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A ciéncia humana de maneira nenhuma nega a existéncia
de Deus. Quando considero quantas e quao maravilhosas
coisas 0 homem compreende, pesquisa e consegue
realizar, entdo reconhego claramente que o espirito
humano é obra de Deus, e a mais notavel.

Galileu Galilei

O que sabemos é uma gota o que ignoramos é um oceano

Isaac Newton



RESUMO

O lactario € uma area gerenciada pela unidade de alimentacdo e nutricdo, definido como
“unidade com area restrita, destinada a limpeza, esterilizacdo, preparo e guarda de
mamadeiras, basicamente, de formulas lacteas”. A qualidade das formulas lacteas deve ser
observada, tendo em vista que a contaminacdo das solucdes é um fator de risco para infeccdes
adquiridas no hospital gerando maior nimero de episddios infecciosos nos pacientes,
aumentando o custo, a necessidade de intervencdo terapéutica e tempo de permanéncia no
hospital. A Vigilancia Sanitaria (VISA) exerce importantes papéis de acdo regulatoria sobre
produtos e insumos terapéuticos, de acdo normativa e fiscalizadora sobre os servigcos
prestados e, de avaliacdo e prevengdo do risco a saude. A parte executora das acbes de VISA
fundamenta as suas a¢Ges em regulamentos, que s&o regras formais que legitimam o poder de
convencgOes legais que integram as relagdes entre Estado, Sociedade e Saude Publica,
caracterizado pelo direito a Saude. Neste sentido, um dos instrumentos mais utilizados é o
roteiro de inspec¢do, que é uma ferramenta de avaliacdo que harmoniza as a¢des sanitérias pela
padronizacdo das atividades verificadas. O roteiro de inspecdo permite a criagdo de
indicadores para acompanhar e comparar diferentes servicos, assim como facilita a
mensuracdo longitudinal das adequacdes. E uma ferramenta para o 6rgdo regulador e é (til
para setor regulado, como o instrumento de auto-avaliagdo, adquirindo o conhecimento dos
requisitos necessarios para a adequada abrangéncia e aplicacdo normativa. Considerando a
importancia do lactario na alimentacdo dos pacientes pediatricos e a auséncia de um
instrumento de avaliacdo da qualidade higiénico- sanitéaria para lactario em Estabelecimentos
Assistenciais em Saude, o objetivo da pesquisa foi construir e pré validar um instrumento de
avaliacdo das condigdes higiénico-sanitarias para lactario hospitalar. A metodologia adotada
foi um estudo exploratorio e descritivo e utiliza método de validacédo de contetido por meio da
técnica de Delphi. Esta técnica € um método destinado a inferéncia e refinamento de opinides
de um grupo de especialistas especialmente instruidos, com o objetivo de alcangar o consenso
de uma série de questionarios, intercalados a feedback controlado das opiniées. Tem como
finalidade a busca de opinifes coletivas qualificadas e baseia-se no uso estruturado do
conhecimento, da experiéncia e da criatividade de um painel de especialistas, que passou por
um processo de troca de informac@es e opinides elucidativas sobre o assunto que esta sendo
abordado, no pressuposto de que o julgamento coletivo organizado € melhor que a opinido
individual ou de alguns individuos com amplo conhecimento especializado. A composi¢éo do

grupo de especialistas privilegiou o0 conhecimento e experiéncia dos especialistas e



representacdo dos mesmos nos seguintes niveis: campo de atuacdo e formacdo profissional.
Foi estabelecido contato com 10 especialistas, via mensagem eletronica, com a finalidade de
obter sua anuéncia. Destes dois ndo responderam ao convite. O Instrumento de Avaliacdo das
CondicBes Higiénico-Sanitarias de Lactario Hospitalar possui perguntas fechadas. Os
especialistas analisaram o0s critérios descritos no instrumento e os classificaram em
Imprescindivel (1), Necessario (N), Recomendavel (R) e Informativo (INF). O instrumento de
Avaliacdo possui 191 critérios divididos em cinco partes: edificacdo e instalacdo;
equipamentos; moveis e utensilios; manipuladores; condi¢cdes especiais e programa de
controle de qualidade. Dos 191 critérios, 112 (57%) tiveram consenso maior ou igual a 75%.
O Instrumento de Avaliacdo contribuira para a avaliacdo da qualidade das formulas infantis e
consequentemente a oferta de um alimento seguro a uma clientela vulneravel e para atender

ao compromisso na garantia da promocao e cuidado com a salde.

Palavras-chave: Lactario. Vigilancia Sanitaria. Condi¢cdes Higiénico-Sanitarias.



ABSTRACT

The lactary is an area managed by the unit of food and nutrition, defined as "unit with
restricted area, for the cleaning, sterilization, preparation and storage of bottles, basically, of
infant formula." The quality of the milk formulas must be observed in order that
contamination of the solutions is a risk factor for hospital acquired infections causing a
greater number of infectious episodes in patients, increasing the cost, the need for therapeutic
intervention and residence time in the hospital. The Health Surveillance (VISA) plays
important roles in regulatory action on outputs and inputs therapeutic, supervisory and
regulatory actions on the services provided and the evaluation and prevention of risk to
health. A portion of the shares of VISA executor bases its actions on regulations, which are
formal rules that legitimize the power of legal conventions that comprise the relations
between State, Society and Public Health, Right to Health characterized by this sense, one of
the most is the script used for inspection, which is an assessment tool to approximate the
sanitary actions by standardization activities verified. The screenplay inspection allows the
creation of indicators to monitor and compare different services, as well as facilitates the
measurement of longitudinal adjustments. It is a tool for the regulator and is useful for
regulated sector, such as self-assessment instrument, acquiring knowledge of the requirements
for the proper scope and application rules. Considering the importance of feeding milk
dispensary in pediatric patients and the absence of an instrument to assess the sanitary
conditions in facilities for lactary Assistance in Health, the research objective is to develop
and validate an instrument to assess the sanitary conditions for lactary. The methodology
adopted was an exploratory and descriptive study method and uses content validation by the
Delphi technique. This technique is a method for inference and refinement of opinions of a
group of specially trained experts, with the goal of reaching consensus in a series of
questionnaires interspersed with controlled feedback of opinions. It aims to search for
qualified collective opinions and is based on structured use of knowledge, experience and
creativity of an expert panel, which went through a process of exchanging information and
illuminating opinions on the subject being discussed, the assumption that organized collective
judgment is better than the individual or a few individuals with extensive expertise opinion.
The composition of the expert group focused knowledge and experience of experts and
representation there of the following levels: field of expertise and training. Contact with 10
experts was established, via electronic mail, in order to obtain their consent. These two did

not respond to the invitation. The Instrument for Assessment of hygienic-sanitary conditions



lactary has closed questions. Experts analyzed the criteria described in the instrument, and
classified them into Indispensable (1), Required (N), Recommended (R) and Information
(INF). The instrument rating has 191 criteria divided into five parts: construction and
installation; equipment; furniture and fixtures; handlers; special conditions and quality control
program. Of the 191 criteria, 112 (57%) had greater than or equal to 75% consensus. The The
Instrument for Assessment of hygienic-sanitary conditions lactary contribute to the quality
assessment of infant formulas and hence the supply of safe food to a vulnerable clientele and

to meet the commitment in ensuring the promotion and health care.

Keywords: breastfeeding room. Health Surveillance. Hygienic-sanitary conditions.
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1 INTRODUCAO

O termo qualidade vem sendo empregado em todas as atividades exercidas pelo
homem. Qualidade pode ser definida como: “propriedade, atributo ou condi¢do das
coisas ou das pessoas que as distingue das outras e lhes determina a natureza;
superioridade, exceléncia de algo; dote ou virtude” (FERREIRA, 1993).

Muitas técnicas e filosofias voltadas para a qualidade foram desenvolvidas ao
longo dos tempos e criaram nomes famosos que se tornaram verdadeiros gurus da
qualidade. Para Deming (1990), “qualidade ¢ sentir orgulho do que se faz, uma vez que
esta ¢ definida em termos do agente”. Segundo Juran (1991), qualidade ¢ “a satisfacdo
do cliente e a auséncia de deficiéncias”. Para Crosby (1986), o significado de qualidade
é a conformidade com as exigéncias (expectativas) do cliente.

As organizacOes de salde tém se preocupado com a qualidade dos servicos
prestados. A definicdo de qualidade na area da saude possui outras dimensdes, além da
satisfacdo do cliente, caracterizadas no campo industrial ou de producdo. A esta
satisfacdo acrescenta-se o resultado da a¢do, que € a promogdo a saude.

Donabedian (1988) apresentou um conceito unificado de qualidade na
assisténcia medica, que € definida como propriedade da atencdo médica para obtencéo
dos maiores beneficios, com 0s menores riscos para 0 paciente, de acordo com 0s
recursos disponiveis e com os valores sociais existentes.

Custos crescentes para manutencdo dos sistemas de saude em virtude dos
grandes investimentos em tecnologia e ciéncia; a coacdo dos Usuarios, que assumem
cada vez mais uma postura critica e passam a exigir o compromisso com a qualidade do
atendimento; a cobranga da comunidade onde a instituicdo esta situada; a tensdo dos
profissionais por melhores condi¢des de trabalho e a pressdo do governo, que deseja
garantir eficiente assisténcia de saude, sdo fatores que impulsionam o setor da salde a
determinada movimentacdo em favor da sistematizacéo da qualidade (NUNES, 1999).

As organizacOes hospitalares sdo empresas prestadoras de servigos e como tais
devem ser consideradas. Sua complexidade se caracteriza pelo grande numero de tarefas
diferenciadas, pelo elevado nivel de conhecimento técnico e cientifico dos profissionais
de salde e pelo grau de organizacdo de seus subsistemas (MEZOMO, 1992).

A Unidade de Alimentagdo e Nutricdo € considerada um subsistema do
complexo hospitalar (SILVA; BERNARDES, 1998). Tem como objetivo a producdo de
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bens e a prestacdo de servicos de qualidade, com a finalidade béasica de assegurar
assisténcia dietética e de nutricdo a clientela assistida por meio da oferta de refeicOes
nutricionalmente balanceadas e dietas adequadas as necessidades especificas do
paciente (MACULEVICIUS, 1995).

O lactario € uma area gerenciada pela Unidade de Alimentacdo e Nutrigdo,
definido como “unidade com 4rea restrita, destinada a limpeza, esterilizacdo, preparo e
guarda de mamadeiras, basicamente, de formulas lacteas” (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2002).

Nos primeiros anos de vida, a alimentagdo constitui um dos aspectos mais
importantes para a salde da crianca. E uma fase extremamente vulneravel, decorrente
da imaturidade do organismo e imenso ritmo de crescimento e desenvolvimento.
Quando as criangas adoecem, as necessidades nutricionais aumentam e, associadas a

inapeténcia de apetite, podem ate levar a complicagdes clinicas (EUCLYDES, 2000).

1.1 DESNUTRICAO HOSPITALAR

No ambiente hospitalar, o paciente em situacGes de estresse, encontra-se em
estado hipermetabolico caracterizado por aumento do gasto energético basal, débito
cardiaco e producdo de gas carbbnico aumentada (MAGNOLI; CULIER, 2001). As
demandas metabdlicas associadas a baixa oferta de energia e de proteina podem causar
desnutricdo precocemente em criangas, em especial naquelas menores de dois anos de
vida (POLLANK; RUTTIMANN; WILEY, 1981). Nas criangas gravemente
desnutridas, as reservas de energia insuficientes para promover o crescimento adequado
sdo direcionadas para suprir as demandas aumentadas pelo metabolismo
(BRIASSOULLIS; ZAVRAS; HATZIZ, 2001). Neste sentido, a nutricdo assume papel
principal, disponibilizando energia e nutrientes quali e quantitativamente para o
crescimento normal (EUCLYDES, 2000).

A prevaléncia da desnutricdo em pacientes pediatricos hospitalizados é bem
reconhecida. Ferreira e Franca (2002) com o objetivo de avaliar a evolugdo do estado
nutricional de criancgas internadas no Hospital Universitario da Universidade Federal de
Alagoas verificou que 71,2% (52 pacientes) estavam desnutridos. Barbosa et al. (2002)
avaliaram o perfil nutricional de 43 criangas hospitalizadas e verificaram que 76,7%

eram desnutridas, no momento da internagao.
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Em estudo prospectivo, com 414 criangas, com idade entre seis dias e dez anos,
internadas no Hospital Pablico de S&o Paulo, entre maio e outubro de 2003, foi
observado a admissdo, desnutricdo em 57% (236 criancas). Foi verificada desnutricdo
leve (43%), moderada (10,9%) e grave (3,3%), segundo critério de Gomez
(GUIMARAES et al., 2007).

Oliveira et al., (2005) realizaram acompanhamento nutricional em um Hospital
de S&o Paulo onde foram avaliadas 125 criangas de seis a trinta e seis meses,
hospitalizadas com doencas infecciosas no periodo de marco de 2001 a dezembro de
2002, verificaram que 24,8% dos pacientes eram desnutridos, e destes, 67,7%; 25,8% e
6,5% eram desnutridos leves, moderados e graves, respectivamente.

Estudo transversal, retrospectivo, avaliou 343 criangas menores de 18 anos,
internadas em enfermaria pediatrica do Hospital Universitario de Alagoas, em 2001.
Para avaliagdo nutricional foi considerado o peso registrado & admisséo e utilizado o
critério de Gomez para sua classificacdo. A prevaléncia de desnutricdo foi de 61% (209
criancas), e entre os desnutridos graves, 75,5% (34/45) eram menores de um ano
(OLIVEIRA; THOMAZ; OLIVEIRA, 2005).

Kanashiro et al.(2008) realizaram um estudo transversal para avaliar o estado
nutricional de 290 criangas com idades entre um més e 12 anos, admitidas em Hospitais
de Belo Horizonte, no periodo de julho de 2004 a janeiro de 2005. Na avaliacdo
nutricional, verificou-se 24,5%, 9,7% e 9% para risco nutricional, desnutricdo moderada
e grave, respectivamente.

Entre julho e setembro de 2006, Rocha et al. (2008) avaliaram 144 criancas
menores de cinco anos, internadas em Hospital Pediatrico de Referéncia em Santa
Catarina. Entre os avaliados, 42 (29,1%) eram desnutridos.

No periodo de junho a outubro de 2008, foram avaliadas 289 criangas de um més
a 14 anos de idade, admitidas em hospitais puablicos de Belo Horizonte. Para avaliacédo
nutricional, foi considerado o Indice de Massa Corporal para a idade, de acordo com o
padrdo de referéncia da Organizagdo Mundial da Saude. Neste estudo, observou-se
prevaléncia de desnutricdo de 7,9% na internacéo (VALE, 2009).

Também ha ciéncia de que a correlagdo entre as areas de nutricdo e imunologia
foi formalmente reconhecida no inicio da década de 70, quando medidas da funcdo do
sistema imunoldgico foram introduzidas como componentes de avaliagdo do estado
nutricional de pacientes. No cendrio atual tem sido amplamente reconhecido que a

imunidade ou a suscetibilidade a diversas doencas infecto-parasitarias estdo diretamente
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relacionadas ao estado nutricional dos individuos (FIELD; JOHNSON; SCHLEY,
2002).

Diversos fenbmenos organicos ocorrem como consequéncia da desnutri¢do e
afetam praticamente todos os sistemas (CORREIA, 2000). Um dos mais afetados é o
trato gastrointestinal que, além da sua funcdo na digestdo e na absorcéo de nutrientes, é
considerado importante 6rgdo imunoldgico ao atuar como barreira a entrada de micro-
organismos. Na deficiéncia grave de proteina, a absorcdo intestinal de lipidios e de
dissacarideos é prejudicada, e a taxa de absor¢do de glicose é diminuida. As pessoas
desnutridas estdo propensas a ter diarreias em virtude dessas alteracGes, e,
possivelmente, também por causa da motilidade intestinal irregular e excessivo
crescimento bacteriano gastrointestinal. A diarreia agrava a ma absorcdo e pode
prejudicar ainda mais o estado nutricional (TORUN; CHEW, 2003).

A funcdo imunolégica de doentes desnutridos sofre alteracdo, o que,
provavelmente, contribui para o aumento da incidéncia de complicacbes infecciosas
observadas nesse grupo de pacientes. Contudo, é extremamente dificil definir como a
imunidade desses individuos é afetada em consequéncia da desnutri¢cdo por si sO, sem
sofrer a interferéncia de outros fatores. Isto, fundamentalmente, porque a ocorréncia de
doengas cronicas e imunologicas altera a imunidade (CORREIA, 2000). As
manifestacdes imunoldgicas da desnutricdo sdo variadas e incluem: a atrofia do tecido
linfoide, a diminuigdo do nimero de linfocitos e as respostas imunolédgicas humorais e
celulares anormalmente baixas. Como resultado, a desnutricdo estid associada a uma
incidéncia alta de morbidade e de mortalidade por infecgdes (YOSHIDA et al., 2003).

Neste sentido, uma das caracteristicas das acfes para melhorar a nutricdo é o seu
potencial como instrumento para prevencdo e manejo das doencas infecciosas. O
manejo nutricional adequado do individuo hospitalizado contribui significativamente
para a reducdo da frequéncia e da gravidade da infec¢do. No entanto, durante infecgéo,
0 manejo dietético pode modificar o curso e o desfecho da doenca, por meio da ingestdo
adequada de alimentos no periodo infeccioso e na convalescenga, particularmente nas
criancas pequenas (SCHOFIELD; ASHWORTH, 1996).

1.2 SEGURANCAALIMENTAR E NUTRICIONAL

O conceito de seguranca alimentar tem sua origem no inicio do século XX, a

partir da Il Grande Guerra, quando mais da metade da Europa estava destruida e sem
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condi¢Bes de produzir alimento (BELIK, 2003). Assim, politicas continentais foram
estabelecidas para garantir o acesso a alimentacdo em quaisquer situacdes, seja em caso
de guerra ou de dificuldades econdmicas (GALEAZZI, 1996).

Décadas depois, no inicio dos anos 70, com a crise de escassez associada a uma
politica de manutencdo de estoques de alimentos, a seguranca alimentar passou a
priorizar a producdo de alimentos, diretamente voltada para as refeicdes.

Em seguida, na década de 80, com a superacdo da crise de alimentos, concluiu-
se que os problemas da fome e da desnutricdo eram decorrentes de problemas de
demanda, isto €, de acesso e ndo apenas de producdo. Ao final dessa década e inicio dos
anos 90, foi observada uma maior amplitude do conceito, que incluiu oferta adequada e
estavel de alimentos e, principalmente, garantia de acesso, além de questdes referentes
as qualidades sanitérias, bioldgicas, nutricionais e culturais dos alimentos (VALENTE,
1997).

Em 1987, na oitava Sessdo do Comité de Seguranca Alimentar Mundial, os
paises presentes concordaram em adotar a seguinte defini¢do: “0 objetivo da seguranca
alimentar mundial é assegurar que todas as pessoas tenham, em todo o mundo, acesso
fisico e econémico aos alimentos basicos de que necessitem ...”" A seguranca alimentar
deve ter trés propositos especificos: “assegurar a producdo alimentar adequada,
conseguir a maxima estabilidade no fluxo de tais alimentos e garantir o acesso aos
alimentos disponiveis por parte de quem os necessita”.

Dessa forma, Galeazzi (1996) considera que nesta definicdo integram-se quatro
tipos de manifestacbes do problema alimentar: 1) os problemas conjunturais de
disponibilidade, que se referem a relacdo de demanda e oferta; 2) as dificuldades
ocasionais que as familias podem enfrentar para ter acesso aos alimentos e assim,
satisfazer aos seus requerimentos nutricionais; 3) problemas estruturais de
disponibilidade, referentes as lacunas entre producdo e demanda; e por fim, 4)
problemas estruturais de acesso, relacionados a falta de equilibrio constante entre as
necessidades nutricionais e a renda disponivel para o consumo alimentar.

Durante a Conferéncia Nacional de Seguranca Alimentar, ocorrida no Brasil em
1993, foi aprovado um relatorio que afirmava que

o conceito de Seguranca Alimentar ha de ser construido de acordo com a
realidade nacional de cada pais. No Brasil, havera Seguranca Alimentar
quando todos os brasileiros tiverem, permanentemente, acesso em quantidade
e qualidade aos alimentos requeridos para a sauddvel manutencdo do
organismo humano e de sua existéncia digna (GALEAZZI, 1996).
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Anos mais tarde, em 1996, foi realizada a Conferéncia Mundial da Alimentacéo,
organizada pela Food and Agriculture Organization of the United Nations (FAO), a qual
definiu que seguranca alimentar existe quando “todas as pessoas, em todos o0s
momentos, tém acesso fisico e econdbmico a uma alimentacdo que seja suficiente,
segura, nutritiva e que atenda as necessidades nutricionais e preferéncias alimentares,
de modo a propiciar vida ativa e saudavel” (FOOD AND AGRICULTURE OF
ORGANIZATION OF THE UNITED NATIONS, 1997). Todo pais deve ser soberano
para garantir sua seguranca alimentar, respeitando as caracteristicas culturais de cada
povo, manifestadas no ato de se alimentar. E responsabilidade dos Estados Nacionais
asseverar esse direito e devem fazé-lo em obrigatdria articulagdo com a sociedade civil,
cada parte cumprindo suas atribuicdes especificas (VALENTE, 1997).

Assim, de tal definicdo decorre que a seguranca alimentar e nutricional é
condicionada por fatores ligados a oferta e a demanda de alimentos na sociedade. Na
oferta, pressupfe-se a garantia de que haja disponibilidade suficiente e sustentavel de
alimentos, que respeite a cultura alimentar, que seja fisica e economicamente acessivel a
populacdo e que propicie opcBes saudaveis de alimentacdo. Isto requer o uso criterioso e
sustentavel dos recursos naturais da sociedade, o emprego de tecnologias e a execugdo
de politicas governamentais que estimulem a producéo e a comercializa¢ao de alimentos
saudaveis, nao dispendiosos e compativeis com a cultura alimentar local (MONTEIRO,
2004).

Em 2006, foi sancionada a Lei n® 11.346, de 15 de setembro do mesmo ano, que
cria o Sistema Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional (SISAN), com o objetivo
de assegurar o direito humano a alimentacdo adequada. A seguranca alimentar e
nutricional é definida como direito de todos ao acesso regular e permanente a alimentos
de qualidade, em quantidade suficiente, sem comprometer 0 acesso a outras
necessidades essenciais, tendo como base praticas alimentares promotoras de saude que
respeitem a diversidade cultural e que sejam ambiental, cultural, econdmica e
socialmente. Inclui ainda como integrantes da seguranca alimentar e nutricional: a agua,
a geracéo de emprego, a redistribuicdo de renda (I); a conservacdo da biodiversidade e a
utilizacdo sustentadvel dos recursos (Il); a promo¢do da salde, da nutricdo e da
alimentacdo da populacdo em geral e grupos em situacao de vulnerabilidade social (I11);
a exigéncia de garantia de qualidade bioldgica, sanitéria, nutricional e tecnoldgica dos
alimentos (IV), bem como a comercializagdo e consumo de alimentos devem respeitar
as caracteristicas culturais do Pais (V1) (BRASIL, 2006).
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Os servicos de alimentacdo e nutricdo hospitalar sdo subsistemas complexos,
responsaveis por atividades relacionadas as areas da dietoterapia e alimentacéao coletiva.
Neste processo de producédo de refeicdes, uma questdo importante a ser considerada é o
risco de contaminagdo alimentar envolvido nos diversos procedimentos. Ante 0S
possiveis perigos, 0 servico é regido por normas técnicas e legislacdo que visam
estabelecer um rigoroso controle de qualidade, que garanta a Seguranca Alimentar e
Nutricional (SAN) do alimento produzido.

A meta da SAN faz parte da segunda diretriz da Politica Nacional de
Alimentacdo e Nutricdo (PNAN) e engloba a qualidade do alimento em toda sua cadeia
produtiva (CONSELHO NACIONAL DE SEGURANGCA ALIMENTAR E
NUTRICIONAL, 1994). A obtencdo e a manutencdo da SAN é objetivo estratégico em
ambiente hospitalar, dada sua importante funcdo na prevencdo e no controle das
infeccOes hospitalares.

A seguranca alimentar também é a garantia de que os alimentos ndo causardo
danos ao consumidor quando preparados e/ou consumidos, de acordo com 0 Seu usO
pretendido (HOPPER, 2006). Essencialmente, a seguranca alimentar apoia-se na
ingestdo de alimentos seguros, de modo que os tais ndo acarretem ou induzam quaisquer
riscos para a saude humana, ou entdo, apresentem apenas riscos reduzidos (MOURA,
2006).

Desse modo, os alimentos devem conter os nutrientes suficientes para a
manutencdo da vida, muito embora ndo seja possivel garantir na totalidade que o
alimento esteja completamente livre de risco (WILCOCK et al., 2004).

Em ambiente assistencial de salde, a SAN compreende algumas fases que
devem ser avaliadas de forma multidisciplinar. Ela se inicia com a individualizagdo do
paciente e a avaliacdo das suas necessidades nutricionais. Em seguida, passa pelo
adequado preparo das dietas até a finalizacdo do processo, que € realizado com a
administracdo dos nutrientes por via oral ou artificialmente, por meio de cateter de

alimentacédo ou diretamente na veia.
1.3 CONTAMINACAO DAS FORMULAS INFANTIS
Além das necessidades nutricionais, a qualidade das formulagdes deve ser

observada, tendo em vista que a contaminacdo das solugdes é um fator de risco para

infeccdes adquiridas no hospital (THURN et al., 1990), gerando maior nimero de
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episodios infecciosos nos pacientes, aumentando o custo, a necessidade de intervencao
terapéutica e tempo de permanéncia no hospital (MOE, 1991; PAYNE-JAMES, 1991).

Uma das formas de veiculacdo de agentes patogénicos a recém-nascidos e
criangas pode ser a formula lactea produzida no lactario (HOFFMANN et al., 1996).
Férmulas enterais e infantis devem receber atencdo especial, considerando que 0s
pacientes a quem sdo destinadas, geralmente sdo mais susceptiveis a infeccdo, a
desidratacdo e suas consequéncias (PINTO; CARDOSO; VANETTI, 2004). A
imunidade imatura, o estabelecimento incompleto da microbiota anfibiontica, o pH
elevado e o rdpido esvaziamento gastrico permitem que micro-organismos ingeridos
sobrevivam e alcancem o trato intestinal de recém-nascidos, tornando-os mais
susceptiveis as infeccdes (BERHRMAN et al., 1997).

O potencial de contaminacdo da alimentacdo infantil tem sido destacado por
diversos autores. Biering et al. (1989) e Ayliffe, Collins e Pettit (1970) descreveram a
contaminacdo de formulas lacteas produzidas em lactario com Enterobacter sakasakii;
Klebsiella aerogenes e Pseudomonas aeruginosa. Estes micro-organismos foram
isolados nas fezes das criangas.

Foi constatada septicemia em neonato, subsequente a ingestdo de férmulas
lacteas contaminadas com Enterobacter cloacae, sendo detectados 10° — 10° coliformes
por litro (CASEWELL; COOPER; WEBSTER, 1981). Em outro estudo Simmons et al.
(1989), descreveram surto de Enterobacter sakazakii em que quatro criangas
desenvolveram septicemia apos receber leite em pé modificado.

Das 24 amostras de formulagdes lacteas coletadas em dois lactérios, 45,9%
apresentaram contaminacdo por coliformes totais. Nenhum dos lactarios utilizava
técnicas de esterilizacdo terminal (SALLES; GOULART, 1997).

Em outro estudo, das 25 formulas lacteas preparadas no lactario, 80% (20)
encontravam-se em condic¢des higiénico-sanitarias insatisfatorias, sendo que dessas,
56% (14) e 24% (6) evidenciaram contagens de mesofilas e de coliformes totais
respectivamente acima de 100 UFC/mL (Unidade Formadora de Colénias por mililitro)
(SANTOS; TONDO, 2000).

Ao avaliarem 40 amostras de leite de oito lactarios do municipio de Sao Paulo,
apenas 22,5% foram consideradas com qualidade satisfatoria. A contagem de bactérias
mesofilas variou de 1 a 68 x 10" UFC/mL e para as bactérias coliformes totais e fecais
E. coli, o NMP (Numero Mais Provavel) variou de 0 a 24 UFC/mL de leite (SESSA ;
FURLANETTO, 1990).
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Carneiro (2001) avaliou a qualidade microbioldgica de dietas destinadas a
neonatos no Hospital Universitario Pedro Ernesto da Universidade do Estado do Rio de
Janeiro (HUPE/UERJ) e verificou que das 90 amostras de férmulas infantis, 46,7%,
foram consideradas impréprias, segundo a legislacao.

Foram avaliados todos os lactéarios de unidades publicas e privadas da cidade de
Salvador/Bahia, no periodo de fevereiro a outubro de 2006 sendo identificadas as
seguintes bactérias nas formulas lacteas Bacillus spp, Staphylococcus spp coagulase
negativa e Pseudomonas spp, no percentual de 30,8% (28), 13,2% (12) e 7,7% (7)
respectivamente. O percentual de bactérias patogénicas encontradas nos leites
preparados foi de 18,7% (17), entre elas, Klebsiella pneunomia, Enterobacter cloacae,
Enterobacter aerogenes, Serratia spp, Citrobacter freundii (CAIRO et al., 2008).

Estudo realizado num hospital da cidade de Rio Grande/RS, com o objetivo de
avaliar a condicdo higiénico-sanitaria das formulas infantis, destinadas a recém-nascidos
da Unidade de Terapia Intensiva (UTI) neonatal, que foram reconstituidas no lactario
durante o periodo da manhd e da tarde foi verificado respectivamente que 88,9% e
55,5% continham micro-organismos totais; 61,1% e 38,8% micro-organismos
termotolerantes, e 69,4% e 52,7% micro-organismos mesofilos acima do limite
permitido na legislacdo. Os micro-organismos identificados foram Escherichia coli,
Acinetobacter spp, Pseudomonas spp e Enterobacter spp (NIENOV et al., 2009).

Outro estudo com o objetivo de avaliar a condigdo higiénico-sanitaria das
férmulas infantis verificou que as formulas reconstituidas no lactario apresentavam
contagens elevadas para a maioria dos micro-organismos indicadores, destacando-se um
dos lotes com valor encontrado de 5,7 x 10’ UFC/mL (ROSSI et al., 2010).

1.4 CONTAMINACAO INTRINSECA E EXTRINSECA DAS FORMULAS
INFANTIS

A contaminacdo intrinseca das formulas infantis pode ocorrer pela adi¢do de
ingredientes ou pelo ambiente de produgdo apos a desidratagdo. Neste caso, 0 micro-
organismo € introduzido durante o processo de producdo na fabrica. A presenca dos
micro-organismos pode ocorrer como resultado da contaminacdo dos ingredientes nao
sujeitos a tratamento térmico durante o processo de fabricacdo das formula¢es em po
(isto se aplica aos processos seco e combinado); da poluicdo do ambiente durante a fase

de desenvolvimento do processo seco, isto é, contaminacao apos o tratamento térmico e
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do acondicionamento durante a secagem, que se aplica a todas as formas de processos
(FOOD AGRICULTURE ORGANIZATION OF UNITED NATIONS; WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2004).

A fim de garantir a adequacdo dos ingredientes para a producdo das férmulas
infantis, os seguintes fatores devem ser considerados: a probabilidade de ocorréncia de
contaminacéo dos ingredientes, considerando que alguns tém alto risco de conter micro-
organismos da familia Enterobacteriaceae, como por exemplo, 0 amido; enquanto outros
tém baixo risco (por exemplo, 6leos) e a sele¢do do fornecedor, de acordo com critérios
de boas praticas de higiene e procedimentos escritos (FOOD AGRICULTURE
ORGANIZATION OF UNITED NATIONS; WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2004).

A contaminagdo extrinseca pode ocorrer durante a reconstitui¢do pelo manuseio
(FOOD AGRICULTURE ORGANIZATION OF UNITED NATIONS; WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2004). Pode se originar de matérias-primas contaminadas,
agua de hidratacdo (diluente) contaminada, contaminacdo ambiental, equipamentos,
utensilios e superficies de trabalho higienizadas inadequadamente, temperatura de
conservagdo e manipuladores (CASEWELL; COOPER; WEBSTER, 1981; LEVY,
1989; YEN, 1997).

1.4.1 Matérias-primas

As analises microbioldgicas das matérias-primas foram verificadas e revelaram
baixas contagens de coliformes totais, evidenciando menos que 1UFC/g. As contagens
de bactérias mesdfilas, de bolores e leveduras também eram pequenas, inferiores a 103,
ndo comprometendo a qualidade do produto (CARVALHO et al., 2000).

Outros estudos também detectaram que as matérias-primas apresentavam
qualidade satisfatoria (FISBERG et al. 1995; BASTOW; GREAVES; ALLISON; 1982).

O mesmo resultado ndo foi encontrado por Diaz, Barba e Ferrada (1985), que
evidenciaram nas matérias-primas utilizadas no preparo de alimentacdo enteral,
contagens de 2,0 x 10%a 1,0 x 10° col6nias/g. Os autores acreditam que a razdo dessa
grande variagdo possa ser contaminagdo exogena acidental por manipulacdo, uso de
utensilios e/ou contaminagdo ambiental.

Levantamento feito por Muytjens et al. (1988) em 141 amostras de formulas

infantis em pd, originadas de 28 paises, revelou a presenca de membros da familia
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Enterobacteriaceae em 52,5% das amostras. As espécies mais frequentemente
encontradas foram Enterobacter agglomerans (em 35 amostras), Enterobacter cloacae
(em 30 amostras), Enterobacter sakazakii (em 20 amostras) e Klebsiella pneumoniae
(em 13 amostras).

Bercker et al. (1994) estudaram 104 amostras de leite modificado e formulas
especiais provenientes de 17 paises e verificaram, utilizando a técnica do NMP, que
56,7% continham algum grau de contaminagdo por B. cereus. Utilizando a técnica de
contagem em placa, com limite de detec¢do mais alto, os resultados foram que 7,6% de
amostras de férmulas infantis estavam positivas para B. cereus. Resultados semelhantes
foram encontrados por Santaella (1997), onde de 15 amostras, 6,7% estavam
contaminadas com B. cereus.

Nazarowec-White e Farber (1997) avaliaram 120 amostras de formulas infantis
de 3 diferentes fabricantes do Canadd, detectando E. sakazakii (C. sakazakii) em 6,7%
das amostras, sendo a contagem mais frequentemente encontrada de 0,36 UFC/100g.

Acker et al. (2001) descreveram um surto de enterocolite necrosante ocorrido em
Bruxelas, com acometimento de doze recém nascidos que resultou em duas mortes.
E.sakazakii (C. sakazakii) foi isolado no estdmago, sangue e swab anal de seis neonatos.
Uma revisdo no procedimento revelou que 10 dos 12 pacientes foram alimentados com
a mesma marca de formula infantil em p6. E. sakazakii (C. sakazakii) foi isolado na
formula em p6é e nas mamadeiras preparadas. A tipagem molecular confirmou a
similaridade entre as cepas da férmula infantil e as isoladas no paciente.

Iversen e Forsythe (2004), na Inglaterra, avaliaram a presenca de E. sakazakii
(C. sakazakii) em 82 amostras de férmulas infantis e verificaram que duas (2,4%) das
férmulas examinadas continham o micro-organismo.

No Brasil, Santos et al. (2005) avaliaram 112 amostras, sendo 86 amostras de
formulas infantis em po, vinte amostras de férmulas reidratada e cinco amostras de
amido. Do total de amostras analisadas, doze (14%) formulas em po6 e quatro (80%)
amostras de amido apresentaram E. sakazakii (C. sakazakii). O micro-organismo néo foi

detectado nas amostras de formulas reconstituidas analisadas.

1.4.2 Diluente

Santaella (1997) realizou visitas técnicas e observagdo sistematica em oito

lactéarios hospitalares da cidade de S&o Paulo, com o objetivo de desenvolver o sistema
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de Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC). Ao verificar a qualidade
da agua de reidratacdo das formulas, constatou-se que, das 15 amostras de agua fervida,
12 (80%) estavam com algum grau de contaminacdo por micro-organismos
heterotroficos. A agua era fervida muitas horas antes de se iniciar o preparo das
formulacdes, e no momento do uso ocorria contaminacao cruzada por utensilios para a
retirada da agua da panela.

Cavassin et al. (1999-2000) realizaram estudo com o objetivo de verificar o
papel dos filtros domésticos como fonte de contaminagdo da &gua em ambiente
hospitalar e a eficacia da retrolavagem na reducdo da contaminacdo. N&o foi verificado
crescimento de coliformes totais e/ou fecais em nenhuma das amostras, entretanto,
verificou-se a presenca de bactérias mesofilas em duas amostras do filtro do lactario,
apresentando contagens de 30 a 100 UFC/mL.

Carvalho et al. (2000) detectou a presenca de coliformes em trés amostras da
agua do filtro, devido falhas no processo de higienizacdo e desinfec¢cdo do filtro. O
processo de fervura mostrou-se eficaz, ndo sendo observada a presenca de coliformes
totais em nenhuma das amostras coletadas no inicio do processamento. Entretanto, ao
final do processo, a &gua fervida apresentou presenca de coliformes totais em quatro
amostras. A ocorréncia de contaminagéo cruzada foi por meio de uma jarra que entrava
em contato direto com as superficies em aco inoxidavel que apoiavam as jarras, e por
repetidas vezes era introduzida na panela.

