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RESUMO

Introducédo: As formulagbes de Nutricdo Parenteral (NP) s&o dereilas medicamentos de
alta vigilancia. Em pacientes oncoldgicos seu ustepminimizar os impactos das reacdes
adversas relacionadas a radioterapia e quimioterapimentar a expectativa de vida e até
mesmo prolongar a sobrevida dos pacientes. Cordaudoa utilizacdo ndo esta isenta de
riscos, demandando a adocdo de estratégias queigenm erros e garantam a seguranca do
paciente.Objetivo: Analisar as complicacdes relacionadas ao uso daetdPpacientes
oncologicos pediatricos, visando identificar aspgaelacionados a seguranca do paciente.
Métodos: Trata-se de um estudo de coorte retrospectivoadser descritivo e exploratério,
envolvendo pacientes oncoldgicos pediatricos, egime de internacdo hospitalar que
fizeram uso de NP no periodo de janeiro a dezem@rd014. A coleta incluiu informacdes
para caracterizar: o perfil dos pacientes e danutacdes de NP, os dados laboratoriais e 0s
relatos de complicacbes da NP. Foi utilizada atiettaa descritiva para caracterizacao das
informacgdes obtidas e os achados foram correlagas@om aspectos da seguranga do
paciente, conforme as categorias: prescricdo, o e administracd&®esultados:No
total, 29 pacientes foram incluidos no estudo, ocoédia de idade de 8,7 anos. A maioria era
do sexo masculino (65,5%) e estavam internadosadaidle transplante de células tronco-
hematopoéticas. A média do tempo de uso foi deid<l Apenas dois pacientes atingiram a
oferta de energia recomendada. Todos os paciepteseataram complicagcdes metabdlicas,
principalmente relacionadas aos niveis de glicoggicerideos e eletrélitos. No que se refere
aos aspectos da seguranca do paciente, foram fickuhds sete potenciais problemas
relacionados a prescri¢cdo, cinco a manipulacdasaadministracdo da NEonclusao: A
ocorréncia das diversas complicagbes encontrada®rdra a importancia da adogéo de
estratégias de gerenciamento de risco, de formaranty a seguranca dos pacientes
pediatricos oncoldgicos em uso de TNP, visto qus tamplicacbes sdo graves e

consideradas evitaveis.

Palavras-chave:Nutricdo Parenteral, Pediatria, Seguranca do PagiBleoplasias



ABSTRACT

Introduction: Parenteral nutrition formulations (P&te considered high alert drugs. In cancer
patients their use can minimize the impacts of estveeactions related to radiotherapy and
chemotherapy, increasing life expectancy and ewverompg survival of patients. On the
othersidetheir use involves risks, and requireptdo of strategies that minimize errors and
ensure patient safety. Objective: To analyze thapidications related to the use of NP in
pediatric oncology patients, to identify issuesatedl to patient safety. Methods: This is a
descriptive, exploratory andretrospective cohartlgf, involving pediatric oncology patients
in hospital system that made use of PN from Janaarypecember 2014. Dateincluded
information to characterize the profile of patieatsd NP formulations, laboratory data and
reports of complications of PN. Descriptive statst were used to characterize the
information obtained and findings were correlatehwaspects of patient safety, as the
categories: prescription, handling and adminigiratiResults: In total, 29 patients were
included in the study, with a mean age of 8.7 yeltsst were male (65.5%) and were
hospitalized in transplant unit of hematopoietienstcells. The average usage time was 14
days. Only two patients following the recommendedgr supply. All patients had metabolic
complications, mainly related to glucose, triglydes and electrolytes levels. As regards the
aspects of patient safety, we identified seven riiae limitation problems related to
prescription to five and two to handling the adrsiration of NP. Conclusion: The occurrence
of various complications encountered demonstrates importance of adopting risk
management strategies to ensure the safety of tged@ncer patients using parenteral
nutrition therapy, as these serious complicatiorscansidered preventable.

