar o paciente , a familia ou o responsavel legal quanto a utilizagdo e controle da TNE.
Preparar o paciente, o0 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 colocacdo da sonda oro/nasogastrica ou transpildrica.

Assegurar a manutencgao da via de administragao.

Receber a NE e assegurar a sua conservagao até a completa administragdo.

Proceder a inspegao visual da NE antes de sua administragao.

Avaliar e assegurar a administragdo da NE observando as informagdes contidas no rétulo, confrontando-as com a
prescricdo médica.

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

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

Garantir o registro claro e preciso de informagdes relacionadas a administracdo 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 educagdao continuada, garantindo a atualizagdo de
seus colaboradores.

Elaborar e padronizar os procedimentos de enfermagem relacionadas a TNE.

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

Zelar pelo perfeito funcionamento das bombas de infusdo.

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

ATRIBUICOES DO FARMACEUTICO

Compete ao farmacéutico:

De acordo com os critérios estabelecidos pela EMTN, adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, a NE
industrializada, quando estas atribuicGes, por razGes 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 analise 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 II, respeitadas suas
atribuicdes profissionais legais.

Participar de estudos para o desenvolvimento de novas formulagdes para NE.

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

Participar de estudos de farmacovigildncia com base em analise de reagOes adversas e interacdes 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 educacao continuada, garantindo a
atualizacdo dos seus colaboradores.

ANEXO II
Boas Praticas de Preparacdo de Nutricdo Enteral - BPPNE
1.0BJETIVO

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



2. DEFINIGOES
Para efeito deste Regulamento sdo adotadas as seguintes definigdes:

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

2.2. Conservagao: manutencao, em condicdes apropriadas de higiene e temperatura para assegurar a estabilidade
fisico-quimica e padrdo microbioldgico da NE.

2.3. Controle de Qualidade: conjunto de operagGes (programacdo, coordenagao e execucao) com o objetivo de
verificar a conformidade dos insumos, materiais de embalagem e NE com as especificacGes técnicas estabelecidas.

2.4. Correlatos: Produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos de medicamentos, drogas e insumos
farmacéuticos, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a manipulagdo e administracdo 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 ndo Industrializada: NE de composicdo estimada, formulada e manipulada a partir de alimentos in natura e
ou produtos alimenticios, sob prescrigdo dietética.

2.9. Prazo de Conservacdo: tempo decorrido entre o término da manipulacdo e o efetivo uso no paciente.

2.10. Preparacdo: Conjunto de atividades que abrange a avaliagdo da prescricdo dietética, manipulagdo, 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 primaria destinada ao acondicionamento de NE.
2.13. Sala de Manipulagdo de NE: sala sanitizada, especifica para a manipulagdo de NE.

2.14. Sessdo de Manipulagdo: tempo decorrido para a manipulagdo de uma ou mais prescricGes dietéticas de NE, sob
as mesmas condigdes de trabalho, por uma mesma equipe, sem qualquer interrupcao do processo.

2.15. Unidade de Nutricdo e Dietética (UND): unidade que seleciona, adquire, armazena e distribui insumos, produtos
e NE industrializada ou ndo, produz bens e presta servicos, com instalacdes e equipamentos especificos para a
preparacao da NE.

3. REFERENCIAS

3.1. BRASIL. Decreto Lei n°® 986, de 21 de outubro de 1969. Institui Normas basicas sobre Alimentos. Diario Oficial
da Unido da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, p.9437, 11 nov. 1969.

3.2. BRASIL. Lei n° 8078, de 11 de setembro de 1990. Cddigo defesa do Consumidor. Diario Oficial da Republica



Federativa do Brasil Brasilia, v.128, n 176, supl., p.1, 12 set.1990.

3.3. BRASIL. Lei n°® 9431, de 6 de janeiro de 1997. Dispde sobre a obrigatoriedade do Programa de InfecgGes
Hospitalares pelos hospitais do Pais. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil Brasilia, 07 jan. 1997.

3.4. 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.

3.5. BRASIL. Ministério da Salde. Portaria 451, de 19 de setembro de 1997. Aprova o Regulamento Técnico,
principios gerais para o estabelecimentos de critérios e padrdes microbioldgicos para alimentos e seus anexos I, II e
II1. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, p. 21005, 22 set. 1997.

Obs.: Este Regulamento foi republicado no Diario Oficial da Unido em 02 jul. 1998.

3.6. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria 27, de 13 de janeiro de 1998. Aprova o Regulamento Técnico referente a
informacdo nutricional complementar. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, p. 01; 16
jan. 1998.

3.7. BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 29, de 13 de janeiro de 1998. Aprova o Regulamento Técnico para
fixagdo de identidade e qualidade para alimentos para fins especiais. Didrio Oficial da Unido da Republica Federativa
do Brasil, Brasilia, p. 8; 15 jan. 1998.

