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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria no uso da atribuicao que Ihe confere o art. 11 inciso
IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, ¢/c 0 § 1° do Art. 95 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugio n° 1, de 26 de abril de 1999, em reunido realizada em 29 de junho de
2000, adota a seguinte resolucéo de Diretoria Colegiada e e, Diretor-Presidente, determino a sua publicagio:

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

Art. 20 Conceder o prazo de 90 (noventa) dias para que as Unidades Hospitalares e Empresas Prestadoras de Bens e
ou Servigos se adequem ao disposto nesta Portaria,

Art. 30 Esta Resolugio entrard em vigor na data de sua publicagio, 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 Nutrigéo Enteral.
2. REFERENCIAS

2.1. BRASIL. Lei N° 9431 de 06 janeiro de 1997. Dispe sobre a obrigatoriedade do programa de controle de infeccio
hospitalar pelos hospitais do Pais. Didrio Oficial da Uniso da Repiblica Federativa do Brasil Brasilia, 07 jan. 1997.

2.2. BRASIL. Ministério da Saide. Portaria GM 1884, de 11 de novembro de 1994. Aprova normas destinadas ao
planejamento, exame e aprovagéo de Projetos Fisicos de Estabelecimentos Assistenciais de Satde. Didrio Oficial da
Unido da Repblica Federativa do Brasil Brasilia, 15 dez. 1994.

2.3. BRASIL. Ministério da Saiide. Secretaria de Vigilancia Sanitaria, Portaria 27, de 13 de janeiro de 1998. Aprova o
Regulamento Técnico referente a informagdo nutricional complementar. Didrio Oficial da Unido da Repiblica
Federativa do Brasil Brasilia, 16 jan. 1998.

2.4. BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Vigilancia Sanitaria, Portaria 33, de 13 de janeiro de 1998. Aprova os
niveis de Ingestdo Didria Recomendada - IDR para Vitaminas, Minerais e Proteinas. Didrio Oficial da Unido da
Repliblica Federativa do Brasil Brasflia, 16 jan. 1998, republicado no Diério Oficial da Unido em 30 mar.1998.

2.5. BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Vigilancia Sanitaria, Portaria 32, de 13 de janeiro de 1998. Aprova
Regulamento Técnico para Fixagio de identidade e qualidade para suplementos Vitaminicos e ou de Minerais. Didrio
Oficial da Unio da Repdiblica Federativa do Brasil Brasilia, 15 jan. 1998.

2.6. BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Vigilancia Sanitaria, Portaria 29, de 13 de janeiro de 1998, Aprova o
Regulamento Técnico para Fixagdo de identidade e qualidade para alimentos para fins especiais. Didrio Oficial da
Unido da Repblica Federativa do Brasil Brasiia, 15 jan. 1998, republicado no Diério Oficial da Unido em 30



mar.1998.

2.7. BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Resolugdo n® 449, de 9 de setembro de
1999. Aprova Regulamento técnico referente a alimentos para Nutricdo Enteral. Didrio Oficial da Unido da Republica
Federativa do Brasil Brasilia, 13 set. 1999.

2.8. BRASIL. Ministério da Saiide. Secretaria de Vigilincia Sanitéria, Portaria n° 451, de 19 de setembro de 1997.
Aprova Regulamento Técnico que dispSe sobre Principios Gerais para o estabelecimento de critérios e padrdes
microbiolégicos para alimentos. Didrio Oficial da Unido da Repiblica Federativa do Brasi Brasilia, 22 set. 1997,
republicado no Diério Oficial da Unido em 02 de julho de 1998.

2.9. BRASIL. Lei n.0 8078 de 11 de setembro de 1990. Cédigo de Defesa do Consumidor. Didrio Oficial da Unido da

Republica Federativa do Brasil Brasilia, 12 set. 1990.
2.10. NBR 6493 - Emprego de cores para identificagéo de tubulagdo.
2.11. NR 26 - Sinalizagéo de Seguranga.

2.12. LAVAR AS MAOS: 12 reimp. Brasilia: Ministério da Satide, Centro de Documentagdo, 1989. (Série A: Normas e
Manuais Técnicos).

2.13. 150 9000-2 - Normas de Gestdo da Qualidade e Garantia da Qualidade - Diretrizes gerais para a aplicago das
normas IS0 9001, 9002 e 9003, 1994.

2.14. 1SO 9002 - Sistemas da Qualidade - Modelo para Garantia da Qualidade em Produgdo, Instalagio e Servigos
Associados, dez. 1994.