Keywords: Parenteral Nutrition, Pediatrics, Patient Safetgpplasms
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INTRODUCAO

O cancer pediatrico representa aproximadamente B%tdl de neoplasias malignas.
Para o ano de 2016 espera-se cerca de 12.600 cas@s em criancas e adolescentes até 19
anos. Os tipos de tumor que mais acometem a populaganto-juvenil sdo as leucemias,
seguido dos linfomas e tumores de sistema nervestraf. Os tumores na infancia
apresentam caracteristicas histopatoldgicas pgprigor isso, deve ser estudado
separadamente daqueles que acometem os adultosipg@imente no que diz respeito ao
comportamento clinico

Criancas criticamente doentes apresentam aumesitoedassidades caloricas e como,
muitas vezes, elas tém limitadas reservas eneagéetwvoluem para um balango nutricional
negativd. Pacientes oncoldgicos geralmente exibem catabolacelerado, sdo anoréticos e
tém perdas aumentadas por vomitos, diarréias, B@ED e enterorragfas

A desnutricdo € a principal complicagdo nutriciomads pacientes pediatricos
oncologicos, com prevaléncia variando entre 6-5@@eddendo das caracteristicas tumorais,
suscetibilidades individuais e tratamentos antitaisd

Por provocar uma série de alteragbes fisioldgicasoefologicas no organismo, a
desnutricdo estd associada com o aumento do rstdetcao, toxicidade ao tratamento, alta
incidéncia de recidiva, diminuicdo da sobrevida & resposta do tumor a terdpiaAssim,
recomenda-se a avaliacdo nutricional (AV) nessesweptes a fim de promover a terapia
nutricional (TN) mais adequatia

Dentre as modalidades de TN, deve-se, sempre gesdvph dar preferéncia a via
enteral. No entanto, existem situagdes clinicasdifimiltam a utilizacdo da nutricdo enteral,
como é o caso de mucosite induzida pela quimiagerdjesses casos € necessario utilizar a
via endovenosa.

A nutricdo parenteral (NP) é indicada quando ézatjfio do trato gastrointestinal esta
impossibilitada total ou parcialmente, ou quandeaaenteral € insuficiente para alcancar as
necessidades nutricionais do paciente em relacdeuaestado clini¢d®> Em pacientes
oncolégicos a NP pode reduzir as reacfes adversisionadas a radioterapia e
quimioterapia, aumentar a expectativa de vida enadmo prolongar a sobrevida dos
paciente¥’.

Essa modalidade nutricional oferece mais de 4Qatifes componentes, incluindo

macronutrientes como carboidratos, lipidios e adgidns, e micronutrientes representados



por eletrélitos, oligoelementos e vitaminas, cdustdo assim uma terapia de suporte a vida
fundamental para criangas incapazes de consumieta donvencional pela via oral ou
enterat’.

No entanto, a formulacdo de uma solucdo de NP eliatpa € um grande desafio. A
restricdo hidrica, as necessidades diarias déktes; principalmente de célcio e fésforo, e 0
acesso venoso sdo algumas dificuldades encontmadas procedimerito

Desta forma, apesar dos beneficios da NP, divestoslos tém demonstrado que seu
uso pode causar uma variedade de complicacOes sg@ie elacionadas com aumento da
morbidade, piora na qualidade de vida, falha daptarnutricional, bem como aumento da
mortalidadé*™*®

As complicacbes por uso de NP podem ser class#ffcadm infecciosas,
gastrointestinais, mecanicas e metabdlicas. Estoemplicacdes infecciosas, a contaminagao
do cateter de via central, a manipulacao inaprdpriéas solugdes de NP e a falta de uso de
técnicas assépticas sdo as principais causas. Awplicacbes gastrointestinais estdo
relacionadas a atrofia da mucosa gastrointestyaalyrites e Ulceras, e disfuncdes hepéticas,
como esteatoséds complicacbes mecanicas sdo decorrentes de fathgsocedimento de
puncéo e cateterismo venoso, longo tempo de penmuo@ndo cateter, osmolaridade e pH
inadequados da solucdo. Finalmente as complicagé&sbolicas podem ser decorrentes de
desordens no metabolismo da glicose, lipidios tetdites™®.

