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APRESENTACAO

A atencdo com a nutricdo do recém-nascido é fundamental para seu crescimento
e desenvolvimento adequado. Em uma unidade de atencdo a saide como o Instituto
Nacional da Sadde da Mulher, da Crianca e do Adolescente Fernandes Figueira, que tem banco
de leite humano de referéncia, a primeira indicacdo para recém-nascidos internados é o leite
humano ordenhado e pasteurizado. Porém, em casos de impossibilidade da amamentacéo
exclusiva por situacdes clinicas, como a prematuridade, dentre outras, pode ser prescrito
as férmulas infantis via oral ou enteral como substituicdo total ou parcial do leite
humano. Desta forma, a dieta deve ser manipulada em Lactario com condi¢des
higiénico-sanitarias de acordo com normas vigentes por orgaos reguladores, de modo a
garantir a seguranca do paciente.

Posteriormente, a dieta é distribuida a Unidade de Terapia Intensiva Neonatal, e
pode ser administrada ao recém-nascido via enteral em seringa por bomba infusora ou
gavagem. Atualmente, no servico a dieta é enviada em frascos plasticos sendo
necessario o re-envase a beira do leito, podendo acarretar risco a sadde do paciente.

A presente dissertacdo intitulada “Avaliacdo do uso de seringas e da qualidade
das dietas do Lactario de um Instituto nacional de saude” tem como objetivo avaliar 0s
métodos de utilizacdo de seringas para administracdo via enteral e das dietas fornecidas
pelo Lactario aos recém-nascidos internados em UTIN, contribuindo para a gestdo da
qualidade do servico prestado por esse setor.

A dissertacdo se caracteriza por um estudo exploratério “in loco” e retrospectivo
realizado no lactario do Instituto Nacional da Saide da Mulher, da Crianga e do Adolescente
Fernandes Figueira, no qual faco parte como responsavel técnica contratada por uma empresa
privada.

O estudo foi estruturado sob a forma de texto dissertativo contextualizado em
formato padrdo.

A proposta deste trabalho pode, padronizar uma via mais segura de distribuicao
das dietas ofertadas pelo lactario aos pacientes internados na Unidade de Terapia

Intensiva Neonatal, além de gerar melhoria da qualidade do servico.



RESUMO

Guimarées, Aline Carnevale Lia Dias. Avaliacdo da qualidade das dietas do lactario de
um Instituto Nacional de Salude e do uso de seringas para administracdo. Rio de Janeiro,
2019. 94f. Dissertacdo (mestrado em Nutri¢do Clinica) — Instituto de Nutricdo Josué de
Castro, Centro de Ciéncias da Saude, Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de
Janeiro, 2019.

As infeccgBes relacionadas a assisténcia a salde sdo consideradas um grave problema de
salde publica. No cuidado com o recém-nascido internado em Unidade de Terapia
Intensiva Neonatal (UTIN), a dieta pode ser um dos veiculos de transmissdo de
infeccbes quando contaminada por microrganismos patégenos. O presente estudo
objetivou avaliar o0 uso de seringas para administracéo via enteral e das dietas fornecidas
pelo lactario aos recém-nascidos internados em UTIN e sua viabilidade financeira.
Trata-se de um estudo experimental exploratorio “in loco” aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa (CAAE: 07564818.3.0000.5269, numero do parecer: 3.245.350).
Foram analisadas 72 amostras microbioldgicas de dietas (enterais e leite humano
ordenhado e pasteurizado) excedentes as ofertadas aos pacientes da UTIN no periodo de
Janeiro a Maio de 2019, distribuidas em frascos e em seringas. As amostras foram
analisadas por um laboratorio terceirizado que utilizou como parametro microbioldgico
a Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) n°12/2001 para comparacao dos resultados.
Os dados microbioldgicos foram comparados aos retrospectivos de 2016 a 2018 do
setor. Foi analisada a qualidade microbiol6gica da agua utilizada na reconstituicdo da
dieta enteral, do swab de mdos e orofaringe dos manipuladores, de superficie como
bancadas e equipamentos, de utensilios, e a qualidade do ar das areas de preparo das
dietas. Foram definidos os pontos criticos de controle dos fluxogramas de manipulagéo
das dietas estudadas. Os custos com a distribuicdo de dietas em frascos e em seringas
para administracdo por bomba infusora informados pela Instituicdo foram comparados e
analisados. Como resultados microbiolédgicos das dietas foram detectados Coliformes a
35°C (pardmetro: maximo de 3,0 em NMP/g) em uma amostra de dieta enteral e
Mesofilos (pardmetro: 1,0x102 UFC/g) no leite humano analisado em Dezembro de
2018, de acordo com padrdes estabelecidos pela RDC n°12/2001. Foram encontrados 0s



mesmos microrganismos nos dois primeiros dias de analise no periodo estudado. Na
defini¢do dos pontos criticos, destaca-se a etapa de distribuigdo, definida como o Unico
ponto critico de controle que o lactario ndo possui geréncia. Além disso, o custo com a
distribuicdo da dieta em frasco foi maior do que em seringa. Concluiu-se que com 0 Uso
de seringas para a distribuicdo das dietas pelo lactario, seria possivel minimizar o risco
de infeccOes relacionadas a assisténcia a salde a pacientes internados em UTIN, além
de aumentar a praticidade na administracdo e diminui¢do do tempo de infuséo da dieta e
reduzir o custo publico, melhorando assim o atendimento do servigo de lactéario e da
Instituicdo.

Palavras-chave: lactario, dieta enteral, leite humano, recém-nascidos, prematuro,

seringas.



ABSTRACT

Guimarées, Aline Carnevale Lia Dias. Evaluation of the quality of lactating diets of a
National Institute of Health and the use of syringes for administration. Rio de Janeiro,
2019. 94f. Dissertacdo (mestrado em Nutri¢do Clinica) — Instituto de Nutricdo Josué de
Castro, Centro de Ciéncias da Saude, Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de
Janeiro, 2019.

Healthcare-related infections are considered a serious public health problem. In the care
of newborns admitted to the Neonatal Intensive Care Unit (NICU), the diet can be one
of the vehicles of transmission of infections when contaminated by pathogenic
microorganisms. The present study aimed to evaluate the use of syringes for enteral
administration and diets provided by the lactary to newborns admitted to the NICU and
their financial viability. It is an exploratory experimental study “in loco” and approved
by the Research Ethics Committee (CAAE: 07564818.3.0000.5269, technical advice
number: 3.245.350). Seventy-two microbiological samples from diets (enteral and
pasteurized human milk) in excess of those offered to NICU patients from January to
May 2019, distributed in vials and syringes, were analyzed. The samples were analyzed
by an outsourced laboratory that used as a microbiological parameter the Resolution of
the Collegiate Board (RDC) n° 12/2001 to compare the results. Microbiological data
were compared to the 2016-2018 retrospectives of the sector. The microbiological
quality of the water used in the reconstitution of the enteral diet, the hand swab and the
oropharynx of the handlers, the surface as benches and equipment, the utensils, and the
air quality of the diet preparation areas were analyzed. The critical control points of the
control diets of the studied diets were defined. The costs of distributing diets in vials
and syringes for infusion pump administration reported by the Institution were
compared and analyzed. As microbiological results of the diets were detected Coliforms
at 35°C (parameter: maximum 3,0 NMP /g) in an enteral diet sample and Mesophylls
(parameter: 1,0x102 UFC/g) in human milk analyzed in December 2018 according to
standards set by RDC n” 12/2001. The same microorganisms were found in the first two
days of analysis during the study period. In defining the critical points, the distribution
stage stands out, defined as the only critical control point that the lactary has no



management. In addition, the cost of distributing the bottle diet was higher than in the
syringe. It was concluded that the use of syringes for the distribution of diets by the
lactary could minimize the risk of health care-related infections in NICU patients, as
well as increasing the practicality of administration and reducing the infusion time of
the diet and reduce the public cost, thus improving the care of the lactary service and the

institution.

Keywords: lactary, infant newborn, enteral nutrition, milk human, premature, syringes.
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1. INTRODUCAO

As infeccOes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) sdo consideradas um
grave problema de saide publica no Brasil e no mundo (ANVISA, 2017a). Todavia, de
acordo com o Boletim de Seguranca do Paciente e Qualidade em Servico de Salde n°
16, divulgado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 2017,
houve reducédo na densidade de incidéncia das IRAS, em parte, devido a implantacdo de
programas intensivos como o Programa Nacional de Prevencdo e Controle de InfeccGes
Relacionadas a Assisténcia a Saude e o Plano Nacional para Prevengdo e Controle de
Resisténcia Microbiana. Tais programas promovem acgdes estratégicas de vigilancia,
investigacdo, protocolos de esterilizacdo e desinfeccdo de equipamentos e
implementacdo das praticas no cuidado ao paciente, como o cuidado com a lavagem de
mé&os e com o preparo da dieta ofertada de forma segura, objetivando o controle da
disseminagdo microbiana no ambito hospitalar (ANVISA, 2017b).

Existem inimeros meios de transmissdo das infeccdes no ambiente hospitalar,
dentre esses, se destacam as infeccdes por doencas transmitidas por alimentos (DTA)
(OPAS, 2017) que ocorrem devido a ingestdo do alimento contaminado em qualquer
etapa da cadeia alimentar ou do preparo. Ainda é desconhecida a magnitude de
morbidade, mortalidade e letalidade por surto de DTA (MINISTERIO DA SAUDE,
2010).

Tendo em vista a maior suscetibilidade de DTA nos recém-nascidos em
ambientes hospitalares, sobretudo em prematuros devido a imaturidade do trato
gastrointestinal e do sistema imunoldgico, faz-se necessario maior rigor em todas as
etapas da manipulacéo, distribuicdo e via de administracdo das formulas infantis (FI), da
dieta enteral e do leite humano ordenhado e pasteurizado (LHOP) manipulados em
lactario (OPAS, 2017).

Em relacdo a etapa de administracdo da dieta, pode ser realizada por infuséo
intermitente (gavagem) ou por infusdo continua por bomba de infusdo (seringa por
bomba infusora). Na infusdo intermitente, a dieta é administrada por uma seringa, sem
émbolo, na qual o contetido flui gravitacionalmente. Na seringa por bomba infusora,
existe a necessidade de abertura do frasco da dieta na beira do leito para ser adaptado
em uma seringa para administracdo na bomba podendo assim acarretar contaminagéo
das dietas administradas (TREVISAN, 2010).
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Pelo fato de ndo terem sido encontrados estudos que avaliaram a qualidade
microbioldgica de dietas ofertadas em seringas, o presente trabalho tem como objetivo
avaliar a qualidade das dietas manipuladas e distribuidas pelo lactario e o uso de
seringas para administracdo via enteral aos recém-nascidos internados em Unidade de
Terapia Intensiva Neonatal (UTIN), contribuindo para a gestdo da qualidade do servigo

prestado por esse setor.

21



2. REFERENCIAL TEORICO

2.1. InfeccBes Relacionadas a Assisténcia a Saude e Doencas Transmitidas por
Alimentos

As infeccOes hospitalares (IH) atualmente conhecidas como Infecgdes
Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) (OPAS, 2017) sdo adquiridas apos a
admissdo do paciente na unidade hospitalar, podendo se manifestar durante a internagédo
ou apos a alta (Centers for Disease Control and Prevention - CDC, 2014; SIQUEIRA,
2016).

A portaria n® 2.616 do Ministério da Saude (1998) prevé a obrigatoriedade do
desenvolvimento de medidas para a reducdo da incidéncia de IRAS e dos seus agravos
por meio do Programa de Controle de Infecgbes Hospitalares. Ressalta-se que,
aproximadamente, 20% a 30% das IRAS sdo consideradas prevenieis se aplicados os
programas de controle e higiene intensivos. Segundo o European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC, 2016), as IRAS podem ser reduzidas em até 70% com
0 conhecimento e a adesdo de programas de prevencdo por todos os profissionais
envolvidos na atencdo em saude (FERREIRA et al., 2019). Todavia, segundo a OMS,
houve aumento de bactérias multirresistentes aos antibioticos, destacando a necessidade
de pesquisas que busquem tratamentos novos e eficazes e, principalmente, que
ressaltem a importancia da adesdo dos profissionais da salde aos programas de controle
e higiene de forma a prevenir os casos de IRAS (ANVISA, 2017 c; OPAS, 2017).

As IRAS sdo resultantes de uma complexa interacdo entre o agente etiol6gico, o
hospedeiro e 0 meio ambiente hospitalar, sendo 0s principais responsaveis - as
bactérias, os fungos e alguns tipos de virus (OLIVEIRA et al., 2013; SIQUEIRA,
2016).

Segundo Silva et al. (2013), as bactérias do grupo Staphylococcus spp., em
especial, os Staphylococcus coagulase negativo (SCON) sdo apontados como 0s
principais agentes de IRAS em RN. Esses microorganismos sdo considerados as
principais causas de morbimortalidade em RN, principalmente nos de muito baixo peso
e prematuros internados em UTIN (MARDANEH; SOLTAN-DALLAL, 2014;
SIQUEIRA, 2016). Isaacs (2003), em um estudo prospectivo longitudinal de 10 anos na

Australia, observou que 57% da septicemia de inicio tardio foram causados por SCON,
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sendo estes, inclusive, os possiveis contribuintes para mais de 1,5% das mortes
neonatais registradas.

Em relacdo aos veiculos de transmissdo dos microrganismos no ambito
hospitalar, devem ser consideradas especialmente as médos dos profissionais de satde
(CARMARGO et al., 2015). Santos et al. (2004) identificaram Coliformes fecais e
Enterobactérias em méos de manipuladores de lactario. Esses microrganismos sao
responsaveis por 50% dos casos de IRAS. Portanto, os funcionarios portadores de cepas
patdgenas conhecidas devem ser afastados e tratados com antibioticos para erradicacao
do problema (MADIGAN et al., 2003). Camargo et al. (2015) observaram que um terco
das IRAS podem ser prevenidas ou reduzidas quando condicionadas a vigilancia pela
Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH).

Outro veiculo importante de transmissdo de infeccbes que precisa ser
considerado é a dieta que pode acarretar DTA (MOMESSO et al., 2016; OPAS, 2017).
As DTA podem ser classificadas como infeccdo alimentar, quando a doenca é causada
pela ingestdo da dieta com agente etioldgico vivo; intoxicacdo alimentar quando é
causada pela ingestdo de toxinas produzidas pelos microrganismos presentes no
alimento; e toxinfec¢do quando é causada pela ingestdo da dieta contaminada em uma
quantidade de microrganismo capaz de produzir toxina apds ser ingerida (FRANCO &
LANDGRAF, 2005; SIQUEIRA, 2016).

Entre os principais alimentos que veiculam as DTA, destaca-se o leite que é
considerado um meio ideal para o crescimento dos microrganismos, devido a sua
composi¢cdo nutricional, alta atividade de &gua e pH proximo a neutralidade
(CARMARGO et al., 2015).

O quadro clinico das DTA depende do agente causador da doenca, da quantidade
ingerida do alimento contaminado e do estado de salde do paciente, podendo variar
desde leve desconforto intestinal até quadros extremos, como desidratacdo, choque e
6bito (SILVA; BEZERRA, 2012; MOMESSO et al., 2016). Em 95% dos casos de
morte por DTA nas regides da América do Sul, Norte e Central sdo causadas por
doencas diarreicas (MINISTERIO DA SAUDE; SISVAN, 2018).

O tratamento das DTA depende da sintomatologia, mas em geral, trata-se de
doenca autolimitada, por isso é baseado em medidas de suporte para evitar a
desidratacdo e obito. A DTA é um grande problema de satde global, pois se estima

que a cada ano uma a cada 10 pessoas possam adoecer e 33 milhdes de vidas possam
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ser perdidas em consequéncia desse agravo (OPAS, 2017). Destaca-se que essas
doencas podem ser fatais em criangcas menores de cinco anos, causando 420 mil
mortes no mundo (ECDC, 2018).

No Brasil, os dados do Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacéo
(SINAN) indicam que no periodo de 2000-2014 houveram 9.719 surtos de DTA, sendo
identificados como principais veiculos de DTA a 4gua, o leite e seus derivados. Em
2017, de acordo com dados do SINAN, foram notificados em média 700 surtos de
DTA, 13 mil doentes e 10 6bitos (MINISTERIO DA SAUDE; SISVAN, 2018).

Em funcdo da auséncia de sistemas de vigilancia sanitaria ou debilidade dos
programas de controle das DTA, principalmente nos paises em desenvolvimento, as
informacBes mundiais existentes ndo representam a magnitude do problema, ja que a
incidéncia de DTA gira em torno de 10% nos paises com sistemas de informacao mais
eficientes e apenas 1% nos demais paises com sistemas incipientes, como € o caso do
Brasil (RANTHUM, 2002).

2.2. Microrganismos Indicadores de Seguranca Alimentar

A qualidade da dieta se da pela inspecdo durante todo o seu processo produtivo
com a verificacdo das caracteristicas fisicas, quimicas e microbioldgicas da dieta pronta
(SOUSA, 2006). Os microrganismos indicadores de qualidade sdo grupos ou espécies
que quando detectados na dieta ou na agua podem definir a condicdo higiénico-
sanitaria. Sendo assim, a deterioracdo potencial das dietas por microrganismos
patogénicos apontam condi¢cdes insatisfatérias durante as etapas de preparo,
armazenamento e/ou distribuicdo dessas dietas (ROSSI, 2007; FRANCO; LANDGRAF,
2008; SIQUEIRA, 2016).

