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O Projeto Diretrizes, iniciativa conjunta da Associagao Médica Brasileira e Conselho Federal

de Medicina, tem por objetivo conciliar informagées da area médica a fim de padronizar

condutas que auxiliem o raciocinio e a tomada de decisdo do médico. As informagées contidas neste
projeto devem ser submetidas a avaliagdo e a critica do médico, responsavel pela conduta

a ser seguida, frente a realidade e ao estado clinico de cada paciente.
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DESCRIGAO DO METODO DE COLETA DE EVIDENCIA:

Foram revisados artigos nas bases de dados do MEDLINE (PubMed) e outras fontes
de pesquisa, como busca manual, sem limite de tempo. Foram utilizados os seguintes
descritores: environmental control, parenteral nutrition, sterile preparation, pharma-
ceutical compounding, Sterile reparations.

GRAU DE RECOMENDAGAO E FORGA DE EVIDENCIA:

A: Estudos experimentais ou observacionais de melhor consisténcia.

B: Estudos experimentais ou observacionais de menor consisténcia.

C: Relatos de casos (estudos nédo controlados).

D: Opinido desprovida de avaliagdo critica, baseada em consensos, estudos fisiolo-
gicos ou modelos animais.

OBJETIVO:

Esta diretriz tem por finalidade proporcionar aos profissionais da satde uma visao
geral sobre as recomendagbes de preparo de nutricdo parenteral, com base na
evidéncia cientifica disponivel.

CONFLITO DE INTERESSE:
Nenhum conflito de interesse declarado.
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INORMAS PARA O PREPARO DE NUTRICAO PARENTERAL

No Brasil, a terapia nutricional paren’ceral (TNP) ¢ regulamen’cacla
pela Portaria n? 272/98 ANV ISA/MS, que, além de pontuar os
requisitos minimos exigidos para esta terapia, fixa os proceclimentos

de boas praticas de preparo de nutrigao paren’ceral (BPPNP)Y(D).

As formulagf)es de nutrigao parenteral (NP) sao caracterizadas
como estéreis e apirogénicas, poc].en(].o ser envasadas em recipientes
de vidro ou plés‘cicol(D). Para que tais fornlulagf)es extempordneas
apresentem a quali(latle exigic].a ap0s sua manipulag&o, a Vali(lagéio da
manipulagio asséptica e do ambiente se faz necessaria, assim como
também ¢ recomendada a Valiclagio técnica de cada manipulador,
antes de sua liberagéo para a rotina de manipulagéo. A Vali(lagéo é
o ato documentado que visa que o procedimen’co, processo, equipa-
mento ou operagao realmente conduza a resultados esperadosZ(D).

As fonnulagées de NP devem ser manipula(las em area 1impa SO
Classe 5 ou fluxo 1aminar, circundada por area ISO classe 734D).

A qua]i(lacle da formulagéo de NP prepara&a estd diretamente
relacionada ao rigoroso controle de quali(lade, realizag&o de vali-
(lagées, existéncia de procedimentos operacionais pa(lréio, registro
das etapas do processo de manipulagéo e, sobretudo, geréncia,
Vigiléncia e consisténcia por parte tanto do pessoal responsa’wel
como de todos os funcionérios envolvidos de forma direta ou
indireta com a manipulagéo de NP.

1. QuAIs SAO OS CONTROLES AMBIENTAIS QUE DEVEM SER REALI-
ZADOS PARA O PREPARO SEGURO DA NP E SUAS RESPECTIVAS
PERIODICIDADES?

O controle do nivel de contaminagao ambiental devers ser realiza-
do de forma sistematica e seguir procedimento descrito. Os resultados
devem ser registrados e estarem &isponiveis para as inspegdes. Deve
haver um programa de Vali&ag&o e monitoragao do controle aml)ien’cal,
afim de garantir a qualidade micro})iolégica da 4rea de preparo’(D).

