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RESUMO

As formulacdes de Nutricdo Parenteral (NP) sdo consideradas preparacdes estéreis de
alto risco, por serem manipulacdes assépticas complexas, onde um grande numero de
substancias € utilizado durante o preparo. O controle da area de trabalho, da técnica as-
séptica, dos manipuladores e dos nutrientes a serem utilizados para o preparo da nutri-
cao parenteral permite que as misturas resultem em produtos farmacéuticos adequados
para a sua administracdo (RDC 210, 2003). A manutencao da esterilidade da NP depende
da qualidade dos componentes incorporados e das condicdes ambientais/técnicas utili-
zadas durante o procedimento de manipulacio, previamente validados (PORTARIA MS/
ANVISA, 272/1998). O objetivo deste trabalho € descrever de que maneira € realizado o
controle de qualidade da nutricdo parenteral adulto e infantil. Por meio das analises da
assepsia das maos, da CPLH, das amostras de NP adulto e infantil submetidas a teste de
esterilidade, utilizando placas de Petri com meios de cultura especificos para fungos e
bactérias e caldos tiogliconato e caseina soja. Os resultados obtidos comprovaram que
as técnicas de preparo da NP sao seguras resultando em um produto final estéril e api-
rogénico.
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ABSTRACT

The formulations NP sterile preparations are considered high risk because they
are complex aseptic manipulations, where a large number of substances are
used during the preparation. The control of the desktop, the aseptic technique,
the handlers and nutrients to be used for the preparation of parenteral nutrition
allows mixtures result in pharmaceuticals suitable for administration. (DRC 210,
2003). Maintaining the sterility of the NP depends on the quality of embedded
components and environmental / technical conditions used during the handling
procedure, previously validated. (ORDINANCE MS / ANVISA, 272/1998). The ob-
jective of this paper is to describe how it is performed quality control of paren-
teral nutrition for adults and children. Using aseptic analyzes of the hands, CPLH,
samples of adult and children NP subjected to sterility tests, using Petri dishes
with specific culture medium for fungi and bacteria and casein and soy broth
tiogliconato. The results showed that the NP preparation techniques are safe
resulting in a final product sterile, non-pyrogenic.

KEYWORDS
Parenteral Nutrition. Quality Control. Microbiological Analysis. Asepsis.

1 INTRODUCAO

De acordo com a ANVISA Nutricdo Parenteral (NP) € definida como

[..] solucdo ou emulsédo, composta basicamente de carboidratos,
aminoacidos, lipidios, vitaminas e minerais, estéril e apirogénica,
acondicionada em recipiente de vidro ou plastico, destinada a
administragao intravenosa em pacientes desnutridos ou nao, em
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese
ou manutencdo de tecidos, 6rgao ou sistemas. (PORTARIA MS/
ANVISA 272/1998).

A nutricdo narenteral consiste na administracao de todos os nutrientes neces-
sarios aos pacientes que estao impedidos de se alimentar de maneira adequada pela
via oral e/ou enteral, utilizando uma veia de grande didmetro que chega diretamente
ao coracdo (acesso central) ou quando administrada por meio de uma veia menor e
de pequeno calibre (acesso periférico) o qual possui limitacdes de fluidos e osmolari-
dades para a sua utilizacdo, e quando nédo analisado corretamente pode causar varias
complicacdes, por exemplo: flebite e trombose venosa (FRANTZ, 2006; WAITZBERG;
NOGUEIRA, 2009).
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O preparo da nutricdo parenteral requer cuidados especificos, uma vez que a
sua administracdo ocorre diretamente na corrente sanguinea. Por esse motivo a qua-
lidade final da solucdo devera garantir o objetivo inicial do suporte nutricional que é
oferecer os nutrientes necessarios ao paciente a fim de garantir ou melhorar o seu
estado nutricional (FRANTZ, 2006).

A nutricdo parenteral, devido a sua composicéo, representa meio nutritivo para
diversos microrganismos. Alguns fatores sdo determinantes para contaminacédo da
solucado, dentre eles: falta de rigoroso controle asséptico do ambiente e do mani-
pulador, qualidade dos insumos e correlatos utilizados no preparo da bolsa, técnica
inadequada de preparo, transporte inadequado da nutricdo, entre outros. Por NP ser
utilizada por pacientes que apresentam sistema imunologico debilitado, qualquer tipo
de contaminacdo microbioldgica pode tornar-se letal ou desencadear complicacdes
severas como: embolia séptica, broncopneumonia, endocardite bacteriana e trombo-
flebite séptica (BERTOL, 2006).