Diversos fatores sdo considerados veiculos de transmissao de patdgenos na dieta,
tais como: agua e/ou insumos contaminados, manipulacdo em local com condicdo
higiénico-sanitaria precaria, utilizacdo de utensilios mal higienizados, inadequacdo de
temperatura durante o preparo, 0 armazenamento e o transporte para distribuicdo de
dietas prontas (ANVISA, 2006; LINHARES, 2012; SILVA et al., 2012; MOMESSO et
al., 2016).

Os principais microrganismos indicadores da qualidade da dieta s&o Coliformes,
Enterococos, Staphylococcus aureus e Salmonella spp. (MINISTERIO DA SAUDE,
2018).

24



Existem dois grupos de Coliformes, os totais e os fecais. Os Coliformes totais
(bactérias gram-negativas, ndo esporogénicos, aerébios ou aerdbios facultativos) sdo
capazes de fermentar a lactose com producdo de gases, em 24 a 48 horas a 35°C e sdo
encontrados no trato intestinal de humanos e de outros animais de sangue quente. Os
Coliformes fecais ou termotolerantes (Escherichia, Citrobacter, Enterobacter e
Klebsiella) também sdo capazes de fermentar a lactose com producao de gazes, em 24h
a 45,5°C (RODRIGUES, 2014). A presenca de Coliformes fecais e Escherichia coli na
dieta demonstram contaminacdo fecal durante o processamento ou recontaminacgéo por
falha nos cuidados de higiene dos manipuladores ou ambiente. Vale destacar que a
Escherichia coli ¢ o melhor indicador de contaminacéo fecal em relacdo aos demais
géneros da familia dos Coliformes, pois é presente nas fezes humanas e animais. A
presenca desses microrganismos na agua, por exemplo, é um parametro indicador da
existéncia de patdgenos responsaveis pela transmissdao de DTA, tais como a célera,
febre tiféide, febre paratiféide e disenteria bacilar (RODRIGUES, 2014; MOMESSO et
al., 2016).

Em relacdo a presenca de Enterococos, alguns estudos evidenciaram surtos de
IRAS envolvendo RN devido a contaminacao nas FI em pé pela bactéria Enterobacter
sakazakii (ACKER et al., 2001; ARAREAN et al., 2013). Em 2001, Van Acker et al.
observaram um surto de enterocolite necrotizante devido a presenca dessa bactéria em
12 pacientes que estavam se alimentando da mesma formulacdo em p6. Em 2013, em
um Hospital Maternidade na cidade de Teresina, Piaui, trés pacientes foram
identificados com bacteremia por Enterobacter sakazakii, porém ndo foi possivel
identificar a fonte de contaminacdo, uma vez que o patdgeno nao foi isolado nas
amostras de dietas suspeitas ingeridas pelos pacientes (BRANDAO et al., 2015;
BRANDAO et al., 2018).

O Staphylococcus aureus € considerado 0 mais perigoso entre as bacterias
estafilocdcicas. E uma bactéria gram-positiva, em forma de esferas (cocos), encontrada
frequentemente nas regides cutaneas, e pode causar pneumonia e infeccdes hospitalares
devido ao comprometimento imunologico do paciente. A contaminagdo por esta
bactéria na dieta € devido a producdo de enterotoxinas ocasionando intoxicagédo
alimentar. A presenca dessas enterotoxinas no leite pode ocorrer proveniente a
contaminacdo da matéria-prima ou da pele, fossas nasais dos manipuladores ou por

condic@es higiénicas insatisfatorias dos utensilios usados na manipulagéo. Os principais
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sintomas sdo vOmitos, diarreia, nauseas, colicas abdominais e/ou sudorese
(RODRIGUES et al., 2004; CAMARGO et al., 2015; MOMESSO et al., 2016;
MINISTERIO DA SAUDE, 2019).

Contudo, outra bactéria que também causa intoxicacdo alimentar, além de
infecgBes graves e morte é a Salmonella. Bactéria da familia das Enterobacteriaceae
possui duas espécies causadoras de doencas em humanos: Salmonella enterica e
Salmonella bongori. Podendo causar dois tipos de doenca, dependendo do
sorotipo: ndo tifoide e febre tifoide. Esta Ultima tem a taxa de mortalidade maior,
sendo considerada a mais grave. A Salmonella se encontra no meio ambiente e pode
ser transmitida pela ingestdo de alimentos contaminados com fezes de animais ou que
tenham tido contato com as fezes. A transmissdo também pode acontecer por méos de
manipuladores ou pela agua contaminada. Os sintomas sdo: diarreia, vomitos, febre,
dor abdominal, cansaco, perda de apetite e calafrios. Pode surgir entre seis e 72 horas
apos o consumo da dieta contaminado e manter o quadro clinico por cerca de dois a
sete dias (MINISTERIO DA SAUDE, 2018).

Para a deteccdo de microrganismos na dieta ou agua analisada, o laboratorio
deve seguir parametros metodoldgicos padronizados utilizados para a realizagcdo dos
ensaios clinicos das amostras de dieta ou agua para consumo humano analisada,
estabelecidos pela Compendium of Methods for the Microbiological Examination of
foods — American Public Health Association (APHA). A acreditacdo desses ensaios se
da pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO) e a
Rede Brasileira de Laboratorios de Ensaio (RBLE) de acordo com padrdes da
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT NBR ISO/IEC 170251), e devem
estar devidamente descritos e embasados pela APHA e/ou pela International
Organization for Standartization (ISO) especificas para cada microrganismo (SILVA et
al., 2017). Apds os resultados dos ensaios clinicos, os dados sdo comparados a padrdes
de referéncias de legislacBes especificas, averiguando a qualidade microbioldgica da
amostra analisada.

Os padrBes de qualidade microbiologicos das dietas sdo indispensaveis para a
avaliacdo das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e da aplicacdo do Sistema de Analise
de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC). Logo, em relacdo as legislagdes
relativas a alimentos, a RDC n° 12 de 02 de Janeiro de 2001 prevé padrbes

microbioldgicos para alimentos (Quadro 1). No caso de FI oferecidas a RN de até um
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ano de idade essa legislacdo prevé o limite de até 10 namero mais provavel (NMP) para
Coliformes a 35°C, auséncia para Coliformes a 45°C, assim como para bolores,
leveduras, Bacilus cereus e Salmonella. Para as formulas enterais, esta legislacdo
estabelece auséncia de Coliformes a 35 °C em 100 mL na &gua utilizada no preparo
dessas formulagdes e até 5x102 unidades formadoras de col6nias (UFC)/100 mL para
bactérias mesdfilas aerdbias totais (BRASIL, 2001).

Quadro 1. Padrdes microbioldgicos para formulas infantis e dietas enterais de acordo
com a RDC n°12 de Janeiro de 2001

Avaliacdo Microbioldgica Férmulas Infantis Dietas Enterais
Contagem de bactérias Inferior a 100/mL -

(em placas a 37°C por 48

horas)

Coliformes totais Ausénciaem 1 mL Ausénciaem 1 mL
Bolores e leveduras Inferior a 10/mL Ausénciaem 1 mL
Bacillus cereus Inferior a 100/mL Ausénciaem 1 mL
Staphylococcus aureus Ausénciaem 1 mL -
Clostridium sulfito redutor Ausénciaem 1 mL -

ad4°C

Salmonella Auséncia em 25 mL Auséncia em 25 mL

Fonte: OPAS/OMS, 2017

A RDC n° 63, de 06 de Julho de 2000, estabelece critérios e limites
microbioldgicos para dieta enteral sendo: menor que 103 UFC/g para microrganismos
aerobicos Mesdfilos, Clostridium perfrigens e Bacillus cereus, inferior a 3 UFC/g para
Escherichia coli, Sthaphylococcus aureus e Coliformes; auséncia para Listeria
monocytogenes, Salmonella e Yersinia enterocolitica (BRASIL, 2000).

Para a avaliacdo da qualidade microbioldégica do LHOP existem duas
legislagdes, a saber: RDC n°171, de 04 de setembro de 2006, que define como padrdo
de qualidade microbiologico do LHOP auséncia de microrganismos do grupo coliforme
e a RDC n"12/ 2001 que delimita contagem maxima de microrganismos aerdbios

mesofilos de 1,0x 102 UFC/g.
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2.3. Seguranca Sanitaria do Leite Humano Ordenhado Pasteurizado, Formulas
Infantis e Dietas Enterais

A Organizacdo Mundial de Sadde (OMS) (MINISTERIO DA SAUDE, 2009)
recomenda o aleitamento materno exclusivo até seis meses de vida. O leite humano
(LH) é um complexo fluido bioldgico para a alimentagdo do recém-nascido (RN) que
fornece macro e micronutrientes, além de mediadores potencialmente protetores
considerados importantes para o crescimento, desenvolvimento e imunidade do recém-
nascido (CARVALHO, 2014; JAGIELLO & CHERTOK, 2015). Todavia, existem
casos, tais como a prematuridade, gastrosquise, ma formacdo que impossibilitam o
aleitamento materno exclusivo sendo necessario o uso do leite humano ordenhado e
pasteurizado (LHOP) proveniente do banco de leite e/ ou do lactario.

Com o objetivo de garantir a seguranca sanitaria do LHOP, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC)
n° 171/2006, a qual dispde sobre o regulamento técnico para o funcionamento de
Bancos de Leite Humano (BLH) estabelecendo requisitos para a sua instalacdo e o
funcionamento em todo territério nacional. Esta legislacdo considera a auséncia de
microrganismos do grupo Coliforme como padréo de referéncia de qualidade do LHOP
e ainda permite o envase e distribuicdo pelo lactério.

O LHOP é a primeira indicacdo para alimentacdo de bebés internados em
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN), segundo os "Dez passos para 0 sucesso
do aleitamento materno” publicado pela Iniciativa do Hospital Amigo da Crianga
(IHAC) em 1992. Em casos de inviabilidade da alimentag&o via oral, como em bebés
prematuros, devido a imaturidade da coordenagdo succdo-degluticdo-respiracdo e
situacOes clinicas adversas, é indicado iniciar a alimentacdo por via endovenosa —
nutricdo parenteral - ou através da dieta enteral assim que for apto, priorizando o leite de
sua prépria mae quando possivel, até possuir estabilidade clinica, atingir maturidade
gastrointestinal e manter a coordenacgédo entre succao/degluticdo/respiracéo. Inicia-se a
alimentacdo através de sonda orogastrica, em bomba de infusdo continua ou por
gavagem intermitente, utilizando seringas ou frascos de dieta enteral, priorizando o leite
humano, enriquecido ou ndo, ou ainda pode ser indicado férmula infantil (FI) como
unica fonte alimentar de acordo com o quadro clinico do paciente (UNICEF, 2008;
SCOCHI et al., 2010; MINISTERIO DA SAUDE, 2011; PESSOA-SANTANA et al.,
2016; OPAS, 2017; FIOCRUZ, 2017).
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Tanto a dieta enteral quanto a FI podem ser contaminadas por microrganismos
patogénicos no preparo e na administracdo podendo ser uma das causas de IRAS
(JALALI, 2008). Por isso, € de suma importancia a garantia da qualidade higiénico-
sanitaria dessas dietas por meio da aplicacdo de boas praticas (BP) em todos os
processos de preparo (WAITZBERG, 2011; CHANG, 2013).

Com isso, a resolugdo RDC n° 307, 14 de novembro de 2002 recomenda que o
preparo, o envase e a distribuicdo das dietas enterais e FI destinadas para a nutricdo da
crianca deve ocorrer no lactario, area obrigatéria em unidade hospitalar com
atendimento pediatrico e/ou obstétrico, destinada a producdo, armazenamento e
distribuico das preparacfes, seguindo rigoroso controle higiénico-sanitario e
microbiologico garantindo assim, uma dieta segura e livre de microrganismos
(COLOSSI & CASANOVA, 2000; MEZOMO, 2002).

As dietas enterais e as FI podem ser manipuladas no lactéario, em &reas distintas
com controle de qualidade bioldgica, seguindo normas de legislacBes especificas, tais
como a RDC n°63/2000 que atribui requisitos minimos exigidos para a Terapia de Dieta
Enteral e a RDC n° 50, 21 de fevereiro de 2002 que prevé o planejamento, programacéo,
elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de salde.

As FI em p06, ndo estéreis, tém sido implicadas repetidamente como veiculo de
infecgdo para criangas. Além da Portaria SVS/MS n°977/1998 que fixa a identificacdo e
as caracteristicas minimas de qualidade a que devem conter as Fl para lactentes,
também chamadas de formulas de partida e as de seguimento, a ANVISA publicou em
2011, as resolugbes RDC n° 42/2011, RDC n° 43/2011, RDC n° 44/2011, RDC n°
45/2011 e RDC n° 46/2011, objetivando atualizar as normas brasileiras para a
fabricacdo de FI, nutrientes e aditivos destinados a alimentacdo de lactentes e criancas
na primeira infancia. Estas regras foram criadas, com base nas normas do Codex
Standard for Infant Formula aprovado pela Comissédo do Codex Alimentarius (2007) e
revisdo técnica dos critérios internacionais da composicdo nutricional nestas
preparacdes, para assegurar a oferta de macro e micronutrientes adequada para o
crescimento e desenvolvimento dessas criangas e garantir condi¢des seguras higiénico-
sanitarias. As FI manipuladas e envasadas de acordo com normas estabelecidas pela
RDC n°63/2000 para finalidade de administracdo da dieta nos pacientes por via entérica,
sdo caracterizadas com dieta enteral. Portanto, deve-se fazer cumprir as normas

estipuladas para assegurar a auséncia de risco de contaminagdo e proliferacdo
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microbioldgica em todo processo de manipulagdo, armazenamento e distribui¢do dessas
dietas (WHO, 2003).

2.4. Gestdo da Qualidade em Lactario

O lactario € a unidade hospitalar destinada ao preparo, higienizacdo e
distribuicdo de FI e seus substitutos para o consumo dos RN e demais pacientes da
unidade de pediatria. Essas atividades devem ser executadas sob as mais rigorosas
técnicas de assepsia, de maneira a oferecer ao paciente uma alimentacdo adequada e
segura, do ponto de vista microbiolégico e nutricional com menor risco de
contaminacgdo, a fim de garantir a promoc¢édo da salde e/ou recuperacdo dos pacientes
(MEZOMO, 2002; OPAS, 2016). Para atender a um padrdo de qualidade das dietas
manipuladas, é necessario um planejamento das instalacGes e estrutura fisica adequada
de um lactério, e um levantamento de grupos de individuos a serem atendidos (recém-
nascidos, lactentes, criancas e suas faixas etarias), fluxos de processos produtivos,
previsdo dos equipamentos e analise do layout, localizacdo da unidade, recursos
humanos, financeiros, materiais e sistemas de distribuicdo (ILSI, 2017), e que possuam
0s critérios minimos estabelecidos pelas normas sanitarias vigentes no Brasil (RDC n°
50/2002 e a RDC n° 307/2002), de forma que haja uma estrutura fisica que possibilite o
cumprimento das BP no preparo pelo manipulador (OPAS, 2017).

De acordo com a RDC n°50/2002, todo estabelecimento de salde que possua
atendimento pediatrico deve possuir um lactario com area minima de 15 m?2 para cada
15 leitos com distingdo entre area “suja e limpa”, com ambientes de apoio (area
administrativa, deposito de material de limpeza e banheiro com vestiario para
funcionarios) e com barreira para as areas de preparo, envase e estocagem, evitando o
fluxo cruzado de circulacdo de funcionarios e de dietas (SAKAGAWA, 2011; BRASIL,
2000). Além disso, esta RDC prevé o preparo de FI (formulas lacteas e ndo lacteas),
bem como dieta enteral em ambientes distintos, porém, quando ndo ha esta
possibilidade, recomenda-se que o alimento in natura venha higienizado, da area de pre-
preparo do setor de nutricdo, e que as atividades de preparo de mamadeiras e dieta
enteral sejam realizadas em momentos distintos, precedido de higienizagdo do ambiente,
de todos os equipamentos e utensilios (FORTUNATO, 2013; OPAS, 2017).

Em relacdo as instituicdes que tem atividades de BLH, a RDC n° 171/2006,

prevé que as atividades de porcionamento e distribuicdo do LHOP sejam realizadas no
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lactario com fluxo de preparo e em area separada das demais dietas, e sob condicfes
especificas de manipulacdo determinadas por esta resolucdo. Nesta perspectiva, a fim de
assegurar as condi¢des higiénico-sanitarias e a conformidade da dieta manipulada no
lactario, é de extrema relevancia implementar as BP com o objetivo de garantir a
inocuidade da dieta ofertada aos pacientes (BRASIL, 2004; SIQUEIRA, 2016).

As Boas Préticas de Fabricacdo é um conjunto de medidas que devem ser
adotadas pelos servicos de alimentacdo, a fim de garantir a qualidade higiénico-sanitaria
das dietas com base em regulamentos técnicos estabelecidos. No ambito federal, a
ANVISA regulamenta medidas em carater geral e especifico, aplicvel as industrias e
servigos que manipulam ou comercializam alimentos (ANVISA, 2019).