2.15. BRASIL. Decreto Lei 986 de 21 de outubro 1969. Institui Normas Basicas sobre Alimentos. Dirio Oficial da
Unigo da Repliblica Federativa do Brasil Brasilia, p. 9437, 11 nov. 1969.

2.16. BRASIL. Ministério da Saiide. Gabinete do Ministro. Portaria n° 2.616, de 12 de maio de 1998. Estabelece
diretrizes e normas para a prevencdo e o controle das infecgdes hospitalares. Didrio Oficial da Unido da Republica
Federativa do Brasil. Brasilia, 13.mai. 1998.

3. DEFINIGOES
Para efeito deste Regulamento Técnico o adotadas as seguintes definides:

Empresas Prestadoras de Bens e ou Servicos (EPBS): organizagéo capacitada, de acordo com a Legislagao 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 prética da Terapia Nutricional-TN.

Farmécia: estabelecimento que atende & legislagéo sanitdria vigente especifica (Federal, Estadual, Municipal e do
Distrito Federal), com instalagdes para e de NE izada, quando se fizer
necessario.




Nutriggo Enteral (NE): alimento para fins especiais, com ingestéo controlada de nutrientes, na forma isolada ou
combinada, de composicéo definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou via
oral, industrializado ou néo, utiizada exclusiva ou para substituir ou a alimentaga
em pacientes desnutridos ou no, conforme suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou
domicilir, visando a sintese ou manutengéo dos tecidos, drgdos ou sistemas.

oral

Nutrigo Enteral em Sistema Aberto: NE que requer manipulago prévia & sua administragao, para uso imediato ou
atendendo & orientagdo do fabricante.

Nutriggo Enteral em Sistema Fechado: NE izada, estéri, ci em recipiente
fechado e apropriado para conex&o ao equipo de administrago.

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 prescri

Prescrigio médica da Terapia de Nutrigio Enteral-TNE: determinago das diretrizes, prescricio e conduta necessarias
para a pratica da TNE, baseadas no estado clinico nutricional do paciente.

Sala de manipulagdo de NE: sala sanitizada, especifica para a manipulagéo de nutrigio enteral, atendendo as
exigéncias das Boas Préticas de Preparagdo de Nutrigio Enteral-BPPNE (Anexo I1).

Terapia de Nutrigo Enteral (TNE): conjunto de éuticos para 50 ou do do
estado nutricional do paciente por meio de NE.

Terapia Nutricional (TN): conjunto de icos para ou 50 do estado
nutricional do paciente por meio da Nutrigdo Parenteral ou Enteral.

Unidade de Nutrigio e Dietética (UND): unidade que seleciona, adquire, armazena e distribui insumos, produtos e NE
industrializada ou ndo, produz bens e presta servicos, possuindo instalagdes e equipamentos especificos para a
preparagio da NE, atendendo as exigéncias das BPPNE, conforme Anexo 1.

Unidade Hospitalar (UH): estabelecimento de saide destinado a prestar assisténcia & populagéo na promogdo da
saiide e na recuperagéo e reabilitaéo de doentes.

CONDIGOES GERAIS

4.1. As UH e as EPBS que realizem procedimentos de TNE devem possuir licenca de funcionamento concedida pelo
érgdo sanitario competente

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

43.A da TNE exige o imento e a capacitago de uma equipe multiprofissional para garantir
a sua eficacia e seguranca para os pacientes.

4.4. A TNE deve abranger obrigatoriamente as seguintes etapas:

4.4.1. Indicagdo e prescrigdo médica



4.4.2. Prescrigio dietética

4.4.3. Preparagdo, conservagéo e armazenamento

4.4.4. Transporte

4.4.5. Administragéo

4.4.6. Controle clinico laboratorial

4.4.7. Avaliaggo final

4.5. Todas as etapas descritas o 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 & pratica da TNE devem contar com:

4.6.1. Sala de manipulagdo que atenda as recomendages da BPPNE, sempre que se optar pela utilizagéo 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 atribuigdes descritas no
Anexo 1.

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

47.1.0s néo 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 preparagio 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 so podem habilitar-se para a preparagio da NE se preencherem os requisitos do item do 4.1 e
forem previamente inspecionadas.

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

4.10. Ao nutricionista, de acordo com as atribuicSes do Anexo I, compete: realizar todas a operagdes inerentes &
prescrigéo dietética, composicio e preparago da NE, atendendo as recomendagdes das BPPNE, conforme Anexo 11

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

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



participar do sistema de garantia da qualidade referido no item 4.6. do Anexo 1, respeitadas suas atribuigdes
profissionais legais.