Cabe destacar ainda, que as solucdes de NP sdderadas como medicamentos de
alta vigilancia, isto significa que o0s erros ind¢esn a sua utilizacdo podem trazer
consequéncias graves ou mesmo levar o pacientat&' mBiversas organizacdes mundiais
recomendam que os profissionais de saude queheabalom estes medicamentos conhegam
seus riscos e gque 0s hospitais implementem prabaes minimizar a ocorréncia de erros
inerentes ao seu emprego’

No Brasil, existe uma importante lacuna na agenddiga quanto as praticas seguras
relacionadas a NP. O Unico documento orientadgodisel é a Portaria SVS/MS n.° 272/98
que regulamenta a Terapia de Nutricdo ParenterslPYT°. Esta norma estabelece a
necessidade da atividade em equipe, definindo negdidades, ambitos de atuacdo e as
Boas Praticas de Preparacdo (BPPNP) e AdministragdP (BPANP). Em que pese a
relevancia dos aspectos técnicos normatizados diestez, outras questdes essenciais para a
garantia da seguranca do paciente em NP ndo sédadbs. Na tentativa de minimizar esse

gap em 2011, a Sociedade Brasileira de Nutricido Peran¢ Enteral (SBNPE) em parceria



com a Associacdo Médica Brasileira (AMB) publicau Riretrizes Brasileiras em Terapia
Nutricional (DITEN)?%. Embora essas recomendacdes baseadas em evid@pcesentem
um avanc¢o na discussao sobre a tematica no paés dspositivos, ainda, sao insuficientes
para garantir um adequado gerenciamento dos risecantes a TNP, carecendo de maiores
reflexdes sobre o assunto.

Somado a isso, as publicacdes disponiveis sobopuwardo pediatrica em uso de NP,
no Brasil e no mundo, geralmente, se referem aepts neonatos e criticos, sendo
extremamente limitada a quantidade de informac@®diveis sobre outras faixas etarias da
infancia e adolescéncia, em contexto clinico odrgico, comprometendo a identificagdo de
oportunidades de melhorias na qualidade do cuigeskiado.

Com o intuito de contribuir com o debate sobre &stémeno, o objetivo do presente
trabalho foi realizar uma analise das complicagééscionadas ao uso da NP em pacientes

oncoldgicos pediatricos, visando identificar aspgcelacionados a seguranca do paciente.

METODO

Foi realizado um estudo de coorte retrospectivogcatater descritivo e exploratorio,
envolvendo pacientes oncoldgicos pediatricos iase em um hospital de referéncia para
tratamento do cancer, localizado no Rio de Janévmpc¢ao pelo uso da abordagem
retrospectiva se deu pela necessidade de reahzaliagnéstico de situacéo, considerando a
inexisténcia de informacdes preliminares que puwdesauxiliar na identificacao de falhas nos
processos e subsidiar intervencgdes adequadas.

Os dados coletados foram referentes ao periodané&¢ a dezembro de 2014. Foram
incluidos pacientes com idade entre 0 a 18 anosegime de internacdo hospitalar e que
iniciaram NP nesse periodo em carater exclusivoieRies que usaram NP por um periodo
menor que sete dias e pacientes que ndo tinhamddithep de cancer foram excluidos desse
estuda

A coleta incluiu informagbes para caracterizar: esfip dos pacientes (sexo, idade,
diagndstico, unidade de internacdo, acesso vetaspo de utilizacdo da NP, indicacédo da
NP e evolugéo clinica do paciente) e das formukagfieNP (valor energético total (VET),
proteinas, carboidratos e lipidios), os dados kbaais (glicemia, trigliceridemia, uréia,