Com o objetivo de avaliar o tipo e a qualidade microbiolégica da agua utilizada
como diluente nas dietas enterais em doze lactarios hospitalares na cidade de Fortaleza,
verificou-se que das 36 amostras coletadas, doze eram envasadas, doze de
abastecimento e seis de poco artesiano. Das amostras de dgua envasada, trés (16,7%)
apresentaram coliformes a 35°C; treze (72,2%) contagens de bactérias heterotréficas
com valores de até 5,6 x 10* UFC/ml e doze (66,7%) com presenca de Pseudomonas
aeroginosa. Das amostras de agua de abastecimento e agua de poco, duas (16,6%) e
uma (16,7%) mostraram a presenca de coliformes termotolerantes, respectivamente
(LIRA, 2007).

1.4.3 Ambiente de manipulacédo
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A contaminacgédo do ambiente climatizado por ar condicionado pode ocorrer com
0 crescimento de micro-organismos, principalmente por fungos, bactérias Gram positiva
e negativa (ROSSI et al., 2004).

Para avaliar a qualidade microbioldgica do ambiente de um servigo de oncologia
de um hospital em Costa Rica, 16 amostras de ar foram analisadas e observou-se
crescimento bacteriano positivo em 94% das amostras, com uma contagem média de 13
UFC/15 minutos de exposicdo. Os géneros isolados foram Staphylococcus spp (46%),
Moraxella spp (23%), Sphingomonas spp (15%), Pseudomonas e Acinetobacter (8%)
(JIMENEZ et al., 2004).

As condicOes higiénico-sanitarias no preparo das formulas infantis em lactario
hospitalar foram investigadas por meio de analises microbioldgicas de amostras do ar
ambiental. Nao houve crescimento dos micro-organismos analisados para as amostras
de ar (B. cereus, enterobactérias e micro-organismos meso6filos totais). Os resultados
podem ser explicados pela baixa circulacdo do ar e a pequena dimensdo da sala de
preparo, podendo ter subestimado os resultados obtidos com a metodologia de
sedimentacédo (ROSSI et al., 2010).

1.4.4 Equipamentos e utensilios

Estudos constataram o papel do liquidificador como fonte de contaminagéo de
férmulas infantis ou nutricdo enteral, ocasionando problemas graves aos pacientes que
receberam a dieta (SIMMONS et al., 1989; THURN et al., 1990).

Noriega et al. (1990) descreveram a ocorréncia de infeccdo por E. sakazakii (C.
sakazakii) e Leuconostoc mesenteroides numa crianga de seis meses de idade com baixo
peso. Apés a investigacdo da fonte da infecgdo, verificaram que o liquidificador e a
formula infantil reidratada estavam muito contaminados com esses micro-organismos,
embora a matéria-prima em po nao estivesse.

Associou-se a contaminacdo de liquidificadores e de escovas de limpeza
utilizadas nas cozinhas, com doengas infantis causadas por E. sakazakii (C. sakazakii)
(MUYTJENS; KOLLEE, 1990).

Em avaliacdo das jarras utilizadas no preparo de mamadeiras, verificou-se que
de doze amostras, oito delas (66,6%) apresentavam contagens de mesofilos viaveis
acima dos padrdes; sete amostras (58,35%) apresentavam-se contaminadas por bactérias
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do grupo coliforme e cinco amostras (41,4%) por coliformes de origem fecal (SALLES;
GOULART, 1997).

Em analises microbioldgicas de utensilios utilizados no preparo de dietas
enterais artesanais, foi detectada a presenca de Escherichia coli enteroinvasiva 0:157 e
Enterobacter sp., isolados a partir do esfregaco do liquidificador. Os autores atribuiram
os resultados de elevadas contagens bacterianas e a presenca de micro-organismos
patogénicos em dietas enterais a higienizacdo deficiente dos utensilios e equipamentos
(FISBERG et al., 1995).

Block et al. (2002) em um hospital de Jerusalém, isolaram Enterobacter sakazaki
na formula reconstituida e no liquidificador utilizado para o seu preparo, porém nao o
identificaram nas formulas infantis em po.

Com o objetivo de avaliar a condi¢do higiénico-sanitaria das férmulas infantis
foi verificado que as formulas reconstituidas apresentavam contagens microbioldgicas
elevadas. Os liquidificadores utilizados na homogeneizacdo apresentaram contagens
altas, na ordem de 10°-10” UFC/equipamento. O equipamento era lavado rapidamente
com agua morna (45°C) antes do uso e ndo sofria 0 processo de sanitizacao, o que pode
explicar as altas contagens. A contagem de micro-organismos aerébios mesoéfilos totais
da jarra plastica utilizada para armazenar as formulas reconstituidas antes do envase se
mostrou elevada, com valores entre 102 e 10° UFC/cm?. A etapa de sanitizacdo da jarra
também ndo era realizada (ROSSI et al. , 2010).

Durante a avaliacdo de todos os lactarios de unidades hospitalares da cidade de
Salvador, os percentuais de bacterias encontradas nos utensilios foram: 11,1%, 7,4% e
3,7% de Klebsiella pneumoniae, Escherichia coli e Citrobacter freundii,
respectivamente (CAIRO et al., 2008).

A capacidade de formacdo de biofilmes, combinada com a alta resisténcia ao
estresse osmotico de E. sakazakii (C. sakazakii), pode facilitar a sua persisténcia no
ambiente, permitindo a colonizacdo de equipamentos utilizados na preparacdo dos
alimentos (LEHNER; STEPHAN, 2004). O grande problema relacionado a presenca de
biofilmes é que eles sdo mais resistentes a acdo de agentes quimicos e fisicos usados no
processo de higienizacdo do ambiente (MOSTELLER; BISHOP, 1993).

1.4.5 Temperatura de armazenamento
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Em anélises de dietas formuladas em hospital foram encontradas contagens de
102 a 10° organismos/mL, apds o preparo, e de 108 a 10%° organismos/mL apds 24 horas
em exposicdo a temperatura ambiente (21 a 24°C) (BASTOW; GREAVES; ALLISON,
1982).

\erificou-se que o crescimento de bactérias em solugdes de nutricdo enteral, a
temperatura ambiente, € caracteristicamente exponencial (BYRUM, 1983;
FAGERMAN et al., 1984).

Em um estudo experimental, quatro tipos de solugdes de nutri¢do enteral foram
contaminadas com Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella
aerogenes, Escherichia coli e Enterobacter cloacae, em concentragbes de 102 a 10°
organismos/mL. As amostras foram incubadas a 4°C, 25°C ou 37°C e contagens de
micro-organismos viaveis foram feitas em 0, 4, 8 e 24 horas. Ndo foi observado
aumento nas contagens de qualquer micro-organismo, para nenhum tipo de dieta,
durante 24 horas a 4°C. Em dois dos tipos de soluces, 0s micro-organismos se
multiplicaram rapidamente a 25° e 37°C. Para o terceiro tipo de dieta, um menor
crescimento foi evidenciado a 25°C, mas a 37°C todos 0s micro-organismos
multiplicaram-se rapidamente, exceto Staphylococcus aureus, que teve o crescimento
inibido tanto a 25° quanto a 37°C. No quarto tipo de dieta, a 25°C, somente
Pseudomonas aeruginosa mostrou aumento nas contagens durante as 24 horas, no
entanto, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella aerogenes e Enterobacter cloacae
multiplicaram-se a 37°C. Os resultados do estudo mostraram que as bactérias
sobrevivem e podem multiplicar-se em dietas com pH baixo e alta osmolalidade, se
armazenadas em condic¢des inadequadas de temperatura (ANDERTON, 1985).

Uma investigacdo foi realizada em dietas enterais industrializadas, preparadas
com cuidados de assepsia e armazenadas por até 24 horas. Houve uma pesquisa em
relacdo aos contaminantes aerébios e anaerobios porventura presentes nestas
preparacdes. A sistematica de cultivo abrangeu amostras de 0, 8 e 24 horas, e estas
ultimas foram alternadamente conservadas em temperatura ambiente ou em geladeira. A
cultura inicial revelou 50% de positividade microbiana, porém, parte desta
contaminacéo era devida as espécies de bacilos ndo patogénicos e pequenas contagens
de bacilos Gram negativos intestinais. Apds 8 horas de armazenamento, houve 70% de
isolamentos positivos nos frascos guardados em refrigerador, e 80% naqueles deixados
em temperatura ambiente, uma diferenca sem significancia estatistica. O género

Bacillus manteve sua preponderancia nos laudos microbioldgicos, respondendo por



33

60% das bactérias em ambos os grupos. A avaliacdo apds 24 horas também néo
demonstrou diferencas entre dietas mantidas dentro e fora da geladeira, o que permitiu
uma analise combinada dos resultados. Houve 90% de positividade das culturas, 40%
correspondiam ao grupo Bacillus e os 50% restantes, a Gram negativos diversos
(FAINTUCH et al., 1990).

A conservacdo de dietas enterais em condi¢Ges adequadas de temperatura é
essencial para a manutencao de sua qualidade.

Carvalho et al. (2000) verificou que o tempo de manipulagéo das dietas enterais
era elevado e estas permaneciam em exposicao a temperatura ambiente, e que associado
a temperatura inferior a 60°C do produto final, propiciava condi¢des favoraveis para a
multiplicacdo bacteriana, se ja houvesse uma contaminacdo inicial. Além disso, a
pesquisa também apontou que a temperatura do refrigerador no momento do
acondicionamento das dietas era adequada para o processo de refrigeracdo. No entanto,
verificou-se que a média da temperatura maxima de refrigeracdo atingida durante o
armazenamento das dietas era entre 20 e 22°C, o que propiciava condicdes que
favoreciam a multiplicacdo bacteriana. Isso ocorria em virtude da falta do resfriamento
rapido dos frascos de dietas, sendo muitos acondicionados ao mesmo tempo,
proporcionando a elevagdo da temperatura interna do refrigerador.

A inadequada conservacao dos alimentos em temperaturas elevadas durante o
armazenamento contribui para a multiplicagédo de micro-organismos e para a alteragdo
das caracteristicas fisico-quimicas.

Ao descrever a investigacdo de um surto por Bacillus cereus, ocorrido na
unidade de recém-nascidos de um hospital no Chile, 35 bebés apresentaram diarreia. A
presenca de Bacillus cereus foi constatada em 37 culturas de fezes das criancas afetadas.
As anélises microbioldgicas das latas de leite em pd revelaram contagens de 50 até 200
de esporos de Bacillus cereus, e das mamadeiras manipuladas mostraram contagens
variando de 50 a 2 x 103 UFC/mL. Ap6s analises das técnicas de preparo, foi verificado
que depois do envase as mamadeiras eram armazenadas quentes na geladeira e
colocadas muito proximas umas das outras, 0 que permitia uma lenta diminuicdo da
temperatura e consequente germinacdo de esporos e crescimento do Bacillus cereus
(COHEN et al., 1984).

Para avaliar as condic¢Bes higiénico-sanitarias de um lactario, foram realizadas
medigdes de temperatura do ambiente e do refrigerador. Verificou-se que as condig¢oes

ambientais estavam inadequadas, com temperaturas acima de 20°C e umidade superior a
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60%, que facilitavam o crescimento de fungos, bactérias e proliferacdo de insetos. A
temperatura do refrigerador durante o armazenamento das formulas no inicio do periodo
da manha foi minima de 6,4°C e maxima de 10,8°C, e no periodo da tarde, de 10,4°C e
18,6°C, respectivamente (TRINDADE; STURION; PORTO, 2009).

No estudo de ROSSI et al. (2010) foram verificadas as temperaturas da formula
infantil reconstituida e do refrigerador. Os menores valores registrados foram de 14,3°C
para a férmula e 13,2°C para a area interna do refrigerador. Essas temperaturas foram
registradas as 8h30 da manh4, horario em que se iniciavam as atividades de preparo das
férmulas. O maior valor registrado para a formula foi de 23,6°C, que ocorreu com 30
minutos de armazenamento, e para a area interna do refrigerador foi de 21,8°C,
registrado as 13h. A temperatura de armazenagem da férmula estava numa faixa de
risco, 0 que permitiu o desenvolvimento dos micro-organismos presentes.

Na avaliacdo das temperaturas das geladeiras utilizadas para o armazenamento
das dietas, foi observada uma variacdo de 2°C a 22°C, e a maioria (65%) apresentou

temperaturas superiores a recomendada (5°C) (FISBERG et al., 1995).

1.4.6 Manipuladores

A contaminacdo das mdos tem fundamental importancia na transmissao de
micro-organismos patogénicos. Fendler, Dolan e Willians (1998) enfatizaram a
necessidade da lavagem das méaos, por ser o Unico procedimento e 0 mais importante na
prevencéo das infeccOes hospitalares.

Foi realizada a verificacio da presenca de Staphlyococcus aureus
enterotoxigénico nas fossas nasais de 34 manipuladores de alimentos, em cozinhas de
trés hospitais da cidade de S&o Paulo. Dentre os individuos examinados, doze (35,3%)
revelaram-se portadores de S. aureus e, destes dois (16,7%) foram positivos para cepas
produtoras de enterotoxina estafilococica do tipo C (IARIA, 1980).

Foram coletados swab de méos e fossas nasais de 24 manipuladores de
alimentos da cozinha de um hospital universitario, com o objetivo de identificar os
micro-organismos presentes nos manipuladores. Todos albergavam Staphylococcus
aureus, sendo que 41,67% albergavam esta bactéria nas fossas nasais, 41,67% apenas
nas palmas das maos, e 16,67% albergavam tanto nas maos quanto nas fossas nasais.
Escherichia coli esteve presente em 29,17% dos manipuladores, sendo 28,57% nas

fossas nasais e 71,43% nas mados dos manipuladores. Em 2,5% dos manipuladores
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foram encontradas ambas as bactérias, S. aureus e E. coli, nas maos. A demonstracao de
S. aureus e E. coli nas amostras isoladas dos manipuladores de alimentos apontam para
a possibilidade da contaminacdo de alimentos, a partir da colonizacdo das méaos e fossas
nasais de manipuladores (MACHADO et al. , 2009).

Estudo de Rall et al. (2010) teve como objetivo a investigacdo de
Staphlyococcus coagulase-negativo (CNS) e de Staphlyococcus coagulase positivo
(CPS) em fossas nasais e mdos de 82 manipuladores de alimentos de trés cozinhas de
restaurantes. Foram identificadas 62 cepas de CNS (75,6%) e 20 cepas de CPS (24,4%).

Durante a avaliacdo de todos os lactarios que estavam em funcionamento das
unidades hospitalares publicas e privadas com atendimento pediatrico da cidade de
Salvador os percentuais de bactérias encontradas nas méaos das lactaristas foram de
69,2% (6) de Staphlyococcus spp coagulase-negativo, de 25,3% (23) de Bacillus cereus,
14,3% (13) de Pseudomonas spp e 11% (10) de Micrococcus spp. O percentual de
bactérias patogénicas foi de 22% (20), entre elas, Klebsiella pneumoniae, Kblebisiella
oxytoca, Serratia spp, Enterobacter cloacae, Enterobacter aerogenes, Escherichia coli,
Proteus mirabilis, Citrobacter freundii e Pseudomonas aeruginosas. Verificou-se que
algumas lactaristas carregavam mais de uma bactéria nas méos. Quanto a analise
microbiologica da orofaringe das lactaristas, as bactérias encontradas foram
Streptococcus alfa-gama hemolitico (85,7%), Staphlyococcus spp coagulase-negativo
(46,2%), Neisseria spp (39,6%) e Bacilos corineformes (17,6%). O percentual de
bactérias patogénicas na orofaringe foi de 8,8%. Foram encontradas Pseudomonas
aeruginosas, Klebsiella pneumoniae e Serratia spp (CAIRO et al., 2008).

Foram comparadas cepas de Staphylococcus aureus e Escherichia coli isoladas
de manipuladores de alimentos e amostras de dietas enterais obtidas em 2 hospitais
publicos (H1/H2) em Goiania, utilizando a técnica de fenotipagem pelo antibiograma e
pela genotipagem por eletroforese em gel de campo pulsatil (PFGE). No hospital H1, as
cepas de S. aureus estavam presentes em duas amostras de dietas enterais e em treze
swabs de manipuladores de alimentos. Cepas de E. coli foram encontradas em uma
amostra de dieta enteral de H1 e em duas amostras de dietas enterais de H2 e em seis
swabs de manipuladores de alimentos na H1 e em 12 swabs de manipuladores de
alimentos de H2. Todas as 20 cepas de E. coli isoladas foram agrupadas em 4 perfis
fenotipicos de A a D. Os fendtipos A (H1) e C (H2) mostraram o mesmo perfil
fenotipico, provenientes de manipuladores e das dietas. O PFGE mostrou que 0s

isolados de S. aureus de dietas foram relacionados com uma Unica estirpe isolada a
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partir de um manipulador de alimentos, sugerindo que, neste caso, a razdo para a
contaminacéo da dieta pode ter sido resultado da manipulacdo (BORGES et al., 2010).

O despreparo dos funcionarios de um Servico de Nutricdo e Dietética se reflete
na higiene pessoal, nas operacGes de higiene e de desinfeccdo de equipamentos e
utensilios, que comprometem a qualidade do servico prestado (REGO; GUERRA;
PIRES, 1997).

A qualidade de um produto ndo é atingida somente com a adequacdo do meio
ambiente, 0 uso de maquinas, os métodos e matérias-primas adequadas. Sem o elemento
humano nada se produz. Portanto, ele é quem faz a qualidade de um produto ou servico,
sendo assim, o elemento central na implantacdo de sistemas da qualidade (ARRUDA,
2002).

1.5 METODOS E PROCEDIMENTOS PARA MINIMIZAR A CONTAMINACAO
INTRINSECA E EXTRINSECA

Diante das inumeras possibilidades de contaminacdo das férmulas infantis, para
minimizar a contaminacao intrinseca, qualquer situacdo de perigo que possa trazer risco
microbiologico a producdo de formulas infantis em pé deve ser controlada através da
selecdo e da combinacdo de métodos apropriados de fabricacdo. Neste contexto, a oferta
de produtos seguros ao consumidor deve ser uma garantia do fabricante. Reforca esta
responsabilidade a necessidade de estrito atendimento aos padrGes microbiolégicos e
aos codigos de Boas Préticas de Fabricacéo.

Cuidados para evitar a contaminacdo extrinseca devem ser tomados. As
diretrizes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) recomendam resumidamente:
temperatura da 4gua de reidratacdo da férmula infantil de no minimo 70°C, higienizacao
correta de todos os equipamentos e utensilios utilizados no preparo e na administracao,
cuidados relacionados ao tempo entre o preparo e 0 consumo, ao resfriamento e a
temperatura de armazenamento e rotulagem correta das mamadeiras (WORLD
HEALTH ORGANIZATION; FOOD AND AGRICULTURE ORGANIZATION OF
THE UNITED NATIONS, 2007).

A temperatura da agua de reidratacdo da formula infantil deve ser de no minimo
70°C. Quando a diluicio é feita com agua a 50°C, uma inativagdo da Enterobacter
sakazaki ndo muito adequada pode ocorrer, que ird demandar um rapido resfriamento

para baixas temperaturas. Além disso, geralmente, 0s cenarios com maior risco estao
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associados a temperaturas de diluicdo de 40°C e 50°C, quando a férmula ndo é
consumida imediatamente (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2004; WORLD
HEALTH ORGANIZATION; FOOD AND AGRICULTURE ORGANIZATION OF
THE UNITED NATIONS, 2007).

Ao preparar a formula infantil com &gua a temperatura inferior a 70°C, esta ndo
¢ suficientemente alta para inativar completamente Enterobacter sakazakii. Esse
problema é preocupante por duas razbes: Um pequeno numero de células pode causar a
doenca, por este motivo as células presentes precisam ser destruidas. E existe também a
possibilidade de que as células que sobreviveram se multipliquem na formula infantil
reconstituida, principalmente quando é mantida durante longos periodos acima da
temperatura de refrigeracio (WORLD HEALTH ORGANIZATION; FOOD AND
AGRICULTURE ORGANIZATION OF THE UNITED NATIONS, 2007).

Quando h4 alta confianga na qualidade microbiol6gica do produto e adesdo as
boas préaticas na manipulacdo da formula, ou quando ha componentes termossensiveis
na formula, estratégias alternativas de avaliacdo do risco estdo disponiveis para a
temperatura de diluicdo de 70°C, como por exemplo, o fornecimento da formula infantil
imediatamente apds a sua reconstituicdo e o rapido resfriamento apds o preparo
(CODEX ALIMENTARIUS, 2008).

As Boas Praticas de Manipulacdo devem ser rigorosamente mantidas, pois a
presenca de E. sakazakii (C. sakazakii) em utensilios pode ser decorrente de sua
capacidade em aderir as superficies e formar biofilmes, especialmente em utensilios
utilizados na alimentacdo infantil, tais como, latex e silicone, e na superficie de aco
inoxidavel de bancadas de manipulacdo e de equipamentos. Desta forma, todos 0s
componentes das mamadeiras e copos utilizados para armazenamento, transporte e
administracdo das formulas infantis devem ser cuidadosamente limpos e esterilizados
antes da utilizacdgo (WORLD HEALTH ORGANIZATION; FOOD AND
AGRICULTURE ORGANIZATION OF THE UNITED NATIONS, 2007).

Na avaliacdo de riscos para E. sakazakii em férmulas infantis, o aumento da
duracdo do tempo entre o preparo e a administracdo da alimentacdo é geralmente
associado com o risco aumentado devido ao possivel crescimento bacteriano. Este risco
é maior quando a temperatura ambiente é mais elevada, em torno de 30°C e 35°C. Desta
forma, recomenda-se que a formula ndo seja mantida & temperatura ambiente por mais
de duas horas (WORLD HEALTH ORGANIZATION; FOOD AND AGRICULTURE
ORGANIZATION OF THE UNITED NATIONS, 2007).
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As mamadeiras e copos de administracdo devem ser rotulados contendo as
informacdes do tipo de formula infantil, nome do paciente, nome do manipulador, o
tempo e a data da manipulacdo. Como as unidades hospitalares tendem a preparar
grandes volumes de formula infantil, a rotulagem adequada vai garantir a rastreabilidade
dos produtos (WORLD HEALTH ORGANIZATION; FOOD AND AGRICULTURE
ORGANIZATION OF THE UNITED NATIONS 2007).

As mamadeiras ou copos que ndo forem consumidos dentro de duas horas apos a
manipulacdo, devem sofrer um resfriamento rapido imediatamente ap6s a manipulagéo
e armazenados numa geladeira com temperatura no méximo de 5°C, monitorada
diariamente. O resfriamento pode ser realizado por imersdo em éagua fria (WORLD
HEALTH ORGANIZATION; FOOD AND AGRICULTURE ORGANIZATION OF
THE UNITED NATIONS, 2007).

Nas unidades hospitalares que manipulam um grande volume de férmulas
infantis, pode ocorrer o preparo em um recipiente Gnico e grande, e em seguida o
volume é vertido para mamadeiras ou copos de alimentacdo. A evidéncia sugere que
grandes volumes sdo preparados e deixados para esfriar durante longos periodos no
recipiente de preparacdo (refrigerado ou ndo), isto é, que a formula permanece em
temperatura que favorece o crescimento bacteriano. A avaliagdo do risco da FAO / OMS
verificou que o uso de recipientes maiores que 25 litros para a preparacao e para o
resfriamento das formulas infantis estda associado a um risco aumentado de
contaminacdo (WORLD HEALTH ORGANIZATION; FOOD AND AGRICULTURE
ORGANIZATION OF THE UNITED NATIONS 2007).

Conclui-se que, aléem da adocdo das boas praticas de fabricacdo, cuidados
relacionados ao preparo, & manipulacdo e ao armazenamento de férmulas infantis
devem ser tomados, incluindo a diluicdo a 70°C, tendo em vista a possibilidade de

contaminacédo durante o preparo ou 0 consumo do produto.

1.6 PROCESSO DE FABRICACAO DAS FORMULAS INFANTIS

Normas padronizadas para a fabricacdo e manipulacdo das formulas infantis
devem ser estabelecidas (FISBERG et al., 1995). O estudo cientifico do processo de
manipulagdo das formulas infantis em hospital, visando o controle higiénico-sanitario é

de grande importancia para garantia da seguranca alimentar e nutricional dessa clientela.
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A Formula Infantil para lactentes ¢ definida como “o produto em forma liquida
ou em po, utilizado sob prescricao, especialmente fabricado para satisfazer, por si so, as
necessidades nutricionais dos lactentes sadios durante os primeiros seis meses de vida
(5 meses e 29 dias)” (BRASIL, 2011).

As férmulas infantis sdo leites modificados com o objetivo de atender as
necessidades nutricionais especificas da crianca no primeiro ano de vida, visando
diminuir o impacto sobre a salude das criancas privadas do leite materno. No entanto,
por ndo ser um alimento sob medida para o bebé, como é o caso do leite humano, a
formula infantil deixa de apresentar varios de seus beneficios, dentre eles, as
propriedades imunoldgicas (FOOD AGRICULTURE ORGANIZATION OF UNITED
NATIONS; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2004).

No processo de producdo industrial das férmulas infantis em p6 utiliza-se como
matéria-prima o leite de vaca, que sofre algumas alteracbes para ficar parecido com o
leite humano, considerado padréo ouro. Dentre estas alteragdes pode-se citar a reducao
no contedudo proteico e de minerais, aumento no contetdo de carboidratos, aumento na
relacdo calcio/fosforo, adicdo de vitaminas e de gordura modificada (EUCLYDES,
2000).

As formulas infantis desidratadas podem ser industrialmente fabricadas de trés
formas (FOOD AGRICULTURE ORGANIZATION OF UNITED NATIONS; WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2004):

1. Processo Umido: todos os ingredientes sdo misturados numa fase liquida, depois
sdo submetidos ao tratamento térmico (pasteurizagcdo) e posteriormente
desidratados.

2. Processo seco: os ingredientes individuais sdo preparados, termicamente
tratados quando adequado, desidratados e entdo misturados a seco.

3. Processo combinado: quando parte dos ingredientes é processada conforme
descritos em 1 para produzir uma base a qual os outros ingredientes sdo
adicionados, conforme 2.

A formula infantil em p6 é feita a partir de ingredientes que podem incluir leite,
produtos lacteos, concentrados de proteina de soja, carboidratos, gorduras, minerais,
vitaminas e alguns aditivos alimentares. Estes ingredientes, em forma liquida ou em po,
geralmente sdo misturados com agua para formar um composto liquido, e em seguida
sd0 secos para obter um pd. Antes da secagem, a mistura liquida é aquecida em

combinag6es do bindmio tempo/temperatura de pasteurizacdo (71,6°C por 15 segundos
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ou 74,4°C por 25 segundos ou 105°C-125°C por 5 segundos). Depois se homogeneiza e
finalmente é estocada em grandes armazéns refrigerados. As vitaminas sdo adicionadas
imediatamente antes da secagem. Durante o processo de secagem, a mistura liquida é
aquecida até aproximadamente 82°C. A secagem ocorre em altas temperaturas de ar. A
temperatura do ar de entrada varia entre 135°C a 204°C, e a de saida entre 45°C a 80°C.
A mistura liquida é seca quase que instantaneamente no ar quente e consequentemente o
po cai para o fundo do secador, que em seguida, passa a camara de secagem por um
leito fluidizado de refrigeracdo, onde é rapidamente resfriado para um nivel inferior a
38°C. Posteriormente, o pd é transportado para silos de armazenagem, carregados em
caixas ou em grandes contentores, ou diretamente para operacfes de enchimento
(FOOD AGRICULTURE ORGANIZATION OF UNITED NATIONS; WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2004).

A férmula infantil em pé ndo é um produto estéril e tem sido relacionada com
surtos de doencas transmitidas por alimentos, principalmente em ambiente hospitalar,
onde esse tipo de alimento € frequentemente administrado para as criancas internadas
(FOOD AGRICULTURE ORGANIZATION OF UNITED NATIONS; WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2004).

Os micro-organismos que podem estar presentes nas formulas infantis foram
classificados em relacdo a associacdo entre a presenca do micro-organismo na férmula
infantil e as causas de patologias nos recém-nascidos (FOOD AGRICULTURE
ORGANIZATION OF UNITED NATIONS; WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2004).

A categoria A possui evidéncia clara de causalidade e estdo incluidos os micro-
organismos Enterobacter sakazakii (C. sakasakki) e Salmonella enterica. A categoria B
possui evidéncia plausivel de causalidade e inclui Pantoea agglomerans, Escherichia
vulneris, Enterobacter agglomerans, Hafnia alvei, Klebsiella pneumoniae, Citrobacter
koseri, Citrobacter freundii, Klebsiella oxytoca, Enterobacter cloacae, Escherichia coli,
Serratia spp e Acinetobacter spp. A categoria C possui evidéncia menos plausivel ou
ainda ndo foi demonstrada a causalidade; nela se encontram os micro-organismos
Bacillus cereus, Clostridium difficile, Clostridium perfringens, Clostridium botulinum,
Listeria monocytogenes, Staphylococcus aureus e Staphylococcus coagulase-negativa
(FOOD AGRICULTURE ORGANIZATION OF UNITED NATIONS; WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2004).
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Desta forma, E. sakazakii (C. sakazakii) e Salmonella enterica sé&o
comprovadamente causadores de doencas nos lactentes, como infeccdo sistémica,
enterocolite necrosante e diarreia grave. A formula infantil em pé contaminada foi
demonstrada de maneira convincente, como sendo o veiculo e a fonte da infeccdo nos
lactantes (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2004).

O nivel de contaminacdo das férmulas infantis desidratadas por E. sakazakii (C.
sakazakii) é baixo, mas, ainda assim, de alto risco, devido a capacidade de multiplicacédo
no intervalo da preparacdo ao consumo do produto reconstituido (GUILLAUME-
GENTIL et al., 2005). A manutengdo da foérmula reconstituida em temperatura
ambiente, em banho-maria, ou mesmo em geladeiras por tempo prolongado, pode
propiciar a multiplicacdo bacteriana. Por esta razdo, baixos niveis de contaminacao por
E. sakazakii (C. sakazakii) em formulas infantis em p6 sdo considerados fator de risco
significativo, dado ao potencial de multiplicacdo do micro-organismo durante o preparo
e o0 tempo de espera, prévio ao consumo da férmula (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2004).

1.7 AIMPORTANCIA DO TRABALHO DA VIGILANCIA SANITARIA

A atuacdo da Vigilancia Sanitaria torna-se imprescindivel no cumprimento da
promoc&o, protecdo e defesa da salde da populacdo. A Lei Orgénica da Saude n° 8.080,
organiza o Sistema Unico de Satde (SUS) e define a Vigilancia Sanitaria como “um
conjunto de acOes capaz de eliminar, diminuir, ou prevenir riscos a saude e de intervir
nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulacdo de
bens e da prestagao de servicos de interesse da satde” (BRASIL, 1980).

A Vigilancia Sanitéria é a forma mais complexa de existéncia da Sadde Publica,
uma vez que suas acdes, de natureza eminentemente preventiva perpassam todas as
praticas médico-sanitarias, a saber: promocao, protecdo, recuperacdo e reabilitacdo da
salde (COSTA; ROZENFELD, 2000).

A Vigilancia Sanitaria exerce importantes papéis de acdo regulatoria sobre
produtos e insumos terapéuticos, de acdo normativa e fiscalizadora sobre os servicos
prestados e, de avaliacdo e prevencao do risco a saude (LUCCHESE, 2001).

A partir do SUS, a Vigilancia Sanitéaria passa a assumir também a normatizacao e
fiscalizacdo dos Estabelecimentos Assistenciais de Saide (EAS).
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Os EAS fazem parte do meio social onde vivem as pessoas, sendo um dos
elementos que pode alterar a frequéncia e a distribuicdo dos agravos a saude
(PEREIRA, 2000). Avaliar a qualidade das acdes e dos servicos de Salde é
fundamental. O conhecimento do desempenho dos servicos constitui um elemento da
maior relevancia na progressiva caracterizacdo do que deve ser considerado um sistema
de salde desejavel e economicamente acessivel ao pais (AZEVEDO, 1991).

O trabalho da Vigilancia Sanitaria tem que levar em conta a legislacdo pelas
obrigagcdes no fazer e no como fazer cumprir as determinagdes legais, ndo sé para
modelar comportamentos, restringir liberdades em beneficios dos interesses coletivos e
ordenar conflitos, mas também para formar Politicas Publicas (COSTA, 2001).

A prética de normalizacdo é uma atribuicdo do sistema legal. Aos érgdos de
coordenagdo da Vigilancia Sanitaria, nos niveis federal, estadual e municipal, cabe
emanar legislacéo sobre técnicas e padrdes técnicos minimamente necessarios a serem
seguidos, para promover a prote¢édo da populacdo (EDUARDO, 1998).

As acOes realizadas pela Vigilancia Sanitaria sdo de carater educativo
(preventivo), normativo (regulamentador), fiscalizador e, em Gltima instancia, punitivo.
Seu desenvolvimento se da nas esferas federal, estadual e municipal, e ocorrem de
forma hierarquizada de acordo com o estabelecido na Lei Organica da Saude (Lei
8.080/90), na Portaria Ministerial 1565/94 — GM/MS, que institui o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e na Lei Federal 9.782, de 26 de Janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (BRASIL, 1994, 1999).

A instrumentalizacdo legal é condicdo para o exercicio de diversas praticas da
Vigilancia Sanitaria, em virtude da natureza juridico-politica de sua intervencéo,
disciplinadora da vida em sociedade e aos aspectos técnico-sanitarios (COSTA;
ROZENFELD, 2000).

A funcdo de inspecionar permanentemente 0 cumprimento as normas sanitarias é
umas das atividades da Fiscalizacdo Sanitaria. Assim, a Vigilancia Sanitaria detém a
propriedade da averiguacao do ato ou fato que sejam contrarios as normas sanitarias em
decorréncia do controle que lhe é atribuido por diversos ordenamentos com procedéncia
na prépria Constituicdo Federal (CARTANA, 2000).

A fiscalizagdo sanitaria € um ato de observacdo e julgamento, ao qual sempre
deverd corresponder uma tomada de decisdo. Ao inspecionar estabelecimentos,

processos de fabricacdo de produtos, cuidados médicos ou o ambiente, sempre sera feita
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uma avaliacdo e analise quanto ao risco que possam oferecer a vida e a saude de
usuarios, consumidores ou comunidade (EDUARDO, 1998).

Em relacdo ao campo de abrangéncia da Vigilancia Sanitéaria, este €
caracterizado pela diversidade de interfaces com a circulacdo de bens, servicos e
produtos no mercado, e ainda o controle sobre 0 meio ambiente, na medida em que estes
possam acarretar alteracOes bioldgicas, tanto individuais quanto coletivas, ao gerar
demandas de servicos, de assisténcia médica e dos EAS (LEHMKUHL, 2003).

Desse modo, é possivel deduzir que a amplitude de competéncia da vigilancia
sanitaria e o volume de normas existentes para o controle de todos os problemas
sanitarios sao determinantes para admitir que o servidor executor dos servicos de
vigilancia sanitaria, além de bem treinado, necessita de instrumentos facilitadores e
norteadores para o desenvolvimento de suas inspegdes.

A parte executora das a¢des da Vigilancia Sanitaria fundamenta sua atuagdo em
regulamentos, que sdo regras formais, as quais legitimam o poder de convencdes legais
que integram as relacdes entre Estado, Sociedade e Saude Publica, caracterizado pelo
direito & Saude. Neste sentido, um dos instrumentos mais utilizados é o roteiro de
inspecdo: uma ferramenta de avaliagdo que harmoniza as acgdes sanitarias pela
padronizacdo das atividades verificadas (EDUARDO, 1998; CONSELHO NACIONAL
DE SECRETARIOS DE SAUDE, 2007).

O roteiro de inspecdo permite a criacdo de indicadores para acompanhar e
comparar diferentes servigos, assim como facilita a mensuragdo longitudinal das
adequacdes. E uma ferramenta para o 6rgao regulador e é Gtil para o setor regulado,
como o instrumento de autoavaliacdo, adquirindo o conhecimento dos requisitos
necessarios para a adequada abrangéncia e aplicacdo normativa (LUCCHESE, 2001).

Os 6rgdos de vigilancia sanitaria tém a obrigacdo de planejar e executar aces
fiscais direcionadas ao cumprimento das normas sanitarias (LEHMKUHL, 2003).
Portanto, a criacdo de um instrumento norteador para as inspecdes torna-se relevante,
pois de forma equacionada e esquematizada, obtém-se com clareza a sistematizacdo dos
criterios de avaliacdo, tanto para o fiscal quanto para o fiscalizado, o que torna a
inspecdo mais objetiva. Desta maneira, qualquer fiscal, devidamente treinado, podera
utiliza-lo no processo de inspecao.

Nos EAS, na area de alimentacdo e nutricdo é percebida uma lacuna na
normatizacdo, ndo dispondo de normas ou roteiros para o funcionamento do lactario. A

inexisténcia de regulamentacdo especifica que discipline as Boas Préaticas de



44

Manipulacdo de formulas lacteas dificulta a padronizacdo das atividades de regulacéo,
inspecdo e fiscalizacdo dos processos e produtos pela Vigilancia Sanitéria.

Como normas regulamentadoras aplicadas aos EAS, na area de alimentacdo e
nutricdo existem atualmente a RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, - Regulamento
Técnico para Planejamento, Programacdo, Elaboracdo e Avaliacdo de Projetos Fisicos
de Estabelecimentos Assistenciais em Salde (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2002);: RDC n° 63, de 6 de julho de 2000 - Regulamento
Técnico para Terapia de Nutricio Enteral (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA,
2000); e a Resolucdo RDC n° 171, de 4 de setembro de 2006 - Regulamento Técnico
para o funcionamento de Bancos de Leite Humano (BRASIL, 2006).

A legislacdo de nutricdo enteral enfatiza que:

as unidades destinadas ao preparo de nutricdo enteral que tenham lactario,
este pode ser compartilhado com a sala de manipulagéo e envase de Nutricdo
Enteral (NE), desde que tenha sala separada para fogdo, geladeira, micro-
ondas e freezer, e tenha procedimentos escritos quanto aos hordrios distintos

de utilizacio (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA, 2000).