Obs.: Este Regulamento foi republicado no Diario Oficial da Unido em 30 mar. 1998.

3.8. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n°® 32 de 13 de janeiro de 1998. Aprova o Regulamento Técnico para
fixagdo de identidade e qualidade para Suplementos vitaminicos e ou de minerais. Didrio Oficial da Unido da
Republica Federativa do Brasil, Brasilia, p 9; 15 jan. 1998.

3.9. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 33, de 13 de janeiro de 1998. Aprova os niveis de Ingestdo Diaria
Recomendada - IDR para vitaminas, minerais e proteinas. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil,
Brasilia, 16 jan. 1998.

Obs.: Este Regulamento foi republicado no Diario Oficial da Unido em 30 mar. 1998.

3.10. ABNT - NBR ISSO 9000-2: sistemas da qualidade - modelo para garantia da qualidade em producao, istalacao e
servigos associados. 1S.1.] : 1s.n.], dez. 1994.

3.11. ABNT - NBR ISO 9000-2 : normas de gestdo da qualidade e garantia da qualidade : diretrizes gerais para a
aplicacdo das normas ISSO 9001, 9002 e 9003. S.I.] : ]s.n.], 1994.

3.12. LAVAR AS MAOS. 1° reimp. Brasilia : Ministério da Satde, Centro de Documentacdo, 1989. (Série A: Normas e
Manuais Técnicos).

3.13. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria GM/MS n° 36, de 19 de janeiro de 1990. Aprova o padrtdao de
potabilidade da agua destinada ao consumo humano. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil,

Brasilia, 23 jan 1990.

3.14. Food and Drug Administration - Compliance Program Guidance Manual. CPGM 7321.002; chapter 21, 1995.



3.15. BRASIL Ministério do Trabalho. Portaria no 8 de 8 de maio de 1996 - NR 07. Altera Norma Regulamentadora
NR-7 - Programa de Controle Médico de Salide Ocupacional. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia,
v. 134, n0 91, p. 8202, 13 de maiode 1996.

4, CONSIDERACOES GERAIS

As Boas Praticas de Preparacdo da Nutricdo Enteral (BPPNE) estabelecem as orientagOes gerais para aplicagdo nas
operagOes de preparacdo 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 processo de preparacdo da NE para garantir a qualidade do
produto a ser administrado.

4.1. ORGANIZACAO E PESSOAL
4.1.1. Estrutura Organizacional

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 nimero 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 supervisdo da preparagdo da NE e deve possuir conhecimento cientifico
e experiéncia pratica na atividade, de acordo com Anexo 1.

4.1.2.3. Compete ao nutricionista:

estabelecer as especificacdes para a aquisicdo de insumos, NE industrializada e materiais de embalagem e qualificar
fornecedores para assegurar a qualidade dos mesmos;

avaliar a prescrigdo dietética;

supervisionar a manipulagdo da NE de acordo com a prescricdo dietética e os procedimentos adequados, para que
seja obtida a qualidade exigida;

aprovar os procedimentos relativos as operagdes de preparacdo e garantir a implementagdo dos mesmos;
garantir que a validacdo do processo e a calibracdo 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 manipulacao.

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 razGes técnicas e ou operacionais, ndo 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
atribuicdes profissionais legais e

participar da avaliacdo da compatibilidade fisico-quimica droga-nutriente e nutriente-nutriente das prescricdes
dietéticas, quando necessario.

4.1.2.5. Na aplicacdo das BPPNE é recomendavel ndo haver sobreposicdo 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 possam afetar a qualidade da NE (preparacdo, limpeza e manutencao).

4.1.3.2. Os funcionarios devem receber treinamento inicial e continuo, inclusive instrucdes de higiene, além de
motivagdo para a manutencao dos padroes de qualidade.

4.1.3.3. Todos funcionarios envolvidos devem conhecer os principios das BPPNE.

Salde, Higiene e Conduta

4.1.4.1. A admissdo dos funcionarios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatdria a realizagdo de
avaliagbes médicas periddicas dos funcionarios diretamente envolvidos na manipulacdo da NE, atendendo a NR 7-

Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional - PCMSO.

4.1.4.2. Em caso de suspeita ou confirmagdo de enfermidade ou lesdo exposta, o profissional deve ser encaminhado
ao servico de saude ocupacional (Medicina do Trabalho), o qual tomara as providéncias necessarias.

4.1.4.3. O acesso de pessoas as areas de manipulacdo da NE deve ser restrito ao pessoal diretamente envolvido.
4.1.4.4. Visitantes e pessoas ndo treinadas ndo devem ter acesso a sala de manipulacdo. 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 mdos e antebracos antes de entrar na sala de
manipulagdo, utilizando anti-séptico padronizado.

