- ﬂr_

[ \=ad
;"ﬂ !"n fj

V7

PRODUCAO DE NUTRICAO
PARENTERICA
A realidade de seis instituicoes
hospitalares portuguesas

Ana Costa Veiga
ana.costa@estesl.ipl.pt

— T
R 9

‘ gt

o i

|retibin Podileonico oo Liaboen A Ennafar o Felutm

Costa, Ana Margarida'; Gato, Sara'; Simdes, Maria do Rosario?; Graga, Anabela®
1.Docente Area Cientifica de Farmacia, Escola Superior de Tecnologia da Satide de Lisboa, Instituto Politécnico de Lisboa
2.Estudante de Licenciatura em Farmacia, Escola Superior de Tecnologia da Satude de Lisboa, Instituto Politécnico de Lisboa




INTRODUCAO

Frequency and Severity of Harm of Medication Errors
Related to the Parenteral Nutrition Process in a
Large University Teaching Hospital

Gordon S. Sacks, Pharm.D., FCCP, Steve Rough, M.S., and Kenneth A. Kudsk, M.D., FACS

40 . .
Principais erros apurados (n=18):
35 By
" 65% referentes a electrdlitos errados ou
o 30
E doses erradas;
= 25- :
= 6% relacionados com os
= 20- . ~
% macronutrientes (p.e. solucdo de
‘% 18 aminodacidos errada).
10
- Componentes:
5 .
electrolitos (71%) e glucose (31%).
u. -

Outros erros encontrados:

o* medic¢Oes de volumes erradas e

Figure 1. Distribution of the 74 parenteral nutrition errors incompatibilidades entre o calcio e 0

among the four steps in the parenteral nuinton process. fosfato.



INTRODUCAO

Parte destes erros podem ser evitados:
NP for efectuada de acordo com procedimentos rigorosos pré-estabelecidos;
Preparacdo de NP seguir as Boas Praticas de Producao;
Implementacao de sistemas de qualidade funcionais;

Controlo de qualidade activo.

Preparacao de NP efectiva e

maior seguran¢a do doente

® Maisonneuve N. et al. Parenteral Nutrition Practices in Hospital Pharmacies in Switzerland, France, and Belgium. Nutrition. United States of America. 2004; ® Sacks G. et al.
Frequency and Severity of arm of Medication Errors Related to the parenteral Nutrition Process in a Large University Teaching Hospital. Pharmacotherapy; 29(8):966-974.
2009; ® Maisonneuve N. et al. Parenteral Nutrition Practices in Hospital Pharmacies in Switzerland, France, and Belgium. Nutrition. United States of America. 2004; ® Islin, H. &
Andersen, T. The process of management review. Practitioner’s report. 2008



OBJECTIVO

Caracterizar a preparacao de Nutri¢cdo Parentérica
Pediatrica em seis farmacias hospitalares, de Lisboa e Vale do

Tejo, no que concerne a:

Instalacoes
Equipamento
Pessoal

Garantia e controlo de qualidade



MATERIAIS E METODOS

Desenho do estudo

Estudo do tipo descritivo e transversal

Maio a Junho 2010

Amostra
Amostragem por conveniéncia

Critérios de inclusao
Localizacdo das instituicdes em Lisboa e Vale do Tejo;
Existéncia de zonas de producdo asséptica;
Realizacao da preparacao de NP pediatrica.

N=6



MATERIAIS E
METODOS

‘ + Instrumento de recolha de dados
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MATERIAIS E METODOS

Instrumento de recolha de dados

Grelha de observacao: 12 dimensoes

1o Qualidade
_ Gal"ﬂntla de
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RESULTADOS

N°TF 14 6 13 13 5 I
N° FARMACEUTICOS 15 7 9 10 8 I
ROULEMENT MENSAL SEMANAL 3/3 MESES MENSAL  3/3 MESES SEMANAL
N°TF EM CFALH 2 | I 2 I I
N° FARMACEUTICOS NA