As BP é uma ferramenta importante de controle de qualidade, que ao serem
implementadas em lactarios, visam buscar constantemente medidas para evitar a
contaminagdo por microrganismos patdgenos que oferecem riscos a salde dos pacientes
quando ndo ha condicBes higiénico-sanitérias satisfatorias de manipulacdo. Todas as
etapas da cadeia produtiva desde o recebimento até a distribuicdo das dietas deverdo
obedecer aos critérios técnicos a fim de minimizar os possiveis riscos devido a
fragilidade do paciente atendido (ILSI, 2017). Além dos protocolos ja existentes,
também poderdo ser adotadas praticas testadas com validacdo de eficicia e
conformidade que seréo integradas a rotina do servico (MAURICIO et al.,2008).

No Brasil, as BP sdo estabelecidas por legislacbes no ambito federal, estadual e
municipal. A nivel federal ha regulamentos gerais relacionados as BP publicados tanto
pelo Ministério da Salde quanto pelo Ministério da Agricultura, Pecuéaria e
Abastecimento, como por exemplo:

- Portaria MS n° 1.428, de 26 de novembro de 1993: Disple, entre outras
matérias, sobre diretrizes gerais para o estabelecimento de BP de Producéo e Prestacao
de Servigos na area de alimentos;

- Portaria SVS/MS n° 326, de 30 de julho de 1997 foi baseada no Cdédigo
Internacional Recomendado de Praticas: Dispde sobre principios Gerais de Higiene dos
Alimentos CAC/VOL. A, Ed. 2 (1985), do Codex Alimentarius, e harmonizada no
Mercosul, essa Portaria estabelece os requisitos gerais sobre as condi¢fes higiénico-
sanitarias e de BP para industria de alimentos;

- Resolugdo RDC n° 275, de 21 de outubro de 2002: Atualizacdo da legislagéo

geral que introduz o controle continuo das BP e dos procedimentos operacionais
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padronizados, aléem de promover a juncao das acdes de inspecdo sanitaria por meio de
instrumento genérico de verificacdo das Boas Praticas de Fabricacdo. Portanto,
complementa a Portaria SVS/MS n° 326/97,

- Resolucdo RDC n° 216, de 15 de dezembro de 2004: Estabelece procedimentos
de BP para servicos de alimentacéo, a fim de garantir as condigdes higiénico-sanitarias
do alimento preparado. Embora ndo seja aplicada a lactario, na auséncia de uma
legislacdo especifica para este, esta legislacdo é amplamente utilizada.

Para um servico de lactario ter um padrdo de qualidade na producdo das dietas,
todas as atividades desenvolvidas no setor incluindo recebimento da matéria-prima, nas
etapas de manipulacdo, monitoramento ambiental, higienizacdo com produtos
especificos, utensilios e equipamentos adequados e calibrados assim como toda rotina
de paramentacdo do manipulador devem estar contidas em protocolos escritos,
denominados procedimentos operacionais padronizados (POP) de forma objetiva e clara
para entendimento da equipe do lactario, aprovado pelo seu respectivo responsavel
técnico e validado pela Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH) da
unidade (Portaria SVS/MS n°326, 1997; RDC n° 216/2004).

O POP é um documento que busca a qualidade, produtividade e controle das
atividades envolvidas no servigo para eliminar falhas operacionais e humanas. Nele
devem estar descritas as etapas do processo de forma bem definida, incluindo prazos,
frequéncias, responsabilidades e métodos, de forma que os processos, além de serem
conhecidos por todos os colaboradores envolvidos, sejam realizados seguindo a mesma
ordem. Desta forma, se torna essencial para manter a qualidade da gestdo do servico
realizado, além de poder apresentar Impressos de Registros para controle e
monitoramento das etapas executadas conforme descritas (RDC n° 216/2004; EBSERH,
2018).

Para garantir a gestdo das BP em lactario, pode ser utilizado o ciclo PDCA
(Figura 1), uma ferramenta que consiste no planejamento da intervengao (“plan” —
planejar), desenvolvimento (“do” — executar), controle, avaliagdo dos resultados
(“check” — verificar) e agdes corretivas (“act” — agir). Esse instrumento visa & melhoria
continua dos processos que devem ser aplicados na gestdo da qualidade além de ser uma
das mais utilizadas (SIQUEIRA, 2016). A utilizacdo desta ferramenta serve como base
para organizagéo e implantacdo do sistema de gestéo, independente da norma utilizada

pelo servigo. A identificacdo dos potenciais riscos (pontos criticos (PC) e pontos criticos
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de controle (PCC)) a cadeia produtiva, € essencial para acdo das BP, e se da pelo
mapeamento dos fluxogramas de processo. Pode ser utilizado para a identificagdo dos
potenciais criticos o Sistema de Analise de Perigo e Pontos Criticos de Controle
(APPCC). Vale destacar que o ciclo PDCA deve incluir a padronizacdo do POP, assim
como a validagdo, a implantacdo, o monitoramento, agdes corretivas e registros, e a
verificagdo destes, para assegurar o cumprimento e eficiéncia das medidas de controle,
visando garantir a qualidade higiénico-sanitaria (GARCIA; SILVA, 2013; SIQUEIRA,
2016).

ATUAR - PLANEJAR
N o
y 2 ?%
o - 2
\V’ s § £ o
Atuar g P
3 o S
corretivamente a o
S &
Q S
CICLO ~&§¢
| DE &
MELHORIA %Ca
»
Verificar 0s %y,
resultados Executar R
obtidos a tarefa
q. I~y
2 S

X
O %
VERIFICAR ) FAZER

Figura 1: Ciclo PDCA (RIBEIRO NETO et al., 2008; SIQUEIRA, 2016)

Outra ferramenta importante que permite identificar, avaliar e controlar os
perigos significativos para a seguranca das dietas através da analise e controle dos
potenciais perigos fisicos, quimicos e bioldgicos, relacionados ao processo desde a
aquisicdo da matéria-prima até a distribuicdo do produto pronto é o sistema APPCC
(Codex Alimentarius, 2008). Segundo Vanzella & Santos (2015), essa ferramenta
permite comprovar por meio de documentos técnicos a seguranca da dieta, agindo de
forma preventiva no controle do processo produtivo e na analise dos pontos criticos de
controle.

O sistema APPCC visa a obtencdo da qualidade e da seguranca do alimento
ofertado, com base em sete principios: identificacdo e avaliacdo dos perigos;
identificagdo dos pontos criticos de controle (PC e PCC); estabelecimento dos limites
criticos; dos procedimentos de monitoracdo e das agdes corretivas; dos procedimentos

de verificagdo e dos procedimentos de registro (CDT/UnB, 2019). Com base nesses

33



principios, a identificacdo e definicdo dos PC e PCC sdo os de maior importancia e
essenciais para delimitar os riscos e a¢les corretivas ou preventivas possiveis de serem
tomadas, além do monitoramento e controle do PCC, quando possiveis, de forma a
garantir a qualidade da dieta final produzida. Essa qualidade é baseada na contagem
total de bactérias, independente da presenca de patdgenos. Se esta contagem for
elevada, existe um indicativo do uso de matéria-prima contaminada, processamento
insatisfatorio ou falha durante o armazenamento em relacdo ao bindmio tempo x
temperatura (SANTOS & TONDO, 2000; SENAC, 2004; BRASIL, 2019).

O Programa Alimentos Seguros (PAS) publicado em 2004, combativel com as
International Organization for Stardization (ISO) 9000 e da Qualidade total, o a ISO
22000 de 2005, atualizada em 2018, integrada a ISO 9001 de 2008, fomenta as
BP como pre-requisitos fundamentais e essenciais para implementacdo de normas que
podem servir de base para 0 APPCC e para a promogédo de programas e rotinas em
servicos de alimentagdo hospitalares, como lactdrio e banco de leite, e
consequentemente, para a identificacdo e delimitacdo dos PC e PCC, os quais se ndo
executados conforme POP descritos podem prejudicar a qualidade e seguranca
microbioldgica da dieta final manipulada, podendo acarretar risco a saude do paciente.
Desta forma se faz importante o Ciclo PDCA para manter a seguranca de forma
continua das acGes corretivas, monitoramento e aperfeicoamento dos processos para
obter uma dieta de melhor qualidade higiénico-sanitaria (SENAC, 2004; BRASIL,
2019; BRASIL, 2019).

Segundo o Manual de Boas Praticas de Alimentos Seguros (2004), as BPF, os
POP, impressos de registros estipulados pela unidade de producéo, gestdo de processos,
sistema de padronizacdo, tratamento de ndo conformidades e treinamentos, visam
garantir o funcionamento da Gestao de Qualidade do servico. Desta forma, no estudo de
Trindade (2006) foi visto que o investimento nas BP com a capacitagdo/treinamento dos
funcionarios e a aquisicdo de instalacdes e equipamentos assegurou a qualidade das
dietas produzidas. Rocha et al. (2018) observaram que com o uso do APPCC nas
indUstrias alimenticias de leite e derivados, houve garantia da seguranga, com maior
controle e confiabilidade dos processos, redugéo de custos e maior produtividade.

As ferramentas utilizadas como métodos de inspecdo, monitoramento e controle
do processo de manipulacdo das dietas no ambito hospitalar, torna-se essencial a
reducdo de custos e desperdicios (RODRIGUES, 2019).
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3. JUSTIFICATIVA

O Ministério da Saude considera as DTA como uma importante causa de
morbidade e mortalidade em todo o mundo. Contudo, qualquer falha no controle
higiénico-sanitario nas etapas do processo de preparo, inclusive na distribuicdo das
dietas realizadas no lactario podem prejudicar a qualidade da dieta e acarretar infecgdes
ao paciente internado.

Além disso, a alimentacdo do recém-nascido assistido em Unidade de Terapia
Intensiva Neonatal (UTIN) pode ser administrada por seringa em bomba de infusdo ou
por gavagem continua. Com isso, a dieta distribuida pelo lactario em frasco plastico de
enteral é manipulada pela equipe de enfermagem a beira do leito, passando para seringa,
aumentando assim o risco de IRAS, aumento do tempo de internacdo, maiores
complicagdes e até levar ao 6bito do paciente atendido.

Contudo, a relevancia deste trabalho se da na finalidade de evitar o manuseio da
dieta pronta a beira do leito e minimizar o risco de infeccbes aos recém-nascidos
assistidos, com inovagdo no método de distribuicdo das dietas pelo lactario a UTIN para
serem administradas via enteral por seringas. Considerando a importancia da
identificacdo dos pontos criticos e pontos criticos de controle para o cumprimento das
Boas Préticas, além das normas e protocolos implantados pelo servigo para garantia da

gestdo da seguranca e da qualidade da dieta oferecida pelo lactério.

4. OBJETIVOS
4.1. Objetivo geral
Avaliar a qualidade das dietas manipuladas pelo lactério e distribuidas em frasco

e em seringas para administracdo via enteral.

4.2. Objetivos especificos

4.2.1 Analisar a qualidade microbioldgica das dietas manipuladas em lactario e
distribuidas para a UTIN;

4.2.2 Analisar a qualidade microbiologica da agua utilizada na reconstituicdo da dieta
enteral, de swab de maos e orofaringe dos manipuladores, de superficies, de utensilios, e

do ar das areas de preparo das dietas;
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4.2.3 Definir os pontos criticos nos fluxogramas de preparo das dietas enterais e do
LHOP manipulados em lactario e distribuidos em frascos plasticos ndo estéreis e em
seringas estereis;

4.2.4 Avaliar a qualidade das dietas distribuidas em seringas e em frascos de enteral;
4.2.5 Avaliar e comparar o custo das dietas manipuladas em lactario e distribuidas a
UTIN em frascos plasticos ndo estéreis e em seringas estéreis para administracao.

5. METODOS

Este estudo foi aprovado pela Gest&o de Pesquisa Clinica e pelo Comité de Etica
em Pesquisa do Instituto Nacional de Saude da Mulher, da Crianca e do Adolescente
Fernandes Figueira (IFF/FIOCRUZ) (CAAE: 07564818.3.0000.5269, numero do
parecer: 3.245.350) (ANEXO 1), observando-se o cumprimento das diretrizes e normas

regulamentadoras da Resolucdo n°® 466/12 do Conselho Nacional de Saude.

5.1. Caracterizacao do estudo

O presente trabalho consistiu em uma analise retrospectiva de dados coletados
no lactario do IFF no periodo de 2016 a 2018, além de resultados de 2019.

Foi realizada uma analise experimental exploratoria “in loco” de dados coletados
e analisados de dietas excedentes das ofertadas aos recém-nascidos internados na UTIN
do IFF.

5.2. Caracterizacdo do servico

O IFF é um hospital de referéncia materno-infantil que atende pacientes de alta
complexidade do Sistema Unico de Satde (SUS). Possui 156 leitos ativos, sendo 109
leitos pediatricos e 47, neonatais. Esse hospital possui BLH e lactério préprio.

O lactario funciona 24 horas por dia e atende todas as enfermarias de pediatria e
neonatologia do IFF. A média de internacdo e/ou nascimento é de 90 pacientes por més,
dentre beb&s com prematuridade, com gastrosquise, mielomeningocele, entre outras
enfermidades, podendo estes recém-nascidos permanecerem internados em média de

dois a quatro meses ou até atingir o ganho de peso adequado (2.5009).

36



O servico do lactério é prestado por uma empresa terceirizada que € contratada
por contrato licitatorio. Atualmente, o contrato contempla 21 funcionérios plantonistas,
sendo doze copeiros diurnos, quatro copeiros noturnos, dois auxiliares de servicos
gerais (ASG), duas nutricionistas de producdo e uma nutricionista diarista que € a
responsével técnica. Os copeiros diurnos sdo divididos de acordo com as atribuicgdes:
dois distribuem as dietas nas enfermarias, dois manipulam a dieta enteral (um manipula
e 0 outro envasa), um prepara as Fl por via oral e um porciona o LHOP em cabine de
fluxo laminar.

O ASG realiza higiene diéria das areas de manipulacdo e demais areas do
Lactério trés vezes ao dia utilizando agua, detergente neutro, Verkon®© para desinfeccéo
de teto, parede e piso e alcool a 70% para bancadas e demais superficies e
equipamentos. Os utensilios utilizados no procedimento de manipulacdo sdo lavados
com agua e detergente neutro por este profissional e posteriormente sdo esterilizados em
autoclave (procedimento de carga leve a 121°C por 15 minutos) na Central de
Esterilizacdo de Material (CME) do hospital.

Além dessas atividades desempenhadas pelos funcionarios, a empresa
terceirizada é responsavel pela realizagdo de analises microbiologicas mensais de
amostras de contraprova de todas as dietas enterais manipuladas em cada sessdo de
trabalho. Para essas analises é utilizada como parametro microbiolégico a RDC n°
12/2001.

Em relacdo & manipulagdo do leite humano no lactario é solicitado ao BLH o
volume prescrito de LHOP por crianc¢a atendida ao dia. O leite é transportado do BLH
ao Lactario congelado em caixa isotérmica com monitoramento de temperatura durante
todo percurso. E realizado o descongelamento do LHOP em banho-maria e mantido
sob-refrigeragdo a 4°C. O LHOP ¢ porcionado em cabine de fluxo laminar com a
utilizacdo de luva e seringa estéril, sendo posteriormente rotulado com a identificagcdo
impressa do paciente, conferido e mantido em refrigeragdo (média de 4°C) até 40
minutos antes do horario prescrito de administracao.

O preparo das FI via oral ou via enteral se da com a liberacdo da impresséo das
etiquetas de identificacdo dos pacientes. E calculada a quantidade de p6 e agua
necessaria para cada dieta pelo programa Microsoft® Office® Excel. O pé é pesado em
balanca de precisdo da marca Bel® e a agua utilizada para reconstituicao é filtrada por

micras de filtragem (25, 10, 5, 0,5mm) e posteriormente fervida. O copeiro verifica e
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registra a temperatura da &gua (> 75°C) da panela utilizando termdmetro tipo espeto e
mensura a quantidade estabelecida na planilha em uma proveta estéril. As dietas séo
homogeneizadas em agitadores mecanicos (marca Quimis®) e porcionadas de acordo
com a prescricao/identificacdo da etiqueta do paciente em frascos descartaveis de dieta
enteral ou, caso via oral, em mamadeiras descartaveis. Esse procedimento é realizado
em areas separadas e por profissionais diferentes.

Apols o preparo, as dietas sdo conferidas pela nutricionista de producdo do
lactario, posteriormente sdo armazenadas em refrigeradores especificos até 40 minutos
antes do horario de administracdo, quando sofrem aquecimento no banho-maria até
atingirem em média a temperatura de 36 a 40°C para atender a temperatura corpdrea na
administracdo. Sequencialmente, as dietas sdo distribuidas para as UTIN pelo copeiro
do lactario e administradas pela equipe de enfermagem de acordo com a prescri¢cdo
meédica.

Atualmente, dentro das UTIN, as dietas sdo re-envasadas em seringas de
alimentacdo para administracdo por bomba infusora ou por sistema de gavagem, pelos
profissionais da equipe de enfermagem. Na UTIN ndo existe uma area especifica para
realizar o procedimento de re-envase, ocorrendo na beira do leito.