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

4.13. As UH e EPBS devem possuir recursos humanos, infr fisica, equi e
operacionais que atendam as recomendagdes das BPPNE e BPANE, conforme Anexos IT e I1I.

4.14. E de responsabilidade da Administragio da UH e EPBS prever e prover os recursos humanos e materiais
necessérios & operacionalizagdo da TNE.

4.15. Acidentes na TNE estdo sujeitos as disposigdes previstas no Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n.? 8078, de
11/09/1990) e, em especial, nos artigos 12 e 14 que tratam da responsabilidade pelo fato do produto e do servigo,
da criminal e

4.16. O das Oes deste e seus anexos, sujeita 0s responsdveis as
penalidades previstas na Legislagéo Sanitaria vigente, sem prejuizo da civel e criminal.

CONDIGGES ESPECIFICAS

Na aplicagio deste Regulamento séo adotadas s seguintes condides especificas:
Indicagio

0 médico é responsével pela indicago da TNE.

A indicagdo da TNE deve ser precedida da avaliagéo nutricional do paciente que deve ser repetida, no méximo, a
cada 10 dias.

Séo candidatos a TNE os pacientes que ndo satisfazem suas i nutricionais com a aliment
convencional, mas que possuam a funcdo do trato intestinal parcial ou totalmente integra.

0 médico é responsavel pela prescricdo médica da TNE.

O nutricionista é responsavel pela prescricdo dietética da NE.

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

ATNE deve atender a objetivos de curto e longo prazos.

5.2.4.1. Entende-se como curto prazo a interrupgdo ou reducio da progresséo das doencas, a cicatrizagdo das
feridas, a passagem para nutrigio normal e a melhora do estado de desnutrio.

5.2.4.2. Entende-se por longo prazo a manutengdo do estado nutricional normal e a reabilitagio do paciente em
termos de recuperago fisica e social.



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

Preparagio

O nutricionista & responsével pela supervisio da preparagio da NE.

A preparaggo da NE envolve a avaliagdo da prescrigio dietética, a manipulagdo, o controle de qualidade, a
conservagso e o transporte da NE e exige a responsabilidade e a supervisio direta do nutricionista, devendo ser
realizada, obrigatoriamente, na UH ou EPBS, de acordo com as recomendagdes das BPPNE, conforme Anexo I1.

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 -quimica e 0 bem como o as

A NE preparada na sala de manipulagdo da UH e ou EPBS deve atender as exigéncias das BPPNE (Anexo I1).
A avaliagio da prescrigio dietética da NE quanto & sua adequagio, concentragio e compatibilidade fisico-quimica de
seus componentes e dosagem de administrago, deve ser realizada pelo nutricionista antes do inicio da manipulagio,

compartilhada com o farmacéutico quando se fizer necessério.

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

5.3.5.2. Qualquer alteragéo na prescrigio dietética deve ser registrada e comunicada & EMTN.

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

A manipulagdo da NE deve ser realizada em 4rea especifica para este fim, de acordo com as BPPNE

A manipulagio da NE deve ser realizada com técnica asséptica, seguindo procedimentos escritos e validados.

0 nivel de qualidade da manipulagéo da NE deve ser assegurado pelo controle em processo, conforme item 4.5. das
BBPNE, Anexo II.

A NE deve ser acondicionada em recipiente atxico, compativel fisico-quimicamente com a composicio do seu
conteido. O recipiente deve manter a qualidade fisico-quimica e microbiologica do seu conteido durante a
conservagao, transporte e administragio.

A NE deve ser rotulada com identificago clara do nome do paciente, composigéo e demais informacdes legais e
especificas, conforme item 4.5.4.2. do Anexo I, para a seguranca de sua utilizagéo e garantia do seu rastreamento,

Apos a manipulago, a NE deve ser submetida & inspego visual para garantir a auséncia de particulas estranhas,
bem como precipitagdes, separacio de fases e alteragdes de cor ndo previstas, devendo ainda ser verificada a
clareza e a exatidéo das informagdes do rétulo.

De cada sessio de manipulacéo de NE preparada devem ser reservadas amostras, conservadas sob refrigeragéo (20C
8°C), para avaliagdo microbiolégica laboratorial, caso o processo de manipulago o esteja validado.