0 | 0 0 0 I
CFALH
N° PREPARACOES DIARIAS 12 20 12 9 2 3
N°TF A PRESTARAPOIO

0 0 0 0 0 0
INTERNO
N°TF A PRESTARAPOIO

I I 0 I 0 0

EXTERNO




RESULTADOS

Instalacoes e Equipamentos

Y Instituigho com celtibcagio
| [Instituigaoem processo de certificacac / \

e —..

v’ Area de classe D
v CFALH
v' com filtro HEPA

v inserida na area de classe B




RESULTADOS

Equipamento de proteccao individual

100% CONFORMIDADE ~
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Protectores de cal¢ado;

Touca;

Miscara;

EXISTENCIA

Bata estéril;

AN BN N N I
AN N N BN I

Luvas estéreis.

N N N BN N N
N N N BN N

x
x

A sua colocagdo é realizada na area de classe C.

\\\\\\\l

A roupa do exterior ndo é trazida para a area de classe C.

SN X

E realizada a lavagem asséptica das mios antes da colocacio do EPI estéril.

- 12 EPI ndo estéril - Protectores de cal¢ado;

ORDEM DE COLOCACAO

X
\\\\\\\\\\\\\\\

- Touca;

- Mascara.

- 292 EPI estéril - Bata;

N BN N BN BN N (IR
RN N N BN I

- Luvas.

RN BN BN N N S
R N N BN N I BN (IR
RN BN BN BN N Y A

A ordem de colocagdo do EPI encontra-se descrita e visivel. X

® ASHP Guidelines on Quality Assurance for Pharmacy-Prepared Sterile Products. American Journal of Health-System Pharmacists. United States of America. 2000;

®WHO good manufacturing practices for sterile pharmaceutical products - proposal for revision. 2009;
oCurtis C. & Sacks G. Compounding Parenteral Nutrition: Reducing the Risks. Nutrition in Clinical Practice. Volume 24; Number 4. American Society for Parenteral and Enteral

Nutrition. 2009;
® Morris A. et al. National survey of quali; ty assurance activities for pharmacy-compounded sterile preparations. American Society of Health-System Pharmacists. Vol 60. 2003.




RESULTADOS

Limpeza das instalacoes

0 pessoal de limpeza que trabalha nas zonas de produgido asséptica recebe formagédo periddica, focada
i X X X X
na preparacao de produtos assépticos, conhecimentos basicos de microbiologia e de higiene.

As dilui¢oes dos detergentes/desinfectantes ndo sdo guardadas por longos periodos de tempo, a ndo

ser que sejam esterilizadas.

Os desinfectantes utilizados, sdo alternados periodicamente. X v X X

Todos os detergentes e desinfectantes utilizados sdo controlados quanto a contaminagdo

microbiolégica.

Instituicdo g

g b : 0 chéo é limpo pelo menos diariamente. X v v v

g Inshibsgan g

Os tectos e as paredes sido limpos pelo menos mensalmente. x v v v v v
0 balde e a esfregona sdo somente utilizados na sala limpa. X v X X v v
0 programa de limpeza inclui um agente esporicida. X v X X X v
Os procedimentos a ter aquando da limpeza das salas estdo descritos e visiveis. X X X X v v

e ASHP Guidelines on Quality Assurance for Pharmacy-Prepared Sterile Products. American Journal of Health-System Pharmacists. United States of America.
2000;

® WHO good manufacturing practices for sterile pharmaceutical products - proposal for revision. 2009;
® Curtis C. & Sacks G. Compounding Parenteral Nutrition: Reducing the Risks. Nutrition in Clinical Practice. Volume 24; Number 4. American Society for
Parenteral and Enteral Nutrition. 2009.



RESULTADOS

Limpeza e desinfec¢dao dos equipamentos

100% CONFORMIDADE

A CFALH é desinfectada com gaze embebida em 4lcool a 702: ViIiviivIIv|IvI|V
- Antes do inicio das preparacdes; vViivi|ivi|iv]|v |V
- Apos as preparacoes; vViivi|ivi|iv]|v |V

- Da zona menos contaminada para a mais contaminada, com movimentos

perpendiculares ao fluxo de ar laminar;

- Pela ordem: tecto, painéis laterais, superficie da bancada, angulos

interiores (protegendo o filtro HEPA).