' Embora a instituicio seja especializada no trattorgo cancer, a unidade de transplante de meds&ad@ um
centro de referéncia para outras patologias, n&estgngindo a realizar o procedimento exclusivataeara
pacientes oncologicos.



creatinina, bilirrubina direta, aspartato aminosfarase (AST), alanina aminotransferase
(ALT), gama glutamiltransferase (GGT), sddio, pstdscloro, fésforo, magnésio e calcio) e
relatos de complicacdes da NP (infecciosas, gasisiinais, mecéanicas e metabdlicas).

Os dados foram obtidos a partir das prescricoesicagedde NP, das fichas de
acompanhamento clinico da se¢do de farméacia e dwoguprios fisico e eletrdnico dos
pacientes. Os dados foram compilados e armazemanios planilha no aplicativo Microsoft
Excel.

Foi realizada uma analise para verificar a adequalgh prescricdo medica de NP
guanto ao alcance das necessidades energéticagcimtp. Para estimar as necessidades
caldricas foi utilizado o método ddietary Reference Intakes (DRI) %, segundo o Consenso
Nacional de Nutricdo Oncoldgicd. Os valores foram ajustados considerando umaaofert
inicial de 50% do valor estimado para o primeir@ €lil00% nos demais dias.

A andlise considerou a identificacdo de alteracf@dmratoriais que pudessem
significar complicagbes metabdlicas relacionadda$Pa conforme Quadro 1. Os resultados
dos exames que ja apresentavam alteracdo prevamamt inicio da NP, foram
desconsiderados na analise.

Foi utilizada a estatistica descritiva para caraaedo das informacgBes obtidas.
Buscou-se, ainda, relacionar os resultados obtidos aspectos da seguranca do paciente,
conforme as seguintes categorias: prescricao, miaggo (analise da prescri¢cdo, transcricao,
preparacao, rotulagem, armazenamento e dispensagibjinistracdo, segundo 0s critérios
daAmerican Society of Parenteral and Enteral Nutrition (ASPENY2.

O trabalho teve aprovacdo do Comité de Etica enguas (CEP) do INCA, sob o
parecer n® 1.100.321 em 10 de junho de 2015.
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Quadro 1 — Valores de referéncia dos parametros bipiimicos e valores considerados

como complicacao

Valores considerados

Parametro Valores de Referéncia .
complicagbes
Glicose 70 - 99 mg/dL < 60 mg/dL
> 150 mg/dE’
Triglicerideos < 200 mg/dL > 400 mg/dL®
Funcéo renal
Uréia 10 - 50 mg/dL <10 mg/d.
> 50 mg/d**
Creatinina 0,30 - 1,30 mg/dL < 0,30 mg/dL

> 1,3 mg/di??

Funcédo hepatica

AST <40 U/L .
ALT <21 UL 2 x valor (_:io EI3|m|te
superiof

GGT 10 - 71 mmol/L

Bilirrubina direta < 0,3 mg/dL > 2,0 mg/dL®

Eletrolitos

Sadio 136 - 145 mmol/L

Potassio 3,5-5,1 mmol/L

Cloro 98 - 107 mmol/L %”a'q“er valor foéa
= 0s parametros de

M,agnesm 1,6 - 2,5 mg/dL normalidadd®

Fosforo 3 -7 mg/dL

Célcio sérico

8,4 - 10,2 mg/dL

AST — Aspartato aminotransferase; ALT — Alaninaratransferase; GGT
— Gama Glutamil Transferase