No caso do leite humano, “o porcionamento, quando realizado no lactario ou
no servigo de nutricdo enteral, deve ser feito em horéarios distintos da manipulacéo
destas formulas, de acordo com procedimentos escritos” (BRASIL, 2006).

Existem dois roteiros de inspecdo para lactario, um em fase de validacdo
desenvolvido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que se encontra na
Consulta Publica de numero 64 de 19 de agosto de 2002, como parte do Instrumento
Nacional para Inspecdo de Servicos de Saiude (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2007). O outro é de responsabilidade da Coordenacio de
Fiscalizacdo Sanitaria da Secretaria de Estado de Saide do Governo do Estado do Rio
de Janeiro®; ambos sem publicacio oficial.

Ressalta-se que, na inexisténcia de legislacdo especifica para lactario, 0s
orgdos de Vigilancia Sanitaria utilizam a Portaria n°® 326, de 30 de julho de 1997, -
Regulamento Técnico sobre "Condigdes Higiénico-Sanitarias e de Boas Préticas de
Fabricagdo para Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos”
(BRASIL, 1997), e a Portaria n® 1.428, de 26 de novembro de 1993, - “Regulamento
Técnico para Inspe¢do Sanitaria de Alimentos”; as "Diretrizes para o Estabelecimento

de Boas Préaticas de Producio e de Prestacdo de Servicos na Area de Alimentos” e 0

! Disponivel em: <http://www.fiocruz.br/biossegurancahospitalar/dados/roteiro_lactario.pdf>. Acesso em:
10 set. 2010.
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"Regulamento Técnico para o Estabelecimento de Padrdo de Identidade e Qualidade
(P1Qs) para Servicos e Produtos na Area de Alimentos” (BRASIL, 1993).
Neste sentido, as legislacdes possuem uma abrangéncia ampla e ndo levam em
consideracdo as especificidades do processo de manipulacdo das férmulas infantis.
Considerando a importancia do lactario na alimentacdo dos pacientes pediatricos
e a auséncia de um instrumento de avaliacdo da qualidade higiénico- sanitaria para
lactario em EAS, é necessario o desenvolvimento de uma ferramenta para auxiliar a
Vigilancia Sanitaria nas a¢des de regulacéo e fiscalizagdo dos processos e produtos, com
a finalidade de eliminar, diminuir ou prevenir risco para a salde dos usuarios,

geralmente, criancas comprometidas nutricional e imunologicamente.

1.8 VALIDACAO DO INSTRUMENTO DE AVALIACAO

A motivacdo mais importante para desenvolver uma nova ferramenta de
avaliacdo é a crenca do pesquisador de que instrumentos prévios ndo cobrem o dominio
do estudo. Para a construcdo de um instrumento de avaliacdo deve-se levar em conta 0s
procedimentos metodoldgicos cientificos. Dessa forma, a validacdo do instrumento
torna-se um passo fundamental para a sua consecucgao.

A validade é conceituada como o grau em que O instrumento se mostra
apropriado para mensurar aquilo que supostamente deveria medir, isto €, o proposito
pelo qual estd sendo usado (POLIT; BECK; HUNGLER, 2004; LYNN, 1986). Quando
um instrumento é valido, reflete verdadeiramente o conceito que deve medir
(PASQUALL, 2003).

O aspecto operacional para verificagdo das evidéncias de validade implica numa
avaliacdo sisteméatica do instrumento, sendo atualmente reconhecidos trés tipos
principais de estratégias: validade de conceito, validade relacionada ao critério e
validade de conteido (PASQUALLI, 2003).

A validade de conceito, também chamada de constructo, é considerada por
Pasquali (2001) como a forma mais fundamental de validade. Baseia-se na medida de
um constructo tedrico e na relagdo epistémica principal entre um conceito e seu
instrumento de analise (POLIT; BECK; HUNGLER, 2004). Validar o constructo de
uma medida significa reconhecer a amplitude em que a medida corresponde a

construcao tedrica do fendmeno sob estudo (LYNN, 1986).
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A validade de critério refere-se a capacidade do instrumento de avaliacdo de
medir determinado aspecto de um critério de interesse (POLIT; BECK; HUNGLER,
2004). Lynn (1986) define como “a comparacdo da medida que esta sendo avaliada
com outra medida de critério com validade ja estabelecida”. Pasquali (2001) “refere-se
ao grau de eficacia que o teste tem em predizer um determinado desempenho de um
sujeito”.

A validade de conteldo diz respeito ao quanto os componentes do instrumento
de medida sdo representativos e relevantes ao universo de todas as questdes que
poderiam ser feitas sobre o assunto (POLIT; BECK; HUNGLER, 2004;
WESTMORELAND et al., 2000). E efetuada através do julgamento do instrumento. O
pesquisador deve definir o conceito e identificar as dimensdes de seus componentes,
depois submeter as questdes a um grupo de “juizes” considerados “especialistas”, para
obter concordancia das questées (LOBIONDO- WOOD; HARBER, 2001).

A validade de contetdo de um instrumento é realizada em duas etapas: o

desenvolvimento e o julgamento do instrumento (LYNN, 1986).

1.8.1 Técnicas de abordagem de grupo

O intercambio de ideias e opinides entre os membros de grupo em torno do
assunto enriquece o processo de avaliacdo e proporciona resultados que escapam a visao
individual do melhor especialista da area.

Avila e Santos (1988) destacam as técnicas de consenso como Brainstorming,
Técnica de Grupo Nominal (TGN), Delphi e Clinical Interviewing utilizadas com o
intuito de enfatizar a livre interagcdo dos participantes do estudo. A criatividade do grupo
também é explorada, sem restricbes a natureza das ideias e todas as contribuicfes
fornecidas s@o consideradas importantes, o que resulta na incorporacdo de aspectos
multidisciplinares.

As duas técnicas de construcao de consenso mais utilizadas s&o a Técnica Delphi
e a TGN. Ambas avaliam a extenséo da concordancia, no entanto, a TGN também serve
para resolver as discordancias, ao possibilitar o desenvolvimento de um consenso
(MURPHY et al., 1998; JONES; HUNTER, 2005).

1.8.1.1 Brainstorming
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Criada nos anos 40, pelo publicitario Alex Osborn, a expressdo significa
“tempestade cerebral” ou “tempestade de ideias”. O Brainstorming € uma técnica de
grupo que visa a geracdo de ideias e opinides muito divergentes entre os participantes
sem fazer qualquer tipo de julgamento a priori. Isto significa aceitar todas as opinides
sem receber criticas antecipadamente (ROLDAN et al.,, 2009).

Um dos principais intuitos é a solucéo de problemas, ao utilizar a imaginacgéo e a
criatividade. Por sua vez, os participantes, de forma livre, produzirdo ideias para
solucionar algum problema especifico. Para que a técnica tenha éxito, é necessario a
liberdade, o prazer e a vontade de pensar e, principalmente, um objetivo determinado
(ROLDAN et al., 2009).

E importante que o grupo esteja liberto de ideias preconcebidas e inibicdes
relativamente a aplicacdo desta técnica. Todas as ideias do grupo tém que ser
registradas, sem criticas ou julgamentos. O que importa ndo é responder de forma certa
ou légica, mas de maneira espontanea e criativa. Neste sentido, aplica-se,
preferencialmente, a grupos em que ndo haja especialistas, pois o0 que se busca nédo é a
qualidade das informacBes, mas a maior quantidade possivel (COUTINHO;
BOTTENTUIT JUNIOR, 2007).

Possui como desvantagens a necessidade de o grupo estar unido e o fato de que
pode ser manipulada ou desequilibrada por alguém que seja mais desinibido ou fale
demasiadamente (CHRISPINO, 2001).

1.8.1.2 Técnica de Grupo Nominal

A Técnica de Grupo Nominal (TGN) foi desenvolvida por Andre Delbecq e
Andrew Van de Ven em 1971 (DELBECQ; VAN de VEN, 1971). O termo nominal
refere-se a processos que reunem os individuos, mas ndo lhes permite a comunicacao
entre si verbalmente.

Inicialmente, a TGN foi elaborada com a finalidade de aumentar a produtividade
do grupo, facilitar a decisdo do mesmo, promover debates, estimular a geracdo de
ideias, criticas, e servir como instrumento no agrupamento delas (CASSIANI;
RODRIGUES, 1996). Também permite a validacdo qualitativa de evidéncias
(MURPHY et al., 1998).

Estruturado para a geracdo de ideias coletivas por meio do incentivo a

participacdo, permite a interagdo dos diversos saberes envolvidos no assunto, com o
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intuito de atingir consensos. Tudo isso favorece o comprometimento com o material
produzido coletivamente, principalmente quando o objetivo € identificar e propor
estratégias de acdo (MURPHY et al., 1998).

A TGN é composta de cinco etapas: elaboracdo das respostas individualmente,
registro de respostas, discussdo para esclarecimentos, voto preliminar das respostas,
nota e ordem das respostas.

Esta abordagem caracteriza-se por reunir um grupo de 8 a 10 pessoas com 0
intuito de gerar e discutir um conjunto de ideias e opinides formuladas criativamente
sobre um tema especifico. Geralmente, a primeira listagem que compreende um amplo
escopo de ideias é reduzida a um nimero menor ap6s a discussao e a argumentacdo de
cada membro do grupo. Desta maneira, conhecidas as concordancias e discordancias de
opinido de cada membro, é possivel selecionar e priorizar todas as ideias, ao utilizar
uma medida de pontuacdo adequada.

A Técnica Nominal de Grupo ou "focus group™ € um tratamento mais formal e
melhor estruturado do que a técnica anterior. Segundo Delbecq e Van de Ven (1971), a
técnica deve ser utilizada nos casos em que se pretende identificar, analisar e avaliar
problemas, além de selecionar e priorizar todas as solu¢Ges possiveis.

As vantagens desta técnica sdo: pode ser utilizada com grande numero de
pessoas, desde que divididas em grupos. E uma técnica estimulante, democratica,
criativa e induz a igualdade de participagdo entre os membros. Por outro lado, sdo
apresentadas as seguintes desvantagens: a técnica s6 discute uma questdo por vez; é
necessario que se formem varios grupos no caso de haver muitos participantes, além de
ndo ser adequada para problemas simples que podem ser resolvidos em grupos de
interacdo menos estruturados (CASSIANI; RODRIGUES, 1996).

1.8.1.3 Técnica Delphi

O termo "Delphi" deriva da palavra Delfos, que oriunda da mitologia grega.
Delfos era 0 nome do templo de Apolo, divindade e mestre da cidade de Delphi, que
tinha o poder de transmitir desejos dos deuses e visdes do futuro aos mortais inquietos
(SPINOLA, 1984; GOODMAN, 1987).

No oraculo de Delfos, os gregos ouviam profecias famosas. A inspiracao
profética do poderoso oréculo foi tradicionalmente atribuida a fendmenos geol6gicos:

através de uma fenda na terra subia um vapor que, inalado por uma mulher previamente
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treinada e purificada, desencadearia um estado de transe no qual ela profetizava (HALE
etal., 2003).

A técnica Delphi foi desenvolvida no final dos anos 50, pela Rand Corporation,
com os investigadores Olaf Helmer e Norman Dalkey, no dominio da investigacdo, para
tornar mais robusta a tomada de decisdes centradas no potencial militar de tecnologias
futuras, levando em consideracdo as respectivas implicagdes politicas. O objetivo
original era desenvolver uma técnica para aprimorar o uso de opinido de especialistas na
previsdo tecnoldgica e o planejamento corporativo para ajudar a forca aérea americana a
identificar a capacidade soviética de destruir alvos estratégicos americanos (DALKEY;
HELMER, 1963).

Com o passar do tempo, a técnica tem sido aplicada, especialmente a partir de
1960, em diversas areas do conhecimento, tais como: planejamento social de
comunidades, avaliacdo de projetos de pesquisa, propaganda e marketing e
administracdo empresarial (SPINOLA, 1984).

A técnica Delphi € um método destinado a inferéncia e refinamento de opinides
de um grupo de especialistas especialmente instruidos, com o objetivo de alcancar o
consenso de uma série de questionarios, intercalados a feedback controlado das opinides
(DALKEY, 1969). Tem como finalidade a busca de opinides coletivas qualificadas e
baseia-se no uso estruturado do conhecimento, da experiéncia e da criatividade de um
painel de especialistas, que passou por um processo de troca de informagdes e opinides
elucidativas sobre o assunto que estd sendo abordado, no pressuposto de que o
julgamento coletivo organizado é melhor que a opinido individual ou de alguns
individuos com amplo conhecimento especializado (WRIGHT; GIOVINAZZO, 2000).

Para Faro (1997), a técnica Delphi se configura em uma estratégia sistematica de
ouvir e analisar opinides de especialistas com possibilidade de gerar um produto
validado. Spinola (1984) descreve como uma técnica preditiva que podera ser usada de
forma preventiva para determinadas ocorréncias, e aplicada especialmente quando
ocorre falta de acordo e conhecimentos incompletos das questes, geralmente de
natureza técnico-cientifica.

A técnica Delphi pode ser descrita nas seguintes etapas:

1%) Sdo enviados questionarios a um grupo de especialistas. Estes questionarios
contém perguntas quantitativas com espaco para comentarios e justificativas. Os
especialistas respondem ao questionario, realizam um julgamento e comentam sobre 0s

itens apresentados.
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2% O questionario é devolvido para o pesquisador e as respostas sao
consideradas em conjunto; as questdes com valores quantitativos sdo tabuladas com
estatistica simples e 0s argumentos sdo relacionados aos dados numéricos. As questdes
que obtiverem o consenso estipulado pelo pesquisador sdo extraidas e o questionario é
revisado pelo pesquisador.

3% As respostas sao repassadas aos especialistas para que todas as informacdes
sejam compartilhadas no grupo e assim reavaliem as respostas iniciais no novo contexto
apresentado, orientado pela opinido do grupo (WRIGHT; GIOVINAZZO, 2000).

A cada nova rodada as perguntas sdo repetidas, e os participantes devem
reavaliar suas respostas a luz das respostas numéricas e das justificativas dadas pelos
demais especialistas na rodada anterior. Sdo solicitadas novas justificativas,
particularmente se estas divergirem das respostas centrais do grupo. Esse processo é
repetido por sucessivas rodadas do questionario até que a divergéncia de opinides entre
os especialistas tenha se reduzido a um nivel satisfatério, e a resposta da UGltima rodada é
considerada como a previsdo do grupo. Com a aproximacdo das respostas em torno do
consenso, indicado pelas medidas estatisticas, encerra-se o processo (WRIGHT;
GIOVINAZZO, 2000).

De acordo com Spinola (1984), o questionario € uma das formas para a producéao
das informacdes. Ndo existem regras rigidas quanto ao formato das questfes, porém,
algumas recomendacdes podem ser seguidas para evitar erros de elaboragéo (WRIGHT;
GIOVINAZZO, 2000). Deve ser o mais especifico, claro, conciso e evitar eventos
compostos, diminuindo ao maximo a ambiguidade e a possibilidade de diferentes
interpretacbes (ALVARENGA; CARVALHO; ESCARIA , 2007).

A elaboragdo dos questionarios deve atender aos objetivos propostos no estudo,
apresentando para cada questdo uma sintese das principais informac6es conhecidas
sobre o0 assunto. Dessa forma, intenta homogeneizar linguagens e facilitar o raciocinio
orientado para o futuro (SPINOLA, 1984).

Com o intuito de aumentar a confiabilidade nos resultados, os questionarios
construidos em todas as etapas devem ter padronizacdo que permita a comparagdo e
verificacdo dos mesmos e também coeréncia em relacdo ao problema a ser investigado
(ALMEIDA; SPINOLA; LANCMAN, 2009).

O primeiro questionario costuma gerar a lista de itens que irdo compor 0s
questionarios posteriores, amparando, desta forma, a fase exploratoria da pesquisa. Os

demais questionarios buscam aprofundamento de opinides (SPINOLA, 1984).
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O envio dos questionarios pode ser feito por meio do correio convencional ou
eletronico, levando em conta as suas potencialidades e custos reduzidos do ultimo. E
importante que o pesquisador deixe claro o objetivo da pesquisa, como estd sendo
conduzida e o tempo que 0 especialista tera para responder o questionario, evitando
desta forma os altos indices de questionarios ndo respondidos (ALVARENGA,
CARVALHO; ESCARIA , 2007).

O numero de questionarios enviados pode ser pré-fixado a depender da natureza
do problema de investigagdo, seus determinantes e previsio de custo (SPINOLA,
1984).

O numero de rodadas realizadas no estudo depende, entre outros fatores, do
custo do painel, do tempo disponivel para o projeto, da natureza do grupo, sua
homogeneidade, a complexidade do assunto e, principalmente, da disponibilidade de
tempo dos participantes (ALVARENGA; CARVALHO; ESCARIA , 2007). No minimo,
duas rodadas de questionario sdo necessarias para caracterizar o processo Delphi e raros
sdo os exemplos de estudos com mais de trés rodadas (WRIGHT; GIOVINAZZO,
2000).

Ndo h& um quantitativo de participantes pré-definido para proporcionar a
representatividade e se validar os resultados obtidos, variando conforme o fendmeno em
estudo e critérios para selecdo destes especialistas (ALVARENGA; CARVALHO;
ESCARIA , 2007). Spinola (1984) acrescenta que 0 sucesso da técnica esta
naturalmente dependente da experiéncia, do grau de qualificacdo e do conhecimento dos
participantes, tornando particularmente relevante e pertinente a escolha, disponibilidade,
motivacao e acompanhamento das etapas da técnica.

Deve ser realizada uma autoavaliagdo do nivel de conhecimentos de cada
participante relativa ao questionario, pois assim, a interpretacdo dos resultados é
fortalecida, permitindo conclusdes mais ricas (ALVARENGA; CARVALHO; ESCARIA
, 2007).

Geralmente, a técnica Delphi é um procedimento que motiva os especialistas a
pensarem mais sobre o assunto em questdo, considerando que estes podem ser agentes
multiplicadores do tema abordado (FARO, 1997).

A técnica Delphi apresenta algumas caracteristicas importantes: o anonimato
dos participantes, que permite a mudanca de opinides sem constrangimento; interacdo
com feedback controlado, possibilitando entre os diferentes momentos do estudo a

manutencdo ou modificacdo de opinides; a andlise estatistica do grupo, o que
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proporciona a visualizagdo do ponto de vista da maioria e a identificagdo de padrdes em
acordo (FARO, 1997).

O anonimato confere aos membros do grupo participante que conhecam as
respostas dos outros, sem a identificacdo do autor. Desta forma, assegura-se a livre
interacdo dos participantes e a criatividade natural do grupo é explorada, sem restri¢cGes
a natureza das ideias. Neste sentido, todas as contribui¢Ges fornecidas sdo consideradas
importantes, resultando na incorporacdo de aspectos multidisciplinares (AVILA;
SANTOS, 1988).

Duncan e Schmidt (1992) consideram extremamente importantes o respeito e a
valorizacdo da experiéncia e do conhecimento de cada um dos participantes, pois de
uma forma dirigida, coloca a apreciacdo coletiva seus julgamentos, resultantes de um
longo processo de sistematiza¢do do conhecimento adquirido na prética e transformado
no julgamento individual subjetivo.

O anonimato é uma forma de reduzir a influéncia de fatores psicol6gicos, visto
que igual oportunidade é oferecida para cada participante apresentar e reagir a opinides
sem a pressao da identidade dos outros membros. Além disso, o fato de ndo ocorrer uma
reunido fisica, reduz os efeitos da capacidade de persuaséo, a predominancia de grupos
majoritarios em relacdo as opinides de minoritarios, o abandono de posi¢des assumidas,
a inducdo da formulacdo de opiniGes precipitadas e a inibicdo de novas ideias. E,
finalmente, 0 anonimato garante que na analise das respostas de cada opinido, esta tenha
0 mesmo peso e seja avaliada pelo seu mérito, independentemente da fonte (WRIGHT;
GIOVINAZZO, 2000; WENDISCH, 2010).

O feedback controlado tem por objetivo dar conhecimento das respostas dos
demais participantes e a comunicagdo aos mesmos de um resumo da etapa precedente.
Minimiza as limitacbes encontradas na obtencdo do consenso em reunides nas quais
assuntos irrelevantes ou com pouca relacdo direta com o problema em questdo sejam
discutidos. Permite a troca de informacBes entre os diversos participantes, o
conhecimento sumarizado da opinido de todo o grupo e que o participante reconsidere
as suas opinides a partir de informag6es mais diversificadas (JUSTO, 2005). Em geral,
o feedback conduz a convergéncia rumo a uma posi¢do de consenso (WRIGHT;
GIOVINAZZO, 2000).

O processo de feedback pode assumir diversas formas, desde que cumpra com a
missdo de consolidar todas as opinides manifestadas pelos respondentes na rodada

anterior.
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E possivel reduzir o ruido ao fornecer ao grupo somente aquilo que se refere aos

objetivos e metas do projeto, na tentativa de que os peritos ndo se desviem dos pontos
centrais do problema (ALVARENGA; CARVALHO; ESCARIA , 2007).

A utilizacdo de dados estatisticos resultantes das respostas do grupo é uma

maneira de reduzir a tendéncia do grupo para a conformidade. Além disso, garante que

a opinido de todos os participantes esteja representada na versdo final do estudo
(WRIGHT; GIOVINAZZO, 2000).

Para Syed, Hjarnoe e Aro (2009), a principal vantagem da técnica Delphi € que

ela remove os fatores interpessoais que frequentemente influenciam os grupos ou

comités de consenso. Wright e Giovinazzo (2000) acrescentam como vantagens:

Grupo de especialistas: possibilita a analise do problema a pessoa melhor
informada sobre o mesmo, e em geral traz um volume muito maior de
informacao;

Questionarios e respostas: sdo escritos conduzindo a maior reflexdo e cuidado nas
respostas, e facilita o seu registro em comparagédo a discussao em grupo;
Anonimato dos Participantes: elimina a influéncia de fatores, como o status
académico ou profissional do respondente, ou sua capacidade de oratoria, na
consideracdo da validade de seus argumentos;

Custos: ndo existe com o deslocamento pessoal, e 0s custos associados a reunido
fisica de todos os participantes séo menores;

Especialistas: o quantitativo maior induz a criatividade e confere credibilidade ao
estudo.

Algumas das desvantagens e restricbes mais frequentemente apontadas sao:

Selecdo dos especialistas e tratamento dos resultados: ndo sdo aceitaveis do ponto

de vista estatistico;
Escolha dos especialistas: interfere diretamente nos resultados;

Questionario: dificuldade em redigi-lo sem ambiguidades e sem vieses
(WRIGHT; GIOVINAZZO, 2000).

Face aos poucos e ndo especificos modelos disponiveis para avaliagdo das

condic@es higiénico-sanitérias do lactério hospitalar, o presente estudo tem o objetivo de

construir e validar um instrumento para este fim, que seja capaz de contemplar as Boas

Préaticas de Manipulacdo das Formulas Infantis.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Elaborar e pré validar um instrumento de avaliacdo das condi¢bes higiénico-sanitarias

de lactérios hospitalares.

2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Identificar e selecionar nas legislagBes vigentes os itens de avaliagdo do lactério
hospitalar para a composigéo do instrumento;

o Desenvolver e construir um instrumento para avaliar as condigdes higiénico-
sanitarias do lactario hospitalar;

o Submeter o instrumento a apreciacdo de especialistas;

o Avaliar as sugestdes dos especialistas com relagdo ao instrumento.
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3 METODO

3.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo de desenvolvimento metodoldgico de elaboracdo e
validacao de instrumento de avaliacdo em saude. Polit, Beck e Hungler (2004) referem-
se aos estudos metodologicos como “as investigacdes dos métodos de obtencdo,
organizacdo e andlise dos dados, tratando da elaboragdo, validade e avaliagdo dos
instrumentos e técnicas de pesquisa” que emprego auxiliar da abordagem qualitativa e,
utiliza-se 0 método de validacao de contetudo por meio da técnica Delphi.

E um estudo exploratdrio, porque na medida em que existe pouco conhecimento
sobre 0 tema na area da saude, tem o objetivo de prover o pesquisador com um maior
conhecimento sobre o assunto ou problema de pesquisa em perspectiva (MATTAR,
1999). Investiga a natureza do fenémeno e outros fatores que possam estar relacionados
com o mesmo (POLIT; BECK; HUNGLER, 2004).

E um estudo descritivo, por sua vez, expde e detalha fendmenos ligados ao
comportamento de uma variavel sem que o pesquisador interfira no comportamento
humano, e tem como objetivo a identificacdo e a divulgacdo de conhecimentos
construidos pelos sujeitos de pesquisa (POLIT; BECK; HUNGLER, 2004).

Em um estudo quantitativo, os conceitos sdo os blocos construtores das teorias,
com as explicagdes sisteméticas de alguns aspectos, denominados critérios. Estes sdo
caracteristicas ou qualidades que assumem diferentes valores, isto €, ndo séo iguais de
uma pessoa para outra ou de um objeto para outro.

Além disto, uma pesquisa se torna quantitativa quando os atributos de um
fendmeno sdo mensuraveis ou medidos (POLIT; BECK; HUNGLER, 2004).

Por sua vez, a pesquisa qualitativa tem por finalidade compreender o ponto de
vista de sujeitos e grupos. Com este fim, realizam-se esforcos no sentido de apreender e
interpretar a visao destes acerca do tema que estiver sendo estudado (POLIT; BECK;
HUNGLER, 2004).

3.2 POPULACAO DO ESTUDO

Os critérios de selecdo dos especialistas para este estudo foram baseados nas

recomendacdes de Ayton, Ferrel e Stewart (1999), e Fehring (1987), que privilegiam a
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vasta experiéncia sobre o fendmeno a ser pesquisado. Nota-se que, as recomendacdes
centram-se nos requisitos de titulacdo, experiéncia e realizagdo de pesquisas que
relacionem o assunto a ser estudado.

Como especialista, considerou-se uma pessoa com alto grau de conhecimento e
experiéncia sobre lactario hospitalar, seja pela investigacdo cientifica, pratica
assistencial e/ou ensino.

Tendo em vista a variedade de critérios para a composicdo do grupo de
especialistas, o presente estudo, por se tratar de um tema que requer conhecimento
especifico, optou em privilegiar o conhecimento e experiéncia dos especialistas e
representacdo dos mesmos nos seguintes niveis: campo de atuacdo e formacao
profissional.

Estdo relacionados aos campos de atuagdo, os profissionais que trabalham
diretamente na area de lactario hospitalar, seja pela investigacdo cientifica (pesquisando
e ensinando como pesquisadores e professores), ou préatica assistencial (trabalhando
como responsavel técnico), e pelo servico nos Centros de Vigilancia Sanitaria
(regulando como fiscal), inseridos em alguma das seguintes areas: Lactario Hospitalar,
Vigilancia Sanitaria, Seguranca Alimentar ou Nutricdo em Unidade de Alimentacéo e
Nutricdo Hospitalar. Buscou-se, portanto, corresponder ao perfil multiprofissional e
interprofissional, de modo a acreditar que mudangas e novos processos de trabalho
devem emergir de dentro da prépria realidade em que a problematica é enfrentada. A
formacdo profissional sera representada pelos que constituem a quase totalidade dos
trabalhadores na rea de nutricéo.

3.3 OBTENCAO DAS INFORMACOES
A coleta dos dados iniciou-se por meio de dois instrumentos: o destinado a

caracterizacdo dos especialistas (APENDICE A) e o Instrumento de Avaliacdo para o
primeiro ciclo de Delphi (APENDICE B).

3.3.1 Caracterizagéo dos especialistas
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A coleta de dados constou de uma primeira parte, destinada a caracterizacdo dos
especialistas, seguida pela aplicacdo da técnica Delphi propriamente dita. Um primeiro
contato foi estabelecido com os 10 especialistas, via mensagem eletrbnica, com a
finalidade de obter sua anuéncia. O segundo contato, também por correio eletronico, foi
feito para realizar um convite formal, com uma carta de esclarecimento sobre a pesquisa
(APENDICE C). Os especialistas foram consultados sobre suas preferéncias em termos
de modalidade de comunicacdo: por correio eletrdnico ou convencional e, a seguir,
solicitados a preencherem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(APENDICE D), dessa vez encaminhados por correio, para serem assinados e
devolvidos a pesquisadora, juntamente com envelopes postados como cartas registradas,
para a devolucdo. Uma segunda via do TCLE foi encaminhada, por e-mail, para cada
especialista. Além disso, foi relembrado aos especialistas o carater de participacdo
espontanea e a possibilidade de se retirarem do estudo a qualquer momento.

3.3.2 Instrumento de avaliacdo das condi¢des higiénico-sanitarias de lactario hospitalar

3.3.2.1. Levantamento da legislacéo vigente

Os principios da criacdo de um instrumento de medida com base em constructos
podem ser divididos em trés eixos denominados por Pasquali (1999) como
procedimentos tedricos, empiricos (experimentais) e analiticos (estatisticos). Esses
procedimentos representam na sequencia um fluxograma do processo de construcdo do
instrumento de avaliag&o.

Pasquali (2004) relata que, para a constru¢do adequada de um instrumento que
visa medir um constructo € preciso explicar a dimensionalidade desse constructo, defini-
lo constitutiva e operacionalmente e, ao final, operacionalizd-lo em termos
comportamentais.

As informagdes para construgdo do Instrumento de Avaliagdo foram obtidas por
meio da revisdo bibliografica da literatura e foram analisadas, agrupadas e
transformadas nos critérios de verificagéo.

Para desenvolver o estudo de carater metodoldgico, utilizou-se como método de
investigacdo a pesquisa bibliografica, isto é, estudo sistematizado desenvolvido com
base em material publicado em livros, revistas cientificas e redes eletrdnicas
(VERGARA, 2000).
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A definicdo dos critérios de avaliagdo do instrumento constitui-se da aplicacéo
do conhecimento adquirido para a sua construcdo, buscando corresponder ao modelo
conceitual de avaliacdo pretendido e apresentado na introducao.

Para a construcdo do Instrumento de Avaliacdo, analisou-se a legislacéo vigente
para a identificacdo do enfoque conceitual que norteia o controle sanitario no setor de
lactario hospitalar e nas Unidades de Nutricdo de hospitais em niveis nacional e
estadual, na literatura sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Alimentos e em alguns
instrumentos para servicos de nutricdo e dietética j& utilizados pelos servigos de
vigilancia sanitéria.

A principal fundamentacéo da pesquisa bibliografica foi em estudos de evidéncia
cientifica, em recomendacGes de entidades e em normas governamentais e
regulamentadoras.

A construcdo do Instrumento de Avaliacdo das Condigdes Higiénico-Sanitérias
de Lactério Hospitalar teve como sustentacao legal e técnica as normas relacionadas as
seguintes areas:

| - Alimentos: Portaria n°1428 de 26 de novembro de 1993, Portaria n® 326 de 30

de julho de 1997, Resolucdo n° 275 de 21/11/2002, Resolucdo - RDC n° 12, de

02 de janeiro de 2001.

Il - Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS) Resolucdo - RDC n° 50 de

21 de fevereiro de 2002; Norma ABNT NBR 13534(2008); Resolugéo - RDC n°

14, de 28 de fevereiro de 2007; Norma ABNT NBR 7256(2005); Resolugédo —

RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004; Resolugdo - RCD N° 63 de 06 de

julho de 2000 e Resolucdo RDC- n®. 171 de 04 de setembro de 2006.

I1l - Normas Genéricas ABNT NBR 5410(2005); ABNT NBR 16401(2008);

Portaria GM/MS n° 3.523, de 28 de agosto de 1998; Resolu¢do — RE/ANVISA

n° 9, de 16 de janeiro de 2003; NR 23 - Protecdo Contra Incéndios; NR 7 -

Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional.

Foram contemplados os critérios de Avaliacdo da Qualidade nos
Estabelecimentos Assistenciais de Saude, preconizado por Donabedian (1980), com
questdes de estrutura, processo e resultado. A estrutura diz respeito aos recursos
existentes, classificados em humanos, materiais, financeiros e organizacionais. O
processo engloba as atividades e procedimentos utilizados pelos profissionais de salde
para transformar os recursos em resultados, sdo os fluxos e rotinas das atividades

desenvolvidas, e finalmente, resultado constitui o impacto dos procedimentos na salde e
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na qualidade de vida das pessoas submetidas ao atendimento (PEREIRA, 1999).
Em relacdo a estrutura, foram abordadas as condigdes:

1. Das instalacGes fisicas quanto a localizacdo, a iluminacdo, a ventilagdo, aos
pisos, as paredes e aos forros, as condi¢Oes de higiene, as instalagbes sanitarias,
aos vestiarios, aos lavatorios, ao abastecimento de agua, as condi¢des da caixa
d’agua e das instalagdes hidraulicas, ao destino dos residuos, ao local para
limpeza e desinfeccdo dos equipamentos e utensilios, ao local para o
processamento de alimentos.

2. Dos equipamentos, utensilios, mdveis e bancadas, quanto a adequacdo,
conservacao, armazenamento e condicdes de higiene.

3. Do pessoal da area de producdo, quanto a qualificacdo e a capacitacdo para as
atividades, quanto ao uso de vestuério adequado, ao asseio pessoal, aos habitos
de higiene e ao estado de salde.

Em relacdo ao processo, foram abordadas as seguintes questdes:

1. Tecnicas de manipulacdo das formulas infantis, tempo de preparo, auséncia de
contaminacdo cruzada, cuidados de higiene, conservacdo e procedéncia das
matérias-primas.

2. Conservacgdo das formulas infantis, considerando o tempo e a temperatura em
que sdo mantidas; as embalagens, a identificacdo, o prazo de validade e a
rotulagem.

3. Exigéncia de métodos de controle e de garantia da qualidade, com a adocao de
Boas Praticas de Manipulagéo e controle microbiologico da matéria-prima.

4. Processo de higienizacdo das mamadeiras.

5. Processo de limpeza do estabelecimento, o tratamento dado ao lixo e outras
praticas de lavagem das matérias-primas, equipamentos e utensilios.

Em relacdo aos resultados, foram abordadas as condi¢cdes do produto final

guanto a presenca ou ndo de contaminantes.

3.3.2.2 Validagéo do Instrumento de Avaliagio

O Instrumento de Avaliacdo das Condicdes Higiénico-Sanitarias de Lactario
Hospitalar possui perguntas fechadas. Os especialistas analisaram os critérios descritos
no instrumento e os classificaram em Imprescindivel (1), Necessario (N), Recomendavel
(R) e Informativo (INF).
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Os Critérios para classificacdo sdo:

e Imprescindivel (I): quando o item puder influenciar de forma critica na qualidade
das formulas infantis.

e Necessario (N): quando o item puder influenciar de forma menos critica na
qualidade e seguranca das férmulas infantis.

e Recomendavel (R): quando o item puder influenciar de forma ndo critica na
qualidade e seguranca das formulas infantis.

e Informativo (INF): quando o item sO apresentar uma informacdo que auxilie na
interpretacdo dos demais.

Os especialistas foram solicitados a julgar cada critério do Instrumento de
Avaliacédo e a manifestar individualmente sua opinido a respeito do instrumento como
um todo, do mesmo modo que na forma como os itens estavam apresentados e sua
clareza. Além disso, puderam sugerir a modificacdo, a excluséo, assim como a incluséo
de novas questdes.

Solicitou-se aos especialistas que devolvessem o instrumento em 15 dias, prazo
posteriormente visto como inadequado. Os especialistas necessitaram de prazo maior
para administrarem esta atividade no ambito de seu cotidiano. Assim, o retorno total
deu-se quatro meses ap0s. As respostas emitidas pelos especialistas nortearam a
reformulacéo que originara o segundo ciclo.

Todas as informacGes dos especialistas, as respostas e as sugestdes serdo
posteriormente enviadas ao grupo. As questdes que ndo obtiveram consenso na primeira
rodada serdo encaminhadas aos mesmos especialistas para a segunda rodada de
apreciacdo. Nesse momento, os especialistas poderdo manter suas primeiras respostas

ou modifica-las a partir da consideracao dos resultados.

3.4 TRATAMENTO DAS INFORMACOES

Os dados obtidos do Instrumento de Avaliacdo foram inseridos em um banco de
dados, em Planilha Eletronica Excel, onde se registraram todas as informagoes
numéricas preenchidas pelos especialistas.

O grau de consenso foi realizado pelo calculo da frequéncia relativa dos
especialistas com cotacdo correspondente a uma concordancia sem reservas da incluséo
de um determinavel critério. Foi avaliado por meio das porcentagens, de acordo com o

critério de corte de maior ou igual a 75%. Para valores abaixo foi considerada as razdes
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individuais para ndo conformidade, a possibilidade de ajuste do item, a partir das

sugestdes emitidas com retorno aos participantes até se obter a convergéncia.
3.5 ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA

O projeto do presente estudo foi analisado pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Instituto Oswaldo Cruz (CEP/FIOCRUZ/IOC e aprovado sob nimero 161.254
atendendo as questdes éticas e legais exigidas pela Resolu¢do n°® 196/96 delO de
Outubro de 1996 do Conselho Nacional de Saude.



62
4 RESULTADOS

Os resultados obtidos sdo apresentados em duas partes: a primeira referente a
caracterizacdo dos especialistas (subcapitulo 4.1) e a segunda referente aos resultados
propriamente ditos, obtido no primeiro ciclo de Delphi aplicado — Instrumento de

Avaliacdo das condicdes Higiénico-sanitarias de Lactario Hospitalar (subcapitulo 4.2).

41  CARACTERIZACAO DOS ESPECIALISTAS

A caracterizacdo socio-demografica e profissional dos especialistas foi obtida em
relacdo a oito especialistas, pois, dos dez selecionados, dois ndo responderam ao
convite. A caracterizacdo compreendeu 0s seguintes topicos:

1. Identificacdo: sexo, idade, localizacdo da residéncia e da atuacdo profissional
atual (Estado). Para a idade, foram escolhidos os intervalos de 20 anos
completos a 30, 31 anos completos a 40; 41 anos completos a 50; e mais de 50
anos completos.

