
O método apresenta características necessárias para a sua aplicação em contexto real de preparação de NP.  Em combinação com a dupla verificação de cada nutriente medido e com  métodos seletivos para análise 

individual dos constituintes, o método por pesagem das bolsas apresenta-se como um procedimento pouco dispendioso, de rápida e fácil implementação tornando-se uma mais-valia no processo de garantia de 

qualidade. Importa o aprofundamento do estudo no que concerne à redução dos limites de deteção, nomeadamente na área pediátrica e a análise do parâmetro da reprodutibilidade em pelo menos oito locais distintos.

INTRODUÇÃO E OBJETIVO

RESULTADOS

A produção de nutrição parentérica está sujeita à ocorrência de erros colocando em risco a

segurança do doente1,2,3. O de controlo de qualidade da composição das bolsas produzidas em

Farmácia Hospitalar torna-se indispensável de modo a contribuir para a minimização de erros,

garantindo a qualidade final destas preparações. A pesagem das bolsas apresenta-se como um

método de controlo de qualidade rápido, económico e fácil de executar, sendo a sua validação um

passo fundamental do processol4.

Objetivo: Validar um método de pesagem das bolsas de Nutrição Parentérica, no que concerne 

aos parâmetros definidos pela International Conference Harmonization4: exatidão, precisão 

intermédia, repetibilidade, linearidade e reprodutibilidade.

Estudo experimental (4 meses). O controlo de qualidade é realizado através da comparação do

peso teórico com o peso real das bolsas preparadas realizada em 3 etapas (Figura 1).
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Figura 1 – Etapas do controlo de qualidade por pesagem das bolsas

Utilizaram-se dois protocolos com

composição diferente: o protocolo A e B. A

validação do parâmetro reprodutibilidade foi

realizada recorrendo a bolsas preparadas

numa instituição hospitalar de acordo com a

prescrição médica diária (Figura 2).

Figura 2 – Protocolos Vs Parâmetros em validação 

A amostra foi composta por 83 bolsas, 20 foram produzidas em ambiente laboratorial e 63 em 

ambiente hospitalar. Foram aplicados diferentes testes estatísticos aos parâmetros em validação 

(Figura 3). 

Figura 3 – Parâmetros em validação e testes estatísticos aplicados

A linearidade do método foi verificada pela adição sucessiva de 0,5 ml de solução de cloreto de potássio 7,45% pela sua 

reduzida margem de segurança1,5, verificando-se que o peso real é diretamente proporcional ao peso teórico (Figura 4).

Verificou-se a exatidão na preparação das bolsas entre operadores. A aplicação do método nas mesmas 

condições operacionais num curto período de tempo, bem como em dois locais distintos apresentou 

resultados que comprovam a repetibilidade e reprodutibilidade, respetivamente (Tabela 1). 

Figura 4 – Parâmetro da Linearidade

Tabela 1 – Resultados segundo os parâmetros em validação

*Diferenças estatisticamente significativas ao nível de significâncias de 5%; a) valor_p igual em ambos os operadores

Amostra Tratamento dos dadosParâmetros de validação

N=83

N=63

Hospital
Reprodutibilidade Teste-t

N=1

Laboratório

Linearidade Análise de regressão linear

N=19

Laboratório

Exactidão Anova de medições repetidas

Precisão Intermédia Teste Wilcoxon e Teste-t

Repetibilidade Anova de medições repetidas

Parâmetros Teste estatístico Valor_p Discussão

Exactidão
Wilcoxon 0,000* a)

Esta diferença comprova que um maior número de medições potencia os 

erros de medição5

Teste-t (para dois operadores) 0,985 Permite rotatividade entre os profissionais de farmácia6

Precisão intermédia

ANOVA de 

medições 

repetidas

Interacção entre operadores e tempo 0,523
Comprova que em iguais condições, o método fornece resultados 

semelhantes

Influência do tempo no peso real 0,000*
As diferenças apresentadas correspondem ao peso real  em  três dias 

diferentes, sugerindo-se a preparação de bolsas no máximo para 48 horas5

Repetibilidade ANOVA de medições repetidas (um factor) 0,340
Comprova que em iguais condições, o método fornece resultados 

semelhantes

Reprodutibilidade Teste-t (para dois locais) 0,213 Apoia a aplicação do método em condições reais de preparação

1º
• Cálculo do peso teórico das bolsas de NP de acordo com a 

densidade e o volume adicionado de cada nutriente5

2º
• Cálculo dos limites de variação de peso aceitáveis 

relativamente ao peso teórico (+/- 5%)5

3º
• Pesagem das bolsas de NP preparadas em balança analítica

Protocolos das                 
prescrições médicas

Exactidão
Precisão intermédia

Repetibilidade

Linearidade Reprodutibilidade

Protocolo B Protocolo A 