A técnica de manipulacado da NP é considerada uma operacao de alto risco,
pois envolve manipulacdes assepticas numerosas e complexas executadas por um
periodo prolongado. Essas preparacdes devem ser realizadas a partir de compo-
nentes estéreis e com procedimentos que excluam o acesso de microrganismos
viaveis, uma vez que a solucao final ndo suporta esterilizacdo terminal. Por esse
motivo, devem ser produzidos em areas limpas composta de equipamentos de
ar limpo, sistemas de insuflamento de ar positivo e com equipe técnica treinada.
Todo esse cuidado se deve ao fato da nutricdo parenteral ser uma preparacdo ex-
temporanea, que € administrada nos pacientes, antes dos resultados das analises
microbiologicas, o que explica a necessidade do controle do ambiente de trabalho
e das técnicas assépticas de preparo (BERTOL, 2006; RDC 45,2003; RDC 210, 2003;
PORTARIA MS/ANVISA 272/1998).

Para que as bolsas de nutricdo parenteral resultem em produtos farmacéuticos
adequados, para serem administrados com seguranca, faz-se necessario o controle
da area de trabalho, da técnica asséptica, dos manipuladores e da solucao de nutricao
parenteral manipulada.

A manutencao da esterilidade da NP depende da qualidade dos componentes
incorporados e das condi¢cdes ambientais sob as quais o processo ocorre. Mas mes-
mo que sejam tomadas todas essas medidas para a manutencéo da esterilidade, a
Portaria 272, de 8 de abril de 1998, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (AN-
VISA) do Ministério da Saude (MS) preconiza a realizacdo de controle de qualidade
da NP produzida. A portaria ndo especifica o modo como o controle microbioldgico
deve ser realizado, cita apenas que o controle deve ser realizado na assepsia das
maos, desinfeccado da capela e validacdo do manipulador (ABNT NBR ISO 14644-1,
2005; PORTARIA MS/ANVISA 272/1998).
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O objetivo deste trabalho é descrever de que maneira € realizado o controle de
qualidade da nutricdo parenteral adulto e infantil em uma Clinica Especializada de
Nutricdo na cidade de Aracaju/SE.

2 OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar através do controle de qualidade instituido pela empresa especializada
em nutricdo a seguranca da nutricdo parenteral dispensada para os hospitais parceiros.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Avaliar a formulacdo da prescricdo medica da nutricdo parenteral quan-
to a sua adequacao, concentracdo e compatibilidades fisico-quimicas dos
componentes e dosagens;

e Certificar a area classificada grau A ou B (classe 100), circundada por area
grau B ou C (classe 10.0000), de acordo com a Portaria 272;

o Demonstrar que a técnica asséptica para a manipulacdo da nutricdo paren-
teral segue os procedimentos escritos e validados;

e Inspecionar as bolsas imediatamente apds manipulacdo quanto a presenca
de particulas suspensas na solucao, separacao de fases e alteracdo na colo-
racao;

o Realizar teste de esterilidade em amostras representativas das manipula-
ches realizadas em uma sessdo de trabalho, para confirmar a sua condicao

estéril;

e Verificar se o processo de producdo segue as boas praticas de manipulacao
de solucdes parenterais de grandes volumes.

3 JUSTIFICATIVA

Avaliar a seguranca da nutricdo parenteral quanto a esterilidade e apirogénicidade,
uma vez que a mesma € administrada diretamente na corrente sanguinea de pacientes
hospitalizados.
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4 MATERIAIS E METODOS

41 MATERIAIS

Este trabalho foi realizado em uma clinica especializada em nutricao referéncia
em Aracaju/SE. Na clinica a NP é preparada manualmente com o auxilio de equipos,
seringas de 60, 10, 5 e Iml com agulhas e bolsas de 3.000, 2.000,1.000, 500 e 250ml
para acondicionamento da dieta. Utiliza-se sistema fechado e em média prepara 20
NP por dia. Para a coleta das amostras foram utilizados 5ml amostra, tubos estéreis
tipo vacoutainer, seringas de 5 ml com agulha 40x12 e caneta esferografica para iden-
tificacdo do tubo.