Um programa de testes de amostragem de ar poderé prover infor-
magdes que demonstrem se 0 ambiente em questao apresenta os niveis
aceitdveis de particulas vidveis e ndo vidveis. A amostragem de ar de
particulas ndo vidveis tem por objetivo verificar o funcionamento e a
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adequagio do ambiente avaliado, no que diz respeito
ao niimero de particulas em suspensao, conforme
SO da 4rea em questio®*(D). A contagem total
de particu]as pocle ser utilizada para certificar que
uma drea de classificagéio ISO esté de acordo com o
esta]oeleciclo4(D) .Outro pardmetro a ser monitorado
éo diferencial de pressdo nas dreas. Um planejamen-
to a(lequaclo de amostragem de particulas vidveis
deve ser desenhado, baseado na andlise de risco das
atividades de preparo desenvolvidasd‘(D). Este plane-
jamento devers incluir local da amostra, método de
coleta , ﬁequéncia de amostragem, volume de ar co-
letado e momento da coleta relacionado a atividade
de preparo desenvolvida, bem como nivel de agdo.

A coleta de ar para anélise pocle ser realizada
pelo menos a cada seis meses, observando que
volume suficiente de ar deve ser coletado para
realizagéo do controle3(D).

Recomendagbes

e QO controle do nivel de contaminagao ambien-
tal devera ser realizado de forma sistemética e
seguir proceclimento descrito. Os resultados
devem ser registra&os e disponibilizados para
inspegdo;

e O controle ambiental devers considerar a
analise de particulas vidveis e nao viaveis, assim
como o diferencial de pressao entre as dreas;

e Acoletadear para anélise deverd ser realizada
pelo menos a cada seis meses;

e Para ser atribuida a classiﬁcagio 1SO das
4reas relacionadas ao preparo da NP, ¢ ne-

cessdaria a certi{:icagéo destas.

2. NO QUE DIZ RESPEITO A LIMPEZA DA AREA
DE PREPARO, COMO ESTA DEVE SER REALI-
ZADA E QUAL SUA PERIODICIDADE?

Uma das principais fontes de contaminagao de
4rea de preparo esta relacionada ao contato, Iogo,
o pessoal que trabalha na 4rea limpa po&e ser fonte

de contaminagao desta, com particulas vidveis e
nao viaveis®(D).

A limpeza ea desinfecgéo de areas, instalag()es
e equipamentos devem ser descritas sob forma de
procedimentos operacionais e estes devem estar
clisponiveis ao pessoal responsével e operacional. Os
proclu’cos selecionados para lirnpeza e clesinfecgéo
nio devem contaminar com substancias toxicas,
quimicas, volateis ou corrosivas, as instalagf)es
ou os equipamentos de manipulagéo. Além disso,
desinfetantes e detergen’ces devem ser monitorados
no que diz respeito a contaminagao microbiana (D).

A selegéo e o uso de substancias desinfetantes
deve levar em consideragﬁo algumas proprie-
clacles, como atividade microhicifla, inativagao,
residuo e prazo de Validade3(D). A clesinfecgéo de

superﬁcies deve ser realizada com desinfetantes
recomendados! (D).

Antes do infcio da manipulagéo, devem ser
verificadas as condigées de limpeza de equipamen-
tos e superficies, bem como seus registros. Uma
vez. que o fluxo laminar seja desligado, ao religar,
deve ser realizada limpeza e o equipamento deverd
permanecer em funcionamento por pelo menos 1
hora antes do infcio do processo de manipulagio.
E, ap6s o término do trabalho, os equipamentos
devem ser 1impos e clesinfectadosl(D).

Quantoa perioclici(lacle, a cabine de fluxo lami-
nar deverd ser limpa. diariamen’ce, no inicio e apds o
término de cada segao de tral)aﬂlol'3(D).