Na sala de manipulacdo ndo deve ser permitida a utilizagdo de cosméticos e objetos pessoais, a fim de evitar



contaminacgao.

Nao é permitido conversar, fumar, comer, beber e manter plantas nas areas de preparagao.

Qualquer pessoa que evidencie condicdo inadequada de higiene ou vestuario que possa prejudicar a qualidade da NE
deve ser afastada de sua atividade até que tal condicdo seja corrigida.

4.1.4.6. Todos os funcionarios devem ser instruidos e incentivados a reportar aos seus superiores imediatos
quaisquer condigGes 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 preparagdo da NE devem estar adequadamente paramentados para assegurar
a protecdo do produto.

4.1.5.2. A paramentacdo , 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 manipulacdo deve ser exclusiva e substituida a cada sessdo de
trabalho.

4.1.5.4. A paramentacdo utilizada na sala de manipulacdo deve compreender: uniforme constituido de sapato
fechado ou botas, avental fechado ou macacdo com mangas compridas, decote fechado, gorrro ou touca e mascara,

constituindo barreira a liberacdo de particulas (respiracdo, 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 nutrigdo enteral deve possuir os seguintes ambientes:

a) Area de Armazenamento;

b) Sala de recebimento de prescricdes e dispensacao de NE;

c) Sala de limpeza e sanitizagao de insumos;

d) Vestiario;

e) Sala de preparo de alimentos "in natura";

f) Sala de manipulacdo e envase de NE;

g) Sanitarios de funcionarios (masculino e feminino);

h) DML (depésito 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 condicdes:

existéncia de sala separada para fogdo, geladeira, microondas e freezer;

existéncia de procedimentos escritos quanto a horarios distintos de utilizagdo.

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 orientacdes de uso do fabricante.

4.2.2. Caracteristicas Gerais

4.2.2.1. Os ambientes destinados a preparacdo 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 manipulacdo devem ser resistentes aos agentes de limpeza e sanitizacdo:

4.2.2.3. Devem ser sempre priorizados os materiais de acabamento que tornem as superficies monoliticas, com o
menor nimero possivel de ranhuras ou frestas, mesmo apos limpeza freqlente.

4.2.2.4. A limpeza e sanitizacdo de pisos, paredes, tetos, pias e bancadas devem seguir as normas de lavagem,
descontaminacdo e desinfeccdo previstas em legislacdo especifica em vigor.

4.2.2.5. Os ambientes devem ter dimensGes suficientes ao desenvolvimento das operacles, dispondo de todos os
equipamentos e materiais de forma organizada e racional, objetivando evitar os riscos de contaminagdo, misturas de
componentes e garantir a seqiiéncia das operagoes.

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 iluminagdo e a ventilagdo devem ser suficientes e adequadas.

4.2.2.9. A temperatura e umidade relativa devem ser adequadas para a manutencdo dos insumos e precisdo e
funcionamento dos equipamentos.

4.2.2.10. Os sanitarios ndo devem ter comunicagdo direta com a sala de manipulagdo e armazenamento.

4.2.2.11. Salas de descanso e refeitorio, 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 contaminagdo proveniente de materiais existentes no
espago acima dos mesmos.



4.2.2.14. Todas as tubulacdes devem ser embutidas nas paredes, piso ou tetos.

4.2.2.15. As instalagdes de dgua potavel devem ser construidas de materiais impermedveis, para evitar infiltragdo e
facilitar a limpeza e inspegdes periodicas.

4.2.2.16. Os reservatorios de agua potavel devem ser devidamente protegidos para evitar contaminacdes por
microorganismos, insetos ou aves.

4.2.2.17. A 4gua deve seguir os padrdes de potabilidade, de acordo com a legislagdo especifica vigente.

4.2.2.18. Outros detalhes sobre infra-estrutura fisica devem seguir as orientacGes da legislacdo especifica vigente.
4.2.3. Condig0es Especificas

4.2.3.1. Area de Armazenamento

4.2.3.1.1. A drea 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 darea 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 condicdes estabelecidas no item 4.5.5. deste Anexo.

4.2.3.1.4. Quando exigidas condicGes especiais de armazenamento no que diz respeito a temperatura e umidade,
estas devem ser providenciadas.

4.2.3.2. Sala de Limpeza e Sanitizacdo 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 manipulagdo de NE e dotado de passagem exclusiva (guiché ou
similar) para a entrada de insumos e materiais de embalagem em condicdes de seguranca, 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 manipulagao, bem como para sua correta inspegao.

4.2.3.3. Vestiario

4.2.3.3.1. Sala destinada a paramentacdo, constituindo-se em uma barreira as salas de limpeza e sanitizacdo e de
manipulacdo de NE.