Os meios de cultura utilizados para as analises microbiologicas foram o meio
fluido de tioglicolato e o caldo de caseina — soja. Para o teste de esterilidade foram
usados Placas de Petri Agar Sabouraud dextrose (utilizado para detectar a presenca de
leveduras, fungos, candida albicans, aspergillus niger e bolores) e Placa de Petri Agar-
-sangue de carneiro (permite o crescimento de bacilos spp. e bactérias gram positivo,
estafilococos e listéria).

Além das placas, foram utilizados, também, o meio Agar chocolate suplemen-
tado (identificacdo de todos os microrganismos, principalmente os fastidiosos, exi-
gentes) e o Agar — MacConkey (permite o crescimento de bactérias gram negativa,
enterobacterias, coliformes totais e termotolerantes). O meio fluido de tioglicolato
fol utilizado primeiramente para cultura de bactérias anaerdbicas, embora, também,
possa detectar o crescimento de bactérias aerdbias. (DESCRICAO DOS MEIOS DE CUL-
TURA, 2006; FARMACORPEIA V1, 2010).

Foram realizados 0s processos assepticos: Higienizacdo das maos de acordo com
o prescrito no POP interno. O farmacéutico e o auxiliar técnico, apos a higienizacdo das
maos, realizaram a desinfeccao das maos com alcool 702 e tocaram com a ponta dos
dedos nas placas contendo os meios especificos para a analise de bactérias e fungos
(Tempo 1). Em seguida, calcaram as luvas de procedimento e refizeram o mesmo pro-
cedimento com as placas contendo os meios de cultura (Tempo 2). Ao final da manipu-
lacdo o procedimento foi repetido (Tempo 3).

Validacdo do processo de higienizacdo das méos e dergemante: Para a va-
lidacdo do processo de higienizacdo e degermante foi preparada uma solucdo
contaminante, onde as méaos e antebracos entraram em contato com grande
quantidade de sujidade e microrganismo na superficie da pele. O antisséptico
utilizado foi o digliconato de clorexidina 2% (bactericida). Logo apos foi reali-
zada a higienizacdo das maos: o auxiliar técnico e o farmacéutico manipulador
tocaram com as pontas dos dedos nas placas, contendo meios especificos para
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fungos e bactérias. As placas foram enviadas para analise microbiologica. Foram
utilizados swabs em toda a extensdo das méos e antebracos e enviados para
analise microbiologica.

Desinfeccao da capela: foram utilizadas compressas estéreis, sabdo neutro e
alcool 70%. Realizada a técnica conforme POP interno. Para a validacdo do processo
de higienizacao da capela de fluxo laminar (CFL), foram distribuidas placas de Petri,
contendo os meios PCA e Sabourand dextrose Agar nos cantos das partes interna e
externa, durante um periodo de tempo pré-determinado (do inicio ao final da sessdo
de manipulacdo), da seguinte maneira:

» Canto interno direito: duas placas (uma placa PCA e outra Sabouraud).
» Canto externo esquerdo: duas placas (uma placa PCA e outra Sabouraud).

Ap0ds o final da sesséo as placas foram enviadas imediatamente ao laboratorio
em caixa de isopor, contendo gelo reutilizavel em gel.

Validacdo do manipulador: Inicialmente foi preparado o meio de cultura sele-
cionado (BHI- Brain Heart Infusion) (OXOID), seguindo as instrucdes do fabricante.
Em seguida o meio foi distribuido em frascos de vidro com tampa, limpos e estéreis,
de diferentes volumes. Posteriormente, todos os frascos contendo meio foram au-
toclavados a 121°C por 15 minutos e acondicionados por 24 horas a 352C em estufa
para verificacao de sua esterilidade. Os meios considerados estéreis devem ser avalia-
dos pela auséncia de turvacao.

Para o preparo do controle positivo, foi transferido assepticamente o inoculo
da cepa de staphylococcus aureus (ATCC 25923) para um frasco de vidro contendo o
meio BHI estéril. Essa solucéo foi incubada em estufa a 37°C por 24 horas. A suspen-
sdo obtida deve ser ajustada até atingir a concentracdo de 1,5 x 108 UFC/ ml.

Preparo das amostras: Os insumos foram substituidos pelos meios anterior-
mente acondicionados nos frascos em trés momentos, no inicio da manipulacéo,
onde as seringas e equipo ainda nao foram utilizadas, no meio e no final quando
todas as seringas e equipo ja tiverem sido utilizados no preparo das bolsas, contendo
insumos farmacéuticos. Frascos de 100, 250, 500 e 1000 ml foram utilizados para si-
mular a adi¢do de lipideos, glicose, aminoacido e agua, respectivamente, e tubos de
5ml para eletrolitos, minerais e polivitaminicos.