Recomendagao

o Os procedimen‘cos de limpeZa e desinfec-
gado das areas, ins’calagées e equipamentos
devem ser descritos e (lisponiveis ao pessoal
responsével e operacional;

e Os produtos selecionados para 1impeza e
&esinfecgéo nio devem contaminar com
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substancias téxicas, quimicas, voldteis ou
corrosivas, ins’calagées ou equipamentos da
4rea de manipulagéo de NP;

o A selegéio e 0 uso de substancias desinfetantes
devem levar em consideragéo sua atividade mi-
crol)ici(la, inativagao, residuos e prazo de validacle;

e Uma vez que o fluxo laminar seja &esligado,
ao religar, deve ser realizada limpeza e o
equipamento devera permanecer em funcio-
namento por pelo menos 1 hora antes do
inicio do processo de manipulagéo ;

e A cabine de fluxo laminar devers ser limpa
cliariamente, antes do inicio e apés o término
de cada segao de trabalho.

3. NO QUE DIz RESPEITO AO CALCIO E FOSFORO
NA NP, EXISTE ALGUMA ORDEM DE ADICAO
DE NUTRIENTES QUE DEVE SER SEGUIDA DU-
RANTE O PREPARO DESTAS FORMULACOES?

As formulag(‘)es de NP sio consideradas
preparagdes estéreis de médio risco, por serem
manipulagées assépticas complexas, onde um
grande nimero de substancias quimicas é
encontrado no processo de mistura, ou seja,
este é caracterizado por mais que uma Gnica

transferéncia de volume3'6(D).

Em decorréncia do ntimero elevado de substan-
cias que compdem a NP gran(le éa possil)i]i(lade de
interagao entre estes compostos, o que pode resultar
em pro&utos indeseja’.veis, como, por exemplo, preci-
pitados, glélaulos de gorclura de tamanho aumentado
e separagao de fases (B)°(D). Além disso, sérios
agravos podem ser observados em pacientes que
recebem formulagées de NP contendo precipitaclos
oriundos da interagdo quimica entre componentes
presentes em doses eleva(las, submetidos a tempe-
raturas elevadas ou adicionados numa sequéncia
indevida&g(D).A ordem de adigéo dos componentes
da Iformulagéo de NP deve ser cuidadosamente de-
finida, a fim de evitar incompatil)ilidades potenciais
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que poclem ser letais. Esta ordem de adigéo deve
ser observada tanto nas formulagées preparaclas
manualmente, como nas compostas a partir de

misturadores automaticos®(D).

Recém-nascidos prematuros necessitam de
maiores quanti(la(les de calcio e f6sforo devido
a mineralizag&o bssea e essa oferta na NP ¢ di-

ficultada pela baixa solubilidade desses sais'(B).

E verificado queo fosfato de sédio ou de potassio
deve ser adicionado primeiramente e o glucona’co de
célcio por ﬁl’cimo, ou pelo menos préximo a uma
concentragdo mais diluida de fosfaton’lz(B)I?’ (C)+
D). A emulsio lipidica deve ser o dltimo com-
posto a ser adicionado devido a sua caracterfstica
opaciﬁcante, afim de prevenir sua &esestalaﬂizagio
por variagao de pH durante o preparo.

A precipitagao de calcio e fésforo poc].e ser
evitada utilizando-se o fésforo orgénicob(D).

Recomendagées

e Aordem de acligéo dos componentes da NP
deve considerar as concentragdes de calcio e
fosforo da prescrigao;

e Deve ser considerada a concentragao dos
nutrientes, bem como o volume da mistura,
no momento da adig&o do célcio e do fésforo;

o O fésforo deve ser adicionado primeiro e o
célcio por ﬁltimo;

e O lipideo deve ser o dltimo nutriente a ser
adicionado a mistura.

4. LevANDO-SE EM CONSIDERACAO O FATO
DE QUE AS FORMULACOES DE NP sAo
EXTEMPORANEAS, QUAIS CONTROLES DE
QUALIDADE DEVEM SER REALIZADOS PARA
GARANTIR A SUA INTEGRIDADE?