4.2.3.3.2. E obrigatdria a provisdo de recursos para a lavagem das m&os, 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 Manipulagdo 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 manipulacdo de NE.
4.2.3.4.5. A sala deve possuir ponto de agua potavel para ser submetida ao processo de filtragdo.
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 manipulacdo de NE, deve ser
realizado em ambiente especifico e distinto daquele destinado a manipulagdo de NE.

4.2.3.6. Area de Dispensacdo
4.2.3.6.1.Deve ser projetada para atender a correta dispensacdo da NE, conforme as exigéncias do sistema adotado.

4.2.3.6.2. Deve ter espago e condigdes suficientes para as atividades de inspegao final e acondicionamento da NE
para transporte.

4.2.3.6.3. Nado havendo ambiente especifico, a dispensagdo pode ser realizada na sala de recebimento da prescrigdo,
desde que apresente uma organizacdo compativel com as atividades realizadas.

4.2.3.7. Depdsito 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.
4.3. EQUIPAMENTOS, UTENSILIOS E MOBILIARIOS

4.3.1. Localizagdo e instalagao

4.3.1.1. Os equipamentos devem ser projetados, localizados, instalados, adaptados e mantidos de forma adequada
as operagOes 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 manipulagdo devem estar instalados de forma que, sistematicamente, possam
ser facil e totalmente limpos.

4.3.1.3. Na sala de manipulagdo de NE ndo é permitida a instalagdo de fogdo, microondas, geladeira e freezer de
qualquer tipo.

4.3.1.3.1. A geladeira e o freezer devem ser mantidos em condigdes de limpeza e sanitizagdo e serem de uso
exclusivo, podendo estar localizados na area de dispensagdo.

4.3.1.4. Os equipamentos de lavagem e limpeza devem ser escolhidos e utilizados de forma que ndo constituam
fontes de contaminacao.



4.3.1.5. Os utensilios e mobilidrios utilizados na sala de manipulacdo de NE, devem ser o minimo e estritamente
necessarios ao trabalho ali desenvolvido.

4.3.2. Calibracdo e Verificagdo dos Equipamentos

4.3.2.1. Os equipamentos empregados para a medicdo de parametros que possam afetar a qualidade da NE devem
ser validados e periodicamente verificados e calibrados, conforme procedimentos e especificagbes escritas, e
devidamente registrados.

4.3.2.2. A calibracdo dos equipamentos referidos no item 4.3.2.1 s6 deve ser executada por pessoal capacitado,
utilizando padrdes rastredveis a Rede Brasileira de Calibracdo, com procedimentos reconhecidos oficialmente, no

minimo uma vez ao ano.

4.3.2.3. Em funcdo da frequiéncia de uso do equipamento e dos registros das verificagbes dos mesmos, deve ser
estabelecida a periodicidade da calibragao.

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

4.3.2.5. Devem haver registros das calibragGes e verificagdes realizadas.

4.3.2.6. As etiquetas com datas referentes a Ultima e a proxima calibracdo devem estar afixadas no equipamento.
4.3.3. Manutencdo

4.3.3.1. Todos os equipamentos devem ser submetidos a manutencdo 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 manutengdes preventivas e corretivas realizadas.

4.3.4. Limpeza e Sanitizacao

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

4.3.4.2. Os produtos usados na limpeza e sanitizacgdo ndo devem contaminar as instalacbes e equipamentos de
manipulagdo com substéncias tdxicas, quimicas, volateis e corrosivas.

4.3.4.3. Os saneantes e detergentes devem obedecer as normas do fabricante e serem avaliados sistematicamente
quanto a contaminacdo microbiana.

4.3.4.4. Antes do inicio do trabalho de manipulacdo da NE deve ser verificada a condicdo de limpeza dos
equipamentos e os respectivos registros

4.3.4.5. Apos o término do trabalho de manipulacdo da NE, os equipamentos e utensilios devem ser limpos e
sanitizados, efetuando-se os respectivos registros desses procedimentos.

4.3.4.6. Os utensilios e mobilidrios devem ser de material liso, impermeavel, resistente, facilmente lavavel , que ndo



liberem particulas e que sejam passiveis de sanitizacdo 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 supervisdo do processo de aquisicdo.

4.4.1.2. Deve haver especificagao técnica detalhada de todos os materiais necessarios a preparacdo da NE, de modo
a garantir que a aquisicdo atenda corretamente aos padroes 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 especificacdes estabelecidas;

possuam registro ou isencao de registro pelo MS para as NE industrializadas;

apresentem certificado de analise de cada lote fornecido e

possuam histérico de fornecimento satisfatorio.

4.4.1.4. Recomenda-se a qualificacao de fornecedores, que deve ser documentada e registrada.

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

4.4.1.6. Os recipientes adquiridos e destinados ao acondicionamento da NE devem ser atoxicos, e compativeis fisico-
quimicamente com a composicdo do seu contetdo.