A manipulacéo foi realizada em capela de fluxo laminar, seguindo POP intermo. Apos
a manipulacéo, as bolsas foram transportadas imediatamente ao laboratorio e incubadas
em estufa a 372C sem restricOes de aeracao, e avaliadas diariamente durante 15 dias para
deteccéo de possivel turvacao.
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Teste de esterilidade: Foram coletadas amostras de NP e as mesmas foram
enviadas ao laboratorio terceirizado para analise microbiologica. A selecdo, coleta,
acondicionamento, conservacao e envio das amostras foram executadas pelo farma-
céutico em uma rotina de trabalho. Foram coletadas duas aliquotas de 5ml das bolsas
de nutricdo parenteral de dois pacientes previamente selecionados, sendo um adulto
e um pediatrico.

O material foi coletado com técnicas assépticas a fim de evitar contaminacades,
onde o mesmo foi acondicionado em tubo estéril e identificado com as seguintes in-
formacdes: nome completo do paciente, nome do hospital, n? do lote, data da coleta,
e horario retirada da amostra, a amostra foi dispensada por meio do pass throught,
acondicionou em bolsa térmica com gelo reutilizavel e foram enviadas para ao labo-
ratorio no mesmo dia da coleta; o envio das amostras para o laboratorio foi registrado
em relatorio proprio em duas vias com: nome do paciente, nome do hospital, n2 do
lote das bolsas de nutricdo parenteral, data da coleta, horario da retirada da amostra e
nome do responsavel pela coleta (Farmacéutico); ao chegar no laboratorio a tempe-
ratura de transporte foi conferida pelo motoboy e anotada nas duas vias do relatorio.
As copias dos laudos deverdo ser organizadas em pasta especifica e enviadas aos
hospitais quando solicitadas.

Precaucdes durante o teste: Para a realizacédo do teste de esterilidade foi impor-
tante a participacdo de pessoas adequadamente treinadas e qualificadas.

No laboratdrio, assim que chegaram as amostras de NP, foi anotada a tempera-
tura em formulario enviado pela clinica de manipulacéo, as amostras foram encami-
nhadas para a capela. Os testes foram realizados sob condicdes assépticas em capela,
onde o manipulador devidamente paramentado fez a assepsia na tampa dos tubos
com algodédo embebido em alcool a 70% para evitar qualquer ponto de contamina-
cdo, em seguida foi coletado um ml da amostra n° 1 do (adulto) e injetado no frasco
contendo o meio fluido de tioglicolato.

Da 22 amostra da NP aspirou 4ml e introduziu no 22 meio de caseina soja
apos homogeneizacdo dos frascos. No segundo momento retirou com auxilio de
uma seringa uma gota e semeou nas placas de Petri (Agar Sabourand dextrose,
Agar Mac Conkey, Agar sangue de carneiro, Agar chocolate suplementado), com
o0 auxilio de uma alca de platina previamente flambada fez-se a semeadura da
amostra com técnica de ziguezagues € em seguida identificou as placas de Petri,
com nome do paciente, data e hora ensaio microbioldgico e levou para incubar
a 35°C em estufa de Cultura. Foram realizados repiques (retirada de uma aliquota
1 gota) dos caldos feitos nova semeadura a cada 48 horas durante 15 dias. Os
frascos com os caldos ficaram incubados na estufa de cultura a 37°(FARMACO-
PEIA V1, 2010).
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5 RESULTADOS

Tabela 1 — Assepsia das maos contaminagdo por bactérias/fungos no controle de
qualidade do processo de higienizacao das maos utilizando clorexidina2’%

Méo direita e esquerda Meios de cultura (Placas de Pe- | Resultados

Pontas dos dedos tril)

Auxiliar técnico Agar — MacConkey* Negativo
Sabouraud Dextrose Agar* Negativo

Farmacéutico Agar — MacConkey* Negativo

Laudos enviados pelo laboratoério terceirizado de microbiologia prestadora de servigos para a empresa onde foi
realizado os testes de controle de qualidade.