As amostras para avaliagio microbiolégica laboratorial devem ser estatisticamente ~representativas Vo
+ 1 de uma sesséo de manipulagéo, colhidas aleatoriamente durante o processo, caso o mesmo néo esteja validado,
sendo *n" o nimero de NE preparadas.

Recomenda-se reservar amostra de cada sessio de preparacio para contraprova, devendo neste caso, ser
conservada sob refrigeragio (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 1T item 4.6.2)

5.3.17. Somente s3o validas, para fins de avaliagio microbiolégica, as NE nas suas embalagens originais invioladas
ou em suas correspondentes amostras.

Conservagio

5.4.1. A NE ndo deve ser apos a sua A
5.4.2. Paraa NE devem ser as Ges do fabricante.
Transporte

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

O nutricionista é responsével pela manutengo da qualidade da NE até a sua entrega ao profissional responsavel pela
administracio e deve orientar e treinar os funcionérios que realizam o seu transporte.

Administragdo

0 enfermeiro é o responsavel pela conservagdo apos o recebimento da NE e pela sua administracdo.

A administraco da NE deve ser executada de forma a garantir ao paciente uma terapia segura e que permita a
méxima eficécia, em relagio aos custos, utiizando materiais e técnicas padronizadas, de acordo com as
recomendagbes das BPANE, conforme Anexo IIT.

A NE é inviolével até o final de sua administracdo, ndo podendo ser transferida para outro tipo de recipiente. A
necessidade excepcional de sua transferéncia para viabilizar a administragdo s6 pode ser feita apés aprovago formal

da EMTN.

A via de administracéo da NE deve ser estabelecida pelo médico ou enfermeiro, por meio de técnica padronizada e
conforme protocolo previamente estabelecido.

A utilizagéo da sonda de administrag@o da NE néo é exclusiva, podendo ser empregada para medicamentos e outras
soluges quando necessério.

Controle Clinico e Laboratorial

0 paciente submetido & TNE deve ser controlado quanto 4 eficicia do tratamento, efeitos adversos e alteragdes
clinicas que possam indicar modificagbes da TNE.



0 controle do paciente em TNE deve ser realizado periodicamente e contemplar: ingressos de nutrientes,
tratamentos farmacologicos concomitantes, sinais de intolerancia a NE, alteragdes antropométricas, bioguimicas,

e assim como em 6rgéos, sistemas e suas fungdes.

5.7.3. Qualquer alterago encontrada nas fungdes dos principais orgéos e as conseqiientes alteragdes na formulagéo
ou via de administragéo da NE devem constar na histéria clinica do paciente.

Avaliagdo Final
Antes da interrupcéo da TNE o paciente deve ser avaliado em relagio a:

5.8.1.1. capacidade de atender as suas i nutricionais por aliment

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 alcangar os objetivos propostos, conforme normas médicas e legais.
Documentago Normativa e Registros

5.9.1. Os documentos normativos e os registros inerentes & TNE sio de propriedade exclusiva da UH e ou EPBS,
ficando & disposicao da autoridade sanitaria, quando solicitados.

5.9.2. Quando solicitadas pelos érgdos de vigildncia sanitiria competente devem as UH e ou EPBS, prestar as
informagdes e ou proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de ndo obstarem as agdes de
vigilancia e as medidas que se fizerem necessérias.

Inspegbes

A UH e a EPBS esto sujeitas a inspegdes sanitdrias para verificagio do padro de qualidade do Servigo de TN, com
base no Anexo I, bem como o grau de atendimento as BPPNE (Anexo II) e BPANE(Anexo I11).

As inspegdes sanitarias devem ser realizadas com base nos Roteiros de Inspegdo (Anexo 1V).

Os critérios para a avaliagéo do cumprimento dos itens dos Roteiros de Inspeg3o, 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 no critico na qualidade e seguranga da NE.

Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para melhor interpretacéo 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 inspegio subsequente.

Ttem R néo cumprido apés a inspegdo passa a ser tratado automaticamente como N na inspego subsequente, mas
nunca passa a 1.



Os itens I, N e R devem ser respondidos com SIM ou NAO.
Séo passiveis de sangdes, aplicadas pelo orgéo de Vigilancia Sanitdria competente, as infragdes que derivam do néo
cumprimento dos itens qualificados como T e N nos Roteiros de Inspegdo, constantes do Anexo IV deste

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

0 néo cumprimento de um item I, dos Roteiros de Inspegao, acarreta a suspensio imediata da atividade afetada até
0 seu cumprimento integral.