Ressalta-se que tanto o procedimento de re-envase quanto o treinamento da
equipe de enfermagem, ndo sdo de responsabilidade do responsavel técnico do lactario,
contudo todos os profissionais do lactario (copeiros, ASG e nutricionistas) envolvidos
em cada etapa do processo sdo treinados mensalmente e utilizam equipamento de
protecdo individual (EPI), tais como: roupas e sapatos exclusivos para entrada na area
de preparo, touca, mascara, avental descartavel e avental impermeavel de PVC, luva de

procedimento e luva estéril.

5.3. Andlise da qualidade microbioldgica das dietas manipuladas em lactario e
distribuidas a Unidade de Terapia Intensiva Neonatal

5.3.1. Analise da qualidade microbiolégica das dietas manipuladas em
lactario - Janeiro de 2016 a Dezembro de 2018

Primeiramente foram analisados dados microbioldgicos retrospectivos (Janeiro
de 2016 a Dezembro de 2018) das dietas enterais e LHOP manipulados e envasados em
frascos plasticos ndo estéreis de dieta enteral no lactario para distribuicdo a UTIN,

seguindo o cronograma de analises microbioldgicas contido no contrato licitatério entre
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a empresa terceirizada e o IFF. Durante esse periodo, ndo foram analisadas as dietas
posteriormente re-envasadas em seringas pela equipe de enfermagem na préopria UTIN.

Todas as analises microbioldgicas retrospectivas foram realizadas por um
laboratdrio particular em dias ndo consecutivos e em ambos os plantdes. O volume de
dieta enteral coletada foi de no minimo 100 mL de cada tipo de dieta produzida
seguindo calculo amostral conforme RDC n°63/2000 e, para o LHOP foi de no minimo
10 mL de acordo com a padronizacédo do proprio laboratorio.

O método utilizado pelo laboratorio para realizar as analises das amostras das
dietas enterais e do LHOP foi baseado na Instru¢cdo Normativa (IN) n°® 62, de 26 de
agosto de 2003 (Ministério da Agricultura), e a Compendium of Methods for the
Microbiological Examination of foods, segundo a APHA, 2001. Apds as andlises das
amostras, 0s seus resultados foram comparados com os parametros de referéncia das
seguintes legislagbes: RDC n° 63/2000, RDC n° 171/2006 e RDC n° 12/2001, conforme
Quadros 2 e 3.

Quadro 2. Padrdes microbioldgicos de referéncia para dieta enteral

RDC n°63/2000 — Padrao de referéncia para dieta enteral

Microrganismos Valores de referéncia

Aerbbios mesdfilos viaveis/mL Menor que 108 UFC/mL

Coliformes totais/mL Menor que 3 UFC/ mL

Escherichia coli/mL Menor que 3 UFC/ mL

Estafilococos coagulase positiva/mL Menor que 3 UFC/ mL

Bacillus cereus/mL Menor que 108 UFC/mL

Salmonella spp/25mL Auséncia

Listeria monocytogenes/25mL Auséncia

Yersinia enterocolitica/ 25mL Auséncia

Clostrideos sulfito redutores/mL Menor que 10 UFC/mL

RDC n°12/2001 — Padréo de referéncia para dieta enteral

Microrganismos Valores de referéncia

Coliformes a 35°C/mL Maéaximo 3,0 UFC/mL

Estafilococos coagulase positiva/mL Méaximo de 5,0x10 UFC/L

Bactérias aerdbias mesdfilas (UFC/g) | Méaximo de 1,0x103 UFC/L

Salmonella spp./25mL Auséncia
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Quadro 3. Padr6es microbioldgicos de referéncia para leite humano
RDC n°171/2006 — Padréo de referéncia para leite humano ordenhado pasteurizado com

ou sem fortificante

Microrganismos Valores de referéncia

Coliformes a 35°C (totais)/mL Auséncia

RDC n°12/2001 — Padréo de referéncia para leite humano ordenhado pasteurizado com

ou sem fortificante

Microrganismos Valores de referéncia
Aerobios mesofilos viaveis/mL Maéaximo 1,0x102 UFC/g
Coliformes totais/mL Auséncia

Estafilococos coagulase positiva/mL Auséncia

Salmonella spp./25mL Auséncia

5.3.2. Andlise da qualidade microbioldgica das dietas manipuladas em lactério
- Janeiro a Maio de 2019

Para a realizacdo do estudo, a dieta enteral selecionada foi uma férmula infantil
em p6 recomendada para criangas de 0 a 6 meses de vida, considerada como de maior
semelhanca ao leite humano, e posteriormente reconstituida. A coleta e a analise
microbioldgica das dietas enterais e do LHOP foram realizadas em trés etapas distintas
dos fluxogramas de preparo a distribuicdo, sendo identificadas como: AE1, AE2, AE3
(Figura 2). Foram realizadas em seis dias ndo consecutivos, de Janeiro a Maio de 2019
de acordo com o Quadro 4.

ENVASE DE DIETAS ENTERAIS ENVASE DE LHOP

(03 FRASCOS E 03 SERINGAS) (03 FRASCOS E 03 SERINGAS)

IDENTIFICAGAO J IDENTIFICACAO J

A\ A\
CONFERENCIA J CONFERENCIA J
1 1 40

v ~"



1 ETAPA DA ANALISE MICROBIOLOGICA (AE 1)

ENVIO PARA ANALISE
MICROBIOLOGICA -01 FRASCO E
01 SERINGA DE DIETA ENTERAL

MANUTENCAO (REFRIGERACAO)-
02 FRASCOS E 02 SERINGAS

ENVIO PARA ANALISE
MICROBIOLOGICA - 01 FRASCO E
01 SERINGA DE LHOP

MANUTENGAO (REFRIGERAGAO)-
02 FRASCOS E 02 SERINGAS

2: ETAPA DA ANALISE MICROBIOLOGICA (AE 2)

ENVIO PARA ANALISE
MICROBIOLOGICA - 01 FRASCO
E 01 SERINGA DE DIETA ENTERAL

DISTRIBUICAO
(01 FRASCO E 01 SERINGA)

ENVIO PARA ANALISE
MICROBIOLOGICA - 01 FRASCO
E 01 SERINGA DE LHOP

DISTRIBUICAO
(01 FRASCO E 01 SERINGA)

v

"

3* ETAPA DA ANALISE MICROBIOLOGICA (AE 3)

SIMULAGAO DO PROCEDIMENTO DE
ADMINISTRAGAO E ENVIO PARA

ANALISE -01 FRASCO E 01 SERINGA
DE DIETA ENTERAL

SIMULAGAO DO PROCEDIMENTO DE
ADMINISTRACAO E ENVIO PARA
ANALISE -01 FRASCO E 01 SERINGA
DE LHOP

Figura 2. Desenho experimental
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Quadro 4. Datas e quantitativo das amostras analisadas no periodo do estudo

Datas Etapas | Quantidade de amostra de Dieta | Quantidade de amostra de
Enteral LHOP
Dia 1: AE 1 1 amostra em frasco 1 amostra em frasco
30/01/2019 1 amostra em seringa 1 amostra em seringa
AE 2 1 amostra em frasco 1 amostra em frasco
1 amostra em seringa 1 amostra em seringa
AE 3 1 amostra em frasco 1 amostra em frasco
1 amostra em seringa 1 amostra em seringa
Dia 2: AE 1 1 amostra em frasco 1 amostra em frasco
28/02/2019 1 amostra em seringa 1 amostra em seringa
AE 2 1 amostra em frasco 1 amostra em frasco
1 amostra em seringa 1 amostra em seringa
AE 3 1 amostra em frasco 1 amostra em frasco
1 amostra em seringa 1 amostra em seringa
Dia 3: AE 1 1 amostra em frasco 1 amostra em frasco
26/03/2019 1 amostra em seringa 1 amostra em seringa
AE 2 1 amostra em frasco 1 amostra em frasco
1 amostra em seringa 1 amostra em seringa
AE 3 1 amostra em frasco 1 amostra em frasco
1 amostra em seringa 1 amostra em seringa
Dia 4: AE 1 1 amostra em frasco 1 amostra em frasco
17/04/2019 1 amostra em seringa 1 amostra em seringa
AE 2 1 amostra em frasco 1 amostra em frasco
1 amostra em seringa 1 amostra em seringa
AE 3 1 amostra em frasco 1 amostra em frasco
1 amostra em seringa 1 amostra em seringa
Dia 5: AE 1 1 amostra em frasco 1 amostra em frasco
08/05/2019 1 amostra em seringa 1 amostra em seringa
AE 2 1 amostra em frasco 1 amostra em frasco
1 amostra em seringa 1 amostra em seringa
AE 3 1 amostra em frasco 1 amostra em frasco
1 amostra em seringa 1 amostra em seringa
Dia 6: AE 1 1 amostra em frasco 1 amostra em frasco
09/05/2019 1 amostra em seringa 1 amostra em seringa
AE 2 1 amostra em frasco 1 amostra em frasco
1 amostra em seringa 1 amostra em seringa
AE 3 1 amostra em frasco 1 amostra em frasco

1 amostra em seringa

1 amostra em seringa
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Foram analisadas seis amostras de dieta enteral e seis de LHOP, totalizando 12
amostras por dia. Do quantitativo total de amostras analisadas (72) no estudo, foram
envasadas 36 de dietas enterais e 36 de LHOP, sendo 18 envasadas em frascos plasticos
ndo estéreis proprios para dieta enteral e 18 em seringas. As seringas utilizadas foram
certificadas pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO)
segundo a Portaria n°503 — 29 de dezembro de 2011, hipodérmicas estéreis de uso Unico
para bomba de infusdo com capacidade de 60 mL e bico luer lock (marca SR®).

No ENVASE a dieta enteral foi porcionada em trés frascos e em trés em seringas
contendo 120 mL. O LHOP foi porcionado em trés frascos e trés seringas contendo 60
mL. Na primeira etapa (AE 1) de coleta das analises, que ocorreu apos a conferéncia
pela nutricionista, foram retiradas uma amostra em frasco e uma em seringa de dieta
enteral e de LHOP para analise microbioldgica. Foram mantidas em refrigeracdo (entre
2,0 a 7,4°C (graus Celsius)), por tempo médio de 2 horas, at¢ o momento de
aquecimento em banho-maria a 65°C por no minimo cinco minutos ¢ no Maximo sete
minutos, atingindo a temperatura corporal estimada minima de 36°C.

Na segunda etapa (AE 2), ap6s o aquecimento das dietas no lactario, foram
retiradas uma amostra envasada em frasco e uma em seringa de cada tipo de dieta para
analise microbioldgica e as demais amostras foram distribuidas para a UTIN.

Na terceira etapa (AE3), entre o primeiro e quarto dia, as amostras distribuidas
pelo lactario ficaram expostas a temperatura ambiente até 0 momento da simulacao de
infusdo em bomba infusora na UTIN pela equipe de enfermagem. As dietas distribuidas
em frascos foram abertas a beira do leito e re-envasadas em seringas, como é pratica
atual do servico. As dietas distribuidas em seringas foram apenas aclopadas ao perfusor.

No quinto e sexto dia do estudo foi realizado a simulacdo de administracdo da
dieta por gavagem realizado pela equipe de enfermagem, fora (quinto dia) e dentro da
incubadora (sexto dia) e posteriormente foram analisadas.

Ressalta-se que o0 tempo de exposicdo da dieta a temperatura ambiente, as
temperaturas da agua utilizada na reconstituicdo da dieta enteral, das dietas envasadas,
dos refrigeradores e das areas de preparo, além do percentual de umidade de ar dessas
areas, foram monitorados e registrados pelo pesquisador responsavel do estudo que

acompanhou todos o0s processos citados.
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O parametro metodoldgico utilizado para a analise microbiol6gica das amostras
foi a RDC n°12, de 02 de janeiro de 2001, que também estabelece padrdes para anélise

microbiologica de dietas enterais (Quadro 2) e para o LHOP (Quadro 3).

5.4. Analise da qualidade microbioldgica da agua filtrada e fervida utilizada na
reconstituicdo das dietas enterais, de swab de maos e orofaringe dos
manipuladores, de superficie como bancadas e equipamentos, de utensilios, e do ar
das areas de preparo das dietas - Janeiro 2016 a Julho 2019

A andlise desses pardmetros ocorreu em dois momentos, a saber, um periodo
retrospectivo ao estudo, de Janeiro de 2016 a Dezembro de 2018, e de Janeiro a Julho de
2019, conforme cronograma estipulado em contrato de servico vigente entre a empresa
terceirizada e o Instituto.

Para andlise da &gua utilizada na reconstitui¢do das dietas enterais foi coletado o
volume de 200 mL, em frasco pléastico ndo estéril. O método empregado foi o
preconizado pelo American Public Health of Water and Wastewater; Standard Methods
for the Examination of Water and Wastewater (APHA, 2005). Para essa analise, foi
utilizado como padréo de referéncia a auséncia de Escherichia coli /100 mL, e o pH
entre 6,0 — 9,5 (Portaria de Consolidac¢do n° 5 — DOU- 03/10/2017).

A coleta de amostras de swab em méos foi realizada através de esfregacos no
dorso e na face palmar de uma das maos e entre os dedos. Ja o swab de orofaringe foi
coletado em cavidade orofaringe dos manipuladores. As analises microbioldgicas foram
realizadas pelo laboratério de microbiologia particular com base nas recomendacfes da
ABNT. Os padrdes de conformidade para o swab das mdos foram: auséncia de
Coliformes a 45°C, Escherichia coli, bactérias mesofilas e Staphylococcus aureus
(UFC/mao) - 1,0 x 102 (ABNT NBR ISO 4833-1:2013; APHA, 2015; ABNT NBR ISO
6888-1:1999 atualizada em 2019) e para Swab de orofaringe foram considerados como
padrdo de referencia auséncia de Streptococcus spp. e Staphylococcus aureus segundo a
ANVISA para Deteccdo e Identificacdo de Bactérias de Importancia Médica.

Para a analise das amostras de superficie de bancadas e utensilios e de
equipamentos foi utilizada a metodologia descrita por SILVA et al. (2017) que coleta
uma amostra de uma area média de 50cm2. A auséncia de Coliformes e de

Estaphylococos coagulase positiva foi considerado de acordo.
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Para andlise do ar ambiente do lactario ndo se tem padrdo de referéncia
microbioldgico, contudo o laboratério adotou 0 método descrito em Compendium of
Methods for the Microbiological Examination of Foods (APHA; 2001) que considera
em condicdo de higiene ambiental satisfatdria a auséncia na Contagem Padrdo em Placa
(CPP) de Mesofilos até 20 UFC/20 min e Bolores e Leveduras até 10 UFC/20 min de

exposicao.

5.5. Definicdo dos pontos criticos nos fluxogramas de preparo das dietas enterais e
do leite humano ordenhado e pasteurizado manipulados em lactario e distribuidos
a Unidade de Terapia Intensiva Neonatal em dois tipos de envase: frascos plasticos
nao estéreis e em seringas estéreis — Janeiro a Maio, 2019

Foram identificados, como descrito um dos principios do APPCC, os PC e PCC
nos fluxogramas de processo da dieta enteral e do LHOP do lactario do IFF com base na
arvore deciséria para lactario proposta pelo PAS (SENAC, 2004; SEBRAE, 2008;
SENAI, 2018).

Foram elaborados os fluxogramas de manipulacao das dietas enterais e do LHOP
permitindo a identificagdo dos PC e PCC com base na avaliagdo das etapas descritas
com base na analise de dados microbioldgicos da agua utilizada na reconstituicdo das
dietas enterais, swabs de mados, orofaringe, superficies, equipamentos e do ar
climatizado das areas de preparacao das dietas, de modo a avaliar a gestdo das BP e o
monitoramento dos POP estabelecidos no servico de lactario.

As BP de manipulagdo da dieta enteral e do LHOP aplicadas no lactario
observadas, contemplaram seguintes itens: a higienizacdo de mados, paramentacao,
higienizacdo da area fisica, equipamentos e utensilios, além das operacdes de processo
envolvendo etapas de aquisicdo de matéria-prima, recebimento, higienizacdo de
insumos, fervura da &gua, manipulacdo, envase, armazenamento, aquecimento e
distribuicdo das dietas enterais e do transporte, recebimento, armazenamento,
descongelamento, cadeia fria, armazenamento, porcionamento, aquecimento e
distribuicdo do LHOP.

Foram definidas como PC as etapas possiveis de monitoramento e controle de
tempo e temperatura e como PCC todas as etapas que apresentam risco potencial a

dieta, se ndo realizadas conforme os procedimentos estabelecidos.
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Foram descritos 0s potenciais perigos, as possiveis medidas de controle e as
acOes corretivas em cada etapa de operacdo realizada dos fluxogramas de processo da
dieta enteral e do LHOP, para melhor controle e garantia da gestdo da seguranca e da
qualidade das dietas estudadas.

Com base nesta defini¢éo, foram verificados todos os POP definidos pelas BP no
Servigo e seus respectivos impressos de registro utilizados para a realizacdo do
monitoramento das etapas dos processos envolvidos na producdo da dieta enteral e do
LHOP.

Além dos materiais de monitoramento existes (POP e Impressos de Registros),
foram criados outros para o presente estudo para 0 monitoramento envolvendo a
utilizacdo das seringas na coleta de Janeiro a Maio de 2019.