4.4.1.7. Os recipientes devem ser isentos de microorganismos patogénicos de forma a garantir a qualidade da NE
preparada.

4.4.2. Recebimento (inspecdo, aprovagao, reprovacao)

4.4.2.1. O recebimento dos materiais deve ser realizado por pessoa treinada e com conhecimentos especificos sobre
0s materiais e fornecedores.

4.4.2.3. Todos os materiais devem ser submetidos a inspecdao 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 agdo.

4.4.2.5. Se uma Unica remessa de material contiver lotes distintos, cada lote deve ser levado em consideragdo



separadamente para inspegao e liberagdo.

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 condigdes apropriadas, de modo a preservar a identidade e
integridade dos mesmos, e de forma ordenada, para que possa ser feita a separacdo dos lotes e a rotagdo 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 condigOes 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 PREPARACZ\O
4.5.1. Avaliacdo da prescricdao

4.5.1.1. Cada prescricdo deve ser avaliada quanto a viabilidade e compatibilidade dos seus componentes, suas
concentracbes maximas, antes de sua manipulagao.

4.5.1.2. Com base nos dados da prescricdo, devem ser realizados e registrados os célculos necessarios para a
manipulacdo da formulacdo (peso, parametros dos componentes).

4.5.2. Controle Microbioldgico do Processo
4.5.2.1. Deve existir um programa de controle ambiental (superficies, utensilios e equipamentos) e de funcionarios
para garantir a qualidade microbioldgica da area de manipulacdo, elaborado de comum acordo com os padrdes

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, instalacGes,
equipamentos, utensilios e materiais empregados na manipulacdo da NE

4.5.2.4. A agua utilizada no preparo da NE deve ser avaliada quanto as caracteristicas microbioldgicas, pelo menos
uma vez por més, ou por outro periodo, desde que estabelecida de comum acordo com a CCIH, mantendo-se os
respectivos registros.

4.5.3. Manipulacao

4.5.3.1. Devem existir procedimentos operacionais escritos para todas as etapas do processo de 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
legislacdo vigente e ser filtrada.

4.5.3.4. Deve ser efetuado o registro do nimero 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 higienizacdo 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).

4.5.3.6. A sala de manipulagdo da NE deve ser periodicamente avaliada para assegurar as recomendacles
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 manipulagdo.

4.5.3.8. Devem existir registros de todas as operagdes de limpeza e sanitizacdo das superficies e dos equipamentos
empregados na manipulagao.

4.5.3.9. Todos os funcionarios envolvidos no processo de preparacdo de NE devem proceder a lavagem das mdos e
antebracos, e escovacdo das unhas, com anti-séptico apropriado e recomendado em legislacdo do Ministério da
Saude, antes do inicio de qualquer atividade na sala de manipulacdo e ap6s a descontaminacao das embalagens dos
insumos e NE industrializadas ou quando da contaminacdo acidental no proprio ambiente.

4.5.3.10. O procedimento de lavagem das maos 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 identificacdo
do paciente e sua correspondéncia com a formulagdo prescrita.

4.5.3.12. O acondicionamento da NE deve ser feito em recipiente que atenda os requisitos deste Regulamento e
garanta a estabilidade fisico-quimico e microbioldgica da NE.

4.5.4. Rotulagem e Embalagem

4.5.4.1. Devem existir procedimentos operacionais escritos para as operacoes 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, composicao qualitativa e quantitativa de todos os componentes, volume total, velocidade de
administracdo, via de acesso, data e hora da manipulagdo, prazo de validade, niUmero sequencial de controle e
condicGes de temperatura para conservacdo, nome e nimero no Conselho Profissional do respectivo responsavel
técnico pelo processo.

4.5.4.2.1. Na NE preparada as informacOes referentes a composicdo qualitativa e quantitativa de todos os
componentes pode ser substituida pela denominagdo 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



identificacdo durante a conservacao e transporte.

4.5.5. Conservacao 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 condicGes de conservacdo da NE, de modo a
assegurar o atendimento das exigéncias deste Regulamento.

4.5.5.3. A NE industrializada deve seguir as recomendacGes do fabricante quanto a conservacdo e transporte.

4.5.5.4. O transporte da NE preparada por EPBS deve ser feito, em recipientes térmicos exclusivos e em condicdes
pré-estabelecidas e supervisionadas pelo profissional responsavel pela preparacdo, de modo a garantir que a
temperatura NE se mantenha de 2°C a 8°C durante o tempo de transporte, que ndo deve ultrapassar 2 horas, além

de protegidas de intempéries e da incidéncia direta da luz solar..