Verificado 0 néo cumprimento de itens N, dos Roteiros de Inspegio, deve ser estabelecido um prazo para adequagio,
de acordo com a complexidade das agdes corretivas que se fizerem necessérias.

Verificado o ndo cumprimento de itens R, dos Roteiros de Inspegdo, o estabelecimento deve ser orientado com vistas
& sua adequagdo.
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ANEXO I

ATRIBUIC&ES DA EQUIPE MULTIPROFISSIONAL DE TERAPIA NUTRICIONAL (EMTN) PARA A PRATICA DA TNE
OBJETIVO

Esta recomendagdo estabelece as atribuiges da EMTN, especificamente, para a prética da TNE.

CONSIDERACOES GERAIS

Para a execucdo, supervisio e avaliagio permanentes, em todas as etapas da TNE, & condicio formal e obrigatéria a

constituicio 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 apresentagdo, pela UH,
de alterativa de atuagio para prévia avaliago da autoridade sanitaria.

A EMTN deve ter um ‘ eum clinico, ambos membros integrantes da
equipe e escolhidos pelos seus componentes.

0 éeni i deve, i possur titulo de especialista reconhecido em drea
relacionada com a TN.

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

2.4.2.1. ser especialista, em curso de pelo menos 360 horas, em drea 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. 0 coordenador linico pode ocupar, a ini desde que
consensuado pela equipe.

E recomendavel que os membros da EMTN possuam titulo de especialista em 4rea relacionada com a TN.
3. ATRIEUK;()ES GERAIS DA EMTN
Compete a EMTN:

3.1. Estabelecer as diretrizes técnico-administrativas que devem nortear as atividades da equipe e suas relagdes com
ainstituicso.

3.2. Criar mecanismos para o desenvolvimento das etapas de triagem e vigilancia nutricional em regime hospitalar,
e domiciliar, izando uma ja capaz de identificar pacientes que necessitam de TN, a
serem encaminhados aos cuidados da EMTN.

3.3. Atender s solcitagbes de avaliagéo do estado nutricional do paciente, indicando, acompanhando e modificando
a TN, quando necessirio, em comum acordo com o médico responsavel pelo paciente, até que seja atingido os
critérios de reabilitagéo nutricional pré-estabelecidos.

3.4. Assegurar condigbes adequadas de indicagdo, prescrigdo, preparagdo, conservagdo, transporte e administragdo,
controle linico e laboratorial e avaliagéo final da TNE, visando obter os beneficios maximos do procedimento e evitar
riscos.

3.5. Capacitar os profissionais envolvidos, direta ou com a aplicagdo do , por meio de
programas de educagéo continuada, devidamente registrados.

3.6. Estabelecer protocolos de avaliagéo nutricional, indicagéo, prescrico e acompanhamento da TNE.
3.7. Documentar todos os resultados do controle e da avaliagéo 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



€ 0 registro dos controles e avaliagdo da TNE.

3.9. Analisar o custo e o beneficio no processo de deciséo que envolve a indicagéo, a manutengo ou a suspenso da
TNE.

3.10. rever e atualizar as diretrizes e relativos aos pacientes e aos
aspectos operacionais da TNE.

4. ATRIBUICOES DO COORDENADOR TECNICO-ADMINISTRATIVO

Compete a0 coordenador técnico-administrati

4.1. Assegurar condigdes para o cumprimento das atribuigBes gerais da equipe e dos profissionais da mesma, visando
prioritariamente a qualidade e eficécia da TNE.

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

4.3. Promover e incentivar programas de ed:
registrados.

continuada, para os. envolvidos na TNE,

4.4, Padronizar indicadores da qualidade para TNE para aplicagéo pela EMTN.

4.5. Gerendiar os aspectos técnicos e administrativos das atividades de TNE.

4.6. Analisar o custo e o beneficio da TNE no mbito hospitalar, ambulatorial e domicilar.
ATRIBUIGOES DO COORDENADOR CLINICO

Compete ao coordenador clinico:

5.1. Coordenar os protocolos de avaliago nutricional, indicagéio, prescrigio e acompanhamento da TNE.
5.2. Zelar pelo cumprimento das diretrizes de qualidade estabelecidas nas BPPNE e BPANE.

5.3. Assegurar a atualizagio dos conhecimentos técnicos e cientificos relacionados com a TNE e a sua aplicagdo.
5.4. Garantir que a qualidade dos procedimentos de TNE, prevalegam sobre quaisquer outros aspectos.
ATRIBUIGOES DO MEDICO

Compete a0 médico:

Indicar e prescrever a TNE.