Os procedimentos a ter aquando da desinfeccdo dos equipamentos estdo

descritos e visiveis.

® American Society for Health-System Pharmacist. ASHP Guidelines on Quality Assurance for Pharmacy-Prepared Sterile Products. American Journal of Health-System Pharmacists.
United States of America. 2000; ® World Health Organization. WHO good manufacturing practices for sterile pharmaceutical products - proposal for revision. 2009; ® Portaria n®
42/92,de 23 de Janeiro. Guia para o Bom Fabrico de Medicamentos. ® Conselho Executivo da Farméacia Hospitalar. Manual da Farmacia Hospitalar. Ministério da Satude. 2005; ®
Curtis C. & Sacks G. Compounding Parenteral Nutrition: Reducing the Risks. Nutrition in Clinical Practice. Volume 24; Number 4. American Society for Parenteral and Enteral
Nutrition. 2009; ® Frantz, R. et al. Microbiological quality control during parenteral nutrition prepare. Rev Bras Nutr Clin. 21(1):38-42.2006.




RESULTADOS

Preparacao propriamente dita

Sé é coloce

curso.

Devem se1
Vi iv]isxlix |V ]|V
provocar ¢
O material 3 9 B
, 86,67 ViIivIiVvIx |V |V
fluxo de ar
0 ntimero ViIiviIiv|IivI|Iv]|V

N\

A CFALH é A B c D E F Vv viivIVv]|V
) Instituicao com certificacdao
0 material B |nstituicdo em processo de certificacdo VA IV R

colocados dentro da CFALH.

A zona de trabalho é situada a pelo menos 20cm da extremidade da CFALH. ViivI|IviIvIIVv ]|V

A preparagido de NP é realizada de acordo com um protocolo, onde estido discriminados: os

componentes, 0s seus volumes, a ordem de adi¢ao e a data de preparacao.

e Mirtallo J. et al. ASPEN - Safe Practices for Parenteral Nutricion. Journal of Parenteral and Enteral Nutrition. United States of America. 2004; ® American Society for Health-System
Pharmacist. ASHP Guidelines on Quality Assurance for Pharmacy-Prepared Sterile Products. American Journal of Health-System Pharmacists. United States of America. 2000; ® World
Health Organization. WHO good manufacturing practices for sterile pharmaceutical products - proposal for revision. 2009; ®Conselho Executivo da Farmacia Hospitalar. Manual da
Farmacia Hospitalar. Ministério da Satude. 2005; ® Corriol O. et al. Pratiques en alimentation et nutrition. Recommandations pour la préparation des mélanges de nutrition parentérale.
Nutrition clinique et métabolisme. 19. 30-55.2005; ®Kastango E. & DeMarco S. Pharmacy Cleanroom Project Management Considerations: An Experience-Based Perspective.
International Journal of Pharmaceutical Compounding. Vol. 5 No. 3. (pp 221 - 225).2001; ® Morris A. et al. National survey of quality assurance activities for pharmacy-compounded
sterile preparations. American Society of Health-System Pharmacists. Vol 60. 2003.




v

- Solugdes de aminodcldos

8. Vitaminas hidressoliveis

RESULTADOS ==

¥

Ordem de adigdo

¥

4, Nosfato [orgdnico ou
inorgdnico)

R
11. Heparina

5. Restantes electrélitos (excepto
o cdlcle & o magnésla)

= 12. Insulina

100% CONFORMIDADE

/ \

Séo utilizadas fontes organicas (p.e. gluconato de calcio) em vez de fontes inorganicas (p.e. como fonte de ;

calcio).

Os fosfatos (glicerofosfato de sédio) sdo adicionados primeiramente, posteriormente é adicionado o magnésio

(sulfato de magnésio) e o calcio (gluconato de calcio) é adicionado perto do final da preparagio.

A emulsio lipidica ndo é adicionada a bolsa de NP. v v v v v v

As vitaminas lipossoltveis e hidrossoltiveis nio sdo adicionadas a bolsa de NP. x v v x x v

& Observou-se em 81% dos recém-nascidos e na maioria das criancas (51%).