4.5.5.4.1. CondigOes 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 servigos estejam dentro dos
padroes 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 preparacao de NE deve assegurar que:

as operacOes referentes ao processo de preparagdo da NE (avaliagdo dietética da prescricdo médica, manipulagdo,
conservacdo 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 preparagao (avaliacdo 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 comprobatdria;

a NE seja corretamente preparada, segundo procedimentos apropriados;

a NE so seja fornecida apos a liberagdo formal garantindo que o produto foi manipulado dentro dos padrGes
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 acGes corretivas, de modo a assegurar um processo de melhoria continua.

4.6.2. Controle de Qualidade da Nutrigao 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, conservacdo e transporte da NE, de modo a garantir que suas

especificaces 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 rotulos.

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 especificagGes 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 alteracdes e as

informag0es dos rétulos de cada unidade do lote .

4.6.2.5. Os procedimentos de limpeza, higiene, sanitizagdo, desinsetizacdo e desratizacdo devem ser desenvolvidos e
verificados sistematicamente para o cumprimento dos requisitos estabelecidos.

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

4.6.2.7. A NE deve ser submetida aos seguintes controles:

a) inspecdo visual para assegurar a integridade fisica da embalagem e condicdes organolépticas gerais.

b) verificacdo da exatiddo das informacGes do rdtulo, atendendo ao item 4.5.4.2., deste Anexo.

) avaliacdo microbioldgica em amostra representativa das preparacdes realizadas em uma sessdo de manipulagdo,
que deve atender os limites microbioldgicos abaixo:

d) microorganismos aerdbicos mesofilos - menor que 103 UFC/g antes da administracdo;

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 condicBes de conservagao e transporte, estabelecidas no item 4.5.5. deste Anexo, devem ser verificadas e
controladas sistematicamente para assegurar a manutengao das caracteristicas da NE.

4.6.2.9. Quando exigidas condicdes 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 contaminacdo ambiental (superficies, utensilios e
equipamentos), seguindo procedimentos escritos e com registro de resultados.

4.6.2.11. Todas as avaliacGes 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 condigOes para sua conservacao.
4.6.3.2. A determinagdo do prazo de validade pode ser baseada em informacdes de avaliagbes da estabilidade da
composicdo e consideragdes sobre a sua qualidade microbioldgica e ou através de realizacdo de testes de

estabilidade.

4.6.3.3. Na interpretagao das informagdes da estabilidade da composicdo, devem ser considerados todos os aspectos
de acondicionamento e conservacao.

4.6.3.4. Ocorrendo mudanca 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.

Reclamacdes

4.6.4.1. Toda reclamacao referente ao padrao de qualidade da NE ou da prestacao de servico de TN deve ser feita
por escrito e analisada pela EMTN.

4.6.4.2. A reclamagdo do padrao de qualidade da NE deve incluir nome e dados pessoais do paciente, da unidade
hospitalar ou do médico, nome do produto, nimero sequencial de controle da NE, natureza da reclamacdo e

responsavel pela reclamagdo.

4.6.4.3. A EMTN, ao analisar a reclamacdo, deve estabelecer as investigacbes a serem efetuadas e os responsaveis
pelas mesmas.

4.6.4.4. As investigacOes e suas conclusdes, bem como as agoes 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 ndo ser necessaria a investigacdo, o registro deve incluir a razdo pela qual a investigagdo foi
considerada desnecessaria.



Documentagdo

4.6.5.1. A documentagdo tem como objetivo definir as especificagdes de todos os materiais de embalagem e
insumos, os métodos de manipulagdo 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 informagdes necessarias para a decisdo sobre a
liberacdo ou ndo de uma NE preparada, bem como possibilitar o rastreamento para a investigagdo de qualquer
suspeita de desvio do padrao 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
definicao das responsabilidades por sua elaboracao e aprovacao.

4.6.5.5. A documentacdo referente a garantia da qualidade da NE preparada deve ser arquivada durante 5 anos.
Inspegdes

4.6.6.1. A UND da UH ou EPBS esta automaticamente sujeita a inspecdo de 6rgdos competentes de acordo com
Anexo 1V - Roteiro de Inspegdo, cujas conclustes devem ser devidamente documentadas.

4.6.6.2. A inspecdo € o instrumento apropriado para a constatacdo e avaliagdo do cumprimento das Boas Praticas de
Preparacao de Nutricao Enteral (BPPNE) .

4.6.6.3. As UH e EPBS devem proceder auto inspecGes a cada 6 (seis) meses, tendo como base o Roteiro de
Inspecao (Anexo IV) que deve ser encaminhado, devidamente preenchido, a autoridade sanitaria local.

4.6.6.4. Auditorias internas devem ser realizadas periodicamente, para verificar 0 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 estabelecidas
as acoes corretivas necessarias para o aprimoramento da qualidade da TNE.