Assegurar 0 acesso ao trato gastrointestinal para a TNE e estabelecer a melhor via, incluindo estomias de nutriggo
por via cirirgica, laparoscopica e endoscopica.

Orientar os pacientes e os familiares ou o responsavel legal, quanto os riscos e beneficios do procedimento.



Participar do desenvolvimento técnico e cientifico relacionado ao procedimento
Garantir os registros da evolugéo e dos procedimentos médicos

ATRIBUIGOES DO NUTRICIONISTA

Compete ao nutricionista:

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

Elaborar a prescrigéo dietética com base nas diretrizes estabelecidas na prescrigo médica.

Formular a NE estabelecendo a sua composicio qualitativa e quantitativa, seu fracionamento segundo horérios e
formas de apresentagdo.

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

Adequar a prescrigéo dietética, em consenso com o médico, com base na evolugo nutricional e toleréncia digestiva
apresentadas pelo paciente.

Garantir o registro claro e preciso de todas as informagdes relacionadas & evolugdo nutricional do paciente.

Orientar o paciente, a familia ou o responsavel legal, quanto a preparacio e 4 utilizagio da NE prescrita para o
periodo apés a alta hospitalar.

Utilizar técnicas pré-estabelecidas de preparagio da NE que assegurem a manutencdo das caracteristicas
ea garantia bgica e égica dentro de padries recomendados na BPPNE (anexo IT).

Selecionar, adaquirr, armazenar e distribuir, criteriosamente, os insumos necessérios ao preparo da NE, bem como a
NE industrializada.

Qualificar fornecedores e assegurar que a entrega dos insumos e NE industrializada seja acompanhada do certificado
de analise emitido pelo fabricante.

Assegurar que os 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 andlise microbiologica, segundo as BPPNE.

Atender aos requisitos técnicos na manipulagéo da NE.

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

Organizar e operacionalizar as dreas e atividades de preparagdo.

Participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e de educagio continuada, garantindo a
atualizagio de seus colaboradores, bem como para todos os profissionais envolvidos na preparagio da NE.



Fazer o registro, que pode ser informatizado, onde conste, no minimo:

a) data e hora da manipulado da NE

b) nome completo e registro do paciente

©) nimero sequencial da manipulaio

d) niimero de doses manipuladas por prescrigio

€) identificago (nome e registro) do médico e do manipulador

) prazo de validade da NE.

Desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e procedimentos relativos aos aspectos operacionais da
preparagio da NE.

pervisionar e promover pegéio nas rotinas ionais da preparagéo da NE
ATRIBUICOES DO ENFERMEIRO
Compete ao enfermeiro:
Orientar o paciente , a familia ou o responsével legal quanto 3 utilizago e controle da TNE.
Preparar o paciente, o material € o local para o acesso enteral.
Prescrever os cuidados de enfermagem na TNE, em nivel hospitalar, ambulatorial e domiciliar.
Proceder ou assegurar a colocagdo da sonda oro/nasogéstrica ou transpilérica.
Assegurar a manutengdo da via de administragao.
Receber a NE e assegurar a sua conservagio até a completa administrago.
Proceder & inspeco visual da NE antes de sua administrago.

Avaliar e assegurar a administragio da NE observando as informages contidas no rétulo, confrontando-as com a
prescrigio médica.

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

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

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




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 educagéo continuada, garantindo a atualizagéo de
seus colaboradores.

Elaborar e padronizar os procedimentos de enfermagem relacionadas a TNE.

O enfermeiro deve participar do processo de selegdo, padronizagdo, licitagdo e aquisicdo de equipamentos e
materiais utilizados na administragéo 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 administraggo
da NE, conforme procedimentos prestabelecidos.

ATRIBUICBES DO FARMACEUTICO

Compete ao farmacéutico:

De acordo com os critérios estabelecidos pela EMTN, adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, a NE
industrializada, quando estas atribuicdes, por razes técnicas e ou operacionais, nao forem da responsabilidade do

nutricionista,

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

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

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

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

Participar de estudos de farmacovigilancia com base em andlise de reagdes adversas e interages 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 educaio continuada, garantindo a
atualizagso dos seus colaboradores.

ANEXO I1
Boas Préticas de Preparacéo de Nutrigio 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 so adotadas as seguintes definigdes:

2.1. Area de recebimento da prescrigéo dietética: drea destinada especificamente para receber e analisar a prescrigio
diettica.