As formulag(’)es de NP manipuladas sdo prepa-

ragbes extemporaneas, que nao sao submetidas a ne-
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nhum processo de esterilizagio apds o seu preparo.
Logo, a Valiclagéo de todos os processos envolvidos
em seu preparo, antes do infcio das a’civicla(les, deve
ser realizada. Um rigoroso controle de qualiclade
também ¢ necessério para garantir sua esterilidade
e apirogeneicla(lel'S(D). Além disso, um controle
microbiol(’)gico das bolsas de NP preparadas, equi-
valente 2 raiz qua(lra(].a de “n” mais um, (Vn+1),
de cada sessdo de manjpulagéo, deve ser realizado.
Portanto se, por exemplo, em uma sessdo de preparo
foram preparadas 8 bolsas de NP, entdo 8 mais 1 ¢
igua.l a9 (8+1=9)e¢, araiz quatlrada de Q¢ igual
a3, (V9=3), logo 3 das 8 bolsas preparaclas de-
verdo ser sorteadas aleatoriamente e uma aliquota
de cada uma destas bolsas selecionadas devera
ser retirada e inoculada em um meio de cultura
aclequado para anélise microljiol(’)gical'H(D). @)
resultado aceitavel desta anlise é de nenhum
crescimento de microrganismo. Além disso, uma
aliquota de contraprova deve ser retirada de cada
uma das bolsas preparaclas em cada sessio!(D).
Nos casos em que forem utilizados misturadores
automa’cizados, estes também devem ser subme-
tidos a um processo de validagéo antes do infcio
de seu uso.

Recomendagbes

e Todos os procedimen’cos envolvidos no prepa-
ro da NP devem ser validados antes do inicio
das atividades de preparo;

e Todos os proceclimentos envolvidos no pre-
paro da NP devem ser descritos;

o Anilise microbiolégica de amostra represen-
tativa de uma sessdo de manipulagéo deve ser
realizada;

e Uma aliquota de contraprova de cada bolsa
de NP preparada deve ser retirada e armaze-
nada de forma adequacla para ser submetida
a analise quando necessario;

e Controle micro]oiolégico do ambiente de
preparo, bem como de equipamentos, deve
ser realizado.

5. E POSSIVEL ADICIONAR EM UMA MESMA BOL-
sA DE NP VITAMINAS E OLIGOELEMENTOS ?

As forrnulagées de NP sio formulagées com-
plexas, onde, em um Ginico recipiente de envase,
sio adicionados mais de 40 componentes. A
mistura complexa resultante da acligéo destes
nutrientes em uma ftnica bolsa pocle resultar
em perda de eficicia de um ou mais destes nu-
trientes, além da possil)iliclacle de interagdo entre
estes que pode levar a formagéo de produtos
indeseja’weis, como precipita(los ou glélaulos de
gordura clesestal)ﬂizadosu'lz(B)13(C)("8/9'”"16(D).
Portanto, degraclagées quimicas e incompatibi-
lidades fisicas podem resultar da comLinagio
destes nutrientes em um tnico sistema®(D).

Os oligoelementos ou elementos-trago, nu-
trientes necessdrios em diminutas quan’ciclacles,
assim como as vitaminas, sdo necessarios para o
metabolismo organico normal, desta forma, estes
nutrientes também fazem parte da composigao de
uma £ormu1ag&o de NP. A pequena concentragao
dos elementos—trago na NP confere certo grau
de desafio a anélise da estabilidade quimica e
compatibiliclacle fisica destes compostos. Alguns
estudos demonstram que elementos como o zin-
co, cobre, manganés e cromo sao compativeis e
estdveis com as formulagées de NP®E19(B)*(D).
Altas concentragdes de 4cido ascorbico podem
reduzir o fon selenito a selénio elementar, que
é uma forma insoltvel. Esta reagao pode ser
incrementada por outros cations com alto poder
de redug&o, como o cobrem(B)Zz(D). Concen-
tragoes de 5 g de 4cido ascorbico por litro de
formulag&o de NP reduziram signiﬁcantemente
o selenito, ao passo que concentragdes de 1 g/l
de 4cido ascérbico nio evidenciaram perda do
seléni021(B)23(D). Além deste aspecto, outros
fatores como, por exemplo, pH, também poclern
contribuir para a precipitagao do seléniozl'%(B).
Em con’crapartida, as vitaminas sao, dentre os
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componentes da NP, os que apresentam menor
esta]ailidadeé(D). O 4cido ascér]oico, uma das
vitaminas menos estdveis, po&e se degradar a
partir de uma reagao de oxiclagéo, e esta pocle
ser catalisada por elementos como fons cobre,
£erro, zinco e manganés®?(D). Quan(lo a NP
é estocada em bolsas de mﬁltiplas camadas, pode
reduzira permeabili(lade aos gases, evitando a oxi-
dagéo da vitamina C. Qutras perflas quimicas sdo
causadas pela fotossensibilidade, principalmente
de vitaminas, como a vitamina A e a riboﬂavina,
durante a administragéo da N Po(D).