Fonte: Autoria propria

RESULTADOS

No periodo estudado, 39 pacientes pediatricosaimenso de NP exclusiva, destes
sete realizaram por menos de sete dias e trésim@mt diagnostico de cancer, sendo
excluidos das analises. A média de idade foi det&/0 anos, com mediana de 9,0 anos,
variando entre 1,8 a 18,0 anos e a média de tempsa de NP foi 12 dias, variando de 7 a
25 dias. A maioria dos pacientes era do sexo masguda unidade de TMO, e o principal

diagndstico foram as leucemias. As caracteristoagacientes estdo resumidas na Tabela 1.
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Tabela 1 - Perfil dos pacientes pediatricos oncol@ps em uso de nutricdo parenteral em
uma instituicdo brasileira, no ano de 2014. (n=29)

Parametros n (%)
Idade (anos)
Sexo
Masculino 19 (65,5)
Feminino 10 (34,5)
Tempo de uso (dias)
Unidade de internacgéo
T™MO 15 (51,7)
uTI 8 (27,6)
UTCC 6 (20,7)
Diagndstico
Leucemia Mieléide Aguda 6 (20,7)
Leucemia Linfoblastica Aguda 6 (20,7)
Neuroblastoma 4 (13,8)
Linfoma de Burkitt 4 (13,8)
Outros* 9 (31,0)
Acesso Venoso
Central 29 (100,0)
Periférico 0
Indicacao da NP
Toxicidade gastrintestinal grave 14 (48,3)
Jejum prolongado 2 (6,9)
Obstrucéo intestinal 2 (6,9)
Sangramento TGl 1(3,4)
Impossibilidade de utilizacao TGl 6 (20,7)
Dados néo disponiveis** 4 (13,8)
Evolucéao
Evolucédo VO 17 (58,6)
Evolucéo TNE 5(17,2)
Complicacbes 3(10,3)
Dados néo disponiveis** 4 (13,8)

TMO - Unidade de transplante de medula 6ssea; Wridade

de terapia intensiva; UTCC - Unidade de tratamenfitaico-
cirargico. * Qutros: Leucemia Bifenotipica, Tumale
pancreas, Linfoma  ndo-Hodgkin, Polipose Familiar
Autossdmica, Rabdomiossarcoma paratesticular, tiafale
Hodgkin, Tumor de seio endodérmico, Ganglioneusiblaa,
Osteossarcoma . **Os prontuérios desses paciedtesstavam
disponiveis para avaliagao.

A média do VET prescrito foi de 989,3 kcal/dia (B@P394,7), correspondendo a
68,8% do valor energético ideal, segundo calcul®BRa equivalente a 1.437,8 kcal/dia. Da
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média das calorias ofertadas, 19,9% (197,5 + 88gWdia) correspondia a proteinas, 50,9%
(503,5 + 254,4 kcal/dia) a carboidratos e 29,299 (@& 142,1 kcal/dia) a lipidic

Quanto a oferta energética ajustada para o prindimooito pacientes (27,6 ¢
alcancaram o recomendado (metade da DRI), e apersapacientes (6,9) atingiram o VET
nos demais dias de TNP.

No que tange as complicagbes, nédo foram identdis@dmplicacdes gastrointestin:
Por outro lado todos os pacientes apresentaranmaiigio de complicacdo metabdlica. |
relacdo as complicacdes infecciosas ais comum foi ainfeccdo de CVC. Com
complicagbes mecanicas foram encontradas dor @b decpassagem do CVC e oclusac
cateter. Nao foi possivel analisar a informacaaalaplicagbes infecciosas e mecéanica:
quatro pacientes devida indisponibilidade do prontuario. A ocorréncia dos tipos

complicacdes relacionadas a NP identificadas, rets€lo, estdo apresentadas na Figt

Figura 1 — Tipos de complicacdes dos pacientes pediatricos oh@gicos em uso d
nutricdo parenteral em uma instituicac brasileira, no ano de 2014.