Tabela 2 — Validacdo do processo de higienizacao das maos e degermante

Ponta dos dedos Tempos Uso de placas de Petri e Swa- | Resultados
e antebraco bs
Auxiliar técnico *1 Agar — MacConkey* Negativo
Swab
*2 Sabouraud Dextrose Agar* Negativo
Swab
*3 Sabouraud Dextrose Agar* Negativo
Swab
Farmacéutico *1 Agar — MacConkey* Negativo
Swab
*2 Sabouraud Dextrose Agar* Negativo
Swab
*3 Sabouraud Dextrose Agar* Negativo
Swab

Resultados obtidos:*1apods higienizacdo das méaos e desinfec¢cdo com alcool  70%;*2 apods calcar as luvas de
procedimento;*3 ao final da manipulagéo, utilizados swabs em toda a extensdo das méos e antebracos e envia-
dos para analise microbioldgica.

Tabela 3 — contaminacao por bactérias/fungos no controle de qualidade realizado na
capela de fluxo laminar horizontal (CFL)

Local meios de cultura crescimento microbiano
Canto interno direito PCA (Plate Count Agar) Negativo

Sabouraud Dextrose Agar Negativo
Canto externo esquerdo PCA (Plate Count Agar) Negativo

Sabouraud Dextrose Agar Negativo

Laudos enviados pelo laboratorio terceirizado de microbiologia prestadora de servicos para empresa onde foi
realizado os testes de controle de qualidade.
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Tabela 4 — Resultados do teste microbiologico utilizando os caldos obtidos apds 15
dias de incubacéao a 37°C

Amostra Resultado (crescimento microbiano)
Bolsa A Negativo
Bolsa B Negativo
Frasco de vidro* 1 Negativo
Frasco de vidro* 2 Negativo

*frascol do caldo Meio fluido de tioglicolato e* frasco2 do caldo de caseina — soja.

Tabela 6 — Resultados do teste microbiologico utilizando as placas de Petri em 4 dife-
rentes meios de cultura, apos 15 dias de incubacado a 37°C

Amostra Resultado (crescimento microbiano)
Bolsa A Negativo
Bolsa B Negativo
Placas de Petri Agar Sabouraud dextrose Negativo
Placa de Petri Agar-sangue de carneiro Negativo
Agar chocolate suplementado Negativo
Agar — MacConkey Negativo

Laudos enviados pelo laboratdrio terceirizado de microbiologia prestadora de servigcos para empresa onde foi
realizado os testes de controle de qualidade.

Tanto nos frascos quanto nas placas de Petri, ndo houve crescimento microbia-
no, indicando que a esterilizacdo do meio de cultura foi eficiente e que ndo houve
contaminacao durante a transferéncia da amostra, garantido assim que a manipula-
¢ao da nutricdo parenteral resultou em um produto final estéril.

6 DISCUSSAO

ApOos recebimento da prescricdo o farmacéutico realiza a avaliacdo da sua ade-
quacdao, para evitar possiveis incompatibilidades, durante o preparo a mesma é reali-
zada seguindo uma rota de manipulacéo, evitando assim a precipitacdo. (CASTAGNA-
RO, 2013; CAMPOS, 2010, GUEDES, 2009). A nutricdo é acondicionada em recipiente
atoxico, apirogenico e compativel fisicoquimicamente com a composicao da nutricdo
parenteral, o recipiente deve manter a esterilidade e apirogenicidade do seu conteu-
do durante a conservacgdao, transporte e administracdo e ter registro no Ministério da
Saude, devidamente rotulado com identificacao clara do paciente, nome, composicao
da dieta e demais informacdes Legais e especificas, conforme a Portaria MS/ ANVISA
272/1998; RDC 210, 2003; RDC 67, 2007 (CAMPQOS, 2009; CASTAGNARO,2013; PEREIRA
,2007; GUEDES, 2010; PEREIRA, 2007; ROMBEAU, 2004; WATIZBERG, 2009; ).
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As operacdes de producdo da nutricdo parenteral seguem Procedimentos Ope-
racionais Padrao (POPs), claramente definidos e aprovados em conformidade com
Relatodrio técnico aprovado junto ao 6rgdo sanitario competente, com o objetivo de
obter o produto final (NP) dentro dos padrdes de qualidade exigidos (PORTARIA MS/
ANVISA 272/1998, RDC 210, 2003).