U Verificou-se que dois tercos da sua amostra também cumpriam esta recomendacio.

eDriscoll, D. Stability and compatibility assessment techniques for total parenteral nutrition admixtures: setting the bar according to pharmacopeial standards. 2005;
eAllwood, M. & Kearney, M. Compatibility and stability of additives in parenteral nutrition admixtures. Nutrition. 1998;
e Silvers K. et al. Limiting light-induced lipid peroxidation and vitamin loss in infant parenteral nutrition by adding multivitamin preparations to Intralipid. Acta Paediatr. 2001.



‘lnstitutinn.’l’harmacy Name, Address and Pharmacy Phone Numbcrl
Name Dosing Weight Location
Administration Date/Time Do Not Use After: Date/Time
Volume Amount/kg /day Amount/day
R t l Intravenous fat emulsion® (%) mL gram/kg gram
Infusion rate mL/hour  Infuse over hours
May contain overfill - Discard any unused volume after 12 hours
***For peripheral or central line administration***

Todas as instituicoes indicavam no rétulo:

* nomes, quantidades, dosagens e

concentracoes dos componentes

100%

HE

econdi¢cdes de armazenamento

Institui¢ao com certificacao
m Instituicdo em processo de certificacao

S

81,5%

e Mirtallo ]. et al. ASPEN - Safe Practices for Parenteral Nutricion. Journal of Parenteral and Enteral Nutrition. United States of America. 2004:

e ASHP Guidelines on Quality Assurance for Pharmacy-Prepared Sterile Products. American Journal of Health-System Pharmacists. United States of America.
2000;

® Corriol O. et al. Pratiques en alimentation et nutrition. Recommandations pour la préparation des mélanges de nutrition parentérale. Nutrition clinique et
métabolisme. 19. 30-55.2005;

® Morris A. et al. National survey of quality assurance activities for pharmacy-compounded sterile preparations. American Society of Health-System
Pharmacists. Vol 60.2003;

® Portaria n? 594/2004, de 2 de Junho. Boas praticas a observar na preparacdo de medicamentos.




RESULTADOS

Acondicionamento

100,0 100,06

Instituicao com certificacao

B Instituicdo em processo de certificacio

® Ramos, M. & Reis, A. Ciéncias farmacéuticas — Uma abordagem em farmacia hospitalar. Atheneu. 2001; ® Allwood, M. Pharmaceutical
aspects of parenteral nutrition: from now to the future. Nutrition. 2000; ® Allwood, M. & Kearney, M. Compatibility and stability of

additives in parenteral nutrition admixtures. Nutrition. 1998.




RESULTADOS

Registos

Garantia de qualidade

...manual, onde estio descritos, os

procedimentos de trabalho...

..sejam realizadas periodicamente, auto-

inspecgdes e auditorias de qualidade...

Instituicao com certificagao
B nstituicdo em processo de certificacdo

v'certificados de qualidade da
CFALH
v' preparacoes de NP realizadas

v matérias-primas utilizadas

® American Society for Health-System Pharmacist. ASHP Guidelines on Quality Assurance for Pharmacy-Prepared Sterile Products. American Journal of Health-System
Pharmacists. United States of America. 2000; ® Portaria n? 42/92, de 23 de Janeiro. Guia para o Bom Fabrico de Medicamentos.; ® Portaria n® 594/2004, de 2 de Junho. Boas
praticas a observar na preparacdo de medicamentos.; ® ISO/FDIS 9001. Quality management systems — Requirements. 2008.