Recomendag(’)es

e Vitaminas e oligoelementos poclem ser adi-
cionados em uma mesma bolsa de NP, desde
que sejam respeitaclas concentragdes seguras
dos dois nutrientes em solugéo;

e Deve ser utilizado mais de um pardmetro
para anélise e avaliagéo da compatibiliclade de
vitaminas e oligoelemen’cos na bolsa de NP.

6. A EMULSAO LIPIDICA PODE SER ADICIONADA
A NP 0OU DEVE SER ADMINISTRADA A PARTE?

As emulsaes lipi&icas, fontes caléricas e
de 4cidos graxos essenciais da NP, poclern
apresentar composigao variada. As emulsoes
podem ser compostas por ’criglicerideos de ca-
deia longa somente ou por com]Jinag(‘)es de tri-
glicerideos de cadeia longa e média27(B)28(D).
As concentragbes podem ser de 10%, 20% ou
30%*(B). Além disso, as emulsoes po&em ser
oriundas do 6leo de soja, sleo de coco, sleo
de peixe e 6leo de olivaZY(B)29'31(D). Desde o
infcio do seu desenvolvimento até a presente
clata, um grande ntimero de trabalhos tem
sido publicado a respeito do uso da emulsao
lipi(lica na NP?(B)*31(D). A estabilidade
destas emulsées tem sido documentada na
1iteratura, assim como os fatores relacionados
a manutengdo da mesma, como, por exem-
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plo, tempo de armazenamento, temperatura,
concentragao dos outros nutrientes, volume
final da mistura, prazo de Validade, entre
outros®'152931(D). A a&ministragéo da emulsao
lipidica em separgdo 4 NP tem sido descrita na
1itera’cura31(D). E recomendado que infusdo de
lipideos a parte da NP deve ser realizada em
um periodo méximo de 12 horas, devido ao
risco aumentado de contaminagdo e questdes
de estabilidade. Todavia, quan(lo a emulsio
lipidica ¢ adicionada a formulagéo de NP, o

prazo de infusao pode ser de 24 horas31'3Z(D).

Recomendagéo

e As emulsdes 1ipfclicas podem ser adicionadas
a formulag&o de NP para composigao de uma
formulagéo do tipo 3:1 ou pocle ser adminis-
trada a parte da bolsa de NP;

° Quan&o as emulsdes 1ipidicas forem admi-
nistradas a parte da bolsa de NP, o tempo de
infusdo nao deve ser superior a 12 horas;

e Quando as emulsaes Iipiclicas forem infundidas
na forma de formulagéo do tipo 3:1, o tempo
de infusdo pcxle ser de 24 horas, respeitando—se
os critérios de estabilidade da formulagio.