2. Tempo de atuacdo profissional: de 5 anos completos a 10; de 11 anos completos
a 15; de 16 anos completos a 20; de 21 anos completos a 25; de 26 anos
completos a 30; e mais de 30 anos.

3. Area de atuagdo atual e de experiéncia profissional: ensino, pesquisa, assisténcia
e Vigilancia Sanitaria.

4. Tipo de Instituicdo que atua: federal, estadual, municipal, universitaria, publica,
privada e filantropica.

Em relacdo ao sexo, conforme observado na Tabela 1, constata-se que o grupo de
especialistas foi formado exclusivamente pelo sexo feminino (100%). Suas idades
variaram de 20 a 50 anos incompletas, sendo que cinco (62,5%) especialistas tinham de
41 anos completos a 50 anos; dois (25%), de 20 anos completos a 30 anos; e um
(12,5%) tinha de 31 anos completos a 40 anos.

Verifica-se que dois (25%) especialistas em cada um dos estados residiam e
trabalhavam em S&o Paulo, Rio de Janeiro e no Distrito Federal e que havia um (12,5%)

juiz em cada um dos estados de Mato Grosso e Para.
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Tabela 1.

Caracterizacdo socio-demogréafica dos especialistas quanto ao sexo, idade e local de
residéncia e atuacédo profissional.

Sexo Idade Local de Residéncia e de Atuagéo

(Anos) Profissional*

Feminino Masculino 20-30 31-40 41-50 >50 DF | MT | PA RJ SP

N(%) N(%)

8 (100) 0(0) 2(25) | 1(12,5) | 5(625) | 0(0) | 2 | 1 | 1 | 2 2

* DF = Distrito Federal, MT = Mato Grosso, PA = Para, RJ = Rio de Janeiro, SP = Sao Paulo.
Fonte: préprio autor

No que diz respeito ao tipo de instituicdo que atua, a maior parte dos
especialistas, sete (87,5%) trabalhavam em instituicdes publicas.

No que tange ao tempo de atuacgdo profissional, observa-se que dois especialistas
(25%) se formaram entre 5 anos completos a 10 de graduacéo, trés (37,5%) entre 11
anos completos a 15 de graduacdo. Além disto, um (12,5%) tinha entre 16 anos
completos a 20 de graduacéo e dois (25%) de 21 anos completos a 25.

Em termos de area de atuacdo, quatro (50%) especialistas trabalhavam em
instituicdo de ensino, pesquisa e hospital, um (12,5 %) encontrava-se trabalhando em
instituicdo de ensino e pesquisa. E dois (25%) trabalhavam em ¢&rgdo regulador
relacionado a Vigilancia Sanitaria. Um (12,5%) se encontrava trabalhando
exclusivamente em hospital ou algum outro servico de assisténcia.

Quanto ao tipo de instituicdo que atuavam, quatro (50%) trabalhavam em
instituicbes federais, trés (37,5%) estaduais e um (12,5%) no municipio. Esses

resultados estdo apresentados na Tabela 2.
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Caracterizacdo profissional dos especialistas quanto tipo de instituicdo que trabalhavam,

tempo de atuacdo profissional e campo de atuacao.

Tipo de Instituicéo Numero (n) Percentual (%0)
Publica 07 87,5
Privada 00 00
Filantrdpica 01 12,5
Tipo de Instituicdo que atua

Federal 04 50
Estadual 03 37,5
Municipal 01 12,5
Tempo de Atuacéo Profissional (Anos)

05 F10 02 25
11 H1s 03 37,5
16 |20 01 12,5
21}25 02 25
26 |30 00 00
Campo de Atuacéo

Assisténcia (hospital) 01 12,5
Ensino e pesquisa 01 12,5
Ensino e pesquisa e hospital 04 50
Orgao Regulador 02 25

Fonte: proprio autor

4.2 INSTRUMENTO DE AVALIACAO DAS CONDICOES HIGIENICO-

SANITARIAS DE LACTARIO HOSPITALAR

4.2.1 Levantamento da Legislacao

A construcdo do Instrumento de Avaliagdo das Condigdes Higiénico-Sanitérias

de Lactario Hospitalar tiveram como sustentacdo legal e técnica as normas relacionadas

as seguintes areas:

| - Alimentos: Portaria n°1428 de 26 de novembro de 1993, Portaria n® 326 de 30
de julho de 1997, Resolucdo n° 275 de 21/11/2002, Resolugdo - RDC n° 12, de 2 de

janeiro de 2001,
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Il - Estabelecimentos Assisténcias de Saude (EAS) Resolucdo - RDC n° 50 de 21
de fevereiro de 2002; Norma ABNT NBR 13534/2008; Resolugdo - RDC n° 14, de 28
de fevereiro de 2007; Norma ABNT NBR 7256/2005; Resolu¢do — RDC n° 306, de 07
de dezembro de 2004 (BRASIL, 2004); Resolucdo - RCD N° 63 de 6 de julho de 2000 e
Resolugédo RDC- n°. 171 de 04 de setembro de 2006.

I1l - Normas Genéricas ABNT NBR 5410:2005; ABNT NBR 16401/2008;
Portaria GM/MS n° 3.523, de 28 de agosto de 1998; Resolucdo — RE/ANVISA Nn° 9, de
16 de janeiro de 2003; NR 23 - Protegdo Contra Incéndios; NR 7 - Programa de
Controle Médico de Saude Ocupacional;

Nas normas encontradas, as referéncias citadas foram analisadas, localizando-se
0 maximo daquelas relativas ao assunto em questdo. As normas encontradas foram
divididas por assuntos: alimentos, EAS e normas genéricas.

Todas as normas de alimentos encontradas enfocavam o funcionamento geral de
estabelecimentos que realizam algumas das seguintes atividades: producdo/fabricacéo,
importacdo, manipulacdo, fracionamento, armazenamento, distribuicdo, venda para o
consumo final e transporte de produtos na area de alimentos.

Do mesmo modo foram pesquisadas as normas relativas aos EAS que
abordavam planejamento, programacéo, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude, a saude do trabalhador e ao descarte de
residuos solidos de saude.

E as normas gerais abordavam instalacdes elétricas de baixa tensdo, instalacfes
de ar-condicionado, procedimentos de verificacdo visual do estado de limpeza, de todos
0s componentes dos sistemas de climatizacao, padrdes referenciais de qualidade ao ar
interior, seguranca contra incéndios e o Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional.

Foi observado que nenhuma norma especifica para lactario hospitalar foi
encontrada.

Foram extraidas das legislagdes comentadas a seguir, as partes de maior
relevancia para a construgdo do Instrumento de Avaliacéo e para elucidacéo do contetido

da norma.

4.2.1.1 Area de alimentos
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O termo seguranca alimentar foi mencionado sob diferentes conceitos. No
sentido quantitativo, relaciona-se ao direito ao acesso a alimentos basicos em
quantidade e qualidade adequadas e suficientes, para a obtencdo de uma nutricdo
apropriada e manutencdo da saude (VALENTE, 1997). Em termos qualitativos, a
seguranca alimentar ou food safety é referido por Cavalli (2001), como garantia de
consumo de alimento seguro no ambito da saude coletiva, ou seja, sdo produtos livres
de contaminantes de natureza quimica, bioldgica (organismos patogénicos), fisica ou de
outras substancias que possam colocar em risco a salde.

Dentre os principais fatores que influenciaram e culminaram no aumento da
exigéncia por atributos de seguranca nos alimentos, por parte dos consumidores, do
governo e das instituicdes privadas, pela seguranca e pela gestdo da qualidade de
alimentos, estdo a industrializacdo e a urbanizagdo, o aumento da competitividade, o
desenvolvimento da pesquisa cientifica, a globalizacdo e as mudancas e novas
demandas dos consumidores (SPERS, 2003).

Para o consumidor, a seguranca alimentar € mais do que um produto livre de
organismos patogénicos. Ele considera como produto alimenticio seguro, aquele que ao
ser ingerido, ndo produz efeito prejudicial a sua saude (COSTA, 2005).

Deste modo, € necessario que se garanta a inocuidade dos alimentos, j& que
muitas sdo as enfermidades decorrentes da ingestdo de alimentos contaminados.

Os sistemas mais conhecidos de garantia da inocuidade dos alimentos séo as
Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e o sistema Analise de Perigos e Pontos Criticos de
Controle (APPCC) (CAC, 2003).

A seguir estao descritos resumidamente os principais itens abordados nas normas

e legislagdes consultadas em alimentos:

e Portaria n° 1.428 de 26 de novembro de 1993 - Regulamento Técnico para
Inspecdo Sanitaria de Alimentos, as Diretrizes para o Estabelecimento de
Boas Préaticas de Producdo e de Prestacio de Servicos na Area de
Alimentos, e 0 Regulamento Técnico para o Estabelecimento de Padréo de
Identidade e Qualidade (P1Qs) para Servicos e Produtos na Area de

Alimento

Este regulamento instaura uma nova fase da qualidade dos alimentos no Brasil,

substituindo o conceito de controle apenas na Ultima etapa do processo de fabricacéo,
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isto é, do produto acabado para o conceito de controle de qualidade continuo, em cada
etapa do processo.

O Regulamento Técnico para Inspecdo Sanitaria de Alimentos tem o objetivo de
garantir a protecéo e defesa da saude do consumidor, em carater preventivo, atraves da
pratica da inspecdo sanitaria de alimentos e ainda estabelecer as orientacdes necessarias
para sua execucdo, de forma a avaliar as Boas Praticas para obtencdo de padrdes de
identidade e qualidade de produtos e servicos na area de alimentos. Preconiza a
avaliacdo dos projetos da qualidade das empresas produtoras e prestadoras de servicos
de alimentacdo quanto a garantia da qualidade dos alimentos oferecidos a populacao.
Também inclui a avaliacdo da eficacia e efetividade dos processos, meios e instalacoes,
assim como dos controles utilizados na producdo, armazenamento, transporte,
distribuicéo, comercializacdo e consumo de alimentos através do sistema APPCC.

As Diretrizes para o Estabelecimento de Boas Praticas de Producdo e de
Prestacio de Servicos na Area de Alimentos consistem em normas de procedimentos
para atingir um determinado padrédo de identidade e qualidade de um produto e ou de
um servico na area de alimentos, cuja eficacia e efetividade devem ser avaliadas por
meio da inspe¢édo e/ou da investigacdo. Dentre seus objetivos, pode-se citar a defini¢cdo
de parametros de qualidade e seguranca ao longo da cadeia alimentar e o
estabelecimento de procedimentos de obediéncia aos parametros definidos.

Estas diretrizes se aplicam a todos os estabelecimentos produtores e/ou
prestadores de servigos na area de alimentos.

O Regulamento Técnico para o0 Estabelecimento de Padrdo de ldentidade e
Qualidade (PI1Qs) tem como objetivo estabelecer a metodologia para elaboracéo de P1Qs
e definir a estratégia para oficializar, apds avaliacdo, as propostas de PIQs
encaminhadas pelos estabelecimentos. Os PIQs para produtos na area de alimentos séo
conhecidos como o conjunto de atributos que identifica e qualifica um produto. As
propostas do PIQs devem ser assinadas pelo responsavel técnico, em conjunto com as
propostas de Boas Praticas e encaminhados a Secretaria de Vigilancia Sanitaria para a

sua divulgacéo.

e Portaria n° 326 de 30 de julho de 1997 - Regulamento Técnico sobre as
Condicbes Higiénico-Sanitérias e de Boas Praticas de Fabricacdo para
Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos
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Seu conteddo consta dos principios gerais higiénico-sanitarios das matérias-
primas, dos estabelecimentos produtores/industrializadores de alimentos como
localizacdo, vias de acesso interno, edificios e instalacdes, equipamentos e utensilios,
construgdo; requisitos de higiene do estabelecimento; higiene pessoal e requisito
sanitario; requisitos de higiene na producéo e controle de alimentos.

Este regulamento aplica-se a toda pessoa fisica ou juridica que possua pelo
menos um estabelecimento no qual sejam realizadas algumas das seguintes atividades:
producédo/industrializagdo, fracionamento, armazenamento e transporte de alimentos

industrializados.

e Resolugédo n° 275 de 21/11/2002 - Regulamento Técnico de Procedimentos
Operacionais Padronizados aplicados aos Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos e a Lista de Verificagdo das
Boas Praticas de Fabricacéo em Estabelecimentos

Produtores/Industrializadores de Alimentos

A avaliacdo do cumprimento do Regulamento Técnico constante do Anexo | e do
Regulamento Técnico sobre as Condi¢des Higiénico-Sanitérias e de Boas Préticas de
Fabricacéo para Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos, aprovado
pela Portaria SVS/MS n° 326, de 30 de julho de 1997, dar-se-a por intermédio da Lista
de \erificacdo das Boas Praticas de Fabricacdo em Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos constante do Anexo 1.

Este regulamento aplica-se aos estabelecimentos
processadores/industrializadores nos quais sejam realizadas algumas das seguintes
atividades: producdo/industrializacdo, fracionamento, armazenamento e transporte de
alimentos industrializados. Tem o intuito de estabelecer os Procedimentos Operacionais
Padronizados (POP) que contribuem para a garantia das condi¢fes higiénico-sanitarias
necessarias ao processamento/industrializacdo de alimentos, ao complementar as Boas
Préaticas de Fabricacdo (BPF).

O item 4.1.1 do anexo | institui que os estabelecimentos produtores e ou
industrializadores de alimentos implementem e mantenham os POP para higienizacéo
das instalacdes, equipamentos, moveis e utensilios; controle da potabilidade da agua;

higiene e salude dos manipuladores; manejo dos residuos; manutencdo preventiva e
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calibracdo de equipamentos; controle integrado de vetores e pragas urbanas; selecdo das
matérias-primas, ingredientes, embalagens e programa de recolhimento de alimentos.

Que os POPs citados se constituam em documentos escritos de forma objetiva e
estabelecem instruces sequenciais para realizacdo de operagdes rotineiras, e ainda
asseguram que todos os colaboradores que executem a mesma atividade, conduzam o
trabalho de forma semelhante.

A Lista de Verificacdo, descrita no Anexo Il, caracteriza o estabelecimento,
descreve as categorias dos produtos fabricados, identifica os responsaveis técnico e
legal e tem como objetivo principal avaliar se as condi¢Oes higiénico-sanitarias estdo em
conformidade com as Boas Praticas de Fabricacdo, que determinam 0s meios
fundamentais e favoraveis para a producdo de alimentos com qualidade aceitavel.

A Lista é composta de 172 itens e subitens que englobam questdes referentes a
estrutura fisica (79 itens), equipamentos, moveis e utensilios (21 itens); manipuladores
(14 itens), matéria-prima, ingredientes e embalagens (33 itens) e documentacdo (25
itens).

A Resolucdo instituiu no Brasil a obrigatoriedade do manual BPF e dos POP, ao
reafirmar o compromisso dos produtores dos estabelecimentos quanto as normas
técnicas sobre manipulagdo de produtos e higiene que devem prosseguir nesses

segmentos.

e Resolucédo - RDC n° 12, de 02 de janeiro de 2001 - Regulamento Técnico

sobre os Padr6es Microbioldgicos para Alimentos

Estabelece os padrbes microbioldgicos sanitarios para alimentos e determina 0s
critérios para a conclusao e interpretacdo dos resultados das analises microbiologicas de
alimentos destinados ao consumo humano. Este regulamento aplica-se aos alimentos
destinados ao consumo humano.

Dentre os 28 grupos de alimentos, sdo de interesse para 0 nosso trabalho as
categorias de alimentos infantis e alimentos para grupos populacionais especificos.

O grupo dos alimentos infantis é composto dos produtos:

a) produtos prontos ou instantaneos que serdo consumidos ap6s adi¢do de liquidos,
por criancas acima de 1 ano de idade, incluindo os alimentos de transi¢édo e de

seguimento, com excec¢do dos produtos comercialmente estéreis;
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b) produtos prontos ou instantaneos que serdo consumidos com ou sem adicdo de
liquidos, por bebés de até 1 ano de idade, exceto os prematuros, incluindo as
formulas infantis, porém, exclui-se 0s que receberam tratamento térmico em
embalagens herméticas;

c) férmulas infantis para prematuros, com excecdo dos que receberam tratamento
térmico em embalagens herméticas;

d) leite materno de bancos de leite;

e) é&gua envasada para o preparo de mamadeiras e similares.

A categoria alimentos para grupos populacionais especificos é composta por:

a) alimentos para gestantes e nutrizes, excluidos os que serdo consumidos apos
adicdo de liquidos, com emprego de calor;

b) alimentos para imunossuprimidos e imunocomprometidos, com excecdo dos que
serdo consumidos apos adicdo de liquidos, com emprego de calor;

c) dietas enterais liquidas, em embalagens herméticas, estadveis a temperatura
ambiente;

d) 4gua envasada para o preparo de alimentos para imunossuprimidos e
imunocomprometidos e para dietas enterais.

Esta resolugdo néo inclui nos padrdes microbiologicos os aspectos higiénicos,
isto €, as determinagdes microbianas que permitem avaliar higienicamente um produto,
no que se refere & aplicacdo de Praticas de Higiene em toda a sua cadeia de producdo e
exposicao ao consumo. Os aspectos higiénicos baseiam-se em determinacdes analiticas de contagem
total de bacterias (carga microbiana total de mesofilos e/ou termofilos e/ou psicrotréficos),
contagem total de fungos (bolores e leveduras), coliformes totais (ambientais). A
avaliacdo da presenga/auséncia ou de numeros baixos desses microrganismos néo é suficiente e
ndo esta diretamente relacionada com conclusdes sobre o risco ao consumidor. Como indicadores
higiénicos, estao relacionados com qualidade do processamento, etapa, procedimento e com a
possivel deterioracao de produtos.

A RDC n° 12 relaciona os microrganismos indicadores sanitarios. Os possiveis
patdgenos presentes nos alimentos sdo bactérias, virus e parasitos. As bactérias
patdgenas sdo numerosas, incluindo Salmonella typhi, outras Salmonella spp, Shigella
spp, Escherichia coli enteropatogénicas, e outras, Vibrio cholerae O1 e 0139, Vibrio
parahaemolyticus, Vibrio wulnificus, Vibrio fluvialis e outros vibrios, Aeromonas hydrophila,
Plesiomonas shigelloides, Campylobacter coli, Campylobacter jejuni e outras. Essas

bactérias devem ser consideradas para o diagnostico e elucidacdo de Doenca
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Transmitida por Alimentos (DTA) e para avaliagdo adicional de riscos a saude publica.
Estdo relacionados ao controle da sobrevivéncia e da multiplicacdo dos perigos

microbioldgicos.

4.2.1.2 Area de Estabelecimentos Assistenciais de Saude

A Vigilancia Sanitaria durante muito tempo tem refletido e se preocupado com
0s riscos ocupacionais relacionados as atividades na area de saude, no atual contexto;
todos os fatores constitucionais referentes as instalagdes, equipamentos, materiais e
procedimentos no ambiente de trabalho séo objetos da avaliacdo da Vigilancia Sanitaria,
na perspectiva de antecipar, reconhecer, avaliar e controlar quaisquer riscos que possam
vir a causar danos a salde dos pacientes, profissionais e ao meio ambiente.

As normas legais, como instrumentos de acdo sanitéria, regulamentam as
caracteristicas de instalagdes fisicas e infraestrutura para EAS.

A seguir estdo descritos resumidamente os principais itens abordados nas

normas e legislacfes consultadas sobre a area de EAS:

e Resolucédo - RDC n° 50 de 21 de fevereiro de 2002 - Regulamento Técnico
Destinado ao Planejamento, Programacdo, Elaboracéo, Avaliacdo e
Aprovacdo de Projetos Fisicos de Estabelecimentos Assistenciais de Saude
(EAS)

Essa resolucédo deve ser observada em todo o territorio nacional, na area publica
e privada e compreende: a) as construces novas de estabelecimentos assistenciais de
salde de todo o pais; b) as areas a serem ampliadas de estabelecimentos assistenciais de
salde ja existentes; c) as reformas de estabelecimentos assistenciais de saude ja
existentes e os anteriormente ndo destinados a estabelecimentos de saude.

Esta resolucdo inclui as recomendacdes técnicas para projetos de instalagdes
elétrica e eletrbnica, hidraulica e fluido-mecénica; climatizacdo, ambiental e
arquiteténica.

Os EAS possuem diversos ambientes com espacos fisicamente determinados e
especializados para o desenvolvimento de determinada(s) atividade(s).

O Servico de Nutri¢do e Dietética (SND) é um ambiente de apoio dentro do EAS

e pode ou ndo estar inserido na area da unidade, mas, no entanto, é obrigatoria sua
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existéncia sempre que houver internacdo de pacientes. Dependendo do foco de

atendimento da unidade, o EAS sera composto pelos ambientes de cozinha, lactario e

nutricdo enteral.

A atribuicdo do SND é proporcionar condi¢cdes de assisténcia alimentar a

individuos enfermos e sadios e é responsavel pelas atividades de:

Receber, selecionar e controlar alimentos, formulas, preparacdes e utensilios;
Armazenar alimentos, formulas, preparacdes e utensilios;

Distribuir alimentos e utensilios para preparo;

Preparar os alimentos e formulas lacteas e ndo lacteas;

Coccionar as dietas normais, desjejuns e lanches e as dietas especiais;

Manipular as nutri¢Oes enterais;

Porcionar as dietas normais e especiais;

Envasar, rotular e esterilizar as formulas lacteas e ndo lacteas;

Envasar e rotular as nutricdes enterais;

Distribuir as dietas normais e especiais; formulas lacteas e ndo lacteas; nutricbes
enterais;

Oferecer condicGes de refeicdo aos pacientes, funcionarios, alunos e publico, e
alimentacdo especifica e individualizada aos pacientes;

Higienizar e guardar os utensilios da area de preparo;

Receber, higienizar e guardar utensilios dos pacientes, além de descontaminar;
Esterilizar os utensilios provenientes de quartos de isolamento;

Receber, higienizar e guardar as loucas, bandejas e talheres dos funcionarios,

alunos e publico.

Resolugdo - RDC n° 307, de 14 de novembro de 2002, altera a Resolucéo -
RDC n° 50 de 21 de fevereiro de 2002, que dispde sobre o Regulamento
Técnico para planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliagdo de

projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude

Esta resolucdo determina que o lactério deve existir em EAS que possuam

atendimento pediatrico.
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Os EAS com até 15 leitos pediatricos, podem ter area minima de 15,0m2 com
distingé@o entre area suja e limpa, com acesso independente a area limpa feito através de
vestiario de barreira.

O lactério devera ser constituido no minimo de:

e Sala composta de area para recepcdo, lavagem de mamadeiras e outros utensilios
com dimens&o de 8,0 m?, e também instalacdo de agua fria e quente;

e Avrea para desinfeccdo de alto nivel de mamadeiras com dimensionamento de 4,0
m2;

e Area para esterilizagdo terminal (opcional) com 1,0 m2.

O fluxo de trabalho para a etapa de preparo das formulas lacteas e ndo lacteas é
preparo, envase de mamadeiras, esterilizagdo terminal de mamadeiras (opcional) e
distribuicéo.

Na etapa de limpeza, o fluxo de trabalho é recebimento, lavagem (enxaguar,
escovar e lavar) e desinfeccdo de alto nivel de utensilios.

e Norma ABNT NBR 13534/2008 Instalacdes elétricas de baixa tensdo —
Requisitos especificos para instalagdo em Estabelecimentos Assistenciais de
Saude

A norma ABNT NBR 13534/2008 complementa a norma para instalagdes
elétricas de baixa tensdo (ABNT NBR 5410), nos requisitos especificos para instalaces
elétricas em EAS.

As instalacBes elétricas e 0s equipamentos utilizados em locais médicos sdo
sujeitos a demandas altamente criticas. Os riscos tém que ser estudados antes de se
efetuar um projeto, ao determinar as aplicacdes e riscos envolvidos em cada ambiente
de um EAS. Assim, ¢é possivel estipular o que uma instalacao elétrica deve possuir para
uma aplicacéo segura em relacéo a cada tipo de risco envolvido na unidade.

O objetivo de todas as medidas de seguranca elétrica é a garantia da integridade
fisica dos pacientes, dos funcionarios e conservacao das instalacGes.

A norma ABNT NBR 13534/2008 classifica os EAS de acordo com dois
critérios: o primeiro baseia-se no tipo de equipamento eletromédico presente no local
durante o procedimento. J& o segundo critério refere-se a seguranca do fornecimento de

energia com que os equipamentos do local devem ser providos.
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Em relacdo ao primeiro critério, a norma define trés grupos: grupo 0, que utiliza
equipamento sem parte aplicada ao corpo humano; grupo 1, com parte do equipamento
eletromédico aplicada externamente ao corpo, ou parte aplicada a fluidos corporais,
porém ndo aplicada ao coracdo; e grupo 2, com parte do equipamento aplicada ao
coragdo, ou equipamentos essenciais a manutencao da vida.

A norma também estabelece o tempo maximo de interrup¢do no fornecimento de
energia para cada ambiente. Varia entre interrupcdo longa, de mais de 15 segundos
(Classe 15), aos locais sem nenhuma tolerancia & interrupcéo (Classe 0).

A classificacdo dos servicos de seguranca para o0 Servico de Nutricdo e Dietética
é classificado na norma com classe >15 (alimentacdo disponivel automaticamente em

mais de 15 segundos).

e Norma ABNT NBR 7256/2005 - Tratamento de ar em estabelecimentos
assistenciais de saude (EAS) - Requisitos para projeto e execucdo das

instalacdes

Prescreve 0s requisitos minimos para projeto e execugdo de instalacbes de
tratamento de ar em EAS.

As instalagGes de tratamento de ar devem controlar parametros ambientais, como
condicgdes termohigrométricas, grau de pureza do ar e renovacdo e movimentacao do ar.

O controle das condigbes termohigrométricas € necessario para propiciar
condicBes gerais de conforto para os pacientes e profissionais da area de saude, para
inibir a proliferacdo de microrganismos, favorecida por umidade alta e proporcionar
condicgdes especificas de temperatura e/ou umidade para operacdo de equipamentos
especiais.

Os valores de temperatura e umidade relativa estabelecidos nesta norma para o
lactério sdo de 21°C a 24°C e de 40 a 60%, respectivamente.

A categoria e a eficiéncia minima de filtragem do ar requerida sdo estipuladas
em funcdo da classe de risco e/ou dos procedimentos desenvolvidos nos diversos
ambientes.

A renovacdo do ar ambiente com ar novo de boa qualidade proveniente do
exterior € necessaria para reduzir a concentracdo de poluentes transportados pelo ar,

principalmente os que nédo sao retidos pelos filtros de particulas, como odores e gases. A
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vazdo minima de ar total € estipulada de forma a garantir movimentacdo adequada do ar
ambiente e acelerar o transporte dos poluentes gerados internamente ate os filtros.

Esta norma prescreve gque a vazdo minima de ar exterior e de ar total no lactario
dever ser de 06 e 18 m3/m?/h, respectivamente.

Os filtros utilizados no lactario devem ser filtros grossos da Classe 4 com
eficiéncia de 90 < Eg (Eficiéncia gravimétrica para po sintético).

A classificacdo dos filtros grossos é realizada por ensaio de arrestancia, isto &,
ensaio gravimétrico. O meétodo visa determinar a eficiéncia do filtro ensaiado em
relacdo a sua capacidade de retencdo em massa do p6 admitido no tanel de ensaio. Desta
maneira, o filtro é submetido as cargas sucessivas de po, através de um sistema
alimentador de pd. Ao final, o filtro em teste é pesado para determinar o percentual de
retencdo em massa no filtro em comparacdo ao volume total de p6 alimentado. A
arrestancia média do filtro (ou eficiéncia gravimétrica) é determinada pela média das
eficiéncias verificadas nas etapas de carregamentos de pé até a perda de pressao.

Esta norma também classifica o lactario em relagdo ao risco de ocorréncia de
eventos adversos a saude por exposi¢cdo ao ar ambiental em Nivel 1, visto que o servico
de lactéario é uma area em que nao foi constatada risco de ocorréncia de agravos a salde
relacionados a qualidade do ar, porém algumas autoridades, organizacdes ou

investigadores sugerem que o risco seja considerado.

e Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004
- Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de

salde

O gerenciamento dos residuos de servigos de saude constitui-se em um conjunto
de procedimentos de gestdo, planejados e implementados a partir de bases cientificas e
técnicas, normativas e legais, com o objetivo de minimizar a producdo de residuos e
proporcionar aos residuos gerados, um encaminhamento seguro, de forma eficiente,
visando a protecdo dos trabalhadores, a preservacdo da saude puablica, dos recursos
naturais e do meio ambiente.

O Plano de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) deve
ser elaborado e composto pelas etapas de manejo, segregacdo, acondicionamento,
identificacdo, transporte  interno, armazenamento temporario, tratamento,

armazenamento e disposigao final.
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O acondicionamento consiste no ato de embalar os residuos segregados, em
sacos ou recipientes gque evitem vazamentos e resistam as acfes de punctura e ruptura.
Os sacos devem estar contidos em recipientes de material lavavel, resistente a punctura,
ruptura e vazamento, com tampa provida de sistema de abertura sem contato manual,
com cantos arredondados e ser resistente ao tombamento.

Os recipientes para transporte interno devem ser constituidos de material rigido,
lavavel, impermeavel, provido de tampa articulada ao préprio corpo do equipamento,
cantos e bordas arredondados, e identificados com o simbolo correspondente ao risco do
residuo neles contidos.

Os residuos de saude existentes no lactario séo classificados no GRUPO D como
residuos que ndo apresentam risco bioldgico, quimico ou radioldgico a salde ou ao

meio ambiente, podendo ser equiparados aos residuos domiciliares.

e Resolucdo - RDC n° 14, de 28 de fevereiro de 2007 - Regulamento Técnico

para Produtos Saneantes com Ac¢édo Antimicrobiana

Este Regulamento define os principios ativos dos produtos com acédo
antimicrobiana, que sdo destinados ao uso em objetos, sobre superficies inanimadas e
ambientes, em domicilios, em industrias, em hospitais, estabelecimentos relacionados
com o atendimento a satde e em locais ou estabelecimentos publicos ou privados.

Os produtos a serem utilizados devem possuir seu registro na Anvisa para a
utilizacdo a que se destinam. As instrugdes do fabricante para o uso do produto devem
ser seguidas e o seu rétulo consultado, a fim de se determinar as precaucdes necessarias
para o tipo de substancia quimica e sua utilizacdo.

Além disso, este regulamento define os produtos com acdo antimicrobiana para
industria alimenticia, de uso hospitalar e para lactarios.

Os produtos com acdo antimicrobiana para industria alimenticia e afins
abrangem os produtos para uso em objetos, equipamentos e superficies inanimadas e
ambientes onde se da o preparo, consumo e estocagem dos géneros alimenticios,
utilizados em cozinhas, industrias alimenticias, laticinios, frigorificos, restaurantes e
demais locais produtores ou manipuladores de alimentos. Os produtos séo classificados
em sanitizantes e desinfetantes e sdo destinados exclusivamente a
sanitizacdo/desinfeccdo de superficies e equipamentos que entram em contato com o

alimento.
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J& os produtos de acdo antimicrobiana de uso hospitalar abrangem os produtos
para uso em ambientes, pisos, paredes, mobiliarios e artigos (objetos, equipamentos e
acessorios) utilizados exclusivamente em hospitais e estabelecimentos relacionados com
0 atendimento & salde. Os produtos s&o classificados em desinfetante hospitalar para
superficies fixas e artigos ndo criticos.

No lactario € permitido o uso do desinfetante para lactarios destinados a
desinfeccdo de utensilios que entram em contato com a cavidade bucal de recém-
nascidos e bebés, assegurando a destruicdo de germes patogénicos. Somente poderéo ser
utilizadas como principios ativos substancias inorgénicas liberadoras de cloro ativo e
hipocloritos de sddio, litio ou célcio.

O desinfetante é definido com um produto que mata todos 0s microrganismos
patogénicos, mas ndo necessariamente todas as formas microbianas esporuladas em
objetos e superficies inanimadas. Sanitizante € um agente/produto que reduz o nimero
de bactérias a niveis seguros de acordo com as normas de salde.

Os microrganismos utilizados para avaliacdo da atividade antimicrobiana para
cada tipo de produto séo:

e Sanitizantes na Indastria alimenticia e afins: Salmonella choleraesuis,

Eschericia coli e Staphylococcus aureus;

e Desinfetantes na Industria alimenticia e afins: Staphylococcus aureus,

Salmonella choleraesuis e Eschericia coli;

e Desinfetante para lactario: Staphylococcus aureus, Salmonella choleraesuis e

Eschericia coli;

e Desinfetantes para uso Hospitalar para superficie fixa e artigo nao critico

Staphylococcus aureus, Salmonella choleraesuis e Pseudomonas aeruginosa

e Resolucédo - RDC n° 63 de 6 de julho de 2000- Regulamento Técnico para a
Terapia de Nutricdo Enteral (TNE)

A TNE deve abranger as etapas de indicacdo e prescricdo médica; prescri¢do
dietética; preparacdo, conservacdo e armazenamento; transporte; administracéo;
controle clinico laboratorial e avaliacdo final. Estas etapas devem atender a
procedimentos escritos especificos e serem devidamente registradas, evidenciando as

ocorréncias na execucdo dos procedimentos.
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As Boas Praticas de Preparacdo da Nutricdo Enteral (BPPNE) estabelecem as
orientagdes gerais para aplicacdo nas operacdes de preparacao da Nutricdo Enteral (NE),
bem como critérios para aquisicdo de insumos, materiais de embalagem e NE
industrializada.

As BPPNE envolvem organizacgdo e pessoal, infraestrutura fisica, equipamentos,
utensilios e mobiliarios, controle do processo de preparacao e garantia da qualidade.

Quanto a organizagdo e pessoal, a legislacdo aborda os aspectos de estrutura
organizacional; responsabilidade; treinamento, saude, higiene e conduta; e vestuario dos
colaboradores.

A infraestrutura fisica relaciona os aspectos dos ambientes e determina que a
unidade destinada ao preparo de nutricdo enteral deve possuir area de armazenamento;
sala de recebimento de prescri¢des e dispensacdo de NE; sala de limpeza e sanitizagédo
de insumos; vestiario; sala de preparo de alimentos in natura; sala de manipulacdo e
envase de NE; sanitarios de funcionarios (masculino e feminino) e Depdsito de Material
de Limpeza (DML).

No caso da existéncia de lactario, este pode ser compartilhado com a sala de
manipulacéo e envase de NE, desde que satisfeitas as seguintes condicdes: existéncia de
sala separada para fogdo, geladeira, micro-ondas e freezer e existéncia de
procedimentos escritos quanto a horarios distintos de utilizacao.

Os equipamentos, utensilios e mobiliarios abrangem a localizacao e instalacao;
calibracéo e verificagdo; manutencdo e limpeza e sanitizagéo.

As etapas envolvidas com o0s materiais sdo aquisicdo e armazenamento dos
mesmos.

O controle do processo de preparacdo da nutricdo enteral envolve a avaliagdo da
prescricdo e os padrBes de qualidade nas etapas de controle microbioldgico do processo,
manipulacdo, rotulagem e embalagem e conservacao e transporte.

O controle microbioldgico do processo inclui controle ambiental (superficies,
utensilios e equipamentos) e de funcionarios para garantir a qualidade microbiolégica
da &rea de manipulacdo. Deve ser elaborado de comum acordo com os padrdes
estabelecidos pela Comissdo de Controle de Infecgdo Hospitalar (CCIH). Alem da
avaliacdo microbioldgica da agua utilizada no preparo da NE.

A NE deve ser submetida aos seguintes controles:
a) inspecdo visual para assegurar a integridade fisica da embalagem e

condicdes organolépticas gerais;
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b) verificacdo da exatiddo das informag6es do roétulo;

c) avaliacdo microbiologica em amostra representativa das preparacdes
realizadas em uma sessdo de manipulacdo, que deve atender os limites
microbioldgicos abaixo:

d) micro-organismos aerdbicos mesdfilos - menor que 10°UFC/g antes da
administracdo;

e) Bacillus cereus menor que 10° UFC/g’

f) Coliformes menor que 3 UFC/g

g) Escherichia coli - menor que 3UFC/g:

h) Listeria monocytogenes — ausente

i) Salmonellas - ausente.

J)  Sthaphylococcus aureus menor que 3UFC/g

K) Yersinia enterocolitica ausente

I) Clostridium perfrigens - menor que 10 UFC/g’

e Resolucdo RDC- n° 171 de 04 de setembro de 2006 - Regulamento Técnico

para o funcionamento de Bancos de Leite Humano

Estabelece os requisitos para instalacdo e funcionamento de Banco de Leite
Humano (BLH) e Posto de Coleta de Leite Humano (PCLH) em todo territério nacional
com o objetivo de garantir a seguranca sanitaria do leite humano ordenhado.

Os processos operacionais do BLH sdo recepc¢éo; degelo, selecdo e classificacgao;
re-envase, embalagem e rotulagem, pasteurizacdo; estocagem; distribuicdo e
porcionamento.

O porcionamento do Leite Humano Ordenhado Pasteurizado (LHOP) destinado
ao consumo pode ser realizado no BLH, lactario, servico de nutricdo enteral ou
ambiente fechado exclusivo para este fim, de forma a manter a qualidade higiénico-
sanitaria do produto. Quando realizado no lactario ou no servi¢o de nutricdo enteral
deve ser feito em horéarios distintos da manipulacdo destas formulas, de acordo com
procedimentos escritos.