ANEXO III

BOAS PRATICAS DE ADMINISTRAGAO DA NUTRIGAO ENTERAL - BPANE

OBJETIVO

Este Regulamento fixa os procedimentos de Boas Praticas de Administracdo da Nutricdo 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 definigdes:

2.1. Local de manuseio da NE: bancada, balcdo ou mesa utilizada para o manuseio da NE antes de sua



administracdo, localizada em area compativel com as condigdes de higiene e assepsia necessarias a manutengdo da
qualidade da NE.

2.2. Manuseio: operagdo de adaptacdo do equipo indicado, em condicGes de rigorosa assepsia, para proceder a
administracdao da NE.

REFERENCIAS
3.1.BRASIL. Ministério da Salde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 2.616, de 12 de maio de 1998. Estabelece
diretrizes e normas para a prevencdo e o controle das infeccGes hospitalares. Didrio Oficial da Unido da Republica

Federativa do Brasil. Brasilia, 13.mai. 1998.

3.2. LAVAR AS MAOS. 1° reimp. Brasilia: Ministério da Salde, Centro de Documentacdo, 1989- (série A. Normas e
Manuais Técnicos).

3.3. Ministério da Saude - Manual de Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Salde. Brasilia
- 2a Edicao, 1994

3.4. Stier, C.J.N. - Rotinas em Controle de Infeccao 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. Resolucao do Conselho Federal de Enfermagem no 146 de 01 de junho de 1992.

3.7. Resolucao do Conselho Federal de Enfermagem no 168 de 06 de outubro de 1993.

3.8. Resolugdo do Conselho Federal de Enfermagem no 186 de 20 de julho de 1995.

3.9. Resolucao do Conselho Federal de Enfermagem no 189 de 25 de margo de 1996.

CONSIDERACOES GERAIS:

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

Organizagao 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

4.1.2.1. A equipe de enfermagem envolvida na administracdo da NE é formada pelo enfermeiro, técnico de
enfermagem e auxiliar de enfermagem, tendo cada profissional suas atribuicGes dispostas em legislagdo especifica.

4.1.2.2. O enfermeiro € o coordenador da equipe de enfermagem, cabendo-lhe as agbes de planejamento,
organizagdo, coordenacdo, execucao, avaliacao de servigos de enfermagem, treinamento de pessoal e prescricdo de
cuidados de enfermagem ao paciente.



4.1.2.3. O enfermeiro deve participar do processo de selecdo, padronizacdo, licitacdo e aquisicao de equipamentos e
materiais utilizados na administragdo da NE e controle do paciente.

4.1.2.4. O enfermeiro é responsavel pela administragdo 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
atribuigOes estdo previstas em legislacdo 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 atualizacdo 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 programacdo pré-estabelecida e adaptada as
necessidades do servico 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

4.1.4.1. A admissdo dos funcionarios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatdrio a realizagdo de
avaliagGes periddicas, conforme estabelecido na NR no 7 do Ministério do Trabalho.

4.1.4.2. Em caso de supeita ou confirmagdo de enfermidade ou lesdo exposta, o profissional deve ser encaminhado
ao servico de salde 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 mdos e retirada de joias e reldgio antes de operacionalizar a administracdo da NE.

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

4.1.4.5. A conduta da equipe de enfermagem deve ser pautada pelos preceitos éticos em relacdo a atividade
profissional, bem como ao atendimento do paciente e sua familia.

EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

A utilizagdo de bombas de infusdo, quando recomendada, deve ser efetuada por profissional devidamente treinado.

A UH ou EPBS deve garantir a disponibilidade de bombas de infusdo adequadas a administracdo da NE, em numero
suficiente, calibradas e com manutengGes periddicas realizadas por profissional qualificado.

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
condigGes de limpeza e funcionamento.

Devem existir registros das operagoes de limpeza, desinfeccao, calibracdo e manutencdo das bombas de infusao

A UH ou EPBS é responsavel pela disponibilidade e utilizacdo de equipos de infusdo especificos para cada caso, com
qualidade assegurada e em quantidade necessaria a operacionalizacdo da administracdo da NE.

OPERACIONALIZAGAO DA ADMINISTRAGAO

Todos os procedimentos pertinentes a administracdo 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 participacdo dos mesmos durante todo o processo e

via de administracdo da NE, técnica de insercdo da sonda 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.

A equipe de enfermagem deve facilitar o intercdmbio entre os pacientes submetidos a TNE e suas familias, visando
minimizar receios e apreensdes 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 transpildrica, para
administracdo da NE, conforme procedimento pré-estabelecido.

E responsabilidade do enfermeiro encaminhar o paciente para exame radioldgico, visando a confirmagdo da
localizagdo da sonda.

O enfermeiro deve assessorar o 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 consonéancia 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 acimulo 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 condicdo de higiene.



Proceder a limpeza e desinfeccdo 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 presenga de elementos estranhos ao produto.
b) realizar a inspecgdo 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 ndo deve ser administrada;

b) o nutricionista responsavel deve ser contatado e a NE devolvida;

c) o enfermeiro deve registrar o ocorrido em livro prdprio e assinar de forma legivel, anotando seu nimero de
registro no orgao de classe.