7. PODEM SER ADICIONADOS MEDICAMENTOS
A NP?

As formulag(‘)es de NP sio composigoes
complexas, compostas por uma série de nutrientes
(aminoécidos, glicose, 1ipi(1eos, ele’tréli’cos, vitaminas
e ohgoelemen’cos). Dessa forma, estas formulagées
ja apresentam granc].e possiljilidac].e de interagdes,
resultando em compostos in&eseja’.veisll']Z(B)&Q’M‘
16'31’33(D). Portanto, apesar do volume elevado, as
formulagées de NP ndo sio por exceléncia vefculo

para administragéo de medicamentos%(D).

Alguns meclicamentos, como antagonistas
de receptores de HZ, apresentaram estabilidade
e compatibilidade quando adicionados a for-
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mulagées de NP. Apesar disso, componentes
da NP como, por exemplo, aminoécidos,
1ipideos, fosfato, sais de calcio e vitaminas,
poclem interagir com a ranitidina e alterar a
estabilidade desta, bem como da NP3(D). Além
&este, outros medicamentos, como amino{‘ilina,
cefazolina, clinclamicina, clopamina, heparina e
insulina regular, se demonstraram compativeis e
estdveis com a NP3*39(D). Porém, para a adigéo
segura de medicamentos nas formu agoes de
NP, é necessaria avaliagéo criteriosa dos estudos
referencia(los, bem como garantir as mesmas
condig(’)es para possi})ili’car a reproclu’ci})ili(lade
e aplica]ailida(le destes.

Recomendagbes

o As formulagées de NP nao devem ser
consideradas vefculo para administragéo de
medicamentos ;

o A adigéo de medicamentos as formulagc’)es
de NP deve ser criteriosamente avahada;

e A utilizagéo de estudos como referéncia da
estabilidade de medicamento em £ormulagc')es
de NP deve ser avaliada e devem ser consi-
deradas as condigées do es‘cu(lo, bem como
concentragao do medicamento e composigao
da formulagéo descrita neste.

8. COMO DEVE SER REALIZADA A AVALIACAO
FARMACEUTICA DA NP?

A avaliagé.o farmacéutica da NP deve ser re-
alizada antes mesmo de seu preparo. A avaliagio
deve incluir aspectos de compa’cﬂ)ilidade e esta-
bilidade fisico—quimica dos componentes, bem
como deve considerar a composigao quantitativa
e qualitativa da {ormulagéo de acordo com o pa-
ciente em questio(D). A utilizagéo de sistemas
informatizados para o caleulo de necessidades
nutricionais tem sido descrita na 1itera’cura40(C).
Farmacéuticos atuantes na terapia nutricional
avaliam as formulag()es de NP no que diz res-

peito a adequagéo dos componentes, closagem e
concentragdo. A avaliagéo de compatibilida(le e
estabilidade da formulag'a’.o é realizada pelo far-
macéutico, com ou sem o auxilio de programas
informatizados*! (D). Apesar disso, foi verificado
que menos de 50% dos entrevistados seguem
as recomendagf)es do Standards and Practice

Guidelines for Farenteral Nutrition do National
AaZUisory Group (NAG)*#2(D).

Recomendagées

e Todasas Formulagées de NP devem ser sub-
metidas a avaliagéo do farmacéutico antes
de seu preparo;

e A avaliagéo farmacéutica da formulag&o de
NP deve contemplar: Veriﬁcagio da dosagem
de nutrientes prescrita, composigao dos nu-
trientes, adequagéo da prescrigao ao paciente
em questdo, compati})ili&ade da formulagéo
e estabilidade da formulagéo ;

e Nos casos em que forem verificadas incom-
patil)iliclades, instabilidade de componentes
ou dosa.gem de nutrientes fora das recomen-
dag(')es, o médico deve ser contatado.

9. COMO DEVEM SER ELABORADOS OS ROTULOS
DAS FORMULACOES DE NP?

As formulagées de NP devem receber rétu-
los que contenham de forma clara e precisa todas
as informagées referentes aos constituintes da
bolsa em questdo. A falta de uniformidade de
expressao dos componentes po&e levar a erros
de interpretagao®(D). Logo, a padronizagéo
dos rétulos de NP permite a selegéo da melhor
unidade de expressao dos componentes, ma-
nutengao destas unidades em todas as bolsas
de NP preparadas, o que facilita e corrobora
para a melhor compreensdo e interpretagdo. As
unidades de expressao dos componentes deve
se apresentar de acordo com cada componente.