A utilizacdo de aditivo no Leite Humano Ordenhado (LHO) é vetada durante as
fases de: coleta, processamento, distribuicdo e no porcionamento do LHO. Em
condi¢des excepcionais, 0 acréscimo de aditivos podera ser realizado, sob prescricdo

médica, no momento da administrag&o.
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4.2.1.3 Normas Genéricas

e ABNT NBR 5410:2005 Instalacdes elétricas de baixa tensédo

Anorma ABNT NBR 5410:2005 Instalagdes elétricas de baixa tensdo estabelece

as condicOes a que devem satisfazer as instalacGes elétricas de baixa tensdo, a fim de

garantir a seguranca de pessoas e animais, o funcionamento adequado da instalacdo e a

conservacao dos bens.
Os principios fundamentais da Norma ABNT 5410:2005 séo:

1.

Protecdo contra choques elétricos associado a contato acidental com parte
viva perigosa, a falhas que possam colocar uma massa acidentalmente sob
tensdo;

Protecdo contra efeitos térmicos e excluir o risco de incéndio de materiais
inflamaveis, devido a temperaturas elevadas;

Protecdo contra sobrecorrentes a que 0s condutores vivos possam ser
submetidos;

Circulagdo de correntes de falta: condutores vivos e outras partes destinadas
a escoar correntes de falta devem poder suportar correntes sem atingir
temperaturas excessivas, qualquer risco de incéndio de materiais
inflamaveis, devido a temperaturas elevadas ou arcos elétricos;

Protecdo contra sobretensGes: como faltas entre partes vivas de circuitos sob
diferentes tensdes, fendmenos atmosféricos e manobras;

Servicos de seguranca: Equipamentos destinados a funcionar em situacées de
emergéncia, como incéndios, devem ter seu funcionamento assegurado a
tempo e pelo tempo julgado necessario;

Desligamento de emergéncia: Sempre que forem previstas situacGes devem
ser providos dispositivos de desligamento de emergéncia, facilmente
identificaveis e rapidamente manobraveis;

Seccionamento: para fins de manutencao, verificacdo, localizagéo de defeitos
e reparos;

Independéncia da instalacdo elétrica: A instalagéo elétrica deve ser concebida
e construida livre de qualquer influéncia matua prejudicial entre instalaces

elétricas e ndo elétricas;
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10. Acessibilidade dos componentes: Devem ser dispostos de modo a permitir
espaco suficiente tanto para a instalacdo inicial quanto para a substituicao
posterior de partes, bem como acessibilidade para fins de operacao,
verificacdo, manutencéo e reparos;

11. Selecdo dos componentes: Devem possuir caracteristicas compativeis com
as condicdes elétricas, operacionais e ambientais;

12. Prevencdo de efeitos danosos ou indesejados que 0 componente possa
apresentar, em servico normal sobre outros componentes ou na rede de
alimentacéo;

13. Instalacdo dos componentes requer uma cuidadosa execucdo por pessoas
qualificadas;

14. Verificacdo da instalagdo: As instalacGes elétricas devem ser inspecionadas e
ensaiadas antes de sua entrada em funcionamento;

15. Qualificacdo profissional: O projeto, a execucdo, a verificacdo e a
manutencdo das instalacGes elétricas devem ser confiados somente a pessoas
qualificadas (CASANOVA; FERNANDES; MARTIN, 2008).

e ABNT NBR 16401/2008 InstalacGes de ar-condicionado - Sistemas centrais e

unitarios— Refrigeracéo, Ar-condicionado, Ventilacdo e Aquecimento

A norma ABNT NBR 16401/2008 Instalagbes de ar-condicionado - Sistemas
centrais e unitarios — Refrigeracdo, Ar-condicionado, Ventilagdo e Aquecimento €
composta por 3 partes distintas. A primeira sobre Instalacdes de Ar-condicionado —
Sistemas Centrais e Unitarios — Projetos das Instalacdes. A segunda sobre Parametros de
Conforto Térmico e a Gltima Qualidade do Ar Interior.

A norma compreende os projetos das instalacdes estabelecendo os parametros
basicos e 0s requisitos minimos de projeto para sistemas de ar-condicionado, centrais e
unitarios. Além disso, regula também os parametros de conforto térmico, especificando
0s parametros do ambiente interno que proporcionem conforto térmico aos ocupantes de
recintos providos de ar-condicionado. E também especifica os pardmetros basicos de
qualidade do ar interior e 0s requisitos minimos para sistemas de ar-condicionado,

visando a obtencdo de qualidade aceitavel de ar interior para o conforto dos usuarios.
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PORTARIA GM/MS n° 3.523, de 28 de agosto de 1998 - Regulamento
Técnico contendo medidas basicas referentes aos procedimentos de
verificacdo visual do estado de limpeza, remocao de sujidades por métodos
fisicos e manutencdo do estado de integridade e eficiéncia de todos os

componentes dos sistemas de climatizagéo

O objetivo desta portaria € garantir a Qualidade do Ar de Interiores e prevencao

de riscos a salde dos ocupantes de ambientes climatizados.

Os sistemas de climatizacdo devem estar em condicOes de limpeza, manutencéo,

operagéo e controle, observadas as seguintes determinagdes:

Conservar limpos os componentes do sistema de climatizagdo de forma a evitar
a difusdo ou multiplicacdo de agentes nocivos a salde humana e manter boa
qualidade do ar interno;

Utilizar, na limpeza dos componentes do sistema de climatizacdo, produtos
biodegradaveis devidamente registrados no Ministério da Saude para este fim;
Verificar periodicamente as condi¢es fisicas dos filtros e manté-los em
condicgdes de operacdo. Promover a sua substituicdo quando necessaria;
Restringir a utilizacdo do compartimento onde esta instalada a caixa de mistura
do ar de retorno e ar de renovacao, ao uso exclusivo do sistema de climatizacao;
Preservar a captacdo de ar externo livre de possiveis fontes poluentes externas
que apresentam riscos a satde humana e dota-la no minimo de filtro classe G1;
Garantir a adequada renovacao do ar de interior dos ambientes climatizados, ou
seja, no minimo de 27m? /h/pessoa;

Descartar as sujidades solidas, retiradas do sistema de climatizacdo apds a
limpeza, acondicionadas em sacos de material resistente e porosidade adequada,
para evitar o espalhamento de particulas “inalaveis”.

A Portaria também estabelece que os responsaveis por sistemas de climatizacéo

com capacidade acima de 5TR (15.000 kcal/h = 60.000 BTU/H), deverdo manter um

responsavel técnico habilitado, além de manter disponivel no imével um Plano de

Manutencéo, Operacgéo e Controle (PMOC).

Os procedimentos de manutencdo, operacdo e controle dos sistemas de

climatizacdo e limpeza dos ambientes climatizados, ndo devem trazer riscos a saude dos

trabalhadores que os executam, nem aos ocupantes dos ambientes climatizados.
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e Resolucdo — RE/ANVISA n° 9, de 16 de janeiro de 2003 - Orientagao
Técnica Contendo os Padrdes Referenciais de Qualidade ao Ar Interior em

Ambientes de Uso Publico e Coletivo, Climatizados Artificialmente.

Os valores indicados para os pardmetros fisicos de temperatura, umidade,
velocidade e taxa de renovacéo do ar e de grau de pureza do ar, deverao estar de acordo
com a NBR 16401 - InstalacGes Centrais de Ar Condicionado para Conforto.

A faixa recomendavel de operacdo das temperaturas, nas condi¢des internas para
verdo, devera variar de 23°C a 26°C e para inverno, de 20°C a 22°C.

Nas condigdes internas para verdo, a faixa que se recomenda de operacdo da
umidade relativa, devera variar entre 40% e 65%. O valor maximo de operacdo devera
ser de 65%, com excecdo das areas de acesso que poderdo operar até 70%. Em
condigdes internas para inverno, a faixa indicada de operagdo devera variar de 35% a
65%.

A taxa de renovacdo do ar adequada de ambientes climatizados sera, no minimo
de 27 m3/hora/pessoa, exceto no caso especifico de ambientes com alta rotatividade de
pessoas. Nesses casos, a taxa de renovacio do ar minima sera de 17 m*/hora/pessoa.

A utilizacdo de filtros de classe G1 é obrigatdria na captacdo de ar exterior. O
Grau de Pureza do Ar nos ambientes climatizados sera obtido ao utilizarem-se, no
minimo, filtros de classe G-3 nos condicionadores de sistemas centrais. Assim, é
minimizado o acimulo de sujidades nos dutos, assim como sao reduzidos os niveis de
material particulado no ar insuflado.

Esta resolucdo também estipula que a periodicidade de manutencdo minima dos
varios componentes dos sistemas de ar condicionado, que causam impactos diretamente
na qualidade do ar interior deve ser mensal. Todavia, hd algumas rotinas especificas que

podem ser trimestrais ou semestrais.

e NR 23 - Protecao Contra Incéndios

O Ministério do Trabalho, por meio das Normas Regulamentadoras (NR), visa
eliminar ou controlar tais riscos ocupacionais. Estas tém origem nas atividades
insalubres e perigosas, aquelas cuja natureza, condi¢cdes ou metodos de trabalho, bem

como o0s mecanismos de controle sobre os agentes biologicos, quimicos, fisicos e
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mecanicos do ambiente hospitalar, podem provocar efeitos adversos a saude dos
profissionais (MAURO et al., 2004).

A NR 23 - Prote¢cdo Contra Incéndios estabelece as medidas de protecdo contra
incéndios de que devem dispor os locais de trabalho, visando a prevencédo da saude e da
integridade fisica dos trabalhadores. A NR 23 tem a sua existéncia juridica assegurada
em nivel de legislacdo ordinaria, no inciso 1V do artigo 200 da Consolidacdo das Leis
do Trabalho (CLT).

Todos os locais de trabalho deverao ter:
a) protecdo contra incéndio;
b) saidas suficientes para a rapida retirada do pessoal em servico, em caso de incéndio;
c) equipamento suficiente para combater o fogo em seu inicio;

d) pessoas treinadas no uso correto desses equipamentos.

e NR 7 -Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO)

Determina a obrigatoriedade de elaboracdo e implementacéo, por parte de todos
0s empregadores e instituicdes que admitam trabalhadores como empregados, do
Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO), com o objetivo de
promogcé&o e preservacao da saude do conjunto dos seus trabalhadores.

O PCMSO deve incluir, entre outros, a realizacdo obrigatoria dos exames
médicos: admissional, periodico, de retorno ao trabalho, de mudanca de funcdo e
demissional. Os exames médicos compreendem a avaliacdo clinica; abrangem anamnese
ocupacional, exame fisico e mental e exames complementares, realizados de acordo

com os termos especificos nesta NR.

4.2.2. Construcdo do Instrumento de Avaliagdo

O Instrumento de Avaliacdo das CondicGes Higiénico-Sanitarias para Lactario
Hospitalar foi construido inicialmente com informacgdes gerais e a caracterizacdo da
unidade de saude, onde esta inserido o setor inspecionado. Na folha inicial, existe um
espaco para informagdo sobre o nimero de sessGes de manipulacdo e o horario de

funcionamento.
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O instrumento é composto de uma coluna que descreve o nimero do critério,
outra com o critério propriamente dito, quatros colunas com a classificacdo e uma com
0 embasamento legal para cada critério.

O Instrumento de Avaliagdo possui 191 critérios divididos em cinco partes
(itens): edificacdo e instalacBes, equipamentos, mdveis e utensilios, manipuladores,
condigdes especiais e programa de controle de qualidade. As trés primeiras partes
referem-se as Boas Praticas de Manipulacdo; a quarta estd relacionada as condi¢bes
especificas por &reas que compdem o lactario, a saber: recepcédo, lavagem e desinfeccéo
de alto nivel de mamadeiras e utensilios, vestiario de barreira, recepcao e estocagem da
matéria-prima, e ainda, preparo, envase, estocagem e distribuicdo. A quinta parte alude
ao Manual de Boas Préticas e aos Procedimentos Operacionais Padronizados (POP).

O item | — EdificacBes e Instalacdes — possui critérios referentes a areas
adjacentes, acesso ao lactario, piso, parede e divisorias, portas, janelas e visores,
instalagdo sanitaria e vestiario, iluminacdo e instalacdo elétrica, ventilacdo,
abastecimento de dgua potavel, destino dos residuos e condicdes de seguranca.

O item Il — Equipamentos, mdveis e utensilios — refere-se ao quantitativo, estado
de conservacao, de uso exclusivo e adequagéo ergondmica.

Programa de Controle de satde, habitos higiénicos, asseio pessoal e vestuario
compdem o item Il - Manipulador.

O item IV — CondicGes Especiais — € composto por recepgdo, lavagem e
desinfeccdo de alto nivel de mamadeiras e utensilios; vestiario de barreira; recepgdo e
estocagem da matéria-prima; preparo, envase, estocagem e distribuicao.

O item V — Programa de Controle de Qualidade — é composto por Manual de
Boas Préticas de Manipulacdo, manutengdo dos equipamentos, programa de controle de
pragas e programa de higiene e satde dos manipuladores.

O Instrumento de Avaliagdo das Condig¢bes Higiénico-Sanitarias de lactario
hospitalar possui perguntas fechadas. Os especialistas analisaram os critérios descritos
no instrumento e os classificaram como Imprescindivel (I), Necessario (N),
Recomendavel (R) e Informativo (INF). O especialista também podera sugerir a
modificacéo, a exclusdo, assim como a incluséo de novas questdes.

As respostas obtidas foram sistematizadas sob a forma de resumo, e serdo

posteriormente enviadas a cada nova rodada, o que contribuird com o aprendizado do

grupo.
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4.2.3. Validacéo do Instrumento de Avaliagéo

Dos 191 critérios, 112 (57%) tiveram consenso maior ou igual a 75%, ou seja,
quando seis ou mais especialistas responderam da mesma forma para cada critério.

O resultado da avaliagdo do Instrumento de Avaliacdo das Condi¢des Higiénico-
Sanitérias para Lactario Hospitalar pelos especialistas consta no Apéndice E.

A distribuicdo da frequéncia relativa e percentual para cada bloco do

Instrumento de Avaliag&o encontra-se na Tabela 3.

Tabela 3

Distribuicéo da frequéncia relativa e percentual do consenso e de discordancia para 0s
critérios de cada item do Instrumento de Avaliacéo.

Item Critérios Consenso % Discordancia %
Edificacdes e Instalacbes 64 35 55 29 45
Equipamentos, méveis e utensilios 24 20 83 4 17
Manipulador 10 09 90 1 10
Recepcéo, lavagem e desinfeccéo de

alto nivel de mamadeiras e utensilios | 20 07 35 13 65
Vestiario de Barreira 11 09 82 2 18

Recepcdo e estocagem da matéria-

prima 15 11 73 4 27
Preparo, envase, estocagem e

distribuicéo 38 16 42 22 48
Programa de Controle de Qualidade | 09 05 55 4 45
Total 191 112 57 79 43

Fonte: préprio autor

Os itens Il e 111, equipamentos, moveis e utensilios e manipulador, foram os que
obtiveram maior percentual de consenso, 83% e 90%, respectivamente. Esses itens
fazem parte da legislacdo de alimentos e estdo muito bem sedimentados na literatura. A
unica discordancia foi em relacdo aos equipamentos, moveis e utensilios se devem ser

adequados ergonomicamente ao trabalho.
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E para o item II, Manipulador, a unica discordancia foi com relacdo a norma
NR7 — Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional — que determina a
realizacdo obrigatoria dos exames médicos: admissional, periodico, de retorno ao
trabalho, de mudanca de funcdo e demissional. A NR 7 é uma norma obrigatdria em
qualquer instituicdo que admita trabalhadores como empregados.

O item Recepcdo, lavagem e desinfeccdo de alto nivel de mamadeiras e
utensilios, foi o que obteve menor grau de concordancia (35%) entre os especialistas. Os
critérios de discordancia foram: dimensGes minimas estabelecidas para essa area, se 0s
produtos saneantes possuem registro, se estdo na embalagem original, se as mamadeiras
sdo secas apos a desinfeccdo, se a esterilizacdo € realizada na Central de Material e
Esterilizacdo (CME) e também se existe registro deste processo.

No item: Preparo, envase, estocagem e distribuicdo, os critérios de maior
discordancia se relacionam as dimensdes minimas determinadas para essa area;
disponibilidade de funcionario exclusivo para a atividade de higienizacdo dos materiais;
quanto a agua de utilizacdo para hidratacdo das formulas; a esterilizacdo terminal e o
resfriamento rapido ap6s a manipulacdo; o reaquecimento das formulacdes e o
transporte até a enfermaria.

A seguir, sdo apresentadas todas as sugestdes apontadas pelos especialistas, de
acordo com o item e os critérios correspondentes.

Um especialista fez uma observacdo de forma genérica, ndo referenciando
nenhum critério do Instrumento de Avaliagdo: “E imprescindivel o acompanhamento in
loco das lactaristas, principalmente quando ocorre a implementagdo de alguma rotina.
Isso auxilia no entendimento delas e na reestruturacdo do setor, além de motivar a
equipe, que se sente participante nos processos. Os treinamentos periddicos também sdo
super importantes e que sejam didaticos e de facil entendimento; sem a adesdo das
lactaristas ndo conseguimos evoluir os processos”.

Dos oito especialistas, trés ndo fizeram nenhum comentario, inclusdo ou
exclusdo de critérios, apenas os classificaram.

Apenas um especialista solicitou a inclusdo de um critério no item de
Identificagdo da empresa. Incluir um campo para especificar a quantidade de

funcionarios, preferencialmente, por tipo de atividade.

No item | - Edificaces e Instalacdes:
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Um especialista comentou que ndo existe mais a recomendacdo do critério 16 —
Paredes, piso e teto com cantos arredondados, por isso classificou como
informativo;

Trés especialistas solicitaram a exclusdo do critério 18 — Portas em bom estado
de conservacao e deixar somente o critério 22 — Em bom estado de conservacéo
livre de defeitos, rachaduras, trincas, buracos e outros — pois € mais abrangente
e explica melhor o critério;

Um especialista sugeriu a retirada do critério 27 — Janelas e Visores de facil
higienizac&o, pois isto ja estd implicito no critério 24 — Superficie lisa e de
material ndo absorvente;

Trés especialistas solicitaram a supressao do critério 25 — Janelas e visores em
bom estado de conservacdo — e deixar somente o critério 28 — Em bom estado de
conservacao, livre de defeitos, rachaduras, trincas, buracos e outros, porque é
mais abrangente e explica melhor o critério;

Outro especialista comentou que, quanto ao critério 27 — Janelas e visores de
facil higienizacdo — normalmente as janelas sdo de dificil higienizacéo;

Um especialista comentou que o critério 29 — Janelas e visores dispostos de
modo a ndo permitir que os raios solares incidam diretamente na &rea de
manipulacdo — é uma disposicdo complexa, pois € mais facil ajustar esse critério
no layout da area de manipulacdo e com uso de cortina. Por isso, justificou a
classificacdo do critério como informativo;

Outro especialista solicitou a inclusdo de dois critérios no item Janelas e visores,
a saber: As janelas possuem telas milimétricas, em bom estado de conservacao; e
as telas milimétricas sdo facilmente removiveis para limpeza;

Mais um especialista pediu esclarecimentos quanto ao critério 36 — InstalacGes
sanitarias e vestiarios apresentam-se organizados;

Um especialista explicou que no item Iluminagdo e Instalacdo elétrica, o critério
41 — InstalacGes elétricas embutidas ou quando exteriores revestidas por
tubulacdes isolantes e presas a paredes e tetos - sob 0 aspecto da inocuidade
esse critério fica como informativo. Numa visdo mais abrangente, pode ser

recomendavel;
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e Outro especialista recomendou a exclusdo do critério 46 — Ventilagdo: A
temperatura do ambiente esta entre 20°C e 26°C — visto que esta questdo € mais
relacionada com conforto térmico;

e Um especialista solicitou a inclusdo de um critério no item Ventilagdo: Nas &reas
climatizadas o fluxo de ar ndo incide diretamente sobre os alimentos;

e Mais um especialista sugeriu que substituisse o critério 50 — Sistema de
abastecimento de agua ligado a rede puablica — por abastecimento publico ou
solucdo alternativa com potabilidade atestada;

e Um especialista solicitou a inclusdo da expressdo “agua potavel” no critério 50 —
Sistema de abastecimento ligado a rede publica;

e Outro especialista explicou que no critério 56 — Potabilidade da agua atestada
atraves de laudos laboratoriais mensais ou por outro periodo estabelecido pela
CCIH — deve se considerar que a “&gua potavel é também matéria-prima para
preparo do alimento, por isso, o rigor. Colocar no item que a agua utilizada
para o preparo dos alimentos é comprovadamente potavel. No nosso caso,
quando é abastecimento publico, ndo temos esse rigor no controle de
potabilidade, centramos mais com o reservatorio”;

e Houve a solicitacdo de um especialista para a retirada no critério 59 — Destino
dos residuos — da expressdo: “Recipientes para” e pOr o seguinte critério: Coleta
de residuos no interior do estabelecimento em recipientes tampados, limpos, de
fundo arredondado, de facil transporte e higienizados constantemente; uso de
sacos de lixo apropriados;

e Dois especialistas solicitaram esclarecimentos quanto ao critério 61 — Condi¢des
de Seguranca e de Incéndio;

e Um especialista comentou que o critério 61 — Condic6es de Incéndio — sob o
aspecto da inocuidade, fica como informativo. Em visdo mais abrangente, pode
ser recomendavel;

e Outro especialista sugeriu a inclusdo no item Condic¢des Especiais — do critério:

“o layout garante protecdo contra entrada de pragas e vetores”.

No item Il — Equipamentos, moveis e utensilios:
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e Quatro especialistas solicitaram a exclusdo do critério 24 — Utensilios de uso
exclusivo do lactario — pois é igual ao critério 22.

No item 111 — Manipulador:

e Um especialista explicou que no critério 7 — Possui Programa de Controle
Médico de Saude Ocupacional (PCMSO), o foco ndo esta ligado com a
inocuidade de alimentos, por isso classificou todos os critérios como
“informativo”;

e Mais um especialista pediu a inclusdo de um subitem no item Manipuladores:
Capacitacdo composto por dois critérios: Os manipuladores recebem
treinamento de higiene e boas praticas, compativeis com as tarefas que irdo
executar; e a aplicacdo do treinamento é reforgada e/ou realizada periodicamente
ou quando necessario, bem como suas revisodes e atualizacdes;

e Um especialista solicitou a inclusdo de um critério no subitem Habitos
Higiénicos: Os manipuladores executam a higienizagdo correta das maos nos

momentos e forma adequados.

No item IV — CondicGes especiais na recepc¢ao, lavagem e desinfeccdo de alto nivel

de mamadeiras e utensilios:

e Um especialista pediu a inser¢do da palavra “minimo” no critério 2 — Area de
desinfeccdo de alto nivel de mamadeiras de 4,0m?;

e Trés especialistas indicaram a retirada do critério 9 — Os produtos saneantes sao
mantidos na embalagem original ou quando fracionados, em vasilhames
identificados — pois € igual ao critério 8;

e Um especialista solicitou substituir a frase do critério 7 — “Os produtos
saneantes tém registro no orgdo competente quando obrigatorio” — pela frase:
“Os produtos saneantes estdo regularizados junto a Anvisa”, visto que 0 termo
regularizados inclui registro, notificacdo ou isencéo de registro, de acordo com
cada caso ou tipo de produto;

e Outro especialista pediu 0 desdobramento do critério 13 — As mamadeiras e

utensilios sofrem processo de desinfeccdo por meio fisico (fervura) ou quimico
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(solucéo de hipoclorito), na concentracéo de 200 ppm sem enxague no tempo de
exposicdo de 60 minutos, ou de acordo com orientacdo do fabricante — em dois
critérios: a) A desinfeccdo de mamadeiras € feita por meio fisico; b) A
desinfeccdo de mamadeiras é feita com a aplicacdo da solucéo de hipoclorito na
concentracdo de 200 ppm, sem enxague no tempo de exposicao de 60 minutos,
ou de acordo com orientacao do fabricante;

Um especialista sugeriu a insercdo no critério 15 — As mamadeiras e utensilios
sdo secos apds o processo de desinfeccdo — da frase: “ou deixar escorrer
naturalmente”, pois existe o problema do material utilizado para realizar o
procedimento de secagem;

Outra especialista solicitou a inclusdo no item 17 — As mamadeiras e utensilios
sofrem processo de esterilizacdo em autoclave — da frase: “para os servigos que
fizerem uso desse método de desinfec¢ao’;

Houve a solicitagdo de um especialista para excluir o item 20 — Existem registros

dos controles no processo de esterilizacao — por ser igual ao critério 19.

No item IV — Condicdes especiais na recepcdo e estocagem da matéria-prima e

insumos:

Um especialista solicitou desmembrar o critério 37 — Existe controle de
temperatura e umidade da area de estocagem — em dois: a) Existe controle de
temperatura da area de estocagem; b) Existe controle de umidade da area de
estocagem. E o primeiro critério deve ser classificado como “imprescindivel”,
visto que o controle de temperatura, sob o aspecto da inocuidade, é muito mais
impactante;

Dois especialistas pediram a retirada do critério 44 — Estdo dentro do prazo de

validade — pois € igual ao critério 34.

No item IV — Condicdes especiais no preparo, envase, estocagem e distribuicao:

Um especialista solicitou esclarecimentos quanto aos critérios 59, 60 e 61: A
agua utilizada para reidratacdo possui temperatura constante de 70°C; A agua é

filtrada; A agua é filtrada e fervida, respectivamente. A especialista indagou: E
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para ser filtrada e fervida? N&o basta ser filtrada e estar a 70°C? A ideia é partir
de &gua potavel?

Um especialista sugeriu que no critério 67 — As matérias-primas que nao sao
utilizadas ficam na embalagem original e protegidas da contaminacédo
ambiental — seja incluido que as matérias-primas seguem as recomendacdes do
fabricante em relacdo a forma de armazenamento;

Dois especialistas solicitaram a exclusdo do critério 69 — As matérias-primas
que ndo sdo utilizadas totalmente tém as suas embalagens mantidas fechadas —
porque o critério 68 — As matérias-primas que ndo sdo utilizadas em sua
totalidade sdo adequadamente condicionadas e identificadas com a data de sua
abertura, e sdo realizados procedimentos que garantem a utilizacdo até a data
de validade fornecida pelo fabricante para o produto apds abertura — é mais
completo;

Houve a solicitacdo de um especialista para a inclusdo no critério 70 - As
mamadeiras sdo identificadas com, no minimo, o0 nome do paciente, nome da
formula e data, dos itens leito e horario de administracéo;

Houve o pedido de um especialista para a exclusdao do critério 74 — A
temperatura das formulas reduz de 60°C para 10°C em menos de 2 horas — isto
porque 2 horas é o tempo méaximo de exposicdo do produto a temperatura
ambiente e o documento da OMS sugere que 0 tempo de exposi¢cdo seja 0 mais
rapido possivel,

Um especialista solicitou trocar no critério 77 — Formulas prontas armazenadas
e mantidas sob conservacgéo a frio obedecem ao critério de temperatura abaixo
de 4°C — para a temperatura abaixo de 5°C;

Um especialista pediu que incluisse no critério 80 — Realiza reaquecimento das
formulas infantis proximo ao horario de consumo e obedecendo ao critério de
temperatura acima de 60°C, a forma de aquecimento;

Um especialista comentou que no critério 80 — Realiza reaquecimento das
formulas infantis proximo ao horario de consumo e obedece ao critério de
temperatura acima de 60°C — o manual da WHO nédo aborda esta questéo,
apenas recomenda que o procedimento dure menos que 15 minutos e ndo seja

realizado no micro-ondas;
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e Dois especialistas sugeriram incluir no critério 81 — Transporta as mamadeiras

até o local de consumo em recipiente fechado — a expressio “isotérmico”.

No item V — Programa de Controle de Qualidade sob Higiene e Saude dos

Manipuladores:

e Um especialista sugeriu a incluséo dos registros dos treinamentos no item Il —

Manipuladores.

Verifica-se que coincide o maior nimero de discordancias nos itens: “lavagem e
desinfeccao de alto nivel de mamadeiras e utensilios”; “preparo, envase, estocagem e
distribui¢do”, com a maior quantidade de comentario, exclusdo e inclusdo de critérios
por parte dos especialistas.

Inversamente, os itens de maior concordancia, que obtiveram 90% e 83% de

consenso foram: “manipulador” e “equipamentos, moveis e utensilios”,

respectivamente, e que tiveram menor numero de observacoes.
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5 DISCUSSAO

5.1 INSTRUMENTO DE AVALIACAO DAS CONDICOES HIGIENICO-
SANITARIAS DE LACTARIO HOSPITALAR

5.1.1 Levantamento da Legislacdo Vigente

A evolucéo tecnologica aplicada a medicina vem revolucionando a arquitetura
dos servicos de saude, que tem sido transformada visando a melhoria do atendimento ao
paciente (MUNHOZ; SOARES, 2000). Ao considerar a variedade das atividades
desenvolvidas em um estabelecimento assistencial de saude, ha a necessidade de areas
diferentes e especificas para o desenvolvimento de atividades administrativas e
operacionais. As areas dos servicos de salde sdo classificadas em relagdo ao risco de
transmissdo de infeccdo com base nas atividades realizadas em cada local. Essa
classificacdo auxilia em algumas estratégias contra a transmissdo de infeccdo, além de
facilitar a elaboracdo de procedimentos para limpeza e desinfeccdo de superficies.

O objetivo da classificacdo das areas dos servicos de salde é orientar as
complexidades e o detalhamento dos servigcos a serem executados nesses setores, de
modo que o processo de limpeza e desinfeccao de superficies esteja adequado ao risco.

Portanto, as areas dos EAS sdo classificadas em criticas, semicriticas e nédo
criticas. As criticas sdo os ambientes onde existe risco aumentado de transmissdo de
infeccdo, em que se realizam procedimentos de risco, com ou sem pacientes ou onde se
encontram pacientes imunodeprimidos. Sdo exemplos desse tipo de area: Centro
Cirdrgico (CC), Centro Obstétrico (CO), Unidade de Terapia Intensiva (UTI), Unidade
de Dialise, Laboratério de Anéalises Clinicas, Banco de Sangue, Setor de
Hemodindmica, Unidade de Transplante, Unidade de Queimados, Unidades de
Isolamento, Bercario de Alto Risco, Central de Material e Esterilizacdo (CME),
Lactario, Servico de Nutricio e Dietética (SND), Farmécia e Area Suja da Lavanderia
(YAMAUSHI; LACERDA; GABRIELLONI, 2000; AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2010; APECIH, 2004)

As areas semicriticas sdo todos os compartimentos ocupados por pacientes com
doengas infecciosas de baixa transmissibilidade e doencas ndo infecciosas. Sé&o
exemplos desse tipo de area: enfermarias, apartamentos, ambulatdrios, banheiros, posto

de enfermagem, elevador e corredores. Enquanto as areas ndo criticas sao todos 0s
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demais compartimentos ndo ocupados por pacientes e nos locais em que ndo se realizam
procedimentos de risco. Sdo exemplos desse tipo de area: vestiario, copa, areas
administrativas, almoxarifados, secretaria, sala de costura (YAMAUSHI; LACERDA;
GABRIELLONI, 2000; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2010; APECIH 2004).

O lactario € uma area critica do EAS. Pode ser definido como o conjunto de
elementos destinados ao preparo de alimentacdo para as criangas, que inclui,
basicamente, formulas lacteas, sucos e regimes dietéticos restritos (BRASIL, 1977).

Gobbo e Maculevicius (1985) definem lactario como area que prepara e distribui
formulas de alimentacdo infantil, bacteriologicamente seguras, a todas as criancas
internadas, em observagao ou repouso.

E a unidade do hospital destinada ao preparo, higienizacdo e distribuicdo das
mamadeiras de leites e seus substitutos, juntamente com agua, cha e demais hidratantes,
para alimentacdo de recém-nascidos e dos pacientes da pediatria (MEZOMO, 1987).

Descrita como a unidade do Servigo de Nutricdo e Dietética destinada ao
preparo de formulas infantis para a alimentacdo de lactentes que estejam
impossibilitados de se alimentar no seio materno (PERET FILHO, 1994).

Denomina-se lactario a area do Servico de Alimentacgdo, destinada ao preparo e
distribuicdo de formulas lacteas e complementares para os lactentes (MEZOMO, 2002).

Carneiro (1996) define como a unidade destinada ao preparo de foérmulas
lacteas, seus substitutos e complementos hidricos, que se responsabiliza por todas as
atividades a ele ligadas.

E o local destinado ao preparo, higienizacdo e distribuicdo de mamadeiras de
leites e seus substitutos, juntamente com &gua, cha e demais hidratantes para
alimentacdo de recém-nascidos e de pacientes da pediatria (SALLES; GOULART,
1997).

Arruda (2002) define como o local responsavel pelo preparo e distribuicdo das
formulas lacteas e, em alguns casos, dietas enterais. Capasciutti et al. (1997) define
como a area que se destina ao preparo de leite e seus substitutos, a partir de técnicas
adequadas, de modo a oferecer a crianga uma alimentagdo sem risco minimo de
contaminacao.

O Instrumento Nacional para Inspecdo de Servicos de Salde (INAISS),
desenvolvido pela Unidade de Tecnologia da Organizacdo de Servigos de Salde da

Anvisa, define lactario como “unidade destinada a limpeza, esterilizagdo, preparo ¢
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guarda de mamadeiras e formulas lacteas” (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2007, ndo paginado).

A Resolugdo — RDC n° 50, que dispde sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de salde, define lactario como “unidade com &rea
restrita, destinada a limpeza, esterilizacdo, preparo e guarda de mamadeiras,
basicamente, de formulas lacteas” (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2002).

Os trés principais aspectos abordados nas defini¢cbes acima apresentam diferencas

quanto a:

e Produtos manipulados: ndo ha padronizacdo ou homogeneidade no produto que
é manipulado nos lactarios. Nas defini¢des citadas acima, eles recebem o nome
de leite, substitutos do leite, cha, agua, férmulas de alimentacdo infantil,
formulas lacteas, hidratantes e dietas enterais, além de alimentacéo
complementar;

e Pdblico-alvo: sdo citados lactentes, criancas internadas, recém-nascidos,
pacientes da pediatria e lactentes impossibilitados de se alimentar no seio
materno;

e Insercdo organizacional: sdo relacionados ao lactario como uma unidade do
hospital, uma area do Servico de Alimentacdo ou uma unidade do Servico de
Nutricdo e Dietética;

e Todas as defini¢cOes encontradas fazem mengéo ao tipo de produto manipulado.
Dessas, sete fazem alguma referéncia ao publico-alvo desse servico. E apenas
trés das onze citaram a insercdo organizacional do lactario;

e A definicdo de lactario apresentada na legislacdo vigente ndo faz mencdo ao
publico-alvo e d& margem a varias interpretacdes. Desta maneira, colabora para
a falta de consenso, dificulta a padronizacao dos servicos oferecidos e prejudica
a otimizagdo das atividades, em razdo da forma subjetiva que os produtos
manipulados, o pablico-alvo e a insergdo organizacional sdo abordados.

Portanto, para formular um conceito de lactario adequado € necessario
pensar na missdo deste setor, ao considerar sua clientela, as normas que devem ser
cumpridas, os produtos que serdo manipulados, como garantir preparagdes de qualidade

higiénico-sanitéria e nutricional e também o projeto arquitetdnico deste servico.
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Para lactarios cujas areas sdo compartilhadas para manipulacdo de férmulas
enteral e infantil, de acordo com a Resolugdo — RDC n° 63/00, estes deverdo atender a
todas as especificacOes de area fisica que estdo determinadas para as férmulas enterais,
e que na area de manipulagdo ndo podera haver equipamentos como fogdo, geladeira,
micro-ondas e freezer. Devem constar procedimentos escritos quanto a horarios
distintos de utilizagdo (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA, 2000).

Para lactarios cujas areas sdo compartilhadas para manipulacdo de férmulas
infantil e enteral, e porcionamento do Leite Humano Ordenhado Pasteurizado (LHOP),
de acordo com a RDC n° 171, estes deverdo atender a todas as especificacdes de area
fisica que estdo determinadas para BLH e formulas enterais. No entanto, quando for
realizado o porcionamento do LHOP, deve ser feito em horarios distintos da
manipulacdo das formulas infantil e enteral, de acordo com procedimentos escritos
(BRASIL, 2006).

Neste sentido, verifica-se que lactario, BLH e nutricdo enteral podem
compartilhar a mesma area dentro do EAS, desde que a area de manipula¢do cumpra os
requisitos acima.

A falta de um conceito Unico contribui para diversas definicbes que néo
correspondem & realidade de um lactario. E imperativo, portanto, o estabelecimento de
uma legislacdo especifica para lactario, com abrangéncia em todo o territorio nacional, o
qual tem o dever de assegurar o pleno exercicio das atividades de inspecéo, fiscalizacao,
avaliacdo e educacdo sanitaria. Neste ponto, sugere-se que a definicdo de lactario deva
contemplar, de forma clara e padronizada, no minimo trés aspectos: produtos
manipulados, publico-alvo e inser¢éo organizacional.

O conceito de lactario sem area compartilhada com a nutricdo enteral e
porcionamento do LHOP devera conter as especificacbes da unidade hospitalar, na
apresentacédo de leitos de obstetricia e pediatria, e preparacdo das formulas infantis, ao
atender ndo apenas aos recém-nascidos (0 a 28 dias) e lactentes (até 12 meses), mas
também as criancas da primeira infancia (12 meses a 03 anos), que necessitem de uma
dieta especializada com férmula definida.

Desta forma lactario € o setor da unidade de alimentagéo e nutri¢do, destinada ao
preparo e distribui¢do de formulas infantis para lactentes; de seguimento para lactentes e
criangas de primeira infancia; para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas; e de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia destinadas a
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necessidades dietoterapicas especificas, para recém-nascidos, lactentes e criancas da
primeira infancia.