2.2. Conservagéo: manutengio, em condices apropriadas de higiene e temperatura para assegurar a estabilidade
fisico-quimica e padréo microbiolGgico da NE.

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

2.4. Correlatos: Produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos de medicamentos, drogas e insumos
farmacéuticos, cujo uso ou aplicagio esteja ligado & manipulag@o e administragéo da NE.

2.5. Insumos: 4gua, matérias primas alimentares e produtos alimenticios utilizados para a manipulago de NE.
2.6. Material de Embalagem: recipientes, rétulos e impressos para acondicionamento.
2.7. NE Industrializada: NE na forma em p6 ou liquida com prazo de validade determinado pelo fabricante.

2.8. NE néo Industrializada: NE de composigéo estimada, formulada e manipulada a partir e alimentos in natura e
ou produtos alimenticios, sob prescrigio dietética.

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

2.10. Preparagéo: Conjunto de atividades que abrange a avaliagéo da prescrigdo dietética, manipulagdo, controle de
qualidade, conservagio e transporte da NE.

2.11. Manipulagéo: mistura dos insumos, realizada em condides higiénicas atendendo a prescricio dietética.
2.12. Recipiente: embalagem priméria destinada ao acondicionamento de NE.
2.13. Sala de Manipulado de NE: sala sanitizada, especifica para a manipulaéo de NE.

2.14. Sesséo de Manipulagéo: tempo decorrido para a manipulagio de uma ou mais prescriges dietéticas de NE, sob
as mesmas condigdes de trabalho, por uma mesma equipe, sem qualquer interrupgdo do processo.

2.15. Unidade de Nutrigio e Dietética (UND): unidade que seleciona, adquire, armazena e distribui insumos, produtos
e NE industrializada ou néo, produz bens e presta servigos, com instalages e equipamentos especificos para a
preparagio da NE.
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4. CONSIDERAGOES GERAIS

As Boas Préticas de Preparagéo da Nutricso Enteral (BPPNE) estabelecem as orientagdes gerais para aplicacéo nas
operagdes de preparagio da NE, bem como critérios para aquisigio de insumos, materiais de embalagem e NE
industrializada.

O nutricionista é o responsével pela qualidade da NE que processa, conserva e transporta.

E indispensavel a efetiva inspecio durante todo o processo de preparago da NE para garantir a qualidade do
produto a ser administrado.

4.1. ORGANIZAGAO 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

4121, As atribuiches e responsabilidades individuais devem estar formalmente descritas e perfeitamente
compreendidas pelos envolvidos que devem possuir autoridade suficiente para desempenhé-las.

4.1.2.2. O nutricionista ¢ o responsavel pela supervisio da preparagéo da NE e deve possuir conhecimento cientifico
e experiéncia prética na atividade, de acordo com Anexo 1.

4.1.2.3. Compete a0 nutricionista:

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

avaliar a prescrigéo dietética;

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

aprovar os procedimentos relativos as operagdes de preparagdo e garantir a implementagéo dos mesmos;

garantir que a validagio do processo e a calibrago dos equipamentos sejam executadas e registradas;

garantir que seja realizado treinamento dos funcionérios, inicial , continuo e adaptados conforme s necessidades e



garantir que somente pessoas autorizadas e devidamente paramentadas entrem na sala de manipulagéo.
4.1.2.4. Compete ao farmacéutico :
selecionar, de acordo com os critérios estabelecidos pela EMTN, adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, a

NE industrializada, quando estas atribuigdes, por razdes técnicas e ou operacionais, ndo forem da responsabilidade
do nutricionista;

qualificar fornecedores e assegurar  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
atribuigdes profissionais legais e

participar da avaliagio da ibilidade fisico-quimica ente e nutri ente das prescrigdes
dietdticas, quando necessério.

4.1.2.5. Na aplicagdo das BPPNE & dvel ndo haver nas do pessoal.

4.1.3. Treinamento

4.1.3.1. Deve haver um programa de treinamento com 0s respectivos registros para todo o pessoal envolvido nas
atividades que possam afetar a qualidade da NE (preparagéo, limpeza e manutengio).

4.1.3.2. Os funciondrios devem receber treinamento inicial e continuo, inclusive instrugdes de higiene, além de
motivagdo para a manutencdo dos padres de qualidade.

4.1.3.3. Todos funcionérios envolvidos devem conhecer os principios das BPPNE.
Saiide, Higiene e Conduta
4.1.4.1. A admissdo dos funcionérios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatdria a realizagio de

avaliagdes médicas periédicas dos 4 envolvidos na do da NE, atendendo & NR 7-
Programa de Controle Médico de Satide Ocupacional - PCMSO.