Em todas as etapas do estudo foram monitoradas as temperaturas, a saber: das
amostras das dietas, da agua utilizada no momento da reconstitui¢do do p6 da formula,
dos refrigeradores utilizados para armazenamento, da &rea de preparo utilizando
termOmetros especificos de marca Infrared®, além de verificar a umidade relativa do ar
da area com termo-higrémetro digital de marca Mensura®.

Com base nessas defini¢cdes foram discriminados todos 0s potenciais perigos
observados que influenciaram diretamente na qualidade e na inocuidade das dietas
produzidas no lactario, além das possiveis acGes que foram realizadas como medidas

corretivas.

5.6. Avaliacdo e comparacdo do custo das dietas manipuladas em lactario e
distribuidas a Unidade de Terapia Intensiva Neonatal em dois tipos de envase:
frascos plasticos ndo estéreis e em seringas estéreis

Para comparacdo dos custos das dietas envasadas em frascos ou em seringas
foram contabilizados os custos do IFF e da empresa licitada para a prestacdo do servigo
do lactério.

Os custos do IFF com o lactério se referem a aquisicdo das latas de férmulas em
po, seringas de bomba e dos frascos plasticos de dietas enterais. Além disso, o Instituto
paga para a empresa terceirizada o valor de R$ 178.598,71 reais mensais. O valor gasto
pelo IFF com o BLH néo foi informado, logo néo foi contabilizado.

Os custos da empresa licitada se referem a folha de pagamento de funcionarios

(salério, passagem, refeicdo e transporte), aquisicdo de descartaveis, equipamentos e
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utensilios de reposicédo, aluguel do espaco, agua, luz e telefone. Além disso, a empresa
paga a dedetizacdo, o laboratdrio de anélises microbioldgicas, a manutencao preventiva
e corretiva de equipamentos e ar condicionado.

Para a estimativa do custo mensal com o uso de seringa e frascos de dieta enteral
em 2019, foram contabilizados os seguintes itens: consumo médio mensal de seringas
para uso em bomba (1800 unidades), consumo médio mensal de frascos plasticos de
enteral, custo de uma lata de 800g de formula de partida.

O custo com mao-de-obra (copeiros, nutricionistas e ASG), manutencao
preventiva e corretiva de equipamentos, aquisi¢do de utensilios, descartaveis e produtos
de limpeza utilizados para producéo e distribuicdo das dietas, servicos de dedetizagéo e
analises microbioldgicas mensais estdo embutidos no valor total do contrato.

Foi estimado o célculo do custo mensal para a producdo da FI via enteral
distribuidas em frascos e em seringas com base no valor médio de 108 litros de dieta
produzida e distribuida no més de maio.

6. RESULTADOS
6.1. Andlise da qualidade microbioldgica das dietas manipuladas em lactario e
distribuidas a Unidade de Terapia Intensiva Neonatal

6.1.1. Analise da qualidade microbioldgica das dietas manipuladas e
distribuidas pelo lactario para a Unidade de Terapia Intensiva Neonatal em frascos —
Janeiro de 2016 a Dezembro de 2018

Na Tabela 1, foram descritos os resultados das analises microbioldgicas
retrospectivas realizadas de Janeiro de 2016 a Dezembro de 2018 de dietas enterais e do
LHOP manipulados e distribuidos pelo servi¢o de lactario para a UTIN em frascos
plasticos ndo estéreis e, posteriormente re-envasados em seringas a beira do leito.

Verificou-se que todas as dietas analisadas neste periodo estavam de acordo com
os limites microbioldgicos preconizados pela RDC n°63/2000 e pela RDC n°171/2006
para dietas enterais e LHOP, respectivamente, sendo consideradas conformes (C). No
més de Novembro de 2018 n&o foram realizadas anélises das dietas. Em Dezembro de
2018, detectou-se a presenca de Coliformes a 35°C em uma das amostras de dieta

enteral e Meso6filos na amostra de LHOP analisada.
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Tabela 1. Analise retrospectiva da qualidade microbioldgica das dietas manipuladas em
lactério e distribuidas & Unidade de Terapia Intensiva Neonatal, 2016 a 2018

DIETAS 2016
jan fev Mar abr mai jun jul ago set out nov dez
Enterais Cc C C C Cc Cc Cc C C C C C
LHOP C C C C C C C C C C C C
2017
jan fev Mar  abr mai jun  jul ago set out nov dez
Enterais Cc C Cc C Cc Cc C C C C C C
LHOP C © C C C C C C C © C C
2018
jan fev Mar  abr mai jun  jul ago set  out nov dez
Enterais Cc C C C C C C C C C NA NC*!
LHOP C © © C C © C C C C NA  NC*2

Nota: C — conforme ~ NA- N&o analisado  NC - Néo conforme (*?) - Foram encontrados Coliformes a 35°C em
uma amostra de dieta enteral e (*2) - CPP de Mesdfilos na amostra de LHOP

6.1.2 Analise da qualidade microbiologica das dietas manipuladas e
distribuidas pelo lactario para a Unidade de Terapia Intensiva Neonatal em seringas
e em frascos - Janeiro a Maio 2019

Nas Tabelas 2 e 3, observam-se resultados microbiolégicos de dietas
manipuladas e distribuidas pelo lactario a UTIN em frascos e seringas.

De acordo com a Tabela 2, as amostras do segundo dia de estudo apresentaram
contagem méaxima de bactérias mesdfilas > 6,5 x 103 UFC/g em todos os momentos do
estudo.

Ainda no segundo dia analisado, no AE 2, foi observado presenca de Coliformes
a 35°C na seringa da dieta enteral.

No AE 3, do primeiro dia de analise, foram encontrados Coliformes a 35°C
acima do recomendado pela RDC 12/2001, 4,0 NMP/g na amostra de dieta contida em
frasco e 6,0 NMP/g, na seringa (Tabela 2).

Nos dois Gltimos dias analisados (5 e 6) foram utilizadas amostras simuladas
(AE 3) de administracdo por sistema de gavagem fora da incubadora (quinto dia) e
dentro da incubadora (sexto dia). Verificou-se a presenca de Coliformes a 35°C (3,5 x
102 NMP/g), no quinto dia da coleta realizada em frasco e posteriormente re-envasada
em seringa para simulacdo de administracdo fora da incubadora. Contudo, ndo foi
analisada a contagem total de bactérias mesodfilas do dltimo dia de coleta em dieta

enteral em fracos e em seringas enviadas para o laboratdrio.
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Tabela 2. Analise microbioldgica das amostras de dietas enterais em frasco plastico ndo
esteril e em seringa estéril, 2019

E Etapal (AE1) Etapal(AE2) Etapa J(AE3)
g E | Coliformes Sc‘::;” Mesdfilos Coliformes s;:;m Mesdfilos Coliformes ch:gm Mesdfilos
8 | 23°C poute (UFCR) Simomalle| " 3cor”  poiva  (UFCE) SUMomale | Scor podtie (UFCle) Stimensla
2| & | pe @row e %0 | amg (rop M 9 | apg (o i 39
B F | M3 Mix  10x100 R apesd i 10x10 AU a3 A Loxie AUSR
= 50x10 50x10 50x10
([Frso| 10 <10%0 10 Auéoa [ 10 <10x0 L0 Auéca | 40 <I0x0 30 Ausieca
Seringa| <10 <10%10 80  Ausincia | 10  <10s0 30  Ausinc | 60 <10%10 41xl0  Ausncia
3 Frasco <10 <10x10 =65x10* Auséncia <10 <10x10 =65x10* Auvséncia <10 <10x10=65xl0F Avséncia
Seringa| <10 <10x10 =65x10° Ausincia | =655l0° <10x10 =65x10° Auséncia | <10 <10x10=65xl0° Auséncia
J[Fseo| <10 <10 <10x0 Awha | <10 <10 <IO6l0' Awiuda | <10 <10 <L0x0° Aushnca
Seringa| <10 <10 <10%10° Ausincia | <10 <10sl0 <10  Ausinca | <10 <10x10 14x10  Ausncia
J[Frso| <10 <l0x0 <10 Awhcs | <10 <1060 <10 Awhaa | <10 <1030 <10  Ausénci
Seringa| <10 <10x10 <10  Ausincia | <10 <10x10 <10  Auséncia | <10 <10xl0 <10  Auséncia
j[Frso| <10 <10%0 <10 Auioa | <10 <10xl0 <10 Ausénca | 35uF <1050 <10 Ausinca
Seringa] 10 <10x10* 10310 Ausbncia | 10  <10x10 <10  Avséncia | 10 <10xl0 <10  Auséncia
5 Frasco <10 Auséneia NA Auséneia 20 Auszéncia NA Auséncia <10 Aupséneia  NA Auszéneia
Peringa| <10  Ausincia NA Auséneia <10 Anséneia NA Anséncia <10  Aupséncia NA Auséncia

Na amostra de LHOP (Tabela 3), em frasco plastico na etapa AE 1 do primeiro
dia do de coleta, foram verificados 1,4 x 102 UFC/g de contagem total de bactérias
mesofilas. Estas bactérias também foram encontradas em todas as amostras do segundo
dia nos trés momentos do estudo, obtendo a contagem méxima de > 6,5 x 103 UFC/g no
AE 1, e minima 1,0x 103 UFC/g no AE 3.

Os dois ultimos dias analisados (5 e 6), foram analisadas amostras simuladas
(AE 3) de administracdo por sistema de gavagem fora da incubadora (quinto dia) e
dentro da incubadora (sexto dia). N&o foram achados resultados de inconformidades nas
amostras de LHOP.

Tabela 3. Andlise microbiologica das amostras de leite humano ordenhado e
pasteurizado em frasco plastico ndo estéril e em seringa estéril, 2019

Etapa 1 (AE 1) Etapa 2 (AE 2) Etapa 3 (AE 3)
o
-9
: a . S. derus . . S. Aerus . . S. derus .
a = |Coliformes o Mesdfilos Salmonella Coliformes P Mesdfilos Salmonella Coliformes o Mesdfilos Salmonella
= a 35°C i (UFClg) a35°C s (UFClg) a35°C s (UEClg)
2 positiva _ " {em 25g) positiva _ {em 25g) positiva _ (em 25g)
3 E | ooy @Fcig M= L0y snca | VPO e MAT 10y ncia | BB (pcyg MAT L0 encia
Al 2 | Auséncia PR o (1 Auséncia . o Xl Auséncia PR 9 (1
5 Auséncia Auséncia Auséncia
1 Frasco | Auséncia Auséncia 1.4 x10®  Auséncia | Auséncia Ausineia <10 Auséncia | Auséncia  Auséncia 1.0 Auséncia
Beringa| Auséncia Auséncia 1,0x10  Auséneia | Auvsénoia Auséneia <10 Auséncia | Auséncia  Auséncia <10 Auséncia
5 Frasco | Auséncia Auséncia =6,53 10° Auséncia | Auséncia  Auséneia 14 x10P Auséncia | Auséneia Auséncia L3I0 Auséncia
Beringa| Auséncia Auséncia =6,5x 10° Auséncia | Avsénola  Auséncia 2,2 x10° Auséncia | Avséncia  Auséncia 1,0x10°  Auséncia
i Frasco | Auséncia Auséncia <1.0x10 Auséncia | Auséncia  Ausénoia < 1,0 Auséncia | Auséncla  Auséncia  1,0x10 Auséncia
Beringa| Auséncia Auséncia <10 Auséncia | Auséncia Auséncia <10 Auséncia | Avséncia  Auséncia <10 Auséncia
i Frasco | Auséncia Auséncia <10 Auséncia | Avséncia  Auséneia < 1.0 Auséncia | Auséncia  Auséneia <10 Auséncia
Beringa| Auséncia Auséncia <10x10 Auséneia | Auséncia Auséncia <10 Auséncia | Auséncia  Auséncia <10 Auséncia
_ |Frasco | Auséncia Auséncia 1.0 Auséncia | Auséncia  Auséncia < 1.0 Auséncia | Auséncia  Auséneia <10 Auséncia
b]
Beringa| Auséncia Auséncia <10 Auséncia | Auséncia  Auséncia 1,0 Auséncia | Auséncia  Auséncia 1.0 Auséncia
; Frasco | Auséncia  Auséncia 6.0 Auséncia | Auséncia  Auséncia 4.0 Auséncia | Auséncia  Auséncia 1.0 Auséncia
Peringa| Auséncia Auséncia 1.5x10  Auséncia | Avséncla Avséncia 14x10  Avséneia | Auséncia  Auséneia 1.8x10  Avséncia




Na Tabela 4 sdo observadas as temperaturas das amostras coletadas da area de
manipulacdo, da umidade do ar da &rea de preparo e o tempo de exposicao das dietas na
UTIN.

Na AE 1, a temperatura media das dietas enterais coletadas em seringa e em
frasco foram no minimo de 4,9°C e maximo de 5,9°C e a temperatura do LHOP se
manteve entre 0,9 e 2,3°C. Na AE 2, a temperatura das enterais girou em torno de 21,0 a
29,0°C em ambos os envases e do LHOP, 18,0 a 26,3°C. Na AE 3, as dietas enterais
atingiram no minimo 20,0°C e maximo de 25,9°C de temperatura em ambos 0s envases
e do LHOP, 19,0°C a 23,2°C.

As dietas foram manipuladas a uma temperatura de 20,8°C a 24,9°C e a umidade
do ar da area da preparo da dieta enteral foi em média de 67% e de 63%, do LHOP.
Verificou-se ainda que, o tempo de exposicdo das dietas prontas na UTIN foi de 1 hora
e 40 minutos a 3 horas. A temperatura da UTIN ndo foi monitorada.

A temperatura da agua utilizada no preparo das dietas enterais foi em média de
81,8°C. E a temperatura dos refrigeradores utilizados para a manutencdo do LHOP se

mantiveram em 3,1°C e da enteral 6,1°C.

Tabela 4. Monitoramento das temperaturas das amostras de dietas analisadas, das areas
de manipulacéo e porcionamento, do equipamento de armazenamento, a umidade do ar
da area de manipulacdo e o tempo de exposi¢do das amostras na Unidade de Terapia
Intensivo Neonatal (AE 3), 2019

. . Tempo (horas)
Temperatura . . Umidade relativa . X
Dias de andlise | (°C) da amostra | Temperatura (°C) da T emp (;zratura_ (f) ‘{a Temfp _L'rgturat_(l_C) dda do ar (%) da (:ie etXpOSIQ?O da
das dietas no momento da | area de manipulagédo agua de manipu’agdo | - resiriador utilizado area de feta pronta na
coleta da dieta enteral para armazenamento manipulacso LéTIN apés a
istribuicdo
DIA1-
ENTERAL
AE1 (seringa) 49
AE2 (seringa) 23,3
AE3 (seringa) 23,5 1 hora e 40
AEL1 (frasco) 5,0 249 6 74 68 minutos
AE2 (frasco) 234
AE3 (frasco) 23,2
DIA1-LHOP
AE1 (seringa) 2,3
AE2 (seringa) 23,3
AES3 (seringa) 23,0 1 hora e 40
AEI1 (frasco) 2,4 241 34 62 minutos
AE2 (frasco) 23,1
AE3 (frasco) 23,2
DIA2-
ENTERAL
AE1 (seringa) 59
AE2 (seringa) 22,1
AES3 (seringa) 23,2 1 hora e 40
AEI1 (frasco) 57 23,7 8 64 0 minutos
AE2 (frasco) 22,2
AE3 (frasco) 22,0

Continua
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Continuacao da Tabela 4. Monitoramento das temperaturas das amostras de dietas
analisadas, das é&reas de manipulacdo e porcionamento, do equipamento de
armazenamento, a umidade do ar da area de manipulacdo e o tempo de exposicdo das
amostras na Unidade de Terapia Intensivo Neonatal (AE 3), 2019

DIA 2 -LHOP
AE1 (seringa) 10
AE2 (seringa) 21,0
AE3 (seringa) 21,1 L hora e 40
AEI1 (frasco) 11 22,3 2,0 60 e
AE2 (frasco) 21,2
AE3 (frasco) 21,1
DIA3-
ENTERAL
AE1 (seringa) 54
AE2 (seringa) 29,0
i 2 horas e 10
AE3 (seringa) 22,0 !
AE1 (frasco) 52 24,2 80,2 7,0 64 minutos
AE2 (frasco) 26,0
AE3 (frasco) 20,0
DIA 3 - LHOP
AEL1 (seringa) 1,2
AE2 (seringa) 19,0
AES3 (seringa) 19,0 2 horas e 10
AEI1 (frasco) 0,9 2 24 64 minutos
AE2 (frasco) 18,7
AES3 (frasco) 19,1
DIA4 -
ENTERAL
AE1 (seringa) 54
AE2 (seringa) 29,0
AE3 (seringa) 22,0
AEL1 (frasco) 52 22,2 85,2 6,2 60 2 horas
AE2 (frasco) 26,0
AES3 (frasco) 20,0
DIA 4- LHOP
AEL1 (seringa) 14
AE2 (seringa) 18,0
AES3 (seringa) 20,0 22,2 2,1 63 2 horas
AEL1 (frasco) 0,9
AE2 (frasco) 18,1
AES3 (frasco) 20,0
DIA 5-
ENTERAL
AEL1 (seringa) 51
AE2 (seringa) 21,0
AES3 (seringa) 22,1 30
AE1 (frasco) 52 233 86,8 44 3 horas
AE2 (frasco) 21,9
AE3 (frasco) 22,0
DIA 5- LHOP
AE1 (seringa) 1,9
AE2 (seringa) 21,0
AE3 (seringa 22,2 63
AE1 Efrasccg))) 12 211 53 3 horas
AE2 (frasco) 214
AE3 (frasco) 22,4
DIA 6-
ENTERAL
AEL1 (seringa) 53
AE2 (seringa) 259
AE3 (seringa) 22,5 63
AEL1 (frasco) 53 22,3 82 54 3 horas
AE2 (frasco) 26,2
AE3 (frasco) 25,9
DIA 6- LHOP
AE1 (seringa) 11
AE2 (seringa) 26,3
AE3 (seringa) 22,5
AEL1 (frasco) 12 20,8 38 67 3 horas
AE2 (frasco) 25,8
AE3 (frasco) 22,1
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6.2. Andlise da qualidade microbioldgica da agua utilizada na reconstituicdo da
dieta enteral, de swab de méos e orofaringe dos manipuladores, de superficie como
bancadas e equipamentos, de utensilios, e do ar das areas de preparo das dietas

6.2.1.Verificacdo da qualidade microbioldgica retrospectiva da agua utilizada
na reconstituicdo da dieta enteral, de swab de méaos e orofaringe dos manipuladores,
de superficie como bancadas e equipamentos, de utensilios, e do ar das areas de
preparo das dietas — Janeiro de 2016 a Dezembro de 2018

Nas Tabelas 5, 6 e 7 notou-se que em Outubro de 2016 foi detectada presenca
de Coliformes a 35°C no swab de méos de um dos manipuladores do lactario. Em 2018,
0 mesmo microorganismo foi encontrado no swab de orofaringe de outro manipulador.