As definicdes dos diferentes tipos de formulas infantis constam nos
regulamentos RDC n° 43/2011- Regulamento Técnico para formulas infantis para
lactentes (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2011a); RDC n°
44/2011- Regulamento Técnico para formulas infantis de seguimento para lactentes e
criancas de primeira infancia (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2011b) e RDC n° 45/2011- Regulamento Técnico para formulas infantis
para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas especificas e formulas infantis de
seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia destinadas a necessidades
dietoterapicas especificas (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2011c).

O inciso | do artigo 6° da Resolugdo RDC n° 43/2011, define férmula infantil
para lactentes: “¢ o produto, em forma liquida ou em po; utilizado sob prescrigao,
especialmente fabricado para satisfazer, por si sO, as necessidades nutricionais dos
lactentes sadios durante os primeiros seis meses de vida (5 meses e 29 dias)” (BRASIL,
2011%).

De acordo com o inciso | do artigo 6° da Resolugdo RDC n° 44/2011, formula

infantil de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia

é o produto, em forma liquida ou em po; utilizado quando indicado para
lactentes sadios a partir do sexto més de vida até doze meses de idade
incompletos (11 meses e 29 dias), e para criangas de primeira infancia sadias
(criancas de doze meses até trés anos de idade, ou seja, até 0s 36 meses),
constituindo-se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente
diversificada (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2011b).

A Resolugdo RDC n° 45/2011, no inciso | do artigo 6°, define formula infantil
para lactentes destinada a necessidades dietoterapicas especificas como:

é aquela cuja composi¢do foi alterada ou especialmente formulada para
atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de alteracdes
fisiolégicas e/ou doencgas temporarias ou permanentes; e/ou para a reducéo
de risco de alergias em individuos predispostos e lactentes até o sexto més

de vida (5 meses e 29 dias) (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2011c)
Além disso, conforme estabelece o inciso Il do artigo 6° desta Resolugéo,

formula infantil de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia, destinada

a necessidades dietoterapicas especificas:

é aquela cuja composicdo foi alterada ou especialmente formulada para
atender as necessidades especificas decorrentes de alteracGes fisioldgicas
e/ou doengas temporarias ou permanentes e/ou para a reducdo de risco de
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alergias em individuos predispostos e lactentes a partir do sexto més de vida
até doze meses de idade incompletos (11 meses e 29 dias); e de criancas de
primeira infancia, constituindo-se o principal elemento liquido de uma dieta

progressivamente  diversificada (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2011c).
A Resolucdo RDC n° 50/02 determina que, a area fisica do lactario deve ser

composta por trés salas: de paramentacdo ou vestiario, que serve como barreira para a
sala de preparo e envase; a sala composta de area de recepcao, lavagem de mamadeiras
e outros utensilios, e a area para desinfeccdo de alto nivel de mamadeiras (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2002).

No instrumento de avaliacdo esse critério é abordado no item | Edificacdes e
InstalacOes e teve consenso de 75% entre os especialistas, considerando o critério com
imprescindivel, isto €, o critério pode influenciar de forma critica na qualidade das
férmulas infantis.

A Resolugédo RDC n° 307, de 14 de novembro de 2002 altera a Resolugdao RDC
n® 50 de 21 de fevereiro de 2002 e estabelece que o lactario devera ter no minimo sala
composta de area para recepcdo, lavagem de mamadeiras e outros utensilios com
dimensdo minima de 8,0 m?; area para desinfeccdo de alto nivel de mamadeiras com
dimensionamento minima de 4,0 m?; e area para esterilizagdo terminal com 1,0 m2
Nenhum desses critérios obteve consenso, apesar de serem estabelecidos no
regulamento vigente. Cabe ressaltar que esses parametros podem variar de acordo com
o0 volume de férmulas infantis manipuladas.

Nobrega et al. (1990) e Carneiro (1996) consideram que o lactario deve ser
constituido de no minimo trés salas indispensaveis ao seu bom funcionamento: sala de
paramentacdo, sala de preparo e manipulacdo das férmulas e sala de lavagem e
desinfeccéo.

De acordo com a recomendacdo do Manual da Unidade de Producdo de
Férmulas Especiais (UPFE) da Fundacdo Hospitalar do Distrito Federal (FHDF) (1998),
a area fisica deve variar conforme o numero de formulas a serem preparadas. No
minimo deve haver sala de vestidrio, sala de limpeza e higienizagdo, sala de
manipulacdo de formulas, sala administrativa e sanitarios de uso exclusivo dos
funcionarios do lactario.

Ortolani, Brito e Fernandes (2000) sugerem que o lactario deve ser dividido em
trés areas: recepgdo, lavagem e esterilizacdo de recipientes; preparo e envase das
férmulas e uma ante-sala para que os funcionarios possam se organizar antes de iniciar

o trabalho, realizando a higienizacdo das maos e a paramentacdo com uniforme.
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Nobrega et al. (1990) desenvolveram um estudo de diagndstico dos lactarios
hospitalares do plano piloto em Brasilia — DF e observaram que apenas trés lactarios
dos seis estudados dispunha de trés salas, dois deles de duas salas e um hospital, apenas
com uma sala para as atividades do lactario, o qual era considerado satisfatorio em
funcdo do seu reduzido volume de producéo diaria de mamadeiras.

Sessa e Furlanetto (1990) verificaram que do total de oito lactarios analisados no
municipio de Sdo Paulo, apenas um apresentou estrutura fisica com sala de
paramentac&o, objetivando minimizar os riscos de contaminagdo ao entrarem na area de
trabalho.

Segundo Ortolani, Brito e Fernandes (2000) frequentemente os hospitais
aumentam o numero de leitos sem se preocupar com 0s servigos de apoio, 0 que pode
prejudicar o funcionamento da Unidade de Alimentacdo e Nutricdo (UAN), e
consequentemente do lactério, que necessita de uma area planejada, objetivando a
implementagdo de procedimentos operacionais, para minimizar 0S riscos de
contaminacéo das formulas infantis.

Os procedimentos realizados no lactario sdo assépticos e, portanto ¢é
imprescindivel a instalacdo do vestiario de barreira dotado de lavatorio e area destinada
a paramentacdo, a qual servird como barreira de acesso ao ambiente onde se realizam
esses procedimentos. As barreiras fisicas sdo estruturas que devem ser associadas a
condutas técnicas, que visam minimizar a entrada de micro-organismos externos.

E necessario que o lactéario apresente areas “limpa” e “suja” de modo separado.
Sdo assim chamadas por abrigarem funcionarios, equipamentos e roupas em contato ou
ndo com material contaminado, além de entradas e saidas distintas.

A Resolugdo RDC n° 50/02 além de determinar a composi¢do das areas do
lactario, também estabelece as condi¢bes ambientais de controle de infeccdo e as
instalagdes prediais para as areas criticas descritas a seguir:

e As tubulagbes devem ser embutidas ou protegidas, de tal forma que permita a
perfeita higienizacdo da superficie que as recobre sem por em risco a integridade
da tubulacéo;

e Os materiais adequados para o0 revestimento de paredes, pisos e tetos de
ambientes devem ser resistentes a lavagem e ao uso de desinfetantes;

e Devem ser sempre priorizados materiais de acabamento que tornem as
superficies monoliticas, com o menor numero possivel de ranhuras ou frestas,

mesmo apds o0 uso e limpeza frequente; os materiais, ceramicos ou ndo, quando
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usados nas areas criticas, ndo podem possuir indice de absorcdo de dgua superior
a 4% individualmente ou depois de instalados no ambiente, além do que, o
rejunte de suas pecas, quando existir, também deve ser de material com esse
mesmo indice de absorcao;

O uso de cimento sem qualquer aditivo antiabsorvente para rejunte de pecas
ceramicas ou similares é vedado tanto nas paredes quanto nos pisos das areas
criticas;

As tintas elaboradas a base de epoxi, PVC, poliuretana ou outras destinadas a
areas molhadas podem ser utilizadas tanto nas paredes, tetos quanto nos pisos,
desde que sejam resistentes a lavagem, ao uso de desinfetantes e ndo sejam
aplicadas com pincel. Quando utilizadas no piso, devem resistir também a
abraséo e impactos a que serdo submetidas;

O uso de divisorias removiveis ndo € permitido, entretanto, paredes pré-
fabricadas podem ser usadas, desde que, quando instaladas tenham acabamento
monolitico, ou seja, ndo possuam ranhuras ou perfis estruturais aparentes e
sejam resistentes a lavagem e ao uso de desinfetantes;

Os tetos devem ser continuos, sendo proibido o uso de forros falsos removiveis,
do tipo que interfira na assepsia dos ambientes;

Todas as entradas de ar externas devem ser localizadas o mais alto possivel em
relacdo ao nivel do piso;

A execucdo da juncdo entre o rodapé e o piso deve ser de tal forma que permita a
completa limpeza do canto formado. Rodapés com arredondamento acentuado,
além de serem de dificil execu¢do ou mesmo imprdprios para diversos tipos de
materiais utilizados para acabamento de pisos, pois ndo permitem o
arredondamento, em nada facilitam o processo de limpeza do local, quer seja
feito por enceradeiras ou mesmo por rodos ou vassouras envolvidas por panos.
Especial atencdo deve ser dada a unido do rodapé com a parede de modo que 0s
dois estejam alinhados, evitando-se o tradicional ressalto do rodapé, que permite
0 acumulo de po e é de dificil limpeza;

Devem ser adotadas medidas para evitar a entrada de animais sinantropicos nos
ambientes do EAS;

Na area de preparo de mamadeiras € obrigatoria a instalacdo de um lavatorio/pia

para uso da equipe profissional,
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e Todas as areas “molhadas” devem ter fechos hidricos (sifées) e tampa com
fechamento escamotedvel.

Todas essas recomendacfes da norma visam a instalagdo e manutencdo
adequadas das areas, bem como sua limpeza e desinfec¢édo de forma eficaz.

A limpeza e a desinfeccdo de superficies sdo elementos que convergem para a
sensacdo de bem-estar, seguranca e conforto dos pacientes, seus familiares e
profissionais nos servicos de salde. Corrobora também para o controle das infeccdes
relacionadas a assisténcia de saude (IRAS), garantindo um ambiente com superficies
limpas, com diminuicdo do nUmero de micro-organismos e apropriadas para a
realizacdo das atividades desenvolvidas nesses servicos (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

O ambiente é apontado como importante reservatdrio de micro-organismos nos
servicos de saude, especialmente os multirresistentes. A presenca de matéria organica
favorece a proliferacdo de micro-organismos e, ainda, o aparecimento de insetos,
roedores e outros, que podem veicular micro-organismos aos servicos de saude
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

Dessa forma, o aparecimento de infec¢cbes nos ambientes do EAS pode estar
relacionado ao uso de técnicas incorretas de limpeza e desinfeccdo de superficies e
manejo inadequado dos residuos em servicos de saude.

O processo de higienizacdo dos estabelecimentos de satde € desempenhado para
evitar a disseminacdo e transferéncia de micro-organismos nos ambientes de salde, de
modo a priorizar a seguranga dos pacientes e dos profissionais que atuam nestes
Servigos.

O fluxo de trabalho exigido pela Resolucdo RDC n° 50 para a limpeza dos
utensilios é: recebimento, lavagem (enxaguar, escovar e lavar) e desinfeccdo de alto
nivel de utensilios.

Uma curiosidade sobre a RDC n° 50 é que foi lancada em fevereiro de 2002, e
apos 8 meses, em novembro, foi alterada pela RDC n° 307. O fluxo de trabalho de
limpeza dos utensilios na primeira, apenas estabelecia o procedimento de limpeza. Na
sua atualizacdo, foi introduzida a desinfecgdo de alto nivel dos utensilios. E o fluxo de
trabalho para o preparo das formulas lacteas e ndo lacteas na RDC n° 50 determinava a
realizacdo da esterilizacdo terminal, porém, na alteracdo esse procedimento tornou-se
opcional (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2002).
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Embora a Resolugdo RDC n° 50/02 faca mencéo a desinfeccdo de alto nivel, os
produtos autorizados pela Resolucdo n° 14 de 28 de fevereiro de 2007, que aprova 0
Regulamento Técnico para Produtos Saneantes com Acdo Antimicrobiana para
desinfeccdo de utensilios que entram em contato com a cavidade bucal de recém-
nascidos e bebés, devem possuir 0s principios ativos de substancias inorganicas
liberadoras de cloro ativo e hipocloritos de sodio, litio ou calcio (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2007)

As incoeréncias nas legislacdes sobre a desinfeccdo de mamadeiras e utensilios
prejudicam a harmonizacdo de procedimentos, demonstrado pelo alto percentual de
discordancia (65%) pelos especialistas no Instrumento de Avaliacdo no item IV -
Recepcao, lavagem e desinfeccdo de alto nivel de mamadeiras e utensilios.

O fluxo de trabalho exigido pela Resolugdo RDC n°® 50 para o preparo das
formulas lacteas e ndo lacteas é: envase de mamadeiras, esterilizagdo terminal de
mamadeiras (opcional) e distribuicio (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2002).

No tocante a esterilizacdo terminal, Salles e Goulard (1997) estudaram
comparativamente a técnica limpa de preparo de férmulas lacteas e a técnica de
esterilizacdo terminal pelo método do banho-maria. Todas as formulas que passaram
pelo método de esterilizacdo terminal estavam de acordo com os padrdes estabelecidos
pela Associacdo Americana de Hospitais, a qual considera uma férmula lactea com
qualidade bacteriolégica, a que apresenta contagem padrdo de microrganismos
mesofilos inferior a 25 bactérias por mililitro, auséncia de coliformes de origem fecal,
bem como de bactérias patogénicas apos esterilizacdo terminal. Entretanto, as formulas
gue ndo passaram pelo método mostraram-se inadequadas em sua maioria, 0 que
confirmou a importancia da esterilizagéo terminal.

O mesmo autor verificou que o tratamento térmico (férmulas infantis mais
mamadeira) pode ser feito de duas maneiras: esterilizacdo em autoclave sob pressdo a
temperatura de 110°C com 7 libras de pressdo durante 10 minutos ou emprego de
banho-maria a temperatura de 100°C por 30 minutos.

Segundo Carneiro (1996) o uso de 121°C por 15 minutos para obtencdo da
esterilidade das formulas € fisicamente prejudicial, além de gerar a caramelizacdo e a
ocorréncia de modificacfes quimicas. O processo de esterilizagdo precisa ser executado
com critérios especificos para que se obtenha uma férmula segura do ponto de vista

microbioldgico e nutricionalmente adequada.
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Salles e Goulard (1997) recomendam a esterilizagdo em banho-maria por ser
uma técnica simples, barata e que ndo exige equipamentos sofisticados.

A FHDC (1998) recomenda que as formulas que ndo tenham sido submetidas ao
tratamento térmico final em autoclave, somente devam ser preparadas para consumo
imediato, sem permitir o armazenamento das formulas.

Carneiro (1996) e Arruda (1998) mencionam que as formulas lacteas podem ser
preparadas para o consumo de 12 horas, quando ndo autoclavadas, e para 24 horas,
quando passam por tratamento térmico final.

As férmulas lacteas prontas para o consumo deveriam ser submetidas a um
processo de aguecimento terminal através do qual todo o conjunto (férmula, recipiente,
bico) é exposto a uma temperatura que torne o alimento seguro do ponto de vista
microbioldgico.

Sabendo-se que a implantacdo de esterilizacdo terminal sempre foi tratada como
uma possibilidade distante, pelo custo das autoclaves, e que sé alguns hospitais de
grande e médio porte adotavam este método, mostra-se bastante pertinente seu uso com
equipamentos igualmente eficazes, de custo bem mais baixo (banho-maria) e de menor
complexidade, tanto para operar quanto para realizar manutencao.

Tao importante quanto a esterilizacdo, é o resfriamento, que deve ser o mais
rapido possivel para impedir o crescimento de micro-organismos. Pode ser realizado por
imersdo em agua corrente por 15 minutos, tempo aproximado para reduzir a temperatura
a 21°C, e imediatamente o0 armazenamento em geladeira a 4°C; ou exposi¢do ao ar
aproximadamente por duas horas e acondicionamento em refrigerador a 4°C.

Os critérios estabelecidos na Norma ABNT NBR7256/2005 no que se refere ao
tratamento de ar em EAS constam no Instrumento de Avaliagéo no Item | — EdificacGes
e Instalagdes no subitem Ventilacdo. Os valores de temperatura e umidade relativa
estabelecidos para o lactario sdo de 21°C a 24°C e de 40 a 60% respectivamente. A
vazdo minima de ar exterior e de ar total no lactario deve ser 06 e 18 m®m?h
respectivamente. Quanto os filtros utilizados no lactario devem ser filtros grossos da
Classe 4 com eficiéncia de 90 < Eg (Eficiéncia gravimétrica para po sintético).

Esses critérios obtiveram consenso no Instrumento de Avaliacdo, exceto para
vazdo minima de ar exterior e a classificacdo dos filtros. Uma das possiveis explicacfes
para a discordancia é a falta de literatura cientifica que aborde esses critérios e a
dificuldade de mensuragao dos mesmaos.

Problemas relacionados a Qualidade do Ar de Interiores (QAI) séo
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mundialmente reconhecidos como um fator de risco para a salde humana e uma
importante questdo de Saude Puablica (NUNES et al. , 2005; QUADROS et al., 2009). A
qualidade inadequada do ar em ambientes internos esta associada a perda de
produtividade e ao absenteismo no ambiente de trabalho (JONES, 1999). Portnoy,
Flappan e Barnes (2001) associam o aumento da incidéncia e da prevaléncia mundial de
asma a exposicdo a poluentes do ar de interiores.

A Organizacdo Mundial de Saide (OMS) contabilizou a contribuicdo de uma
variedade de fatores de riscos a doengas e determinou que a polui¢do do ar de interiores
é 0 oitavo mais importante fator de risco, responsavel por 2,7% dos casos de doengas no
mundo. (WORLD HEALTH ORGANIZATION, [20-]).

No caso especifico do EAS, a qualidade do ar pode exercer uma influéncia direta
e significativa na velocidade de recuperagé@o dos pacientes e na ocorréncia de infecgoes
hospitalares.

Maciel (2002) verificou que em dias quentes como no verdo, a temperatura do
lactario ficava em torno de 28°C, pois o condicionador de ar ndo era suficiente para
manutencdo da temperatura recomendada. A umidade do ar era o maior problema no
setor causado principalmente pelo vapor produzido pelo equipamento de banho-maria e
a ventilacdo deficiente. As paredes do setor estavam permanentemente molhadas, e o
teto, apesar da constante manutencdo, era sempre manchado pela presenca de fungos.
Além disso, algumas funcionarias atribuem seus problemas respiratérios ou a piora
deles & excessiva umidade do local.

Trindade, Sturion e Porto (2009) verificaram que as condigdes ambientais
estavam inadequadas. As temperaturas do estoque do lactario variaram de 25,7°C a 29°C
e a umidade relativa de 62% a 69% que facilitavam o crescimento de fungos, bactérias e
proliferacdo de insetos.

A Resolugdo — RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004, dispbe sobre o
Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de salde.

O gerenciamento dos residuos de servigos de saude constitui-se em um conjunto
de procedimentos de gestdo, planejados e implementados a partir de bases cientificas e
técnicas, normativas e legais, com o objetivo de minimizar a producgédo de residuos e
proporcionar aos residuos gerados, um encaminhamento seguro, de forma eficiente,
visando a protecdo dos trabalhadores, a preservacdo da salde publica, dos recursos

naturais e do meio ambiente.
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O Plano de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) deve
ser elaborado e composto pelas etapas de manejo, segregacdo, acondicionamento,
identificacdo,  transporte  interno, armazenamento temporario, tratamento,
armazenamento e disposigao final.

Os residuos de saude existentes no lactario s&o classificados no GRUPO D como
residuos que ndo apresentam risco bioldgico, quimico ou radiologico a saude ou ao
meio ambiente, e podem ser equiparados aos residuos domiciliares.

A Resolugdo - RCD N° 63, de 6 de julho de 2000, aprova o Regulamento
Técnico para a Terapia de Nutricdo Enteral (TNE).

As Boas Praticas de Preparacdo da Nutricdo Enteral (BPPNE) estabelecem as
orientacbes gerais para aplicacdo nas operacdes de preparacdo da NE, bem como
critérios para aquisicdo de insumos, materiais de embalagem e NE industrializada.

O controle do processo de preparacdo da nutricdo enteral envolve a avaliagdo da
prescricao e os padrBes de qualidade nas etapas de controle microbiol6gico do processo,
manipulacdo, rotulagem e embalagem, conservacao e transporte.

O controle microbioldgico do processo inclui controle ambiental (superficies,
utensilios e equipamentos) e de funcionarios para garantir a qualidade microbioldgica
da area de manipulacdo. Deve ser elaborado de comum acordo com os padrbes
estabelecidos pela Comisséo de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH).

A NE deve ser submetida aos seguintes controles:

a) Inspecdo visual para assegurar a integridade fisica da embalagem e condigdes
organolépticas gerais;

b) Verificacdo da exatiddo das informac@es do rotulo;

c) Avaliacdo microbioldgica em amostra representativa das preparagdes realizadas
em uma sessdo de manipulacdo, que deve atender aos limites microbiolégicos.

As etapas de preparo das formulas infantis ndo diferem das de manipulagéo das
dietas enterais, exceto quanto ao recipiente de envase e a forma de administracdo. As
dietas enterais sdo envasadas em frascos descartaveis e administradas por meio de
equipos, enquanto as formulas lacteas sdo envasadas em frascos de mamadeiras, que
sofrem processo de higienizacdo e, posteriormente, sdo reutilizadas e cuja administracdo
se faz por meio de succao dos bicos. Desta forma, os frascos de mamadeiras e 0s bicos
podem ser considerados um ponto critico de controle a mais na manipulacdo das
férmulas infantis. Por esse motivo a Resolugdo RDC n° 63 é muito utilizada pelos

lactarios como forma de autoavaliacéo.
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Por outro lado, a Resolu¢cdo RDC n° 63 é espelhada na Terapia de Nutricdo
Parenteral (TNP), ao impor a primeira um maior rigor. 1sso pode ser observado quando
se utiliza algumas terminologias que ndo existem na legislacdo de alimentos, como:
validacao de processo, paramentacao e controle de infec¢do hospitalar.

A TNP deve abranger as etapas de indicacdo e prescricdo médica; preparacao
(avaliacdo farmacéutica; manipulacéo; controle de qualidade, conservacao e transporte);
administracdo; controle clinico laboratorial e avaliacdo final. Essas etapas sdo muito
semelhantes a TNE, a saber: indicacdo e prescricdo médica; prescricdo dietética;
preparacdo, conservacdo e armazenamento; transporte; administracdo; controle clinico
laboratorial e avaliacdo final.

As etapas de prescricdo dietética e avaliacdo farmacéutica existem somente na
TNE e TNP, respectivamente.

No Brasil, a TNP é regulamentada pela Portaria n® 272/98 ANVISA/MS, que,
além de pontuar os requisitos minimos exigidos para esta terapia, fixa os procedimentos
de Boas Préticas de Preparo de Nutricdo Parenteral (BPPNP) (BRASIL, 1998).

A NP é definida como:

solucdo ou emulsdo, composta basicamente de carboidratos, aminoécidos,
lipidios, vitaminas e minerais, estéril e apirogénica, acondicionada em
recipiente de vidro ou plastico, destinada a administracdo intravenosa em
pacientes desnutridos ou ndo, em regime hospitalar, ambulatorial ou
domiciliar, visando a sintese ou manutencdo dos tecidos, drgdos ou sistemas
(BRASIL, 1998).

A preparacdo de componentes que fazem parte da manipulacdo de nutrientes
utilizados para administragdo parenteral deve seguir as normas de assepsia e controle de
qualidade da agua e dos medicamentos. Deve obedecer também as normas de
esterilidade com utilizacdo de métodos e equipamentos adequados, manipulados de
forma correta. A administracdo de nutrientes, por via parenteral, deve seguir as normas
vigentes de assepsia e esterilidade para evitar e controlar infec¢cbes nosocomiais.

As formulagbes de NP sdo estéreis e apirogénicas. Para que tais formulacdes
extemporaneas apresentem a qualidade exigida ap6s sua manipulacdo, a validagdo da
manipulacdo asséptica e do ambiente se faz necessaria, assim como também é
recomendada a validagdo técnica de cada manipulador, antes de sua liberacdo para a
rotina de manipulacdo. A validacdo é o ato documentado, o qual visa que o0
procedimento, processo, equipamento ou operacdo realmente conduzam a resultados

esperados.
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As formulacdes de NP devem ser manipuladas em area limpa (ISSOClasse 5) ou
fluxo laminar. A qualidade da formulacdo de NP preparada esta diretamente relacionada
ao rigoroso controle de qualidade, realizacéo de validacdes, existéncia de procedimentos
operacionais padréo, registro das etapas do processo de manipulacdo e, sobretudo,
geréncia, vigilancia e consisténcia por parte tanto do pessoal responsavel como de todos
os funcionarios envolvidos de forma direta ou indireta com a manipulacdo da NP.

Esta resolucédo estabelece o farmacéutico como o responsavel pela preparacdo da
NP. No caso da nutricdo enteral, o responsavel pela manipulagdo é, na maioria das
vezes, 0 lactarista. Desta forma, a NP é manipulada por um profissional de nivel
superior e a NE, por um profissional com Ensino Fundamental Il Incompleto, de acordo
com o estabelecido no Programa Nacional de Acesso ao Ensino Técnico e Emprego
(PRONATEC) (BRASIL, 2011).

O Pronatec é um programa do Governo Federal, que tem como objetivo oferecer
cursos de educacdo profissional a estudantes, trabalhadores diversos, pessoas com
deficiéncia e beneficiarios dos programas federais de transferéncia de renda. O
programa € parte de uma estratégia de desenvolvimento, em escala nacional, que busca
integrar a qualificagéo profissional de trabalhadores com a elevagéo da sua escolaridade,
constituindo-se em um instrumento de fomento ao desenvolvimento profissional, de
inclusdo e de promocdo do exercicio da cidadania. Neste programa, a lactarista possui
as atribuicdes de armazenar, preparar e distribuir alimentos lacteos. Controla estoques e
higieniza mamadeiras. Conhece as diferentes formulas em suas especificidades e
adequacao as necessidades de cada bebé. O curso possui carga horaria minima de 160
horas (BRASIL, 2011).

A Resolucdo RDC n° 63 determina a avaliagdo microbiologica em amostra
representativa das preparacOes realizadas em uma sessdo de manipulagdo. Essa
exigéncia é baseada na avaliacdo e inspecao do produto final, e contraria os principios
do sistema Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC), que é a
prevencao.

O objetivo do sistema APPCC é identificar os perigos relacionados a inocuidade
para o consumidor, que podem ocorrer em uma linha de producdo, e determina os
processos de controle para garantir um produto inécuo (CODEX ALIMENTARIUS,
1997).

O sistema APPCC relaciona-se completamente com a producdo de alimentos

indcuos. E uma abordagem preventiva e sistematica direcionada a perigos biol6gicos,
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quimicos e fisicos, através de antecipacao e prevencdo, em vez de inspecdo e testes em
produtos finais (FOOD AND AGRICULTURE ORGANIZATION, 1998).

A andlise da qualidade e/ou seguranca do produto por analise do produto final é
relativa e de alcance limitado. Por mais rigorosos que sejam os planos de amostragem, a
caracterizagdo de 100% das unidades do lote ou do conjunto de lotes produzidos,
dificilmente é alcancada em condicgdes praticas. Além deste aspecto, a realizacdo das
analises laboratoriais implica a destruicdo das amostras. Deve-se considerar que as
anélises microbioldgicas, além dos aspectos assinalados, sdo determinagdes cujos
resultados sé@o demorados e de custo elevado. Assim, o Sistema APPCC, por sua vez, se
destina aos controles durante a producdo, e tem por base principios e conceitos
preventivos que identificam 0s pontos ou etapas, nos quais 0S perigos podem ser
controlados com subsequente aplicacdo de medidas preventivas que garantam a
eficiéncia do sistema (VENTURINI, 2005).

A implantacdo do Sistema APPCC reduz a necessidade de inspecédo e teste de
produto final, aumenta a confianca do consumidor e resulta num produto
comercialmente mais viavel. Facilita o cumprimento de exigéncias legais e permite o
uso mais eficiente de recursos, além de acarretar reducdo nos custos da inddstria de
alimentos e uma resposta mais imediata para as questdes de inocuidade de alimentos.
Este sistema aumenta, ainda, a responsabilidade e o grau de controle da industria de
alimentos. Um sistema de APPCC, implantado de modo adequado, estimula maior
envolvimento dos manipuladores de alimento, além de motivar os funcionarios (FOOD
AND AGRICULTURE ORGANIZATION, 1998).

O Sistema APPCC e seus pré-requisitos (Boas Praticas de Fabricacdo —BPF e
Procedimentos Padrbes de Higiene Operacional — PPHO) séo utilizados pelas industrias
de alimentos para controlar os perigos a satde do consumidor e garantir a qualidade de
seus produtos. As BPF sdo obrigatorias pela legislacdo brasileira, para todas as
industrias e estabelecimentos de alimentos e estdo pautados nas Portarias n°® 1428/93, n°
326/97 e na Resolugdo RDC n° 275/2002. A ficha de inspecdo de estabelecimentos foi
determinada pela Resolu¢do RDC n° 275 de 21 de outubro de 2002, pela Anvisa, dando
todos o0os  parametros a  serem  observados  nos  estabelecimentos
produtores/industrializadores de alimentos.

Na Portaria n° 326/97 sdo encontrados os requisitos para implantacdo de um
programa de pré-requisitos para o sistema APPCC. Desta forma, deve ser observado:
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seguranga da agua; limpeza das superficies de contato com os alimentos; prevengdo
contra a contaminacdo cruzada; controle de pragas e a saude dos manipuladores.

A seguranca da agua refere-se a agua que entra em contato com o alimento e
com as superficies de contato e a utilizada para hidratacdo das formulas infantis deve ser
de fonte segura.

A Portaria N° 2.914, de 12 de dezembro de 2011, dispde sobre os procedimentos
de controle e de vigilancia da qualidade da agua para consumo humano e seu padrao de
potabilidade. No Estado do Rio de Janeiro, hd também o Decreto n° 20356/94, que
estabelece a obrigatoriedade de limpeza e higienizacdo dos reservatorios de agua para
fins de manutencdo dos padrdes de potabilidade. Os estabelecimentos publicos ou
privados, que mantenham reservatorios de adgua destinados ao consumo humano, sao
obrigados & execucdo semestral da limpeza e higienizacdo desses reservatorios, e
realizacdo de andlise bacteriologica imediatamente apds a limpeza, bem como manter
adequadamente as condi¢oes fisicas e de limpeza dos mesmos.

Salles e Goulart (1997) verificaram em dois lactarios que a agua utilizada para
reconstituir o leite no lactario B apresentou 33,3 % de positividade para coliformes
totais; 16,6% para coliformes de origem fecal, o que foi caracterizado como fora dos
padrdes. Os presentes resultados sugerem que a agua mal fervida pode ser veiculo de
contaminacdo na reconstitui¢do do leite em po.

As diretrizes para a preparacdo, a manipulacdo e o armazenamento seguros de
férmulas infantis em pd ressaltam que o uso de agua a temperatura de 70°C para
reconstituir férmulas infantis reduz significativamente o risco (WORLD HEALTH
ORGANIZATION; FOOD AND AGRICULTURE ORGANIZATION OF THE
UNITED NATIONS, 2007).

Os cendrios com maior risco estdo associados as temperaturas de diluicdo de
40°C e 50°C, quando a férmula ndo é consumida imediatamente. Além disso, 0
documento ressalta que a reconstituicdo com agua a 70°C é uma estratégia efetiva de
reducdo do risco em todos 0s cenarios investigados, isto €, mesmo com a temperatura
ambiente mais alta, com um tempo maior entre 0 preparo € 0 consumo do produto, e um
armazenamento em temperatura diferente da ideal, a seguranca da formula infantil é
mantida (FOOD AND AGRICULTURE ORGANIZATION, 2006).

Este documento também discute o impacto da reconstituicdo a alta temperatura

na perda de nutrientes termossensiveis e na ativacdo dos esporos de B. cereus ou de
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outras bactérias e na formacdo de grumos (FOOD AND AGRICULTURE
ORGANIZATION, 2006).

Em estudo realizado com formulas infantis diluidas a 70°C, a vitamina C foi a
Unica que apresentou reducdo significativa no seu conteldo, porém, mesmo com a
reducdo houve manutencdo dos niveis deste nutriente dentro dos limites estabelecidos
na Norma Codex Stan 72/1981 (CODEX ALIMENTARIUS,1981).

Quanto a possibilidade de ativacdo de esporos de B. cereus, 0 consumo imediato
da formula ou o seu armazenamento adequado minimizam esta preocupagdo. Além
disso, resultados apresentados em uma avaliacdo de risco (FOOD STANDARDS
AUSTRALIA NEW ZEALAND, 2003) mostraram que o nivel de B. cereus nas
formulas infantis ndo foi afetado pela temperatura da dgua usada (56°C ou 90°C) ou
pela etapa de resfriamento. Por fim, o documento concluiu que muitas formulas
disponiveis ndo formam grumos quando s&o diluidas a 70°C e que, atualmente, existem
tecnologias que podem evitar este problema (FOOD AND AGRICULTURE
ORGANIZATION, 2006).

Quando néo estiver disponivel a férmula infantil estéril, preparar as formulas
infantis com agua em temperatura no minimo a 70°C reduz dramaticamente o risco,
mesmo quando o tempo para 0 consumo da formula é demorado, em climas quentes e
onde a refrigeracdo para a formula preparada ndo estd facilmente disponivel. No
entanto, recomenda-se que as formulas ndo sejam mantidas em temperatura ambiente
por mais de duas horas, tendo em vista a possibilidade de contaminagdo tanto no
preparo quanto durante a alimentacdo (WORLD HEALTH ORGANIZATION; FOOD
AND AGRICULTURE ORGANIZATION OF THE UNITED NATIONS, 2007).

De forma complementar, destaca-se que o Comité de Nutricdo da ESPGHAN
ndo concorda com o uso de &gua fervida ou em temperaturas préximas do ponto de
fervura para a reconstituicdo de formulas infantis, tendo em vista a possibilidade de
efeitos adversos nos nutrientes (AGOSTINI, 2004).

A diluicdo das formulas com &gua na temperatura de 70°C é uma medida
importante para a reducdo do risco do produto, tendo em vista que ndo é possivel
garantir que as boas praticas de preparo, manipulacdo e armazenamento s&o aplicadas, e
considerando que o Brasil € um pais com temperaturas, de modo geral, elevadas, fatos
que podem aumentar o risco de contaminacdo do produto, ocasionam riscos e prejuizos

a saude dos lactentes.
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O documento do Codex Alimentarius reconhece que em certas situagées, quando
hé alta confianca na qualidade microbiologica do produto e adeséo as boas praticas na
preparacdo e no uso da formula, ou quando hd componentes termossensiveis na
férmula, estratégias alternativas de manejo do risco estdo disponiveis para a temperatura
de diluicio de 70°C recomendada pelas FAO/OMS (WORLD HEALTH
ORGANIZATION; FOOD AND AGRICULTURE ORGANIZATION OF THE
UNITED NATIONS, 2007).

No Instrumento de Avaliacdo, a qualidade da agua foi amplamente abordada nos
itens 1V - Condigdes Especiais no subitem preparo, envase, estocagem e distribuigéo e
no item | - Edificaces e Instalagio, subitem Abastecimento de Agua Potéavel. Os itens
em discordancia foram quanto ao sistema de agua ligado a rede publica, reservatério
com volume e pressdo adequados, registros de higienizacdo dos reservatérios e dos
laudos laboratoriais. Quanto a utilizacdo de agua filtrada, esse critério foi validado,
classificado como imprescindivel, porém houve uma especialista que teve divida se
agua precisa ser filtrada e fervida ou ndo basta ser filtrada e estar a temperatura de 70°C.
Alem disso, a existéncia de filtros e a troca do elemento filtrante sdo critérios
imprescindiveis para o processo de manipulacéo das formulacgdes.

Quanto a limpeza das superficies de contato com os alimentos deve-se garantir a
limpeza e construcdo das mesmas, incluindo equipamentos, méveis e utensilios. E
importante lembrar a necessidade da realizacdo da manutencdo corretiva e preventiva
dos equipamentos e registro do procedimento, pois estes devem estar em estado
adequado de funcionamento e conservacao, pois 0 equipamento mal conservado além de
prejudicar as operacgdes, algumas vezes coloca em risco a qualidade sanitaria, como por
exemplo autoclave e refrigerador e em outras, a seguranca dos funcionarios com a
fiacdo exposta, acabando por prejudicar a limpeza eficiente.

No item Il — Equipamentos, mdveis e utensilios, todos os critérios foram
classificados como “imprescindivel”, exceto o que se referia a adequagdo ergonomica
ao trabalho. Este resultado mostra que todos os especialistas estdo conscientes da
importancia desse item para a qualidade das formulas infantis, especificamente os
equipamentos utilizados para sua protecdo e conservacdo. Porém, quando indagados
sobre a manutencéo preventiva e calibracdo dos equipamentos ndo houve consenso.

A presenca de patogenos verificada nos ambientes, utensilios e equipamentos de
processamento do servigo de alimentacao hospitalar, alerta para o risco de contaminacgao

cruzada dos alimentos que podem veicular tais patdgenos para pacientes.
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Pinto, Cardoso e Vanetti (2004) analisaram 50 amostras, distribuidas entre
ambientes, equipamentos, superficies de trabalho e de dietas enterais. Foram isoladas
trés coldnias tipicas de bactérias do género Listeria, cinco do género Salmonella e oito
do género Klebsiella. Os resultados da identificacdo bioquimica evidenciaram que seis
amostras (11%) apresentavam-se contaminadas com pelo menos uma das bactérias
analisadas.