Conservacao da NE

Quando for necessaria a conservacdo na unidade de enfermagem da NE preparada, esta deve ser mantida sob
refrigeracdo, em geladeira exclusiva para medicamentos, mantendo-se a temperatura de 2 °C a 8 °C.

A geladeira utilizada para conservacao da NE deve ser limpa, obedecendo-se procedimento estabelecido pela CCIH.
Administragdao 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 mdos, retirando joias e reldgio, antes de prosseguir na operacionalizacdo da
administracdao da NE.

Confirmar a localizagdo da sonda e sua permeabilidade, antes de iniciar a administragao da NE.

Adaptar o equipo de infusdo adequado ao recipiente contendo a NE.

Administrar a NE, cumprindo rigorosamente o prazo estabelecido. E vedado & equipe de enfermagem, sem prévia
autorizagdo, a alteracdo da velocidade de administracdo. Recomenda-se a utilizagdo de bombas infusoras adequadas

a administracdo de NE.

Garantir que a via de acesso da NE seja mantida, conforme prescricdo médica ou procedimento pré-estabelecido pelo
servico, no caso de ocorrer descontinuidade na administracao.



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, preferencialmente no mesmo horario e na mesma balanga.
Verificar os sinais vitais, conforme prescricao ou procedimento pré-estabelecido pelo servico.

Realizar o balanco hidrico, glicemia capilar e glicostria 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

0 enfermeiro deve assegurar que todas as ocorréncias e dados referentes ao paciente e a TNE sejam registrados de
forma correta, garantindo a disponibilidade de informacdes necessarias a avaliagdo do paciente e eficacia do
tratamento.

Inspecdes

A inspegdo € o procedimento apropriado para avaliagdo 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 conclusGes das Inspecdes Sanitdrias e Auditorias Internas, devem ser estabelecidas as agles
corretivas necessarias para o aprimoramento da qualidade da TNE.

ANEXO 1V

A - ROTEIRO PARA IDENTIFICACAO DA EMPRESA E INSPEGAO DAS ATIVIDADES DA EMTN

A1 - IDENTIFICACAO DA EMPRESA
RAZAO SOCIAL:




c) NOME FANTASIA:

ENDERECO:

BAIRRO:

MUNICEPIO: UF:

FONE: ( )

FAX: ( )

E.MAIL:

TIPO DE EMPRESA

UNIDADE HOSPITALAR (UH)___ EMPRESA PRESTADORA DE BENS E SERVICOS (EPBS)

A2 INSPECAO DAS ATIVIDADES DA EMTN

SIM

NAO

1. INF A UH/EPBS conta com area para preparagdo 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)

1 Existe ato formal de constituicao da EMTN?

4. INF Qual a composicdo da EMTN?- indique o nimero de cada categoria.

Coordenador Clinico




Coordenador Técnico Administrativo

Médico

Nutricionista

Enfermeiro

Farmacéutico

outros, especificar

INF Os membros da EMTN possuem titulo de especialista relacionado a TN, mestrado,
doutorado ou treinamento especifico?

MEMBROS NAO TITULO [TREINAMENTO ESPECIFICO
ESP.

COORD.CLINICO

COORD TEC
ADMINISTRATIVO

MEDICO

NUTRICIONISTA

ENFERMEIRO

FARMACEUTICO

INF Qual a periodicidade com que se reune a EMTN?

SIM NAO

1 Existem registros formais das reunides 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

Existe(m) contrato(s) firmado(s) entre UH e a(s) EBPS

especializada(s)?

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. I Existem protocolos para:
Procedimentos Médicos
Procedimentos dos Nutricionistas
Procedimentos dos Enfermeiros
Procedimentos dos Farmacéuticos
Outros:
Quais?
SIM NAO

13. I Esta devidamente registrada a aplicacdo dos:

13.1 Protocolos Médicos
Protocolos Enfermeiros
Protocolos Farmacéuticos
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 educagdo continuada para os
profissionais envolvidos na TNE?

17. N O Coordenador Técnico Administrativo padroniza os|
indicadores de qualidade para a TNE?

17.1. INF Quais os indicadores de Qualidade padronizados?

SIM NAO

18. I Os desvios de qualidade sdo devidamente investigados
e documentados pelo Coordenador Clinico?

19. I Sdo estabelecidas acOes corretivas para os desvios de
qualidade?

19.1. I Existem registros?




20. R O Coordenador Clinico assegura a atualizacdo 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. I Existem registros das prescricoes médicas?

23. I Existe protocolo estabelecido para acesso ao trato
gastrointestinal para a TNE?

23.1. I Existem registros da realizacdao deste procedimento €

de suas complicagOes?

24.