A andlise da agua filtrada e fervida utilizada para manipulacdo das dietas
enterais, se encontrou conforme, ou seja, proprio para consumo em todos 0s momentos
analisados.

Quanto as andlises da qualidade do ar climatizado da area de preparo das dietas
enterais foi observada, em marco de 2017, a presenca de 1 UFC/hora de fungos e 3
UFC/hora de bacteérias.

Tabela 5. Analise da qualidade microbioldgica da agua utilizada na reconstituicdo da
dieta enteral, de swab de maos e orofaringe dos manipuladores, de superficie como
bancadas e equipamentos, de utensilios, e do ar das areas de preparo das dietas, 2016

Analises 2016
Realizadas jan  fev mar abr mai jun jul ago set out nov  dez
Agua NA @ NA NA C NA NA NA NA NA NA NA
Maos NA C NA NA C NA NA NA NA NC NA NA
Orofaringe NA @ NA NA C NA NA NA NA C NA NA
Superficies NA NA C NA NA NA NA NA C C NA NA
Utensilios NA NA C NA NA NA NA NA NA NA NA NA

Ar climatizado NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

Nota: C — conforme NC - N&do conforme - Foram encontrados Coliformes ndo fecal NA — N&o analisado
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Tabela 6. Analise da qualidade microbioldgica da agua utilizada na reconstituicdo da
dieta enteral, de swab de maos e orofaringe dos manipuladores, de superficie como
bancadas e equipamentos, de utensilios, e do ar das areas de preparo das dietas, 2017

Anélises 2017
Realizadas jan  fev mar abr mai jun  jul ago  set out nov dez
Agua NA NA NA NA C NA NA C NA NA NA C
Maos NA C NA NA C NA NA C NA NA C NA
Orofaringe NA © NA NA NA NA NA C NA NA © NA
Superficies C NA NA C NA NA NA NA NA NA NA NA
Utensilios NA NA NA NA NA C NA NA NA NA NA NA

Ar climatizado NA  NA NC NA Cc NA NA NA NA NA NA NA

Nota: C — conforme NA — Né&o analisado NC - Ndo conforme -Foram encontrados 1 UFC/hora de Fungo e 3 UFC/hora de bactérias

Tabela 7. Andlise da qualidade microbioldgica da &gua utilizada na reconstituicdo da
dieta enteral, de swab de maos e orofaringe dos manipuladores, de superficie como
bancadas e equipamentos, de utensilios, e do ar das areas de preparo das dietas, 2018

Analises 2018
Realizadas jan  fev mar abr mai jun  jul ago set  out nov dez
Agua NA NA C NA C C C C C C NA C
Maos NA NA C NA NA C NA NA C NA NA C

Orofaringe NA NA NC* NA NA © NA NA C NA NA C

Superficies C NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

Utensilios NA NA NA NA NA NA NA NA C C NA C
Ar climatizado NA C NA NA NA NA NA NA NA NA NA

Nota: C — conforme  NA- N&o analisado NC - Nao conforme (*) - Foram encontrados Coliformes a 35°C no swab de orofaringe

6.2.2. Verificacdo da qualidade microbiolégica da agua utilizada na
reconstituicdo da dieta enteral, de swab de maos e orofaringe dos manipuladores, de
superficie como bancadas e equipamentos, de utensilios, e do ar das areas de preparo
das dietas — Janeiro a Julho, 2019

Observa-se na Tabela 8 que todas as andlises realizadas até Julho de 2019 se

apresentaram conformes.
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Tabela 8. Analise da qualidade microbioldgica da agua utilizada na reconstituicdo da
dieta enteral, de swab de maos e orofaringe dos manipuladores, de superficie como
bancadas e equipamentos, de utensilios, e do ar das areas de preparo das dietas, 2019

Anélises Realizadas 2019
jan fev mar abr mai jun jul
Agua c c c € C C C
Maos NA NA NA C C C C
Orofaringe NA NA NA C C C C
Superficies NA NA NA C C C C
Utensilios NA NA NA C C C C
Ar climatizado NA NA NA Cc NA NA NA

Nota: C — conforme  NA- N&o analisado NC - Nao conforme

6.3. ldentificacdo dos pontos criticos nos fluxogramas de preparo das dietas
manipuladas em lactario e distribuidas para as Unidades de Terapia Intensiva
Neonatal em frascos e em seringas

Nas Figuras 3 e 4 estdo pontuados os pontos criticos (PC) e pontos criticos de
controle (PCC) identificados nos fluxogramas de manipulacdo da dieta enteral e do
porcionamento do LHOP.

As etapas definidas como PC do fluxograma de manipulacdo da dieta enteral do
estudo foram: aquisicdio da matéria-prima e insumos, 0 recebimento, o
armazenamento/estocagem, a higienizacdo da matéria-prima e dos insumos para entrada
no Lactério e a rotulagem e o envase das dietas. Foram considerados como PCC deste
fluxo, a temperatura e o tempo de fervura da &gua utilizada antes e durante a
manipulagéo das dietas enterais.

Os PC identificados no fluxograma de porcionamento do LHOP foram as
seguintes etapas: 0 recebimento dos vidros e o armazenamento sob refrigeracdo
(freezer), conferéncia pela nutricionista, refrigeracdo e/ou aguecimento em banho-maria
para distribuicdo. As etapas de transporte do LHOP do BLH para o lactario assim como
o0 descongelamento em banho-maria, a cadeia fria, 0 porcionamento na cabine de fluxo
laminar foram considerados PCC desse fluxo.

Além desses, foram considerados PC em ambos os fluxogramas de processo a
conferéncia pela nutricionista, refrigeracdo e/ou aquecimento em banho-maria para

distribuicdo e como PCC a etapa de distribuicao das dietas a UTIN.
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PC —» [ Aquisigio de matéria-prima e insumos ]

!

PC —» [ Recebimento ]

!

PC —b[ Armazenamento [ Estocagem ]

!

[ Requisicido de matéria-prima e insumos }

!

PC — ( Higienizagéo da matéria-prima e insumos para entrada no Lactario -]

!

PCC —» [ Fervura da agua ]

dadgua.

Controle da temperatura l

[ Manipulagao das formulas ]
—I—b PCC

l Controle datemperaturada dgua
durante o procedimento (2 75°C),
Rotulagem e Envase das aferindo e registrando antes da
dietas enterais mistura de cada dieta.
PC ’

!

PC —» [ Conferéncia das dietas pela Nutricionista ]

!

Nao

S"rm[ Armazenamento da dieta? ]1 I PC
. 4
PC —r[ Refrigeragéo ] [ Aquecimento em banho-maria J
PC_‘L l l.
[ Aquecimento em banho-maria ] Distribuigéo das dietas nas
enfermarias

!

( Distribuigao das dietas nas 1 - FPCC T

enfermarias

Controle de temperatura das

dietas e tempo de exposicdo da
mesma a temperatura da
enfermaria.

Figura 3. Definigdo dos pontos criticos e pontos criticos de controle do fluxograma de
manipulagéo da dieta enteral
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[ Solicitacdo ao Banco de Leite Humano ]

l [ PCC
Controle da temperatura de

[ Transporte do LHOP para o Lactario ] tempo/ temperatura

(mantido até 4°C).

PC—I'[ Recebimento dos vidros J

!

[ Rotulagem dos vidros ]

i

PC _..[ Armazenamento sob refrigeragao (freezer) ]

l Controle da temperatura da dgua
PCC do banho-maria (40°C) e do

tempo de exposicdo dos vidros

Descongelamento em banho-maria -
{20 minutos) para

descongelamento mantendo a
l presencade pedra de gelo (= 2

cm) apos degelo.

Controle do tempo da PCC —* [ Cadeia fria ]

cadeiafria (5 a 7 minutos)

e da temperatura do LHOP l

[=5°C). l_ PCC Controle da manutencdo
e do manuseio correto

do equipamento.

[ Porcionamento (cabine de seguranga biologica) e rotulagem ]

l

Conferéncia feita pela Nutricionista ]

Sim Nao

r[ Armazenamento da dieta? ]1 — PC
¥
PC—*| Refrigeragio [ Aquecimento em banho-maria J
| !

[ Aquecimento em banho-maria ] ‘ Distribuicao das dietas nas J

l enfermarias

Distribuicdo das dietas nas
enfermarias

PC—'[

- PCC T

Controle de temperatura das

dietas e tempo de exposicdo da
mesma a temperaturada
enfermaria.

Figura 4. Definigdo dos pontos criticos e pontos criticos de controle do fluxograma de
porcionamento do leite humano ordenhado e pasteurizado em cabine de fluxo laminar
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Nas Tabelas 9 e 10 foram descritos os potenciais perigos, as medidas de

controle e as agOes corretivas aplicadas em cada etapa do fluxograma de preparo das

dietas estudadas. Em todas as etapas de ambos os fluxogramas das dietas manipuladas e

distribuidas pelo lactario foram identificados perigos potenciais. Porém, todas as etapas

apresentaram medidas passiveis de controle realizadas pelas BP implantadas no servigo.

Todavia a etapa de distribui¢do foi considerada um PCC, e ndo é passivel de

monitoramento ou controle pelo servico de lactario.

Tabela 9. Identificacdo e analises de pontos criticos e pontos criticos de controle do
fluxograma de preparo a distribuicdo de dietas enterais para as Unidades de Terapia
Intensiva Neonatal

PC

Operagoes ou . o . . . Situacado
etapas ou Perigos Potenciais Medidas de Controle Acdes Corretivas tlal
PCC
Aquisicéo de pC - Fornecedores - Exigéncia no edital dos critérios - Caso do ndo Realizado
matéria-prima e credenciados e da RDC 63/2000; cumprimento das
insumo inspecionados; - Historico do fornecedor; medidas de controle,
- Laudo de controle - Laudo microbioldgico do lote descredenciar o
microbiolégico das dos produtos fornecedor
matérias-primas
recebidas
Recebimento PC - Contaminagao - Inspecdo da integridade do - Devolugdo do Realizado
proveniente de produto; apresentagao das produto;
higienizacédo embalagens e dos entregadores; - Notificar por
inadequada, cuidados - Verificagdo da higienizacio de escrito no histérico
no transporte como embalagens e equipamentos; da empresa 0s
embalagens amassadas, | - Certificacdo do lote e data de problemas
violadas fabricacéo e validade observados;
- Recusar produtos
sem laudo
microbioldgico
Higienizagdo de PC - Contaminagao por - Realizacéo de acordo com 0 POP | - Repetir o Realizado
insumos para higienizagdo especifico procedimento e
entrada no lactario inadequada realizar treinamento
Fervura da agua pPCC - Contaminagao - Verificagao e registro da - Desprezar e repetir | Realizado

microbioldgica (risco
de Enterobacter
Sakazakii)

temperatura da agua de fervura

conforme POP

0 processo
- Realizar

treinamento

Continua
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Continuacdo Tabela 9. Identificacdo e andlises de pontos criticos e pontos criticos de
controle do fluxograma de preparo a distribuicdo de dietas enterais para as Unidades de
Terapia Intensiva Neonatal

Manipulacéo pPCC - Controle da - Monitoramento e registro da - Desprezar e repetir | Realizado
(Batida) temperatura da dgua temperatura ambiente até 24°C; 0 processo;
durante o processo (> - Monitoramento e registro da - Realizar
75°C); temperatura da dgua antes da treinamento
- Contaminagéo por hidratacéo do p6 a cada dieta
higienizacédo batida;
inadequada de - Realizar procedimento de acordo
utensilios, bancadas, com o POP;
temperatura ambiente - Utilizar utensilios limpos e
inadequada autoclavados ou sanitizados de
acordo com o POP
Envase/ PC - Erro de volume Realizar o procedimento de acordo | - Realizar Realizado
porcionamento com o POP treinamento
Armazenamento pC - Temperatura - Verificar e registrar a - Manutengéo Realizado
sob refrigeracédo inadequada do temperatura trés vezes ao dia, preventiva e
equipamento certificando do bom corretiva do
funcionamento do equipamento equipamento ou
(mantida entre 2 a 8°C) substituicdo imediata
Aquecimento em pC - Temperatura - Monitoramento do tempo de - Realizar Realizado
banho-maria inadequada do aquecimento das dietas e da treinamento
equipamento temperatura da 4gua do banho e da
dieta
Distribuicéo pPCC - Tempo de exposicéo - Apb6s a distribuicdo da dieta na - Desprezar a dieta Sem
da dieta a temperatura enfermaria ndo ha medida de geréncia
inadequada antes da controle da dieta
administracdo apos a
entrega

Tabela 10. Identificacdo e analises de pontos criticos e pontos criticos de controle do
fluxograma de porcionamento e a distribuicdo do leite humano ordenhado e
pasteurizado para as Unidades de Terapia Intensiva Neonatal

Operagoes ou PC Perigos Potenciais Medidas de Controle Acdes Corretivas Situacao
etapas ou atual
PCC
Transporte do PCC | - Contaminag&o por - Realizar o transporte de acordo - Desprezar Realizado
LHOP do BLH ao tempo e temperatura com o POP, mantendo o LHOP - Realizar

Lactario

de transporte

em caixa isotérmica e blocos de
gelo em barra com
monitoramento de tempo (< 15
min) e temperatura (< - 1°C);

-Registrar em planilha

treinamento

Continua
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Continuacao Tabela 10. Identificacdo e analises de pontos criticos e pontos criticos de
controle do fluxograma de porcionamento e a distribui¢do do leite humano ordenhado e
pasteurizado para as Unidades de Terapia Intensiva Neonatal

Recebimento PC - Contaminacéo - Realizar o procedimento de - Repetir o Realizado
proveniente de acordo com o POP procedimento e
higienizagédo realizar treinamento
inadequada dos vidros
Armazenamento PC - Contaminagéo por - Verificar e registrar a - Manuteng¢do Realizado
sob refrigeracéo temperatura temperatura trés vezes ao dia, preventiva e
(Freezer) inadequada certificando do bom corretiva do
funcionamento do equipamento equipamento ou
(mantida em <-3°C) substituicéo
imediata
Descongelamento PCC | - Contaminagéo - Monitorar tempo e temperatura - Desprezar o LHOP | Realizado
em banho-maria microbioldgica por de descongelamento seguindo o e repetir 0 processo
tempo e temperatura POP e registrando em planilha com outro lote
inadequada ou especifica - Realizar
contaminagéo cruzada treinamento
por higienizacéo
inadequada do
equipamento
Cadeia Fria PCC | - Contaminagéo por - Monitorar e registrar a - Desprezar o LHOP | Realizado
manutencgao temperatura do LHOP atingindo a | e repetir o processo.
inadequada de temperatura de <5°C - Realizar
temperatura treinamento
Armazenamento PC - Temperatura - Verificar e registrar a - Manuteng¢do Realizado
sob refrigeracéo inadequada do temperatura trés vezes ao dia, preventiva e
equipamento certificando do bom corretiva do
funcionamento do equipamento equipamento ou
(mantida < 5°C) substituicéo
imediata
Porcionamento PCC | - Contaminag&o por - Manter realizacéo de - Néo pode ser Realizado
danificagdo da cabine manutencgao preventiva; realizado processo
de fluxo laminar; - Utilizagdo de material em caso de
- Contaminagéo por descartavel estéril (luva, pano de danificagdo do
manipulador; limpeza, seringas, etc) equipamento;
- Contaminagéo por - Manutencdo ou
utensilios substituicdo
contaminados imediata;
- Realizar
treinamento
Aquecimento em PC - Temperatura - Monitoramento do tempo de - Realizar Realizado
banho-maria inadequada do aquecimento das dietas e da treinamento
equipamento temperatura da 4gua do banho e
da dieta
Distribuicéo PCC | - Tempo de exposicdo | - Apos a distribui¢do da dieta na - Desprezar a dieta Sem geréncia

da dieta a temperatura
inadequada antes da

administracdo

enfermaria ndo ha medida de

controle

da dieta apds

a entrega
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No Quadro 5 foram organizados os POP implantados no lactario, como normas
padronizadas descritas, que junto as BP auxiliaram na identificacdo e defini¢édo dos PC e
PCC.