Deve ser evitada ocorréncia de contaminac¢do cruzada por meio do uso de
técnicas apropriadas e de medidas organizacionais, tais como: preparo da nutricao
em instalacdes exclusivas e separadas (sala limpas de preparo) (ABNT NBR ISO 14644-
1, 2005). Utilizando antecamaras, com diferenciais de pressao de ar, uso de roupas
protetoras e esterilizadas, higienizacdo das areas de producdo e dos equipamentos
instrumentos utilizados nos procedimentos de medidas, pesagens, registros, realiza-
das manutencéo e calibracdo dos mesmos. Antissepsia da sala, bem como da capela
de fluxo laminar.

A manipulacdo da nutricdo deve ser realizada por profissional farmacéutico ha-
bilitado seguindo as técnicas correta da paramentacao, vestindo roupa esterilizada
(macacao, touca, propé, mascara) e luvas estéreis apos lavagem das maos, utilizando
técnica e antisseptico adequado preconizado pela ANVISA e desinfeccdo com alcool
70% (PORTARIA MS/ANVISA 272/1998; FARMACOPEIA V1, 2010).

Antes da desinfeccao, para entrada na area de manipulacéo, os produtos farma-
céuticos e correlatos foram inspecionados visivelmente para verificar a sua integrida-
de fisica, a auséncia de particulas, precipitacdes, separacdes de fases e as informacdes
dos rotulos de cada unidade de lote (100%) (PORTARIA MS/ANVISA272/1998, RDC 210,
2003; RDC 214, 2006).

A manipulacdo da nutricdo parenteral deve ser realizada por meio de proces-
sos validados, para assegurar que todas as etapas sejam seguras, para garantir um
produto final estéril visto que sera infundido na corrente sanguinea do paciente.
Apos a manipulacdo, a NP é submetida a inspecéo visual, para garantir a auséncia
de particulas, precipitacdes, separacao de fases e alteracdes de cor, bem como deve
ser verificado a clareza e a exatiddo das informacdes do rotulo.

De cada NP preparada devem ser reservadas amostras de 5ml, conservadas sob
refrigeracéo (2°C a 89C), para avaliacdo microbioldgica laboratorial teste de esterilida-
de e contraprova. De acordo com o preconizado pela Portaria MS/ANVISA 272/1998.

Segundo a portaria 272(1998), o transporte deve ser feito sob condicdes va-
lidadas, que garantam a integridade fisico-quimica e de esterilidade do produto. A
temperatura de transporte ndo deve exceder 20°C. O tempo de transporte ndo deve
exceder 12 horas. O Armazenamento que antecede a administracao da NP deve ser
em refrigerador exclusivo para medicamentos e sua temperatura deve estar entre +
2°C a+8°C.
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De acordo com a Portaria 272 (1998). As condicdes de conservacdo e transporte
devem ser verificadas diariamente para assegurar a manutencéo das caracteristicas da
NP (FARMACORPEIA V1, 2010; PORTARIA MS/ANVISA 272/1998).

Conforme preconizado pela Portaria MS/ANVISA 272/1998, de cada NP prepara-
da devem ser reservadas amostras, de 5 ml conservadas sob refrigeracdo (2° a 82C),
para avaliacdo microbiologica laboratorial e contraprova. Para a realizacdo de testes
de esterilidade as amostras devem ser estatisticamente representativas de uma ses-
sdo de manipulacdo aleatoriamente no inicio e fim do processo de manipulacao. As
amostras para contraprova de cada NP preparada, devem ser conservadas sob refri-
geracao (2° a 82C), durante 7 dias apds sua data de validade (PORTARIA MS/ANVISA
272/1998; FARMACOPEIA V1, 2010).

7 CONCLUSAO

Concluiu-se que é de fundamental importancia o controle de qualidade e a valida-
cdo dos processos no que se refere a manipulacdo de nutricdo parenteral, uma vez que a
mesma € utilizada por pacientes que apresentam risco nutricional elevado, o que dificulta
a melhora do quadro clinico.

O controle de qualidade avalia todos os aspectos: selecao de fornecedores insumos
farmacéuticos, correlatos e materiais de embalagem (séo inspecionados no recebimen-
to para verificacdo da integridade fisica da embalagem e as informagdes dos rotulos), se-
gue processos assepticos validados, procedimentos de limpeza, higienizacdo dos insumos
farmacéuticos e do manipulador, sanitizacdo e desinfeccdo do ambiente, conservacao e
transporte da NP, de modo a garantir um produto final estéril, apirogénico e seguro para
proporcionar ao paciente o suporte nutricional de que necessita.
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