Com o objetivo de avaliar a qualidade microbioldgica das dietas enterais e
formulas lacteas oferecidas em um hospital publico no municipio de Cuiabd foram
analisadas 31 amostras, sendo oito dietas enterais, oito férmulas lacteas infantis e
quinze de agua filtrada e fervida. Foi observado que 12,5% das amostras apresentaram
indices de 1,97 x 10* UFCg-1 para bactérias mesofilas heterotroficas nas dietas enterais,
quando o padrdo estabelecido é <10° UFC g-1. O autor atribui para os indices
observados o descuido na higieniza¢do ambiental, de equipamentos e utensilios usados,
que muitas vezes sdo guardados, apds a sanitizacdo, em locais inapropriados ou mesmo
expostos a contaminacdo ambiental (GUERRA; ROSA; FUJII, 2012).

A salde dos manipuladores diz respeito ao controle das condicdes de salude dos
empregados que possam resultar na contaminagdo microbiolégica do alimento,
materiais de embalagem e de superficies de contato com alimentos.

A NR n° 7 - Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO),
estabelece a obrigatoriedade de elaboracdo e implementacdo, por parte de todos os
empregadores e instituicbes em que haja trabalhadores do PCMSO, que objetiva a
promogdo e preservacdo da salde do conjunto dos seus trabalhadores. Entretanto
observa-se que a legislacdo de alimentos quando menciona controle de salde dos
manipuladores, se refere a problemas de satde que o funcionario apresente que possam
interferir na inocuidade dos alimentos. Sendo assim, poderiam ser incluidos na rotina
dos exames, alguns controles periddicos como: hemograma (avaliagdo geral, podendo
detectar anemia, parasitos, infec¢Ges agudas ou cronicas); coproparasitologico (pesquisa
de protozoarios e helmintos de importancia médica) e coprocultura (pesquisa de
portadores de Salmonella spp e Shigella spp) como recomenda Silva Junior. (2001).

Salles e Goulart (1997) verificaram que os exames coprologicos realizados nos
manipuladores ndo indicaram a presenca de qualquer espécie de enteropatogeno.

A Associagdo Americana de Hospitais (1983) padronizou a coprocultura para 0s
lactaristas, como exame de rotina a cada trés meses tendo em vista a elevada ocorréncia

de portadores assintomaticos entre manipuladores de alimentos.
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No Instrumento de Avaliacdo estd contemplado no Item Il — Manipuladores e
seu subitens vestuario, asseio pessoal, habitos higiénicos e Programa de Controle de
Saude e no item IV — Programa de Controle de Qualidade. Esse item foi 0 que obteve
maior consenso entre 0s especialista, inclusive com critérios com 100% de
concordancia, a saber os profissionais ndo espirram sobre os alimentos, ndo cospem,
ndo tossem, ndo fumam, ndo manipulam dinheiro ou outros atos que possam contaminar
as férmulas e auséncia de afec¢des cutaneas, feridas e supuragdes; auséncia de sintomas
e infecgdes respiratorias, gastrointestinais e oculares.

Quanto a higiene dos manipuladores deve-se disponibilizar lavatdrios ou pias para
higienizacdo das maos com desinfetante para as méos, além de instalagdes de servigos
sanitarios adequados.

Estudo realizado em dois lactarios verificou que dos 11 manipuladores
examinados do lactério A, 2 (18,1%) apresentaram as maos contaminadas com E. coli e
1 (9%) com S. aureus, enquanto no lactario B, de 5 manipuladores, um (20%) foi
positivo para S. aureus (SALLES; GOULART, 1997).

Raddi, Leite e Mendonca (1997) analisando a presenca de S. aureus em méos de
manipuladores de alimentos, encontraram entre 48 estudados, 41,7% de portadores.

Sobre a Higienizacdo de Maos (HM), ha indicacdo de instalacdo de pias e
lavatérios em locais adequados na Resolu¢do RDC n° 50/02; vimos acima a
recomendacéo da Portaria n° 326/97 e temos ainda a Portaria n® 2616/98 que trata das
diretrizes e normas para prevencdo e o controle das infeccbes hospitalares, onde
encontramos nos anexos IV eV, respectivamente que:

e Devem ser empregadas medidas e recursos com o objetivo de incorporar a
pratica da lavagem das médos em todos os niveis da assisténcia hospitalar;

e A distribuicdo e a localizacdo de unidades ou pias para lavagem das méos, de
forma a atender a necessidade nas diversas areas hospitalares, além da presenca
dos produtos, € fundamental para a obrigatoriedade da pratica.

No instrumento de avaliacdo, no item IV — Condi¢Oes Especiais, no subitem
Vestiario de barreira contempla todas as exigéncias quanto as normas para higienizacéo
das méos. O item teve um grau de consenso alto (82%). Esse valor ndo foi maior, pois
os critérios como a dimensdo da &area de vestidrio e a profundidade da cuba para
higienizagdo foram discordantes.

Neste item destaca-se um critério com 100% de consenso entre os especialistas

de extrema relevancia no controle das infeccdes hospitalares, a saber: Recursos para
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higienizacdo das maos: dispensadores abastecidos de sabonete liquido degermante;
toalha descartavel de papel néo reciclado; coletores de residuos de material lavavel com
ou sem tampa e caso tenha com acionamento ndo manual e revestido com sacos
plasticos descartaveis. Este critério parece obvio, porém nem sempre os EAS possuem
€SSes recursos.

A HM ¢é o procedimento mais importante e menos dispendioso para evitar a
transmissdo de Infeccbes Relacionadas a Assisténcia a Salde (IRAS). Fatores
relacionados com a baixa adesdo a HM em servicos de salde envolvem: auséncia de
lavatorios e pias; deficiéncia de insumos como sabonete e papel toalha; falta de
estimulo; falha na atitude pessoal; presenca de dermatites, ressecamento ou outras
lesGes de pele; falta de exemplos por parte de colegas e superiores e capacitacdo
insuficiente (PITTET et al., 2000).

O Controle de pragas deve excluir todo tipo de pragas e vetores, como insetos e
roedores dentro da area de processamento de alimentos, ao efetuar limpeza adequada da
area, instalar barreiras contra vetores e utilizar produtos inseticidas e raticidas.

No item V - Programa de Controle de Qualidade do Instrumento de Avaliacéo foi
questionado sobre o Programa de Controle de Pragas com POP escritos. Esse critério
teve consenso entre os especialistas. Ao longo do Instrumento varios critérios devem ser
considerados para o controle das pragas, como por exemplo as instalacbes em bom
estado de conservacéo, portas externas com barreiras para impedir a entrada de insetos e
roedores.

Braganga e Lima (2010) realizaram um estudo para identificacdo da
mirmecofauna em um hospital publico materno-infantil de Palmas, comparando-se a
composicdo das espécies de formigas, sua abundancia e o indice de infestacdo entre as
estacOes do ano, os periodos do dia e alas hospitalares. As alas hospitalares com maior
infestacdo foram a enfermaria da ginecologia, o lactario, o pré-parto e a rampa de acesso
a enfermaria da pediatria, sendo T. melanocephalum, P. longicornis e S. saevissima as
mais abundantes. Considerando o potencial dessas espécies como carreadoras de
patdgenos em hospitais brasileiros (FOWLER et al. , 1993; MOREIRA et al., 2005;
RODOVALHO et al.,, 2007), é necessario entender melhor por que algumas alas
hospitalares sdo mais atrativas que outras e adotar medidas de controle para diminuir o
indice de infestacdo como forma de evitar possivel contaminagdo dos recém-nascidos e
puérperas.

Lopes (2010) realizou um estudo com o objetivo de isolar e identificar
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patdgenos transportados pelas formigas, que estdo relacionados a infec¢bes hospitalares.
Foram coletadas 10 formigas de cada ala hospitalar (cozinha, isolamento, maternidade,
clinica médica e clinica cirurgica). Os resultados confirmaram a presenca positiva das
espécies Salmonella spp, Staphylococcus aureus, Klebsiela spp e Acinetobacter spp,
transportadas pelos vetores sendo a espécie de Staphylococcus aureus a mais
encontrada, inclusive na cozinha.

A preocupacdo com a qualidade da matéria-prima utilizada no lactario nos
reporta a Resolugdo RDC n° 12/01, que determina os padrfes microbioldgicos para
andlise das formulas infantis.

Com o objetivo de identificar os perigos e pontos criticos de controle no lactéario
do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, foram analisadas 75 formulacGes e 18
matérias-primas. A recepcdo da matéria-prima foi considerada um Ponto Critico de
Controle (PCC), principalmente em férmulas ndo cozidas tendo em vista ndo haver
nenhuma etapa posterior que leve a destruicdo de micro-organismos (SANTOS;
TONDO, 2000).

Leonel, Burini e Machado, (1994) enfatizam o efetivo controle na qualidade dos
produtos utilizados como matéria-prima devido a impossibilidade de esterilizacdo
térmica dos mesmos na maioria dos casos e torna-se fundamental o controle rigoroso
por meio de analises microbioldgicas e fisicas e parcerias com fornecedores visando a
garantia da qualidade dos produtos obtidos, bem como a obtencdo de laudos que
comprovem a qualidade.

No Instrumento de avaliacdo, a matéria-prima € abordada no item IV —
Condic¢bes Especiais, no subitem recepcao e estocagem da matéria prima. Teve 73% de
consenso entre os especialistas, mostrando a importancia da qualidade do produto no
inicio do processo de manipulacéo das férmulas infantis.

Especial atencdo deve ser dada a RDC n° 12 que ndo contempla 0 género
Cronobacter spp nos padrBes microbiologicos sanitarios, apesar da importancia do
controle desses micro-organismos em alimentos destinados aos grupos de risco. O
documento Code Of Hygienic Practice For Powdered Formulae For Infants And
Children CAC/RCP 66-2008 Revisao 1 aprovado pelo o Codex Alimentarius, estabelece
os limites para Cronobacter spp para formulas infantis em p6. Desta forma, se faz
necessaria a revisdo da RDC n° 12 de 02/01/01- Anvisa com a inser¢do dos limites para
essa bactéria (CODEX ALIMENTARIUS, 2008).
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Todas as normas de alimentos encontradas no levantamento da legislacédo
vigente enfocam o funcionamento geral de estabelecimentos que realizam algumas das
seguintes atividades: producdo/fabricacdo, importacdo, manipulacdo, fracionamento,
armazenamento, distribuicdo, venda para o consumo final e transporte de produtos na
area de alimentos. Neste caso poderiamos incluir o lactario, visto que é um setor que
manipula alimentos.

As normas relativas aos EAS abordam planejamento, programacao, elaboracéo e
avaliacdo de projetos fisicos de EAS, a saude do trabalhador e ao descarte de residuos
solidos de saude. Todas essas normas fazem alusdo ao lactario, em maior ou menor
grau.

E as normas gerais abordam instalacdes elétricas de baixa tensdo, instalacdes de
ar-condicionado, procedimentos de verificacdo visual do estado de limpeza, de todos os
componentes dos sistemas de climatizagcdo, Padrées Referenciais de Qualidade ao Ar
Interior, Seguranca Contra Incéndios e o Programa de Controle Medico de Salde
Ocupacional. Essas normas devem ser seguidas por qualquer estabelecimento, seja de
alimentos ou nos EAS, portanto, também incluem o lactério.

Sabemos, no entanto, que o uso somente destas legislagdes ndo contempla de
forma significativa questes relacionadas ao processo de manipulacdo de férmulas
infantis. Faz-se necessario a juncdo destas legislacdes, visto que, o lactario € um local
gue manipula alimentos dentro de um EAS.

Neste sentido, a Anvisa deve colocar na sua Agenda Regulatéria (AR) como
tema estratégico e prioritario o lactario e discutir previamente com a sociedade civil,
setor regulado e o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria sobre o tema. Vale destacar
a dupla regulacdo sanitaria das Geréncias de Tecnologia em Servicos de Salde
(GGTES) e de Alimentos (GGALLI) da Anvisa, face ao exposto em todo o trabalho.

5.1.2. Construcao do Instrumento de Avaliacdo

Os critérios do Instrumento foram formulados de forma simples, objetiva e clara,
sem que o especialista necessitasse interpretar as questdes, que eram compreendidas da
mesma maneira por todos e ndo podiam deixar margem para davidas, apesar de alguns
especialistas solicitarem esclarecimentos.

O instrumento foi construido de forma a atribuir agilidade ao processo avaliativo

no momento da realizacdo de uma avaliagéo in loco. A divisdo do instrumento em itens
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facilitou o seu entendimento e aplicacdo. Buscou-se contemplar todas as questfes
referentes as condi¢des higiénico-sanitarias do funcionamento de um lactario hospitalar.

O instrumento foi desenvolvido a partir da conceituagdo minuciosa do construto
de interesse, partindo da revisdo da literatura, dos resultados de outras investigacdes,
bem como do conhecimento do pesquisador. Por este processo, a validade de um
determinado conteudo torna-se confiavel e consistente do que se pretende representar
(POLIT; BECK; HUNGLER, 2004). O questionario elaborado possui respostas
quantitativas apoiadas por justificativas e informacdes qualitativas (WRIGHT;
GIOVINAZZO, 2001).

O Instrumento possibilitou o agrupamento de opinides de especialistas de
diferentes localidade e experiéncias, dando ensejo a uma abundante exposicdo de
experiéncias e visdes, que foram essenciais para a configuracdo do instrumento de

acordo com a realidade prética de cada profissional.

5.1.3 Validacao do Instrumento de Avaliacéo

Segundo Pepe et al. (2006) uma das formas de se avaliar e de monitorar a
qualidade de servicos de saude é através de avaliagdes normativas, em que as normas
com padrdes de qualidade bem definidos devem ser seguidas. Na busca sistematizada
pela legislacdo que norteia o funcionamento do lactério hospitalar, verificou-se que ndo
ha disponivel no Brasil uma norma especifica para esse servico. Entretanto, foram
encontradas varias normas, que poderiam ser utilizadas para orientar a avaliacdo desse
tipo servico.

Embora na préatica do pesquisador constate-se que a utilizacdo dessas normas ja
vem sendo feita pelos servicos de vigilancia sanitéria, seu emprego ndo ocorre de forma
sistematizada, ficando a critério dos avaliadores. Desta forma, o processo de avaliagdo
pode tornar-se carente de informac@es, incorrendo em avaliacdes falhas, ou seja, ndo
culmina na tomada de decisdes que possam melhorar a qualidade do servico.

E obrigagdo dos orgéos de vigilancia sanitaria planejar e executar agdes fiscais
direcionadas ao cumprimento das normas sanitarias. Assim, a criacdo de um
instrumento norteador para as inspecdes, torna-se relevante, pois de esquematica e
equacionada é obtida com clareza a sistematizacéo dos critérios de avaliacdo, tanto para
o fiscal quanto para o fiscalizado, tornando a inspecdo mais objetiva, de forma que,

qualquer fiscal devidamente treinado, possa utiliza-lo no processo de inspecao.
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O campo de abrangéncia da Vigilancia Sanitéria é caracterizado pela diversidade
de interfaces, como a circulacdo de bens, servicos, produtos no mercado e controle
sobre 0 meio ambiente, na medida em que estes possam acarretar alteracdes bioldgicas
tanto individuais quanto coletivas, gerando demandas de servigos, de assisténcia médica
e dos EAS.

Assim, a amplitude de competéncia da vigilancia sanitaria e o volume de normas
existentes para o controle de todos os problemas sanitarios sdo determinantes para
admitir que o colaborador dos servicos de vigilancia sanitaria, além de bem treinado,
necessita de instrumentos facilitadores e norteadores para o desenvolvimento das
inspecoes.

As dificuldades deste estudo concentram-se no desafio de elaborar critérios de
avaliacdo das condicBes higiénico-sanitarias que sejam ao mesmo tempo, abrangentes,
praticos e exequiveis, pautados em fundamentacdes cientificas e ou nas legislacdes
disponiveis e, também validados por especialistas na area, utilizando um referencial
teorico para validacdo do instrumento.

A construcdo do Instrumento de Avaliacdo serviu para compilar as normas ja
existentes, porém ndo foi possivel valida-lo. De 191 critérios, cento e doze (57%)
obtiveram o consenso pré-estipulado de maior ou igual a 75%.

A técnica de Delphi mostrou-se adequada para proceder a validacdo parcial do
Instrumento de Avaliacdo, embora os critérios que ndo obtiveram 0 consenso
predeterminado poderiam ter sido melhor discutidos pelos especialistas, caso o tempo
para a sua realizagéo tivesse sido maior.

Em relacdo a composicdo dos critérios, varias contribuicdes obtidas dos
especialistas relacionavam-se aos mesmos requesitos, porém com diferentes redacgdes ou
sugestOes para insercdo em diferentes locais do Instrumento, portanto, consideradas
contempladas.

Diferente de outras estratégias de investigacdo, na técnica Delphi o objetivo ndo
é deduzir uma simples resposta ou chegar unicamente ao consenso, mas obter respostas
e opinides de qualidade para uma dada questdo apresentada ao painel de especialistas
(GUPTA; CLARKE, 1996).

Wrigth e Giovinazzo (2000) consideram que a técnica de Delphi ndo pretende
fazer um levantamento estatisticamente representativo da opinido de um determinado
grupo, consistindo de uma consulta a um grupo limitado e seleto de especialistas, que

através da sua capacidade de raciocinio logico e da sua experiéncia procura chegar a
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opinides conjuntas sobre os critérios propostos. Assim, as questdes de validade
estatistica da amostra e dos resultados ndo se aplicam. Moricochi, Pino e Vegro (1995)
acrescentam que a técnica Delphi ndo é um levantamento estatistico convencional que
parte de uma amostra probabilistica, mas sim uma consulta a um ndmero seleto de
especialistas que analisam a representatividade dos critérios em relacdo a area de
conteddo e a relevancia dos objetivos a medir.

E manifesto que, a construcdo de critérios de avaliacdo das condicdes higiénico-
sanitarias do lactario hospitalar, ndo foi uma tarefa facil, mas vem ao encontro das
necessidades especificas deste setor, que busca saberes préprios, sendo plenamente
justificavel a construcdo destes critérios para avaliacdo da qualidade das formulas
infantis ofertadas nos estabelecimentos assistenciais de salde, visto que 0s critérios
ainda sdo muito recentes e ndo homogéneos no pais.

Os resultados deste estudo apontam para alguns critérios de avaliacdo das
condicBes higiénico-sanitarias com propriedades individuais e coletiva validadas e que
apos as modificacbes sugeridas pelos especialistas dos demais critérios sera
disponibilizado e que deverdo seguir o processo para a sua aprovacao e validacdo. Outro
aspecto a ser considerado é que as questdes que ndo poderem atingir o consenso, ndo
deverdo ser esgotadas principalmente quanto as sugestdes advindas dos especialistas.

Por meio dos resultados obtidos da técnica de Delphi e da participacdo
consciente e comprometida dos especialistas, demonstrando as suas opinides e
experiéncias com um olhar cuidadoso e critico.

A avaliacdo da validade deve ser um processo continuo e interminavel na
aplicacdo de qualquer instrumento, de forma a verificar precocemente as necessidades
de adaptacdo ou reformulacdo do instrumento, em funcdo especificamente das
mudancas constantes na legislagao.

Realizar uma pesquisa que permita padronizar o processo de avaliagdo das
condi¢cdes higiénico-sanitarias do lactario hospitalar; que dimensione acdes e
proporcione maior visibilidade de atencdo rumo a qualidade dos servicos prestados; em
face da vulnerabilidade da clientela assistida e do carater emergente da criacdo dos

critérios de avaliacédo, tornou gratificante a sua execucao.
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6 CONCLUSAO

Foi construido o Instrumento de Avaliacdo das CondicBGes Higiénico-Sanitarias
de Lactario Hospitalar pautado na avaliagcdo de critérios diretamente relacionados a
complexidade inerente ao servigo do lactario, aos processos operacionais e a legislacdo
brasileira.

As legislacGes e normas técnicas relacionadas com o servico de lactario nédo
contemplam de forma significativa questdes relacionadas ao processo de manipulagéo
das formulas infantis.

Os resultados deste estudo ndo apenas contribuem para a avaliacdo da qualidade
sanitaria de lactario hospitalar, mas propdem uma metodologia para o desenvolvimento
de um instrumento exequivel.

Considerando que o Instrumento de Avaliacdo podera ser utilizado para inspecéo
sanitaria usamos para sua construcao, as Leis, Decretos, Portarias Federais e Estaduais,
Normas regulamentadoras e técnicas, visando melhor atingir as condicGes higiénico-
sanitarias do lactario, salubridade das edificacGes, saude e seguranca do trabalhador e
possiveis danos que possam ser causados ao meio ambiente e a terceiros. A integracdo
das referéncias normativas utilizadas proporciona ao procedimento da inspecéo,
oportunidades de melhorias, tornando-a mais completa e padronizada.

Além disso, o Instrumento pode ser utilizado para a auto-inspe¢do do servigo
promovendo crescente melhoria nos padrfes de atendimento aos clientes que estdo sob
sua responsabilidade.

Os achados da investigacdo permitem concluir que o instrumento desenvolvido
foi parcialmente validado pelos especialistas quanto ao seu contetddo. Cabe ressaltar que
0 instrumento obteve consenso em 57% dos critérios no primeiro Ciclo da Técnica de
Delphi, fato que demonstra o quanto os especialista foram envolvidos e ndo hesitaram
em dividir as suas experiéncias.

A contaminagdo das formulas infantis constituem fator de risco de infecgéo
hospitalar, especialmente considerando as altas taxas de mortalidade em UTI neonatal.
O servico de lactario deve garantir a oferta de formulagdes que atendam as necessidades
nutricionais do paciente e, sobretudo que sejam seguras do ponto de vista
bacterioldgico. Neste sentido é imprescindivel o cumprimento das Boas Praticas de
Manipulacdo das Formulas durante todo o seu processamento. O Instrumento de

Avaliacdo construido contribuird para a avaliacdo da qualidade das formulas infantis e
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consequentemente a oferta de um alimento seguro a uma clientela vulneravel e para

atender ao compromisso na garantia da promocao e cuidado com a saude.
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Apéndice A: Caracteriza¢do dos Especialistas

Ministério da Saude

FIOCRUZ 5%

Fundagdo Oswaldo Cruz INCQS

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

CARACTERIZACAO DOS ESPECIALISTAS

[]Entre20-30anos [ ]Entre 31-40anos []Entre 41 -50anos [ ] Mais que 50 anos

[] Vigilancia Sanitaria

- [_] Ensino i
[] Hospitalar [J Pesquisa Outros:

[ ] Entre 21 - 25 anos
[ ] Entre 26 — 30 anos
[] Mais que 30 anos

[ ] Entre 5-10 anos
[ ] Entre 11 — 15 anos
[] Entre 16 — 20 anos

] pibica [ ] Federal
O] privada [ ] Estadual
[_] Municipal

[] Filantrépica
[] Universitario
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Apéndice B: Instrumento de Avaliacao das Condi¢cdes Higiénico-sanitarias para Lactario

Hospitalar

A - Identificagcdo Da Empresa

Razao Social:

Nome De Fantasia:

Licenca Sanitéria:

Inscrigdo Estadual /
Municipal:

CNPJ: Fone:

email:

ndereco (Rua/Av.) : .0
Enderecgo (Rua/A N.°
Bairro: | Municipio: Uf:
Responsavel Legal:
Natureza do Servigo:
() Federal () Municipal ( )Estadual () Universitario () Filantrépico () Privado
Responsavel Técnico:
Recursos Humanos
() Nutricionistas () Técnicos em Nutricdo () Lactarista () Copeiro () Outros
Funcionamento: Horario () manha ( )tarde ( )integral Numero de sessdes de Manipulagdo:
I. EDIFICACOES E INSTALACOES | 1 | N | R|INF
Areas adjacentes

1 Areas adjacentes sem focos de contaminag&o; focos de insalubridade, objetos em desuso, de

vetores; auséncia de poeira; auséncia de acimulo de lixo

Acesso

2 Acesso direto e independente ndo comum a outros usos

3 Afastada de areas contaminadas e de movimentacéo de pacientes e visitantes

4 Préximo ao setor principal de atendimento

5 Localizagé&o de facil acesso
Piso

6 Constituido de material liso, antiderrapante, impermeavel, resistente ao trafego,

7 Em bom estado de conservagéo (livre de defeitos, rachaduras, trincas, buracos e outros).

3 Resistente ao processo de higienizacéo

Drenos, ralos sifonados com tampa escamoteavel e grelhas colocadas em locais estratégicos de
9 forma a facilitar o escoamento.

10 Inclinagéo suficiente para escoamento de agua em diregéo aos ralos
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Tetos
11 Acabamento liso, impermeavel, lavavel, em cor clara
12 Em bom estado de conservacao (livre de trincas, rachaduras, umidade, bolor, descascamentos).
13 Teto continuo sem forro falso ou removivel

Paredes e Divisorias

Acabamento liso, impermeavel, lavavel, em cor clara

14
15 Em bom estado de conservagéo (livre de falhas, rachaduras, umidade, descascamento);
16 Cantos arredondados entre as paredes e piso e paredes e teto.
Portas
17 Superficie lisa, de material ndo absorvente
18 Em bom estado de conservagao
Ajustadas aos batentes
19
Sem falhas de revestimento
20
De facil higienizagao
21
22 Em bom estado de conservagéo (livre de defeitos, rachaduras, trincas, buracos e outros).
23

Portas externas com barreiras para impedir a entrada de insetos e roedores

Janelas e Visores

Superficie lisa e de material ndo absorvente

24

25 Em bom estado de conservagéo

26 Ajustadas aos batentes e sem falhas de revestimento

27 De féacil higienizagéo

)8 Em bom estado de conservagéo (livre de defeitos, rachaduras, trincas, buracos e outros).

29 Disposta de modo a néo permitir que os raios solares incidam diretamente area de manipulagao

InstalacGes Sanitarias e Vestiarios

Independentes para cada sexo (quando mais de 15 funcionarios) e de uso exclusivo para

30 | lactaristas.
Vasos sanitarios com tampa; mictérios e lavatérios integros e em namero adequado ao nimero
31 de profissionais e dotados de descarga
32 Instalagbes Sanitarias possuem agua corrente e conectados a rede de esgotos ou fossa séptica.
33 Auséncia de comunicacao direta (incluindo sistema de exaustao) com a area de trabalho.
Dotados de produtos destinados a higiene pessoal: papel higiénico, sabdo liquido, toalhas de
34 papel ndo reciclado para as maos ou outro sistema higiénico e seguro para secagem; presenga
de lixeiras com tampas e com acionamento nao manual
35 Vestiarios apresentam armarios em numero suficiente
36 Apresentam-se organizados.

37

Em bom estado de conservacao




lluminacéo e Instalacéo Elétrica
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Natural ou artificial adequada & atividade desenvolvida, uniforme, sem ofuscamento, reflexos
38 fortes, sombras e contrastes excessivos.
39 Luminarias sdo dotadas de sistema de prote¢do contra quedas acidentais e exploséo.
Em bom estado de conservagéo
40
InstalagOes elétricas embutidas ou quando exteriores revestidas por tubulagdes isolantes e
41 presas a paredes e tetos
12 Tomadas elétricas identificadas com a voltagem e séo aterradas
Instalagdes elétricas revestidas de material isolante e afixadas nas paredes
43
Ventilagdo
Ventilagéo e circulagdo de ar capazes de garantir o conforto térmico e o ambiente livre de fungos,
44 gases, fumaga e condensacao de vapores sem causar danos a produgao-
Sistema de exaustédo e insuflamento com ar filtrado que garanta a troca de ar suficiente para
revenir contaminagdes.
45 [P ¢
A temperatura do ambiente esta entre 20° e 26°C
46
A umidade relativa do ar esta entre 40 e 60%
47
Avaz&o minima de ar exterior é de 10 m¥m?%h
48
Filtro de ar classe G2
49

Abastecimento de Agua Potavel

Sistema de abastecimento ligado a rede publica.

50

Reservatério de Agua possui volume e presséo adequados
51

Reservatorios de dgua dotados de tampa em perfeitas condiges de uso, livres de vazamentos,
52 infiltracdes e descascamentos e de facil acesso

Reservatorio de agua em perfeitas condigdes de higiene; livres de residuos na superficie ou
53 depositados

O reservatério de agua é higienizado a cada seis meses e é realizada por responsavel habilitado
54 ou empresa credenciada

Registro da higienizagao dos reservatorios de agua
55

Potabilidade da agua atestada através de laudos laboratoriais mensais ou por outro periodo
56 estabelecido pela CCIH

57

Registros laudos laboratoriais
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O gelo produzido com agua potavel, manipulado e estocado sob condi¢des sanitarias, quando
destinado a entrar em contato com o alimento ou superficie que entre em contato com o alimento.
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Destino dos Residuos

Recipientes para coleta de residuos no interior do estabelecimento em recipientes tampados,
limpos, de fundo arredondado, de facil transporte e higienizados constantemente; uso de sacos

59 de lixo apropriados.
Armazenamento dos residuos sélidos para coleta de forma a evitar riscos de contaminacéo do
60 ambiente, devidamente identificados.

Condigdes de Seguranca

CondicGes de Incéndio

61

Sinalizacdo de orientagdo e de seguranga
62
63 Identificacdo das saidas de emergéncia

Condicoes Especiais

64

O lactario possui: sala composta de: area de recepgéo e lavagem de mamadeiras e outros
utensilios e area de desinfec¢éo de médio nivel;

- vestiario de barreira

- sala composta de area de preparo, envase e tratamento térmico e area de estocagem e
distribuicao

1. EQ

UIPAMENTOS, MOVEIS E UTENSILIOS.

INF

Equipamentos

Equipamentos em ndimero adequado ao volume de férmulas produzidas;

1
2 Em bom estado de conservagéo e funcionamento
Dotados de superficie de contato com os alimentos lisa, integra, lavavel e impermeavel;
3 resistente a corrosdo e de material ndo contaminante..
4 Material resistente ao processo de higienizagao
5 Desenho sanitario que favorega a higienizagédo
6 Adequadas ergonomicamente ao trabalho.
7 . .
De uso exclusivo do lactario
Mdveis (mesas, bancadas, prateleiras, estantes)
Em namero suficiente, de material monolitico, resistente, liso e impermeavel, com superficies
8 integras, sem rugosidades e frestas;
9 em bom estado de conservacao.
10 Material resistente ao processo de higienizagéo
11 Adequadas ergonomicamente ao trabalho (segundo a NR - 17).

Equip

amentos para Protecdo e Conservacao dos Alimentos




143

Refrigeradores adequados a capacidade de producdo e expedi¢do; superficies lisas, lavaveis e
12 impermeaveis.
13 Em bom estado de conservagéo, funcionamento e limpeza.
14 Com termdmetro de maxima e minima em bom estado de conservacéo e funcionamento
Controle e registro de temperatura das geladeiras que armazenam as férmulas prontas para o
15 | consumo
16 De uso exclusivo do lactéario
17 Adequadas ergonomicamente ao trabalho.
Utensilios
18 Material ndo contaminante, de tamanho e forma que permitam facil limpeza
19 Em bom estado de conservagéo
20 Em ndmero suficiente e apropriado ao tipo de operacgéo utilizada.
21 Armazenados em local apropriado, de forma ordenada e protegidos contra a contaminagéo.
De uso exclusivo do lactério
22
23 Adequadas ergonomicamente ao trabalho.
2 . )
4 De uso exclusivo do lactario
11l. MANIPULADORES N INF
\estuario
1 Utilizagdo de uniforme de trabalho adequado a atividade, de cor clara
2 Limpos e em bom estado de conservagao.
Asseio Pessoal
Boa apresentacao, asseio corporal, maos limpas, unhas curtas, sem esmalte, sem adornos
3 (anéis, pulseiras, brincos, etc.); homens barbeados, com os cabelos e bigodes aparados e
protegidos
Hébitos Higiénicos
Os profissionais nao espirram sobre os alimentos, ndo cospem, ndo tossem, ndo fumam, néo
4 manipulam dinheiro ou outros atos que possam contaminar as formulas
Auséncia de afec¢des cuténeas, feridas e supuracdes; auséncia de sintomas e infeccdes
5 respiratérias, gastrointestinais e oculares.
6 Existéncia de supervisdo periddica do estado de saude
Programa de Controle de Saude
7 Possui Programa de Controle Médico de Satude Ocupacional (PCMSO)
Avaliacdo da salde dos profissionais realizada obrigatoriamente no momento da admissédo do
8 funcionério
9 Avaliacéo da salde dos profissionais periodicamente realizada a cada um ano
Avaliacéo da saude dos profissionais realizada quando do retorno do trabalho; na mudanca de
10 | funcéo; e no momento da demisséo
IV. CONDICOES ESPECIAIS N INF




Recepcdao, lavagem e desinfeccéo de alto nivel de mamadeiras e utensilios
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Area de recepcéo, lavagem com dimens&o minima de 8,0 m?

1
2 Area de desinfeccéo de alto nivel de mamadeiras de 4,0m?
3 Area para esterilizagdo terminal (opcional) de 1,0m 2
Existe fluxo de operacBes de forma a evitar a contaminacdo cruzada: Recebimento — lavagem
4 (enxaguar, escovar e lavar) — desinfecgao de alto nivel
As cubas de lavagem de mamadeiras e utensilios sdo resistentes ao processo de higienizagao
5 dispondo de ponto de dgua quente e fria
Existem coletores de residuos de material lavavel, com tampas sem acionamento manual, e
6 revestidos internamente com saco plastico
7 Os produtos saneantes tém registro no 6rgdo competente quando obrigatério
Os produtos saneantes sdo mantidos na embalagem original ou quando fracionados, em
8 vasilhames identificados
Os produtos saneantes sdo mantidos na embalagem original ou quando fracionados, em
9 vasilhames identificados
Os produtos saneantes estéo armazenados na sala apenas em quantidade suficiente para uso
10 | diario
11 Séo utilizadas escovas com cerdas plasticas de cor escura para lavagem de mamadeiras
12 As mamadeiras e utensilios sofrem processo de lavagem em agua quente corrente e detergente.
As mamadeiras e utensilios sofrem processo de desinfeccdo por meio fisico (fervura) ou quimico
13 (solugcéo de hipoclorito), na concentracdo de 200 ppm sem enxagiie no tempo de exposi¢do de
60 minutos, ou de acordo com orientacéo do fabricante
As mamadeiras originérias da area de isolamento da unidade de internacéo sofrem tratamento
14 diferenciado
15 As mamadeiras e utensilios sdo secos ap0s o processo de desinfecgao
A técnica de desinfeccao esta descrita em local de facil acesso.
16
As mamadeiras e utensilios sofrem processo de esterilizagdo em autoclave
17
A esterilizag&o é realizada no proprio lactario, na Central de Material de Esterilizagdo do hospital
18 ou é servico terceirizado
Existem controles no processo de esterilizacao
19
Existem registros dos controles no processo de esterilizagéo
20

Vestiario de Barreira

Utilizado como Unico acesso para a sala de preparo e envase das férmulas lacteas e ndo lacteas.