No caso dos macronutrientes, a expressao so
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forma de percentual deve ser evi’cacla, uma vez
que necessita ainda de calculos farmacéuticos
para compreensao da oferta total do nutriente.
A expressao da concentragao de macronutrientes
em gramas parece ser a mais aclequacla, uma vez
que nao necessita de mais calculos farmacéuticos
para compreender o total da oferta. Os eletrs-
li’cos, por sua vez, se apresentam disponiveis
em varias concentragbes e percentuais e sua
descrigéo deve ser em miliequivalentes (mEq) eo
fssforo deve ser prescrito em mmOl. No caso da
pediatria, os nutrientes sdo prescritos sob forma
da concentragio/ quilograma/ dia (concentragao/
lzg/(lia), logo, os rétulos po&em expressar a con-
centragao de nutrientes dessa forma. Portanto,
os rétulos de NP devem conter os seguintes
itens: nome do paciente, n® do leito e registro
hospi’calar, composigao qualitativa e quantitativa
de todos os componentes, osmolaridacle, volume
total, volume de infus&o, velocidade da infuséo,
via de acesso, data e hora do preparo, prazo
de Vali(la(le, ndmero sequencial de controle,
concligées de temperatura para conservagao
e transporte, nome e CRF do farmacéutico

responsévell'8'16’43'45(])) .

Recomendagbes

e Qs rétulos das formulagées de NP devem ser
claros e ol)jetivos;

e As unidades de expressao dos nutrientes
selecionadas para compor os rétulos devem
considerar a maneira mais clara e o]ojetiva de
interpretagao, evitando a necessidade de mais
calculos {armacéuticos;

e As unidades de gran&eza selecionadas para
expressao do nutriente devem considerar cada
nutriente individualmente (ex. aminodcidos:
unidade grama; eletrslitos: unidade em mi-
1iequiva1en’ces, etc.);

e Os rétulos devem conter as seguintes in-
{ormagées: nome do paciente, n® do leito e

Recomendagées para Preparo da Nutri¢do Parenteral

registro hospitalar, composigao qualitativa e
quantitativa de todos os componentes, os-
molaridade , volume total, volume de infusao ,
velocidade da infuséo, via de acesso, data e
hora do preparo, prazo de validade, ntimero
sequencial de controle, concligées de tempe-
ratura para conservagao e transporte, nome
e CRF do farmacéutico responsa’wel;

e Os rétulos devem expressar a concentragao
total de todos os nutrientes.

10. QuAL £ o PRAZO DE VALIDADE DA NP E
COMO ESTA DEVE SER CONSERVADA?

As formulagées de NP sio extempordneas
ea determinagéo do prazo de validade pode ser
baseada em informagc’)es de avaliagc’)es da estabi-
lidade fisico-quimica das drogas e consideragées
sobre a sua esterilidade, ou este prazo pocle ser
determinado por meio de realizagéo de testes de
estabilidade. As fontes de informag()es sobre a
estabilidade {isico-quimica devem incluir: refe-
réncias de compéndios oficiais, recomen&agées
dos fabricantes dos mesmos e pesquisas pul)lica-
das. Além clisso, a NP deve ser conservada em
geladeira de meclicamentos, sob temperatura de

2° a2 8°C'(D).

Recomendagées

e O prazo de validade da NP deve ser esta-
belecido com base em im[ormagc")es sobre
estabilidade fisico—quimica e esterilidade da
formulagéo;

o As formulagdes devem ser armazenadas em
gela&eira de medicamentos, sob temperatura
de 2°a 8°C;

e Toda NP deve ser iniciada até 24 horas
apés sua manipulagéo e o prazo de validade
durante o periodo de infusdo deve atender as
recomen&agées dos fabricantes.
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