4.1.4.2. Em caso de suspeita ou confirmagdo de enfermidade ou lesio exposta, o profissional deve ser encaminhado
a0 servigo de satide ocupacional (Medicina do Trabalho), o qual tomara as providéncias necessérias.

4.1.4.3. 0 acesso de pessoas as dreas de manipulago da NE deve ser restrito a0 pessoal diretamente envolvido.
4.1.4.4, Visitantes e pessoas ndo treinadas ndo devem ter acesso & sala de manipulagio. Quando necessério, 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 funcionérios devem ser orientados quanto &s praticas de higiene pessoal

Os funcionérios devem ser instruidos a lavar corretamente as méos e antebragos antes de entrar na sala de
manipulagio, utilizando anti-séptico padronizado.

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



contaminagio.
Néo é permitido conversar, fumar, comer, beber e manter plantas nas éreas de preparagio.

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

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

4.1.5. Vestudrio

4.1.5.1. Os funcionérios envolvidos na preparaio da NE devem estar adequadamente paramentados para assegurar
a protegio do produto.

4.1.5.2. A paramentacio , bem como a higiene para entrada na sala de manipulagéo devem ser realizadas em dreas
especificamente designadas e seguir procedimento pré-estabelecido.

4.1.5.3. A paramentagdo utilizada na sala de manipulagdo deve ser exclusiva e substituida a cada sessdo de
trabalho.

4.1.54. A paramentaco utiizada na sala de manipulagio deve compreender: uniforme constituido de sapato
fechado ou botas, avental fechado ou macacio com mangas compridas, decote fechado, gorrro ou touca e mascara,

constituindo barreira & liberagéo de particulas (respiragéo, tosse, espirro, suor, pele e cabelo).

4.1.55. Os uniformes reutiizaveis 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 nutrigéo enteral deve possuir os seguintes ambientes:

a) Area de Armazenamento;

b) Sala de recebimento de prescrigbes e dispensagéo de NE;

©) Sala de limpeza e sanitizago de insumos;

d) Vestidrio;
€) Sala de preparo de alimentos 'in natura’;
) Sala de manipulaéo e envase de NE;

g) Sanitérios de funcionrios (masculino e feminino);

h) DML (depdsito de material de limpeza).



4.2.1.2. No caso da existéncia de lactério, este pode ser compartilhado com a sala de manipulagdo e envase de NE,
desde que satisfeitas as seguintes condigdes:

existéncia de sala separada para fogdo, geladeira, microondas e freezer;
existéncia de procedimentos escritos quanto a horarios distintos de utilizaggo.

4.2.1.3. Os demais ambientes, itens: a), b), c) d) g) e h), podem ser compartilhados com outras unidades de uma
UH.

4.2.14. No caso de utilizagio exclusiva de NE em sistema fechado, a UH fica dispensada da existéncia dos itens: c),
d),e) e ), desde que sejam rigorosamente respeitadas as orientagdes de uso do fabricante.

4.2.2. Caracteristicas Gerais

4.2.2.1. Os ambientes destinados & preparagéo de NE devem se adequar as operagdes desenvolvidas e assegurar a
qualidade das preparagdes.

4.2.22. Os materiais de revestimento utiizados em paredes, pisos, tetos e bancadas nas salas de limpeza e
sanitizagdo, vestiério e sala de manipulagdo devem ser resistentes aos agentes de limpeza e sanitizagdo:

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

4.2.24. A limpeza e sanitizagéo de pisos, paredes, tetos, pias e bancadas devem seguir as normas de lavagem,
descontaminagéo e desinfeccdo previstas em legislagdo especifica em vigor.

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

4.2.2.6. Todos os ralos de esgotos devem ser sifonados e com tampas escamoteadas.

4.2.2.7. 0 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.

4.2.29. A temperatura e umidade relativa devem ser adequadas para a manutengo dos insumos e precisio e
funcionamento dos equipamentos.

4.2.2.10. Os sanitdrios no devem ter icagéo direta com a sala de mani e

4.2.2.11. Salas de descanso e refeitdrio, quando existirem, devem ser separadas das demais dreas.
4.2.2.12. As portas devem ser projetadas de modo a permitir que todas as suas superficies possam ser fimpas.

4.2.2.13. Os tetos rebaixados devem ser selados para evitar contaminago proveniente de materiais existentes no
espago acima dos mesmos.