21
Area dispondo no minimo de 3,0 m2
22
23 Area com lavatério com cuba de profundidade que impeca o contato com as maos.
24 O lavatoério é exclusivo para a higienizagdo das maos

25

Torneiras de acionamento que dispensem o contato das méos quando do fechamento,




Recursos para higienizacdo das maos: dispensadores abastecidos de sabonete liquido
degermante; toalha descartavel de papel néo reciclado; coletores de residuos de material lavavel
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26 com ou sem tampa e caso tenha com acionamento ndo manual e revestido com sacos plasticos
descartaveis.
27 Procedimentos escritos para higienizacdo das méos afixados nesta area.
28 A paramentagao realizada antes de iniciar atividade de manipulacéo
29 A paramentacado exclusiva e substituida a cada sesséo de trabalho
A paramentacdo consiste em sapato fechado ou bota com uso de propé descartavel, avental
30 fechado com mangas compridas descartavel, gorro ou touca e mascara descartaveis
31 Procedimentos escritos para paramentacéo afixados
Recepcdo e estocagem da matéria prima e insumos
32 A recepc¢ao das matérias primas e insumos é realizada em local protegido e limpo
As matérias — primas e insumos s&o inspecionados na recepcdo (data de fabricacdo e de
33 validade das férmulag6es, os aspectos da embalagem primaria e secundéaria, verificando se as
latas estdo enferrujadas, ou amassadas e se as embalagens das formulagbes ndo estédo
violados)
34 As matérias — primas estéo dentro do prazo de validade
35 As matérias primas estdo acompanhadas dos respectivos laudos de andlises dos fornecedores
As matérias — primas estdo armazenadas sob temperatura e umidade adequadas a sua
36 | conservagéo e a indicagéo do fabricante
37 Existe controle de temperatura e umidade da area de estocagem
38 Existe registro do controle de temperatura e umidade da area de estocagem
As matérias — primas e insumos reprovados na inspecdo de recebimento sdo rejeitados e
39 devolvidos ou rejeitados e inutilizados
Existe local segregado para estocagem dos as matérias — primas e insumos reprovados,
40 recolhidos para posterior devolugdo ou inutiliza¢éo
Area de armazenamento tem capacidade suficiente para assegurar a estocagem ordenada e
41 racional das diversas categorias de matérias primas e insumos
As matérias — primas e insumos estdo sobre estrados distantes do piso, ou sobre pallets ou
42 prateleiras, bem conservados e limpos ou sobre outro sistema aprovado, afastados das paredes
e distantes do teto de forma que permita facil limpeza e circulagéo de ar
43 Area de armazenamento est4 em bom estado de organizac&o e limpeza
Armazenados estéo dentro do prazo de validade
44
45 Acondicionamento adequado das embalagens dos produtos a serem processados.
O uso da matéria prima e dos insumos respeita a ordem de entrada dos mesmos, sendo
46 observado o prazo de validade
Preparo, envase, estocagem e distribuicdo
Existe fluxo de operac¢des unidirecional de forma a evitar a contaminag¢éo cruzada: preparo de
férmulas lacteas e ndo lacteas- envase de mamadeiras-esterilizacdo de mamadeira (opcional) -
47 OS]
distribuicdo
48 Area de preparo e envase com dimens&o minima de 7,0m2
49 Area de estocagem e distribuicdo com dimens&o minima de 5,0 m2

50

Funcionario exclusivo para as atividades de higienizagdo de materiais




H& coletor de residuos constituido de material de facil limpeza, dispondo de tampa sem
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51 acionamento manual e revestido com saco plastico descartavel.
52 InstalagOes elétricas revestidas de material isolante e afixadas nas superficies.
53 Reservatério de gas em ambiente externo a esta sala.
Auséncia de objetos pessoais e em desuso ou ndo pertinentes ao setor nas dependéncias do
54 lactario.
Existem filtros de 4gua
55 9
56 Existe troca do elemento filtrante do filtro
57 Existe planilha de registro da troca do elemento filtrante
58 Existe controle de cloro
59 A agua utilizada para reidratagao possui temperatura constante de 70°C
A agua é filtrada
60
A 4gua é filtrada e fervida
61
62 Existe monitoramento e registro da temperatura de aquecimento da agua
O transporte das embalagens primarias das matérias primas para sala de manipulacdo é
63 realizada através de um guiché ou recipientes fechados
As embalagens primarias das matérias primas sdo lavadas em &gua potavel e sofrem
64 desinfec¢do com alcool a 70% ou hipoclorito de sédio ou outro procedimento aprovado pela CCIH
Sao realizados os registro de nimero sequencial de controle das matérias primas utilizadas na
65 manipulagéo
66 O registro é diario
As matérias primas que nao sao utlizadas ficam na embalagem original e protegidos da
67 contaminacdo ambiental
As matérias primas que ndo séo utilizadas em sua totalidade sédo adequadamente condicionados
e identificados com a data de sua abertura e séo realizados procedimentos que garanta a
68 utilizacéo até a data de validade fornecida pelo fabricante para o produto apés abertura.
69 As matérias primas que néo sao utilizadas totalmente tem a sua embalagem mantidas fechadas
As mamadeiras séo identificadas com no minimo o nome do paciente, nome da férmula, data e
70 horério de manipulagédo
71 Realiza esterilizag&o terminal das formulas
72 Realiza resfriamento rapido apds manipulacéo das formulas
73 O processo de resfriamento € realizado de forma a minimizar o risco de contaminag&o microbiana
24 A temperatura das formulas reduz de 60° C para 10° C em menos de 2 horas
75 O tempo de manipulagéo e porcionamento das formulas menor que 2 horas
76 Registro de tempo e temperatura do ambiente
Férmulas prontas armazenadas e mantidas sob conservagdo a frio obedecem ao critério de
77 temperatura abaixo de 4°.

78

Registro temperatura de em geladeiras




As geladeiras séo exclusivas
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79

Realiza reaguecimento das férmulas infantis préximo ao horario de consumo e obedecendo ao
80 critério de temperatura acima de 60° C
31 Transporta as mamadeiras até o local de consumo em recipiente fechado
82 Registra o horario de entrega das formulas infantis ao setor de enfermagem.

Realiza programa de amostragem diaria das férmulas produzidas com amostras reservadas por
83 72 horas, ap0s o termino do prazo de validade.

Realizada programa de controle ambiental de superficies, utensilios e equipamentos e de
84 profissionais para garantir a qualidade microbiol6gica da area de manipulagdo, elaborado de

comum acordo com os padrfes estabelecidos pela CCIH.

V. PROGRAMA DE CONTROLE DE QUALIDADE

INF

Manual de Boas Praticas de Manipulagdo

1

Existéncia de Manual de Boas Préticas de Manipulagdo que descreva os procedimentos
adotados no estabelecimento.

2

Rotinas escritas para as operacdes principais da producao/manipulacao.

Manutencéo dos Equipamentos

Existéncia de Procedimentos Operacionais Padronizados de manuteng&o preventiva e aferigao

3 dos equipamentos.
4 Existéncia de registro da calibragdo dos equipamentos de aferigdo.
c Existéncia de registro manutencéo preventiva dos equipamentos.

Programa de Controle de Pragas

6

Existéncia de Procedimentos Operacionais Padronizados

7

Existéncia de registro desse servico

Programa de Higiene e Saude dos Manipuladores

8

Existéncia de Procedimentos Operacionais Padronizados

9

Existéncia de registros desses treinamentos.
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Apéndice C: Carta-Convite

Ministério da Saude

FIOCRUZ m

Fundagéo Oswaldo Cruz INCQS

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

CARTA-CONVITE

Prezado (a) Senhor (a),

Gostariamos de convidar V.Sa. para participar, como especialista-colaborador,
no projeto de tese de doutorado da aluna Daniela Ferraz Amaral, do Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude /Fiocruz, intitulado “Validagao do Instrumento de
Avaliagdo das Condi¢des Higiénico-Sanitarias de Lactario Hospitalar: Ferramenta de
Inspecéo para a Vigilancia Sanitaria”. O principal objetivo da pesquisa é construir e
validar o instrumento de avaliacdo das condi¢cbes higiénico-sanitarias para lactario

hospitalar.

A metodologia utilizada € a técnica Delphi destinada a inferéncia e refinamento
de opinides de um grupo de especialistas, com o objetivo de alcancar o consenso de
questionarios, intercalados a feedback controlado das opinides. Tem como finalidade a

busca de opinides coletivas qualificadas.

Para compor o grupo de especialistas serdo convidados profissionais com alto
grau de conhecimento e experiéncia sobre lactario hospitalar, nas areas de
investigacdo cientifica como pesquisadores e professores, de assisténcia como

Responsavel Técnico e nos Centros de Vigilancia Sanitaria como inspetor sanitario.

Sua participagdo, caso aceite, se dara em dois momentos distintos no decorrer
de um periodo de um més e meio. Toda a comunicagdo sera centrada na forma
escrita, preferencialmente por email. Os questionarios possuem perguntas fechadas.
Os especialistas terdo que analisar os parametros descritos no questionario e
classifica-los em Imprescindivel (I), Necesséario (N), Recomendavel (R) e Informativo
(INF). O especialista também podera sugerir a modificacdo, a exclusdo, assim como a

inclusédo de novas questdes.
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As respostas obtidas serdo sistematizadas sob a forma de resumo e enviadas
a cada nova rodada, permitindo o aprendizado pelo grupo. Estima-se que, a cada
contato, o retorno das informagdes requeridas a V.Sa., seja realizado em 15 dias
corridos. O prazo é extremamente importante para que o bom andamento do trabalho

seja mantido, logo ndo devera sofrer modificagdes.

O tempo dedicado as respostas é pequeno, porém reconhecemos que todos 0s
especialistas possuem atividades diarias que possam impedir a participacdo, assim

figue a vontade em sua resposta.

A sua participacdo € absolutamente voluntaria e serd firmada num proximo
contato, com a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, sendo

direito de desisténcia a qualquer momento.

A disposicdo para quaisquer esclarecimentos,

Daniela Ferraz Amaral —

Pesquisador e Aluno de Doutorado - Instituto Nacional de Controle de Qualidade em

Saude /Fiocruz - daniela@iff.fiocruz.br

Tel: (21) 8697-4126

Prof. Dr. Victor Augustus Marin

Orientador do curso de po6s-graduacao do Instituto Nacional de Controle de Qualidade

em Saude/Fiocruz


mailto:daniela@iff.fiocruz.br
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Apéndice D: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Ministério da Saude

FIOCRUZ g%

Fundag&o Oswaldo Cruz INCQS

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Objetivos da Pesquisa

A pesquisa objetiva a construgdo e validacdo de um instrumento de avaliagdo das
condicbes higiénico-sanitarias para lactario hospitalar sendo que a validacdo sera
realizada pelo Senhor (a).

Procedimentos

Sera realizado o método Delphi de consenso, para validagdo de contetdo do
instrumento. O participante ter4 a tarefa de avaliar as questdes do instrumento e
classifica-las em Imprescindivel (I), Necessario (N), Recomendéavel (R) e Informativo
(INF), podendo sugerir a modificacdo, a exclusdo, assim como a inclusdo de novas
guestdes. O especialista terd a liberdade para deixar de opinar sobre aquelas

questdes que ndo deseje.
Confidencialidade

No método sera garantido o anonimato de cada participante, sendo que
somente 0 pesquisador sabera sua identificacdo. As informacbes prestadas pelos
participantes serdo confidenciais e sera garantido o anonimato e o sigilo absoluto por
parte dos especialistas. As respostas permanecerdo confidenciais e nomes ndo serao

associados a elas.
Desconfortos, Riscos e Beneficios

N&ao existe desconforto na colaboracdo do participante, uma vez que 0 mesmo
tera um prazo de 15 dias para devolver o instrumento com suas observacoes,
podendo realizar a tarefa em qualquer lugar e momento desejado pelo participante. O
beneficio direto desta pesquisa € a sistematizacdo de um instrumento validado para a
saude publica que podera ser utilizado durante as inspecdes sanitarias pelos 6rgaos

competentes em lactarios hospitalares, servindo para melhoria da qualidade dos
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servicos prestados por este servico e da atencéo a saude.
Duvidas — Pesquisadores Responsaveis

Qualquer davida podera ser tirada a qualquer momento, com o pesquisador.
Uma coOpia do termo de consentimento serd oferecida para o participante. Caso a
davida persista ou o participante demande confirmacéo sobre a seriedade do estudo e

de suas inten¢des, 0s seguintes contatos deverdo ser fornecidos:

Daniela Ferraz Amaral

Pesquisador responsavel - Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
/Fiocruz

daniela@iff.fiocruz.br — Tel: (21) 2554 - 1942 ou (21) 8697 - 4126

Prof. Dr. Victor Augustus Marin
Orientador do curso de pos-graduacao do Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Saude/Fiocruz

CONSENTIMENTO

Eu,

RG: , abaixo assinado, tendo

sido devidamente esclarecido sobre a pesquisa supra cita, a qual tem o objetivo de
desenvolver e validar instrumento de avaliacao das condi¢cdes higiénico-sanitarias para
lactario hospitalar e ter sido esclarecido que a minha participagdo se resume a opinar
e emitir parecer sobre a validade de conteldo do instrumento em estudo, e que a
minha participacao € voluntéria e que posso desistir de colaborar mesmo depois do
inicio, sem que isto me traga qualquer prejuizo pessoal ou de qualquer ordem, venho

pelo presente termo declarar, que concordo em participar voluntariamente do estudo.

Local: Data: / /

Assinatura do participante:

Assinatura do pesquisador:

Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Oswaldo Cruz (CEP/Fiocruz/IOC)
Avenida Brasil, 4.036 — Sala 705 — Prédio da Expansédo — Manguinhos — RJ- CEP: 21.040-360
Tels.: (21) 3882-9011 Fax: (21)2561-4815 E-mali: etica@fiocruz.br


mailto:daniela@iff.fiocruz.br
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Apéndice E: Avaliacdo do Instrumento de Avaliacdo das Condi¢des Higiénico-sanitarias para
Lactéario Hospitalar

A - ldentificagdo Da Empresa

Razao Social:

Nome De Fantasia:

Licenga Sanitaria: Inscricao
Estadual /
Municipal:
CNPJ :
Fone:
email:

Endereco (Rua/Av.) :

N.°:
Bairro: | Municipio:
UF:
Responsavel Legal:
Natureza do Servico:
() Federal () Municipal (  )Estadual () Universitario () Filantrépico () Privado
Responsavel Técnico:
Recursos Humanos
() Nutricionistas () Técnicos em Nutricdo () Lactarista () Copeiro () Outros
Funcionamento: Horario () manha ( )tarde ( )integral Numero de sessdes de Manipulagdo:
I. EDIFICACOES E INSTALACOES RESULTADO| | | N | R | INF
Areas adjacentes
Areas adjacentes sem focos de contaminag&o; focos de insalubridade,
1 objetos em desuso, de vetores; auséncia de poeira; auséncia de acamulo Imprescindivel
de lixo 6 2 0 0
Acesso
Acesso direto e independente ndo comum a outros usos . A
2 Discordancia 3 4 1 0
Afastada de &reas contaminadas e de movimentagao de pacientes e -
3 visitantes Imprescindivel 6 2 0 0
Préximo ao setor principal de atendimento
4 P P Discordancia 1 2 4 1
5 Localizag&o de facil acesso Recomendavel 5 0 6 0
Piso
Constituido de material liso, antiderrapante, impermeavel, resistente ao -
6 téfego, Necessario 2 6 0 0
Em bom estado de conservagéo (livre de defeitos, rachaduras, trincas,
7 buracos e outros). Imprescindivel
612 ]0 0
Resistente ao processo de higienizagédo -
8 Necessario 2 6 0 0
Drenos, ralos sifonados com tampa escamoteavel e grelhas colocadas o
9 em locais estratégicos de forma a facilitar o escoamento. Imprescindivel 6 1 1 0
10 Inclinagéo suficiente para escoamento de agua em direcéo aos ralos Discordancia 4 1 3 0
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Tetos
11 Acabamento liso, impermeavel, lavavel, em cor clara | indivel
mprescindive 4 3 1 0
Em bom estado de conservacao (livre de trincas, rachaduras, umidade, )
12 | bolor, descascamentos). Imprescindivel 6 2 0 0
Teto continuo sem forro falso ou removivel .
13 Imprescindivel 6 1 1 0
Paredes e Divisorias
Acabamento liso, impermeavel, lavavel, em cor clara o
14 Imprescindivel 6 ) 0 0
Em bom estado de conservagao (livre de falhas, rachaduras, umidade, )
15 | descascamento); Imprescindivel 6 ) 0 0
Cantos arredondados entre as paredes e piso e paredes e teto. . o
16 Discordancia 5 1 1 1
Portas
17 Superficie lisa, de material ndo absorvente Discordancia 4 3 1 0
Em bom estado de conservagéo . o
18 Discordancia 3 4 1 0
19 Ajustadas aos batentes | indivel
mprescindive 6 2 0 0
Sem falhas de revestimento . A
20 Discordancia 4 3 il 0
21 De féacil higienizagéo | indivel
mprescindive 6 2 0 0
Em bom estado de conservacao (livre de defeitos, rachaduras, trincas,
22 buracos e outros). Discordancia
4 | 3 0
23 | Portas externas com barreiras para impedir a entrada de insetos e Imprescindivel
roedores 7 1 0 0
Janelas e Visores
Superficie lisa e de material ndo absorvente . A
24 Discordancia 3 4 1 0
Em bom estado de conservagéo . A
25 Discordancia 3 4 1 0
Ajustadas aos batentes e sem falhas de revestimento -
26 Necessario 2 6 0 0
27 De fécil higienizagao Imprescindivel 6 1 1 0
Em bom estado de conservacao (livre de defeitos, rachaduras, trincas, o
28 | buracos e outros). Imprescindivel 6 1 1 0
Disposta de modo a néo permitir que os raios solares incidam ) .
29 | diretamente area de manipulacio Discordancia 41310 1
InstalacGes Sanitérias e Vestiarios
Independentes para cada sexo (quando mais de 15 funcionarios) e de ) L
30 | uso exclusivo para lactaristas. Discordancia 3 1 2 2
Vasos sanitarios com tampa; mictorios e lavatérios integros e em nimero o
31 | adequado ao nimero de profissionais e dotados de descarga Imprescindivel 6 1 1 0
Instalagbes Sanitarias possuem agua corrente e conectados a rede de
32 | esgotos ou fossa séptica. Imprescindivel
7110 0
Auséncia de comunicagao direta (incluindo sistema de exaustéo) com a
33 | areade trabalho. Imprescindivel
7110 0
Dotados de produtos destinados a higiene pessoal: papel higiénico,
sabdo liquido, toalhas de papel néo reciclado para as maos ou outro
34 sistema higiénico e seguro para secagem; presenca de lixeiras com Imprescindivel
tampas e com acionamento nao manual
8/ 0|0 0




Vestiarios apresentam armarios em numero suficiente
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35 Discordancia 1 4 2
36 Apresentam-se organizados. Discordancia 2
Em bom estado de conservagéo . A
37 ¢ Discordancia 2 3 0
lluminacao e Instalacéo Elétrica
Natural ou artificial adequada a atividade desenvolvida, uniforme, sem ) L
38 | ofuscamento, reflexos fortes, sombras e contrastes excessivos. Discordancia 4 2 0
Luminérias sdo dotadas de sistema de protecé@o contra quedas acidentais L
39 | e explosio. Imprescindivel 6 2 0
40 Em bom estado de conservagéo ’
Discordancia
34 0
Instalagcbes elétricas embutidas ou quando exteriores revestidas por ) .
41 tubulagdes isolantes e presas a paredes e tetos Discordancia 3 2 1
Tomadas elétricas identificadas com a voltagem e séo aterradas . o
42 Discordancia
2| 2 1
InstalagOes elétricas revestidas de material isolante e afixadas nas
43 paredes Discordancia
2| 2 1
Ventilagdo
Ventilag&o e circulagéo de ar capazes de garantir o conforto térmico e o
44 ambiente livre de fungos, gases, fumaca e condensacgéo de vapores sem Imprescindivel
causar danos a producao-
710 0
Sistema de exaustéo e insuflamento com ar filtrado que garanta a troca
45 de ar suficiente para prevenir contaminagoes. Imprescindivel
710 0
A temperatura do ambiente esta entre 20° e 26°C
46 Imprescindivel
710 0
A umidade relativa do ar esta entre 40 e 60%
47 Imprescindivel
710 0
Avaz&o minima de ar exterior é de 10 m¥m?%h
48 Discordancia
4 | 3 0
49 Filtro de ar classe G2 ’
Discordancia
4 | 2 0
Abastecimento de Agua Potavel
50 | Sistema de abastecimento ligado a rede plblica. Discordancia 3 2 1
51 Reservatorio de agua possui volume e pressédo adequados Discordancia
3|1 0
Reservatorios de dgua dotados de tampa em perfeitas condi¢es de uso,
52 livres de vazamentos, infiltragcbes e descascamentos e de facil acesso Imprescindivel
6 |1 0
Reservatério de agua em perfeitas condicdes de higiene; livres de
53 residuos na superficie ou depositados Imprescindivel
6 |1 0
O reservatorio de agua é higienizado a cada seis meses e é realizada por
54 responsavel habilitado ou empresa credenciada Imprescindivel
6 |1 0
Registro da higienizagao dos reservatorios de agua
55 Discordancia
4 | 2 1
Potabilidade da agua atestada através de laudos laboratoriais mensais
56 ou por outro periodo estabelecido pela CCIH Imprescindivel
7|1 0




Registros laudos laboratoriais
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57 Discordancia
41 3]0 1
O gelo produzido com &agua potavel, manipulado e estocado sob
condigbes sanitarias, quando destinado a entrar em contato com o
58 | alimento ou superficie que entre em contato com o alimento. Imprescindivel
71110 0
Destino dos Residuos
Recipientes para coleta de residuos no interior do estabelecimento em
59 recipientes tampados, I|mposZ de fundo arredonc_jado, de fi_acn transporte e Imprescindivel
higienizados constantemente; uso de sacos de lixo apropriados. 6 2 0 0
Armazenamento dos residuos soélidos para coleta de forma a evitar riscos o
60 de contaminacéo do ambiente, devidamente identificados. Imprescindivel 6 2 0 0
Condicdes de Seguranca
Condigbdes de Incéndio
61 Discordancia 3 5 1 5
Sinalizagdo de orientagdo e de seguranga
62 Discordancia 5 3 0 3
Identificacdo das saidas de emergéncia
63 Discordancia 2 3 0 3
Condicoes Especiais
64 O Iactariq possui: sala comppsta d,e: area de r_ecepg:ao e Iav§1g§m ge . Imprescindivel
mamadeiras e outros utensilios e area de desinfec¢do de médio nivel;
- vestiario de barreira
- sala composta de area de preparo, envase e tratamento térmico e area
de estocagem e distribuic&o 6| 2|0 0
1. EQUIPAMENTOS, MOVEIS E UTENSILIOS | | N | R|INF
Equipamentos
Equipamentos em ndimero adequado ao volume de férmulas produzidas; »
1 Necessario 2 6 0 0
Em bom estado de conservagéo e funcionamento o
2 Imprescindivel 0 0
Dotados de superficie de contato com lisa, integra, lavavel e
3 impermeavel; resistente a corrosdo e de material ndo contaminante. Imprescindivel 7 1 0 0
Material resistente ao processo de higienizagao
4 Imprescindivel 6 2 0 0
S = — : "
5 esenho sanitario que favorega a higienizagao Imprescindivel 6 5 0 0
Adequadas ergonomicamente ao trabalho. . .
6 Discordancia 1 5 1 1
Imprescindivel
’ De uso exclusivo do lactério P 6 2 0 0
Mdveis (mesas, bancadas, prateleiras, estantes)
Em numero suficiente, de material monolitico, resistente, liso e o
8 impermeavel, com superficies integras, sem rugosidades e frestas; Imprescindivel 6 2 0 0
em bom estado de conservacao. -
9 Imprescindivel 6 1 1 0
10 Material resistente ao processo de higienizagéo Imprescindivel 6 2 0 0
11 Adequadas ergonomicamente ao trabalho (segundo a NR - 17). Discordancia 1 3 3 1




Equipamentos para Protecdo e Conservacao dos Alimentos
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Refrigeradores adequados a capacidade de producdo e expedicéo;

Imprescindivel

12 superficies lisas, lavaveis e impermeaveis. 7 1 0 0
Em bom estado de conservagéo, funcionamento e limpeza. o
13 Imprescindivel 7 1 0 0
14 Com termdmetro de méaxima e minima em bom estado de conservagéo e | indivel
i mprescindive
funcionamento p 7 1 0 0
Controle e registro de temperatura das geladeiras que armazenam as
15 férmulas prontas para o consumo Imprescindivel
De uso exclusivo do lactério -
16 Imprescindivel 0
17 Adequadas ergonomicamente ao trabalho. . danci
iscordancia
114 |2 1
Utensilios
Material ndo contaminante, de tamanho e forma que permitam facil -
18 limpeza Imprescindivel 7 1 0 0
Em bom estado de conservacao -
19 Imprescindivel 6 2 0 0
20 Em ndmero suficiente e apropriado ao tipo de operacgéo utilizada. Necessario 5 6 0 0
Armazenados em local apropriado, de forma ordenada e protegidos )
21 | contra a contaminag&o. Imprescindivel 6 2 0 0
De uso exclusivo do lactario
22 Imprescindivel 6 2 0 0
23 Adequadas ergonomicamente ao trabalho. biscordancia
i i
1133 1
Imprescindivel
24 De uso exclusivo do lactario P 6|2 1|0 0
I11. MANIPULADORES | | N | R|INF
\Vestuario
1 Utilizagao de uniforme de trabalho adequado a atividade, de cor clara Imprescindivel 6 2 0 0
2 Limpos e em bom estado de conservacao. Imprescindivel 7 1 0 0
Asseio Pessoal
Boa apresentacgédo, asseio corporal, méos limpas, unhas curtas, sem indivel
3 esmalte, sem adornos (anéis, pulseiras, brincos, etc.); homens Imprescindive
barbeados, com os cabelos e bigodes aparados e protegidos I 1 0 0
Habitos Higiénicos
Os profissionais ndo espirram sobre os alimentos, ndo cospem, ndo
4 tccz)snsgm,mnaé:oa;ufrgfnr?dlgjo manipulam dinheiro ou outros atos que possam Imprescindivel
8/0]0 0
Auséncia de afeccBes cutaneas, feridas e supuragfes; auséncia de o
5 sintomas e infecgdes respiratérias, gastrointestinais e oculares. Imprescindivel 8 0 0 0
6 Existéncia de supervisdo periddica do estado de saide Imprescindivel 7 1 0 0
Programa de Controle de Saude
7 Possui Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) Imprescindivel 7 0 0 1
Avaliacdo da saude dos profissionais realizada obrigatoriamente no o
8 momento da admiss&o do funcionario Imprescindivel 7 0 0 1
Avaliacdo da saude dos profissionais periodicamente realizada a cada o
9 um ano Imprescindivel 7 0 0 1
Avaliacdo da saude dos profissionais realizada quando do retorno do
10 trabalho; na mudanca de fung&o; e no momento da demisséo Discordancia
5111 1
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IV. CONDICOES ESPECIAIS I | N | R |INF
Recepcdo, lavagem e desinfeccéo de alto nivel de mamadeiras e utensilios
~ = - ———— 7
1 Area de recepcgao, lavagem com dimensao minima de 8,0 m Discordancia 1 4 3 0
= " = - A 2
2 Area de desinfeccéo de alto nivel de mamadeiras de 4,0m Discordancia 1 4 3 0
3 Area para esterilizagdo terminal (opcional) de 1,0m 2 Di danci
iscordancia
03] 4 1
Existe fluxo de operacdes de forma a evitar a contaminagdo cruzada:
4 Recebimento — lavagem (enxaguar, escovar e lavar) — desinfec¢do de Imprescindivel
alto nivel 7 1 0 0
As cubas de lavagem de mamadeiras e utensilios séo resistentes ao o
5 processo de higienizacéo dispondo de ponto de agua quente e fria Imprescindivel 6 2 0 0
Existem coletores de residuos de material lavavel, com tampas sem . .
6 acionamento manual, e revestidos internamente com saco plastico Discordancia 4 3 1 0
Os produtos saneantes tém registro no 6rgdo competente quando
7 obrigatério Discordancia
4 | 2 |2 0
Os produtos saneantes sdo mantidos na embalagem original ou quando ) L
8 fracionados, em vasilhames identificados Discordancia 4 2 2 0
Os produtos saneantes sdo mantidos na embalagem original ou quando ) L
9 fracionados, em vasilhames identificados Discordancia 4 2 2 0
Os produtos saneantes estdo armazenados na sala apenas em ) L
10 | quantidade suficiente para uso diério Discordancia 2 4 1 1
1 Séao utilizadas escovas com cerdas plasticas de cor escura para lavagem ] ’
i Discordancia
de mamadeiras 4 4 0 0
As mamadeiras e utensilios sofrem processo de lavagem em &agua o
12 guente corrente e detergente. Imprescindivel 7 1 0 0
As mamadeiras e utensilios sofrem processo de desinfec¢do por meio
fisico (fervura) ou quimico (solucdo de hipoclorito), na concentracdo de
13 200 ppm sem enxague no tempo de exposicdo de 60 minutos, ou de Imprescindivel
acordo com orientagdo do fabricante
6/1]0 1
As mamadeiras originarias da area de isolamento da unidade de o
14 | internagdo sofrem tratamento diferenciado Imprescindivel 71110 0
15 As mamadeiras e utensilios sdo secos ap6s o processo de desinfecgdo - -
iscordancia
313 ]2 0
16 A técnica de desinfecgédo esta descrita em local de facil acesso. ’
Discordancia
41 3|1 0
As mamadeiras e utensilios sofrem processo de esterilizagdo em s
17 autoclave Imprescindivel 7 0 0 1
A esterilizacdo é realizada no proprio lactario, na Central de Material de ) L
18 | Esterilizag&o do hospital ou € servico terceirizado Discordancia 4 1 3 0
Existem controles no processo de esterilizagao
19 Imprescindivel
6120 0
20 Existem registros dos controles no processo de esterilizacéo Discordancia
4|1 3|1 0
Vestiario de Barreira
Utilizado como Unico acesso para a sala de preparo e envase das o
21 |t6rmulas lacteas e nio I4cteas. Imprescindivel 61 210 0
22 Area dispondo no minimo de 3,0 m2 Discordancia 1 4 3 0
Area com lavatério com cuba de profundidade que impeca o contato com . o
23 | as m3os. Discordancia 4 3 1 0
O lavatoério é exclusivo para a higienizagdo das méos o
24 Imprescindivel 6 2 0 0
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25 | fechamento, Imprescindivel 6 2 0 0
Recursos para higienizacdo das maos: dispensadores abastecidos de
sabonete liquido degermante; toalha descartavel de papel nao reciclado;
26 coletores de residuos de material lavavel com ou sem tampa e caso | indivel
tenha com acionamento ndo manual e revestido com sacos plasticos mprescindive
descartaveis. 3 0 0 0
Procedimentos escritos para higienizacdo das méaos afixados nesta area. -
27 Imprescindivel 6 2 0 0
28 A paramentacdao realizada antes de iniciar atividade de manipulagao Imprescindivel 7 1 0 0
A paramentacdo exclusiva e substituida a cada sesséo de trabalho o
29 Imprescindivel 7 1 0 0
A paramentacéo consiste em sapato fechado ou bota com uso de propé
30 descartavel, avental fechadg com mangas compridas descartavel, gorro Imprescindivel
ou touca e mascara descartaveis 7 1 0 0
Procedimentos escritos para paramentacéo afixados o
31 Imprescindivel 6 2 0 0
Recepcdao e estocagem da matéria prima e insumos
A recepcdo das matérias primas e insumos é realizada em local o
32 | protegido e limpo Imprescindivel 6 | 2 0 0
As matérias — primas e insumos s&o inspecionados na recepgéo (data de
fabricacdo e de validade das formulacdes, os aspectos da embalagem N
33 oo L i ~ . Imprescindivel
primaria e secundaria, verificando se as latas estdo enferrujadas, ou
amassadas e se as embalagens das formula¢des ndo estéo violados) 6 0 0
34 As matérias — primas estéo dentro do prazo de validade Imprescidivel 0 0
As matérias primas estdo acompanhadas dos respectivos laudos de o
35 | analises dos fornecedores Necesssario 2 6 0 0
As matérias — primas estdo armazenadas sob temperatura e umidade
36 adequadas a sua conservagao e a indicagao do fabricante Imprescindivel
6120 0
37 Existe controle de temperatura e umidade da area de estocagem Imprescindivel 6 2 0 0
33 Existe registro do controle de temperatura e umidade da é&rea de - -
iscordancia
estocagem 2| 4 1 1
As matérias — primas e insumos reprovados na inspecéo de recebimento
39 sdo rejeitados e devolvidos ou rejeitados e inutilizados Imprescindivel
7/1]101] 0
Existe local segregado para estocagem dos as matérias — primas e
40 insumos reprovados, recolhidos para posterior devolugéo ou inutilizacéo Discordancia
2|16 ]10] 0
Area de armazenamento tem capacidade suficiente para assegurar a
a1 estocagem ordenada e racional das diversas categorias de matérias Discordancia
primas e insumos
2142 0
As matérias — primas e insumos estéo sobre estrados distantes do piso,
ou sobre pallets ou prateleiras, bem conservados e limpos ou sobre outro
42 sistema aprovado, afastados das paredes e distantes do teto de forma Imprescindivel
que permita facil limpeza e circulagéo de ar
611 0
43 Area de armazenamento est4 em bom estado de organizac&o e limpeza divel
Imprescindive
P 6|1 |1]| 0
44 Armazenados estéo dentro do prazo de validade divel
Imprescindive
P 7/0/11] 0
Acondicionamento adequado das embalagens dos produtos a serem . o
45 | processados. Discordancia 6 1 1 0
O uso da matéria prima e dos insumos respeita a ordem de entrada dos ) L
46 mesmos, sendo observado o prazo de validade Discordancia 4 3 1 0
Preparo, envase, estocagem e distribui¢cdo
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Existe fluxo de operag¢6es unidirecional de forma a evitar a contaminagéo
cruzada: preparo de férmulas lacteas e ndo lacteas - envase de

47 | mamadeiras-esterilizagdo de mamadeira (opcional) - distribuic&o Imprescindivel
7/1]101] 0
48 Area de preparo e envase com dimens&o minima de 7,0m2 DI danci
iscordancia
1] 3|4 0
Area de estocagem e distribuicdo com dimens&o minima de 5,0 m2 ) )
49 Discordancia 1 3 4 0
Funcionario exclusivo para as atividades de higienizacéo de materiais ) .
50 Discordancia 3 4 1 0
Ha coletor de residuos constituido de material de facil limpeza, dispondo
51 de tampa sem acionamento manual e revestido com saco plastico Imprescindivel
descartavel. 6 2 0 0
Instalagbes elétricas revestidas de material isolante e afixadas nas ) L
52 | superficies. Discordancia 3 2 1 1
Reservatério de gas em ambiente externo a esta sala. ) .
53 Discordancia 3 2 2 .
Auséncia de objetos pessoais e em desuso ou ndo pertinentes ao setor o
54 | nas dependéncias do lactario. Imprescindivel 6 1 1 0
55 Existem filtros de 4gua Imprescindivel 7 1 0 0
Existe troca do elemento filtrante do filtro —
56 Imprescindivel 7 1 0 0
57 Existe planilha de registro da troca do elemento filtrante DI danci
IScoraancia 4 2 1 1
58 Existe controle de cloro Discordancia 1 4 2 1
- — - = : =
59 A &gua utilizada para reidratagédo possui temperatura constante de 70°C Discordancia 3 4 1 0
A &gua é filtrada L
60 Imprescindivel 7 1 0 0
A 4gua é filtrada e fervida ) o
61 Discordancia 3 2 3 0
62 Existe monitoramento e registro da temperatura de aquecimento da agua o -
iscordancia
21313 0
O transporte das embalagens primarias das matérias primas para sala de
63 manipulacéo é realizada através de um guiché ou recipientes fechados Imprescindivel
611 0
As embalagens primérias das matérias primas s@o lavadas em &agua
. : = ) > 20 . . o
64 potavel e sofrer_n desinfec¢do com alcool a 70% ou hipoclorito de sodio Imprescindivel
ou outro procedimento aprovado pela CCIH 7 1 0 0
Sao realizados os registro de ndmero sequencial de controle das
65 matérias primas utilizadas na manipulacdo Discordancia
2,132 1
O registro é diario . A
66 9 Discordancia 2 2 2 2
As matérias primas que néo séo utilizadas ficam na embalagem original e o
67 | protegidos da contaminag&o ambiental Imprescindivel 6 2 0 0
As matérias primas que ndo sdo utilizadas em sua totalidade s&o
adequadamente condicionados e identificados com a data de sua
68 | abertura e sdo realizados procedimentos que garanta a utilizacdo até a | |mprescindivel
data de validade fornecida pelo fabricante para o produto apés abertura.
61 2]0] 0
As matérias primas que ndo sdo utilizadas totalmente tem a sua
69 | embalagem mantidas fechadas Imprescindivel
¢ 6/2]0] 0
As mamadeiras sdo identificadas com no minimo o nome do paciente,
70 nome da férmula, data e horario de manipulacéo Imprescindivel
611 0
71 Realiza esterilizagdo terminal das férmulas DI danci
iscordancia
412 |1 1
7 Realiza resfriamento rapido ap6s manipulacéo das férmulas ’
Discordancia
3141 0
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73 | contaminago microbiana Discordancia 4| 3 1 0
A temperatura das férmulas reduz de 60° C para 10° C em menos de 2 . o
74 horas Discordancia 4 4 0 0
75 O tempo de manipulagédo e porcionamento das férmulas menor que 2 | indivel
horas mprescinaive 7 1 0 O
76 Registro de tempo e temperatura do ambiente . danci
iscordancia
214 |2 0
Féormulas prontas armazenadas e mantidas sob conservacdo a frio o
77 obedecem ao critério de temperatura abaixo de 4°. Imprescindivel 7 1 0 0
78 Registro temperatura de em geladeiras ] ’
Discordancia
4 1 3|1 0
As geladeiras sédo exclusivas ) )
79 Discordancia 4 3 1 0
Realiza reaguecimento das férmulas infantis préximo ao horario de
80 consumo e obedecendo ao critério de temperatura acima de 60° C Discordancia
4 1
Transporta as mamadeiras até o local de consumo em recipiente fechado . .
81 Discordancia 4 4 0 0
Registra o horario de entrega das férmulas infantis ao setor de
82 | enfermagem. Discordancia ) 3 > 1
Realiza programa de amostragem diaria das férmulas produzidas com
83 amostras reservadas por 72 horas, ap6s o termino do prazo de validade. Imprescindivel 6 1 1 0
Realizada programa de controle ambiental de superficies, utensilios e
equipamentos e de profissionais para garantir a qualidade microbioldgica
84 da éarea d_e manipulacéo, elaborado de comum acordo com os padrbes Imprescindivel
estabelecidos pela CCIH.
61 2]0] 0
V. PROGRAMA DE CONTROLE DE QUALIDADE I | N | R |INF
Manual de Boas Préticas de Manipulacao
Existéncia de Manual de Boas Préaticas de Manipulagdo que descreva os o
1 procedimentos adotados no estabelecimento. Imprescindivel 7 1 0 0
2 Rotinas escritas para as operagdes principais da produgdo/manipulagéo. Imprescindivel 6 5 0 0
Manutencao dos Equipamentos
Existéncia de Procedimentos Operacionais Padronizados de manutencéo ) L
3 preventiva e aferigdo dos equipamentos. Discordancia 5 2 1 0
Existéncia de registro da calibragdo dos equipamentos de aferi¢éo. . o
4 Discordancia 4 3 al 0
Existéncia de registro manutencéo preventiva dos equipamentos.
5 Discordancia 3 4 0 1
Programa de Controle de Pragas
Existéncia de Procedimentos Operacionais Padronizados o
6 Imprescindivel 6 2 0 0
7 Existéncia de registro desse servico - -
iscordancia
41 3|1 0
Programa de Higiene e Saude dos Manipuladores
Existéncia de Procedimentos Operacionais Padronizados L
8 Imprescindivel 7 1 0 0
Existéncia de registros desses treinamentos. L
9 Imprescindivel 6 2 0 0