Os POP devem ser cumpridos e monitorados com registro em material escrito de
controle das etapas dos processos (Impressos de Registro), de forma a monitorar
possiveis falhas e aplicar as a¢@es corretivas descriminadas no POP do servi¢o. Porém,
ha alguns POP que ndo possuem Impressos de registro, pois sdo baseados nas BP, tais
como: Lavagem de maos, paramentacdo, limpeza da caixa d'agua, utilizacdo da
seladora, higienizacdo das latas das dietas em pd, rotulagem e armazenamento do
LHOP, colocacédo da luva estéril para o porcionamento do LHOP e a etapa de envase da
dieta enteral. Os demais POP apresentam material escrito de controle, e devem ser
devidamente registrados e monitorados diariamente de forma continua a fim de
assegurar microbiologicamente a dieta final produzida e distribuida pelo lactario a
UTIN.

Quadro 5. Procedimentos Operacionais Padronizados e Impressos de Registros
implementados no lactario relacionados com o processo das dietas enterais e do leite
humano ordenhado e pasteurizado

Areas Procedimentos Operacionais Padronizados (POP) Impressos de Registro
POP 1: Lavagem de maos NT
POP 2: Paramentacéo NT
Higienizac&o do banho-maria aquecimento das
S . diet
POP 19: Higienizagao do banho-maria de Hlle iaesniza 30 do banho-maria de descongelamento
aquecimento das dietas e do descongelamento do dogLHOPQ 9
LHOP
Higienizac&o dos galheteiros do banho-maria de
aquecimento das dietas
POP 25: Limpeza da caixa d'agua NT
POP 27: Utilizagao seladora NT
POP 28: Higienizacéo das balancas Planilha de check da balanca
Registro de limpeza das panelas e resisténcia
elétrica
S - Planilha de troca das escovas
Geral POP 29: Higienizagéo dos utensilios
Check list lavagem
Formulério de envio de material para CME
POP 30: Higienizacdo das latas das formulas
L NT
solicitadas
POP 32: Verificagdo da temperatura das areas, dos Registro de Monitoramento da temperatura/
refrigeradores, do freezer e do estoque do lactario Umidade relativa do ar
i e . - Planilha de higienizacéo terminal dos carrinhos de
POP 33: Higienizagéo terminal dos carrinhos distribuicio e de transporte do LHOP
Continua
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Continuacdo Quadro 5. Procedimentos Operacionais Padronizados e Impressos de
Registros implementados no lactario relacionados com o processo das dietas enterais e
do leite humano ordenhado e pasteurizado

POP 34: Higienizacéo diaria dos carrinhos

Registro de higienizacéo diaria dos carrinhos de
distribuicdo e de transporte do LHOP

POP 35: Higienizacéo da area fisica diaria

Planilha de higienizag&o diéria da area fisica do
lactério;
Planilha de controle de troca semanal de luvas

Geral (EPI) dos ASG
POP 36: Higienizagio dos refrigeradores Eargrr?le de limpeza dos refrigeradores e freezer do
i i . P Registro de higienizacéo terminal das caixas
POP 37: Higienizacéo das caixas térmicas térmicas de transporte do LHOP
POP 38: Higienizagéo das caixas Registro de higienizagdo dos potes organizadores
POP 39: Treinamento Livro de registro
POP 42: Calibragéo das balangas Planilha de calibragéo das balancas
POP 4: Transporte de LHOP do BLH ao lactério Planilha de monitoramento do tempo e da
temperatura de transporte do LHOP
POP 5: Rotulagem do LHOP NT
Registro de sujidades no LHOP
LHOP POP 6: Descongelamento do LHOP

Registro de tempo e temperatura de
descongelamento do LHOP em banho-maria

POP 7: Porcionamento do LHOP

Formulério de controle da ldmpada ultravioleta da
cabine de fluxo laminar

Formulario de controle de uso da cabine de fluxo
laminar

Registro de vidros de LHOP (reserva)
descongelados

POP 8: Armazenamento do LHOP

NT

POP 9: Colocacao de luva estéril

NT

POP 10: Colocagéo do fortificante

Planilha de controle de colocagéo do fortificante de
LHOP

Dieta enteral

POP 11: Fervura da 4gua

Registro da temperatura de fervura da agua de
hidratacdo das formulas enterais

POP 14: Manipulagéo de enterais

Planilha de registro da temperatura da 4gua na
panela durante a manipulagao

Planilha de registro de tempo inicio e término da
manipulagdo e tempo de conferéncia pela
nutricionista (enteral)

POP 15: Envase enteral

NT

POP 16: Retirada da embalagem enterais

Planilha de controle de retirada das embalagens das
sondas de 100 mL

Planilha de controle de retirada das embalagens das
sondas de 300 mL

POP 18: Registro na planilha de controle de retirada
de amostras

Planilha de controle de descarte das amostras

POP 43: Preenchimento de relatdrio de formulas

Relatério de férmulas produzidas

Continua
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Continuacdo Quadro 5. Procedimentos Operacionais Padronizados e Impressos de
Registros implementados no lactario relacionados com o processo das dietas enterais e
do leite humano ordenhado e pasteurizado

Registro de tempo e temperatura aquecimento de

POP 20: Aquecimento das dietas no banho-maria . h
dietas no banho-maria

POP 22: Distribui¢do das dietas Relatério da conferéncia e entrega

Distribuigéo
POP 23: Conferéncia das dietas Relatério da conferéncia e entrega
POP 24: Temperatura de entrega zilzgslha de registro da temperatura da entrega das
POP 47: Dispensacéo dos produtos Requisicéo de estoque
Inspecéo das condicdes das embalagens da matéria-
Estoque prima recebida; Inspecéo das condigdes das

POP 48: Recebimento de matéria-prima RS .
embalagens da matéria-prima proveniente do

almoxarifado

Legenda: NT — Néo tem CME — Central de Esterilizacdo de Material LHOP — Leite Humano Ordenhado e Pasteurizado ASG —
Auxiliar de Servicos Gerais BLH — Banco de Leite Humano

6.4. Avaliacdo e comparacdo do custo das dietas manipuladas em lactario e
distribuidas a Unidade de Terapia Intensiva Neonatal

O valor total gasto estimado por més com dietas distribuidas em seringas para
administragdo em bomba para pacientes de UTIN foi de R$ R$ 196.061,11 e com dietas
distribuidas em frascos foi de R$ 196.781,11 por més. Observa-se uma diferenca de R$
720,00 entre ambos os procedimentos de distribuicdo e envase de dietas a UTIN por

més, 0 que gera em torno de R$ 8.640,00 reais por ano para o IFF (Tabela 11).

Tabela 11. Estimativa de custo das dietas enterais distribuidas pelo lactario em frascos
de dieta enteral e em seringas, 2019

Itens

Valor médio mensal para
distribuicdo de dietas por seringa

estéril para bomba em real (R$)*

Valor médio mensal para distribui¢éo de dietas
por frasco plastico de dieta enteral ndo estéril
em real (R$)*

Seringa estéril (60 mL) (SR) - valor
unitario R$ 6,30

Tampa universal -

valor unitério R$ 0,15

Frasco plastico de dieta enteral ndo
estéril (100 mL) - valor unitario

R$ 0,55

Formula Infantil (lata 800g) - valor
unitario R$ 30,00

LHOP (1)

Servico Terceirizado (2)
Funcionarios do Estoque

Custo Total da dieta por envase (3)

R$ 11.340,00

R$ 270,00

R$ 540,00

Sem registro
R$ 178.598,71
R$ 5.312,40
R$ 196.061,11

R$ 11.340,00

R$ 990,00

R$ 540,00

Sem registro
R$ 178.598,71
R$ 5.312,40
R$ 196.781,11

Nota: *Os dados tabelados foram estimados em um consumo médio de 1800 unidades de envases plasticos descartaveis mensais;
(1) Custo do LHOP ndo foi possivel verificar, pois este processo é realizado pelo BLH.
(2) Custo com méo de obra terceirizada (incluindo passagem, refeicdo e vale alimentagdo), aluguel, folha de pagamento, impostos e servicos.

(3) No célculo do custo total ndo foi contabilizado analises microbioldgicas, dedetizagdo e manutengéo preventiva e corretiva de equipamentos, pois
este valor estd embutido no valor repassado a empresa terceirizada que presta servico no lactario.
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7. DISCUSSAO

Para verificar a utilizacdo de seringas na administracdo de dietas enterais
provenientes do lactario aos recem-nascidos internados em UTIN, visando a melhoria
da gestdo da qualidade do servigo foi necessario averiguar dados microbioldgicos
retrospectivos (2016-2018) e atuais (2019) das dietas produzidas, além da avaliacdo de
itens importantes para analise da qualidade, como: dados microbiolégicos da agua
utilizada na reconstituicdo das dietas enterais, do swab de méaos e orofaringe dos
manipuladores, do swab de superficies como bancadas, equipamentos e dos utensilios, e
ainda a andlise da qualidade do ar das é&reas utilizadas para a manipulacdo e
porcionamento das dietas.

Além disso, foi necessario definir os PC e PCC nos fluxogramas de processo de
manipulacdo e porcionamento das dietas enterais e do LHOP distribuidos pelo lactario,
para identificar e delimitar os potenciais riscos de contaminacgdo das dietas ofertadas aos
pacientes e assim garantir a sua seguranga com monitoracao e prevencdo dos perigos,
com o auxilio das BP e dos POP implantados no setor.

Em relagdo a qualidade microbioldgica das dietas manipuladas em lactario e
distribuidas para a UTIN, foram encontrados Coliformes a 35°C em uma das amostras
de dieta enteral e bactérias mesofilas nas amostras de LHOP no més de Dezembro de
2018. Em Novembro de 2018, ndo foram realizadas analises microbioldgicas das dietas
manipuladas no lactario devido a mudanca do laboratério responsavel, que utilizava as
resolucgdes n® 63/2000 para dietas enterais e n°® 171/2006 para LHOP, alterando assim os
parametros metodoldgicos para os padrdes de referéncia da RDC n° 12/2001. Com essa
mudanca, passaram a ser analisados outros microrganismos para o LHOP, tais como:
Coliformes, Staphylococcus aureus coagulase positiva, Mesofilos e Salmonella.

Além disso, no final de Outubro de 2018 ocorreu um processo licitatorio de
terceirizacdo da empresa responsavel pelo servico do lactéario, o que acarretou mudanca
do quadro de funcionarios. Esse fato pode ser considerado um dos possiveis fatores
explicativos para a contaminacdo microbioldgica das dietas, pois além da reducdo do
quadro de funcionarios, houve a substituicdo por outros, que naquele momento ainda
ndo tinham sido treinados adequadamente para a execucdo das atividades de
manipulacdo, higienizacdo dos utensilios, equipamentos e ambiente. Segundo a

ANVISA com base na RDC n® 216/ 2004, os manipuladores de alimentos devem ser
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supervisionados e capacitados com treinamentos periédicos em relacdo a higiene
pessoal, higiene dos alimentos e DTA, além dos procedimentos estabelecidos na
unidade, e deve ser comprovada mediante documentacdo (BRASIL, 2004). No estudo
de Saccol et al. (2006) realizado em uma Unidade de Alimentacéo e Nutricdo de Santa
Maria, Rio Grande do Sul (RS), com manipuladores de alimentos apds a realizagdo de
treinamento, evidenciaram que os programas de treinamentos especificos de forma
continuada para manipuladores de alimentos sdo o meio mais eficaz para transmitir
conhecimentos e promover mudancas de atitude a fim de evitar DTA.

Em relagdo aos dados microbioldgicos (2019) das dietas manipuladas no lactario
e distribuidas para a UTIN em dois diferentes tipos de envases (por seringas e por
frascos) foram encontrados Coliformes a 35°C e Mesofilos nos primeiros dias de anélise
(AE 1, AE 2, AE 3). Esse resultado pode ser parcialmente explicado pela identificacédo
de falha na etapa de higienizacdo (PC) de superficie e dos utensilios, em especial,
devido ao uso de pano descartavel ndo estéril utilizado neste procedimento. Destaca-se
que apos esta identificacdo nos fluxos de processo no lactério, foi adotada como rotina
do servico a utilizacdo de pano esteril para limpeza de area fisica, de equipamentos e
utensilios, sendo descartado imediatamente ap6s o uso. N&o foram encontrados esses
microrganismos em outros momentos do estudo, comprovando a eficacia da acdo
realizada. Soares et al. (2018) verificaram procedimentos inadequados de higienizacéo e
armazenamento dos utensilios, equipamentos, panos e esponjas utilizados em uma
unidade de alimentacdo, além da presenca de pragas e, estipularam como BP a troca de
panos utilizados na limpeza a cada duas horas.

Outro dado importante encontrado no presente estudo, foi o tempo de exposicédo
das dietas prontas distribuidas pelo lactario (em frascos e em seringas) a UTIN para
posterior administracdo, houve uma variacdo de uma hora e 40 minutos a trés horas em
temperatura de 21,1-29°C, considerada como 6tima para proliferacdo bacteriana por
Coliformes (DARIVA et al., 2004). Essa exposicdo prolongada da dieta em temperatura
ambiente pode justificar a presenca de Coliformes a 35°C na amostra da dieta enteral do
primeiro e do quinto dia do estudo e de bactérias meséfilas no LHOP referente as
amostras do segundo dia. No terceiro e no quarto dia analisados no AE 3, as amostras
ficaram em exposicdo na UTIN por duas horas e atingiram a temperatura mais alta do
estudo (29°C), porém nao foram encontrados microrganismos em quantidades acima do

padrio de referéncia (RDC n°12/2001) utilizada no estudo, apontando possivel
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efetividade da aplicacdo das BP adotadas no lactario. Rossi et al. (2010) avaliaram
microbiologicamente as dietas em pé e reconstituidas utilizando o mesmo padrdo de
referéncia e observaram que as amostras em pd estavam adequadas, mas as
reconstituidas apresentaram contagens elevadas de Mesofilos apds duas horas de
distribuicdo (5,7 x 10" UFC/ mL). Trindade (2006) encontrou dietas contaminadas por
Mesofilos e observou que se referia a ndo conformidades encontradas nas condi¢Bes
operacionais e higiénico-sanitarias atribuidas ao tempo e temperatura inadequados nas
etapas do processo e propds um plano APPCC onde foram apresentados os pontos e
limites criticos, medidas preventivas, monitoramento, acdes corretivas e procedimentos
de verificagéo.

Ressalta-se ainda que por ser uma pratica realizada dentro da UTIN da unidade
de atendimento, na AE 3 do quinto dia do estudo, a administracdo foi simulada por
gavagem fora da incubadora, e esses dados foram comparados com os de administragio
por bomba realizado em outros dias de coleta. Assim, foram encontrados Coliformes a
35°C (3,5 x 102 NMP/g) na amostra de dieta enteral re-envasada do frasco para a
seringa, mantendo a dieta exposta durante a simulacdo de administracdo a uma
temperatura de 20°C. Este resultado, apesar de Unico, pode ratificar a necessidade de
aprimorar a técnica de manuseio, 0 cuidado com a higienizacdo de maos e a avaliagao
da forma de administracdo da dieta devido ao maior risco de IRAS em pacientes
internados em UTIN. Aradjo et al. (2018) relatam que a administracdo da dieta por
gavagem em prematuros internados em UTIN € importante para estimular a participacao
da mée na alimentacdo do filho e vai ao encontro com as estratégias da Iniciativa do
Hospital Amigo da Crianca (IHAC), a Estratégia Global para Alimentacdo de Lactentes
e Criancas de Primeira Infancia (OMS) e do Fundo das Nag¢des Unidas para Infancia
(UNICEF). Todavia, esse estudo ndo avaliou o risco microbiolégico da dieta.

Em relacdo a avaliacdo do swab de mé&os dos manipuladores em 2016 foram
adotados os parametros da APHA — Mesdfilos, Staphylococcus aureus (UFC/méo) —
1,0x10%; e Coliformes a 45°C/ méo, Escherichia Coli/ m&o — auséncia (ABNT NBR ISO
4833-1; APHA, 2015; ABNT NBR ISO 6888-1). Utilizando esses parametros foram
encontrados Coliformes a 35°C nas méos de um manipulador. Como medida preventiva,
foi ministrado treinamento por um técnico da Comissdo de Controle de Infeccédo
Hospitalar (CCIH) da unidade de atendimento. Posteriormente, essa medida foi adotada

trimestralmente, sendo observada a efetividade da acéo.
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Amaral et al. (2017) estudaram o nivel de conhecimento sobre boas préticas de
manipulagdo de 31 manipuladores de alimentos de uma Unidade de Alimentagéo e
Nutricdo de Sao José do Rio Preto — Sdo Paulo (SP), e os seus habitos durante as acdes.
Os autores observaram que o conhecimento dos manipuladores foi bom em quesitos de
DTA, contaminacdo cruzada e higiene. Porém, os hébitos e praticas dos manipuladores
no servico foram contrarios ao conhecimento evidenciado na pesquisa, sugerindo que,
no cotidiano de trabalho, as praticas devem ser monitoradas e corrigidas sempre que
houver necessidade. Além disso, sdo necessarias capacitacdes frequentes, continuas e
rotineiras, visando minimizar o risco de contaminagdo por DTA e IH (MAIA et al.,
2011; AVILA et al., 2016), com abordagem técnica de temas centrais como seguranca
do alimento, e que possibilite a compreensdo da importancia de seguir os POP de forma
correta (AMARAL et al., 2017). Santos et al. (2004) analisaram culturas de méos de
manipuladores de dietas enterais administradas em um hospital privado da cidade de
Jodo Pessoa, Pernambuco (PB). Os autores encontraram Coliformes fecais na variacao
de 0,3 x 10 a 1,9 x 103 NMP/mL, e evidenciaram que a contaminacdo de maos é uma
das principais fontes neste ambiente.