RESULTADOS

Controlo Microbioldgico

* Controlo microbiologico do ar dentro da CFALH

v 50% da amostra em estudo v

* Controlo microbioldgico a limpeza das superficies

De
da CFALH

P
x Apenas realizada pela instituicao B x

® Ramos, M. & Reis, A. Ciéncias farmacéuticas - Uma abordagem em farmacia hospitalar. Atheneu. 2001; ® Curtis C. & Sacks G. Compounding Parenteral Nutrition: Reducing the Risks.
Nutrition in Clinical Practice. Volume 24; Number 4. American Society for Parenteral and Enteral Nutrition. 2009; ® Corriol O. et al. Pratiques en alimentation et nutrition.
Recommandations pour la préparation des mélanges de nutrition parentérale. Nutrition clinique et métabolisme. 19. 30-55.2005; ® Morris A. et al. National survey of quality
assurance activities for pharmacy-compounded sterile preparations. American Society of Health-System Pharmacists. Vol 60. 2003; ® Portaria n® 594 /2004, de 2 de Junho. Boas

raticas a observar na preparacdo de medicamentos.; ® Frantz, R. et al. Microbiological quality control during parenteral nutrition prepare. Rev Bras Nutr Clin. 21(1):38-42.2006




c o . .

Controlo fisico das bolsas A|lB|lc|D|E|F

>
E efectuada a avaliacio dos caracteres organolépticos, durante e depois da preparacio,

¢ g p p preparag o0 0 0 1 9 5, 1 %
_de todas as bolsas de NP.

A avaliagdo visual final, dos caracteres organolépticos da bolsa de NP, é feita contra um

fundo escuro sob iluminagdo intensa.

E efectuada a medicio do pH de uma amostra de cada bolsa de NP. x| x| x| x| Vv|«x

[E efectuada a medicdo do peso de cada bolsa de NP. ] x| x| VvV | x| x| %

e Mirtallo]. et al. ASPEN - Safe Practices for Parenteral Nutricion. Journal of Parenteral and Enteral Nutrition. United States of America. 2004; ® Curtis C. & Sacks G.
Compounding Parenteral Nutrition: Reducing the Risks. Nutrition in Clinical Practice. Volume 24; Number 4. American Society for Parenteral and Enteral Nutrition. 2009; ®
Corriol O. et al. Pratiques en alimentation et nutrition. Recommandations pour la préparation des mélanges de nutrition parentérale. Nutrition clinique et métabolisme. 19. 30-
55.2005; ® Morris A. et al. National survey of quality assurance activities for pharmacy-compounded sterile preparations. American Society of Health-System Pharmacists. Vol
60.2003; ® O’'Neal B. et al. Compliance with safe practices for preparing parenteral nutrition formulations. American Society of Health-System Pharmacists,Inc. 2002; ® Portaria

n2594/2004, de 2 de Junho. Boas praticas a observar na preparacdo de medicamentos.




RESULTADOS

Niveis de conformidade geral, por instituicao

¥ Institui¢cdo com certificagao
B Instituicdoem processo de certificagcao




CONCLUSOES

Prevenir a contaminacao da preparacao de NP

\/ Ambiente estéril Instalagdes/Equipamento _‘EM‘

—

v EPI —M
w

. . N l Limpezadas instalagﬁes]
Limpeza das instalagdes

Limpeza e Desinfeccdo dos Equipamentos —.&z‘

Preparagdo propriamente dita —m
Controlo de Qualidade = Prevenir os riscos de Ordem de adicdo —M—l
oMg . . Rotulagem
morbilidade e mortalidade respeitantes a l

Acondicionamento 83
instabilidades e incompatibilidades (oo vierobl égico]%
P

9 Comprovar técnlca aSSéptlca l Controlo Fisico das bolsas de NP] 50

Garantia de Qualidade —Lﬂ:‘

Registos | ke

SEGURANCA DO DOENTE EM

Maisonneuve N. et al. Parenteral Nutrition Practices in Hospital Pharmacies in Switzerland, France, and Belgium.
Nutrition. United States of America. 2004




CONCLUSOES

Para uma preparacdo de NP mais segura:

Padronizacao dos procedimentos = uso de guidelines

Aposta num sistema de qualidade funcional e de um controlo de qualidade

activo.

Sendo a segurang¢a do doente uma condigdo inerente a prestacao de cuidados
de saude, é imprescindivel que a realizagao da preparacao de NP siga as Boas

Praticas de NP, bem como a legislacdo em vigor.

Leape L. et al. Transforming healthcare: a safety imperative. Quality and Safefy in Health Care. 2009
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