Assim como em outro estudo, Neto & Rosa (2014) verificaram a higienizacdo
das méos de 36 manipuladores de alimentos de estabelecimentos diferentes, incluindo
lactario, através da andlise das amostras do swab para contagem de microrganismos
indicadores obtendo classificacdo por nivel de contaminacdo das maos em leve,
moderada e pesada. Os autores observaram que 21 manipuladores (58,3%) néao
higienizaram adequadamente as maos devido a presenca de Staphylococcus coagulase
positiva e 50% dos manipuladores de um dos estabelecimentos estudados apresentaram
Coliformes a 45°C nas méaos. Portanto, as condi¢fes higiénico-sanitarias insatisfatorias
das mdos representam risco de desenvolvimento de toxinfeccdo alimentar para os
consumidores.

Ressalta-se que as méos dos manipuladores envolvidos no cuidado do paciente
no ambito hospitalar sdo consideradas uma importante via de contaminacdo por
microrganismos (ANDERTON & AIDOO, 1991). A maior prevaléncia de IH é na
UTIN (CARVALHO & MARQUES, 1999), considerando que as bactérias patogénicas
predominantes séo Staphylococcus, Pseudomasaeruginosa, Enterococcus, Candida sp.
e Enterobacter (SILVA & ALBUQUERQUE, 2017; BASTOS et al., 2019) e se deve

especialmente a inadequacdo da lavagem das méos. Portanto, esse procedimento é uma
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medida eficaz de prevencdo da contaminacgdo cruzada de microrganismos, que ainda se
observa uma forte resisténcia na adesdo deste procedimento pelos profissionais
envolvidos no cuidado do paciente (NETO & ROSA, 2014).

A adequada higienizacdo de equipamentos e utensilios também é fundamental na
seguranca alimentar, por ser um dos veiculos de transmissdo direta ou indireta de
patdgenos durante o processo de fabricacdo e/ou distribuicdo (KOCHANSKI et al.
2009; CUSTODIO et al. 2009; NETO & ROSA, 2014). Essa contaminacio pode ser
cruzada, decorrente de transmissdo de uma superficie, de outro alimento, de méos ou
saliva contaminadas para o alimento (SOUZA; SANTOS, 2009; GITHIRI; OKEMO;
KIMIYWE, 2009; NETO & ROSA, 2014). Na analise do swab de orofaringe dos
manipuladores do lactario em 2018, foi observada a presenca de Coliformes a 35°C em
apenas um individuo. Como medida corretiva, o manipulador foi afastado para
tratamento médico e liberado para a realizacdo de suas atividades apos a reavaliacao
médica. Essa contaminacdo ndo foi reincidente no periodo do estudo. Madigan et al.
(2013), similarmente a este estudo afastaram os colaboradores portadores de patdgenos
de suas atividades para tratamento com antibiéticos para erradicacdo do problema.
Todavia, muitos sdo assintomaticos, o que representa um fator preocupante de
transmissao para o alimento preparado em lactario (NETO & ROSA, 2014).

Outro fator importante de controle para evitar a proliferacdo microbiana nas
dietas € o sistema de climatizacdo, que deve ser monitorado a temperatura de 20 a 24°C
e umidade do ar controlada entre 50% e 60% (TRINDADE, 2006). De acordo com a
legislagdo pertinente, Lei 13.589/2018 e a Resolugdo n° 9, de 16 de janeiro de 2003, da
ANVISA, e posteriores alteracdes, assim como as normas técnicas da ABNT, o sistema
de climatizacdo devem seguir planos e cronogramas de manutencdo e controle,
obedecendo a parametros de qualidade do ar em ambientes climatizados artificialmente,
mantendo boa qualidade do ar, temperatura, umidade e grau de pureza, ndo sendo
permitida a presenca de qualquer tipo de bactéria ou fungo no ar da &rea de
manipulacdo. No presente estudo foi encontrado na analise realizada em Marco de 2017,
presenca de 1 UFC/hora de fungos e 3 UFC/hora de bactérias. Contudo, como medida
corretiva, foram trocados os filtros e realizada a limpeza de todos os ductos do ar
condicionado central do lactario. Foi repetida a analise e ndo foi verificada a presenca

de microrganismos posteriormente.
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Os resultados encontrados em 2019 de anélise da agua utilizada na manipulagao
das dietas enterais, swab de maos, orofaringe, superficies, equipamentos e do ar
climatizado das areas de preparacao das dietas ndo apresentaram inconformidades, de
modo a comprovar efetividade da gestdo com as BP e o monitoramento das normas
estabelecidas. Esses dados subsidiaram a elaboracdo dos fluxogramas de manipulacéo
das dietas enterais e do LHOP permitindo a identificagdo dos PC e PCC com base na
avaliacdo das etapas descritas. Sendo assim, foi possivel notar que todas as etapas
identificadas como PC e PCC apresentaram riscos potenciais a qualidade da dieta
manipulada, porém os PC foram passiveis de medidas preventivas de controle
microbioldgico, com aplicagdo das BP estabelecidas e monitoramento. As etapas
consideradas como PC em ambos os fluxogramas foram a conferéncia das dietas pela
nutricionista, armazenamento em refrigeracdo até 8°C ou aquecimento em banho-maria,
estes s&o monitorados com POP e impressos de registro estabelecidos no setor.

Contudo, os pontos considerados como PCC nas etapas de ambos os
fluxogramas de processo elaborados no estudo, foram todos os que apresentaram maior
risco a qualidade e a seguranca microbioldgica das dietas, caso ndo sejam manipuladas
de acordo com as normas estabelecidas. A etapa de aquecimento em banho-maria néo
foi considerada um PCC, pois ocorre em média de cinco a sete minutos para atingir uma
temperatura média de até 40°C e a distribuicdo das dietas para a UTIN ocorre em torno
de 10 minutos, com monitoramento e registro do controle bindmio tempo x temperatura.
Contudo, diferente deste estudo, Zancanaro et al. (2017) identificaram a etapa de
aquecimento em banho-maria do fluxograma de processo do lactario de um hospital de
Itajai (SC), como um PCC, pois as dietas eram colocadas em um banho-maria a
temperatura de 24°C por tempo médio de 40 minutos, atingindo uma temperatura de
56°C em média, e o tempo das dietas distribuidas aos pacientes levava em torno de uma
hora e 40 minutos, excedendo o tempo maximo de uma hora para preparac¢des abaixo de
60°C segundo a Associacdo Brasileira das Empresas de Refei¢cGes Coletivas (ABERC,
2015).

Visto assim a importancia do uso de ferramentas de controle como, por exemplo,
o Ciclo PDCA, a fim de garantir de forma continua a gestdo da qualidade das dietas
manipuladas pelo lactario. Smidt (2004) mapeou os PCC do servi¢co de um lactario de
um hospital de Santa Maria no Rio Grande do Sul (RS) utilizando o ciclo PDCA e

objetivando averiguar a qualidade do servico oferecido aos recém-nascidos. Com isso,
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pode observar a realizacdo de maltiplas atividades, aumento do tempo de trabalho, erros
na execucao dos processos, retrabalho e aumento do custo do servigo.

Dos PCC identificados no presente estudo, ressalta-se que o de maior risco foi a
etapa de distribuicdo, pois é a Unica etapa do processo que o servico de lactario ndo
possui geréncia. Isso ocorre porque apds a distribuicdo da dieta realizada pelo copeiro
do lactério, a administracdo da dieta enteral € uma responsabilidade da enfermagem,
segundo a RDC n° 63/2000. Além disso, na UTIN ndo ha um local especifico para o re-
envase das dietas distribuidas em frascos para seringas, sendo realizada a beira do leito
pela equipe de enfermagem. Semelhante ao presente estudo, Borges et al. (2018)
descreveram o fluxograma de operacionalizagdo na producdo em um lactario de
Uberlandia, Minas Gerais (MG), e consideraram todas as etapas como PPC, inclusive a
etapa de distribuicdo da dieta @ UTIN. Simon et al. (2007) ndo identificaram a etapa de
distribuicdo como um PCC, pois a administragdo ndo passou de meia hora, 0 que
auxiliou na ndo proliferacdo microbiana.

Ressalta-se a etapa de manipulacdo como outro PCC importante identificado no
fluxograma de preparo da dieta enteral, visto a necessidade do monitoramento e registro
da temperatura da &gua na reconstituicdo do pé das dietas. Como recomendado no
“Code of Hygienic Practice for Powdered Formulae for Infants and Children”
(CAC/RCP 66), a agua deve ser mantida em uma temperatura (> 70°C) como forma de
controle de proliferacdo por Enterobacter sakazakii no momento da hidratacdo das
dietas, devido a nesta temperatura ndo so inativar, mas reduzir o risco de contaminagao
da dieta por este microrganismo, sendo uma importante medida corretiva e preventiva
de controle do processo de manipulacdo das dietas enterais realizada no lactério
(CODEX ALIMENTARIUS, 2008). Enfatizando assim, Huertas et al. (2015)
demonstraram que o uso de dgua a temperaturas entre 50 e 65°C na reconstitui¢do do pé
ndo inativou a Enterobacter sakazakii presente nas dietas reconstituidas, mas a
utilizacdo de agua a 70°C levou a reducdo para niveis abaixo do limite detectado.
Trevisan et al. (2016), avaliaram a presenca de Enterobacter sakazakii e outras bactérias
em dietas produzidas em trés lactarios de hospitais particulares especializados na cidade
de Salvador, Bahia (BA), e em utensilios utilizados no preparo destas dietas, e
detectaram Enterobacter nas amostras estudadas, além disso, observaram que nenhum
dos lactarios avaliados tinham como pratica o controle da temperatura da dgua na etapa

de manipulacdo. A falta de controle e monitoramento durante a reconstitui¢do do p6 das
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dietas pode resultar na proliferacdo por enterobactérias, podendo ocasionar doencas
graves e sequelas irreversiveis aos recém-nascidos.

Além dessas medidas de controle de contaminacdo e proliferacdo
microbiologica, a administracdo da dieta deve ser realizada de forma imediata a sua
distribuicdo. Com isso, 0s pacientes internados em UTIN que recebem a dieta em
frascos para serem re-envasadas em seringas a beira do leito e posteriormente,
administradas por bomba de infusdo, sdo vulneraveis ao maior risco de contaminacédo da
dieta, tanto devido ao manuseio em local inapropriado quanto ao tempo de exposi¢édo da
mesma (MARTINS et al., 2017). Contudo, a proposta do estudo de distribuicdo da dieta
fornecida pelo lactario jA& em seringas, visa minimizar o risco de proliferagdo
microbioldgica de forma a evitar o re-envase em local inapropriado, além de reduzir o
tempo de exposicdo necessario para conexdo do perfusor da bomba de infusdo para
administracdo da dieta aos RN atendidos. Apesar de ndo haver estudos disponiveis que
relatem o uso da seringa provenientes do lactario para administracdo em bomba, ha
informacdes sobre os procedimentos de como utiliza-la a fim de garantir a seguranca do
paciente (ARAUJO et al., 2016). Desta forma, pode-se observar que é de grande
relevancia estabelecer novas rotinas, utilizando POP e impressos de registros para
monitoramento da etapa de distribuicdo das dietas do lactario a UTIN, garantindo que a
administracdo por seringas em bomba de infusdo seja realizada de forma segura, para
minimizar o risco de contaminacdo da dieta do paciente.

Além disso, ndo foram encontrados estudos que comparem 0 custo da dieta
distribuida pelo lactario a RN internados em UTIN em frasco ou em seringa para
enriquecimento do presente estudo, portanto, a oferta da alimentacdo ao paciente
internados em UTIN impacta direta e indiretamente no custo hospitalar (ARAUJO et
al., 2016). Todavia, outros autores estudaram o custo hospitalar com o cuidado de RN
internados em UTIN. Desgualdo et al. (2011) analisaram o custo hospitalar com o
tratamento de RN prematuro de 22 a 36 semanas de idade gestacional (IG) nascidos em
um hospital de referéncia em S8o Paulo, os autores observaram que o custo médio
diario para prematuros abaixo de 1.000g foi de US$115. Meneguel et al. (2019)
analisaram 220 neonatos prematuros na mesma faixa de 1G e peso atendidos em um
hospital universitario terciario de Sdo Paulo e encontraram um custo estimado de US$
189. Porém, nesse estudo ndo foram compilados valores com custo indiretos (energia

elétrica, agua e esgoto), que representa 16% do valor total gasto no cuidado com este
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grupo. O custo relacionado a salarios e servicos indiretos prestados representaram 76%,
ou seja, pode-se observar que a maior parte dos gastos com o cuidado do RN é com
servigos hospitalares prestados, assim como observado no presente estudo.

Visto essa demanda, foi realizado um levantamento do custo hospitalar da
unidade de atendimento. O contrato vigente com a empresa prestadora de servico do
lactario estabeleceu que os descartaveis utilizados e utensilios envolvidos em todo o
fluxo de processo da dieta enteral e do LHOP, além do custo com méo de obra,
manutencdo preventiva e corretiva de equipamentos e sistema de ar central, dedetizacao,
e aluguel do espaco é de custo da empresa contratada. Contudo, além do repasse do
valor para a empresa prestadora do Servigo do lactario, a unidade de atendimento
também tem o custo com a aquisicdo da matéria-prima, frascos, seringas, equipo,
perfusor e o aluguel da bomba de infuséo.

Se compararmos o custo médio mensal de fornecimento de dietas em frascos
para posteriormente ser envasadas em seringas visando administragdo em bomba,
constatou-se perda monetaria, além do maior descarte de residuo plastico que ndo pode
passar pelo processo de reciclagem, acarretando prejuizo ambiental. O procedimento de
manipulacéo e distribuicdo da dieta envasada e distribuidas em seringa a UTIN reduz o
custo, o desperdicio com material plastico descartavel e elimina uma etapa do processo.
Além disso, o uso desse material reduz o tempo de administracdo das dietas aos RN
internados pela equipe de enfermagem. Destaca-se que ndo foi possivel comparar o
custo entre o procedimento com a dieta enteral e com LHOP, pois os valores gastos com
0 leite humano no BLH né&o foram fornecidos pela Institui¢éo.

A saude publica é um dos principais pilares de sustentacdo dos investimentos
publicos. As despesas com tempo de internacdo, recursos humanos, medicamentos,
aquisicdo de insumos, alimentacdo de pacientes e acompanhantes sdo gastos
importantes aos cofres publicos. A reducdo destes gastos direta ou indiretamente é
relevante para a economia do pais (BARBOSA, 2017).

8. CONSIDERACOES FINAIS
O estudo avaliou a qualidade da dieta manipulada e distribuida pelo servigo de
lactario e 0 uso de seringas na administracdo dessas dietas & RN internados em UTIN de

um Instituto Nacional de Salde. E apesar de ndo ter sido encontrado trabalhos que
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analisaram a dieta distribuida pelo lactario em seringa para administracdo por bomba de
infusdo, pode observar que a nova proposta pode melhorar o atendimento aos recém-
nascidos assistidos na Instituicéo.

Apesar de ndo comprovada diferenca microbioldgica entre as dietas distribuidas
em seringas e em frascos posteriormente re-envasadas em seringas a beira do leito no
presente estudo, foi observado o risco de exposicdo da dieta em relagdo ao tempo e
temperatura de administracdo, alem do risco de contaminacdo da dieta no manuseio na
UTIN, visto que o PCC de maior relevancia encontrado foi a etapa de distribuicao.
Além disso, é importante destacar que é rotina do servico a distribuicdo da dieta em
frasco, sendo posteriormente re-envasada em seringas para administragcdo por bomba de
infusdo a beira do leito.

Em relacdo ao custo da Instituichio com a dieta distribuida em frasco e
posteriormente, re-envasada em seringa, foi maior do que o custo da dieta distribuida
em seringa. Visto assim que o proposta do estudo, além de auxiliar no controle do gasto
publico, promove sustentabilidade ambiental com a reducdo de desperdicio com
descartaveis utilizados no servico.

Concluiu-se que com a nova proposta da distribuicdo das dietas em seringas pelo
lactario, o re-envase a beira do leito seria extinto, de forma a minimizar o risco de IRAS
a RN internados em UTIN, além de aumentar a praticidade na administracdo das dietas
e reduzir o custo publico melhorando assim o atendimento do servico de lactario e da

Instituicdo aos pacientes assistidos.
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PARECER DE APROVACAO DO COMITE DE ETICA REFERENTE AO ESTUDO
ORIGINAL
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