120% -
100%
100% -
80% -

60% -

Frequéncia (%)

40% - 32%

20%
20% -

0% -
Infecciosa (n=25) Mecénica (n=25) Metabdlica (n=29)

Tipos de complicagao

Fonte:Autoria propri

A Tabela 3 compara o numero de pacientes que tivaesultados de exam
considerados como complicacbes metabdlicas naagéaliinicial, ou seja, um dia antes
inicio da NP, e durante o acompamento clinico. Esse dado mostra que a instituiz
TNP foi responséavel por causar complicagbes meatasolprincipalmente relacionadas .

niveis de glicose, triglicerideos e eletrolitr
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Tabela 3 — Pacientes pediatricos oncologicos contemhcbes na avaliacdo laboratorial
inicial, comparados com os que apresentaram compéicdes metabdlicas durante o uso
da nutricdo parenteral numa instituicdo brasileirano ano de 2014.

Antes NP Durante NP

Parametro n (%) n (%)
Glicemia 4 (13,8) 14 (56,0)
Trigliceridemia 0 6 (20,7)
Funcéo Renal
Uréia 1(3,4) 6 (21,4)
Creatinina 2 (6,9) 1(3,6)
Funcédo Hepéatica
AST 7(24,1) 4 (16,0)
ALT 5(17,2) 6 (21,4)
GGT 10 (34,5) 3(13,6)
Bilirrubina direta 3(10,3) 3(11,1)
Eletrélitos
Saodio 2(6,9) 15 (55,6)
Potéassio 10 (34,5) 13 (61,9)
Cloro 9 (31,0) 12 (54,5)
Magnésio 4 (13,8) 15 (57,7)
Fosforo 7 (24,1) 18 (81,8)
Célcio 14 (48,3) 12 (75,0)
NP — Nutricdo Parenteral; AST - Aspartato

aminotransferase; ALT — Alanina aminotransferase;
GGT — Gama Glutamil Transferase.
Fonte: Autoria prépria

Os exames laboratoriais solicitados durante o aaohgmento clinico dos pacientes,
a frequéncia de resultados alterados e por fimabsres considerados como complicacdes
metabolicas da nutricdo parenteral estdo apresentad Tabela 4. Das 1108 alteracoes
definidas nos parametros laboratoriais, 716 (64,8%aduziram-se em complicagbes
metabdlicas. As principais complicacbes foram ieleadas aos niveis de eletrélitos, onde a
maioria foi referente a valores abaixo do limiteincexcecédo dos niveis de cloro que foram

superiores ao limite maximo.
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Tabela 4 — Distribuicdo das alteracdes nos paramets laboratoriais de monitoramento e

complicagBes metabdlicas da nutricdo parenteral dosacientes pediatricos oncoldgicos

em uso de nutricdo parenteral em uma instituigéo lasileira, no ano de 2014

Exames

Total de exame Total de exame

realizados

alterados

Complicacbes

: Hipo- Hiper-
n n (%) n (%) n (%)

Glicemia 324 210 (64,8) 0 59 (28,1)
Trigliceridemia 75 30 (40,0) - 10 (33,3)
Funcéo Renal

Uréia 366 37 (10,1) - 37 (100,0)

Creatinina 358 5(1,4) - 5 (100,0)
Funcéo Hepatica

AST 311 41 (13,2) - 17 (41,5)

ALT 315 42 (13,3) - 17 (40,5)

GGT 273 135 (49,5) - 41 (30,4)

Bilirrubina

direta 299 90 (30,1) - 15 (16,7)
Eletrélitos

Sadio 377 48 (12,7) 37 (77,1) 10 (20,8)

Potéssio 379 78 (20,6) 63 (80,8) 15 (19,2)

Cloro 336 90 (26,8) 16 (17,8) 73 (81,1)

Magnésio 367 54 (14,7) 49 (90,7) 4 (7,4)

Fosforo 361 106 (29,4) 102 (96,2) 4 (3,8)

Calcio 349 142 (40,7) 141 (99,3) 1(0,7)
TOTAL 4490 1108 (24,7, 408 (36,8) 308 (27,8)

AST — Aspartato aminotransferase; ALT — Alanina rastiansferase; GGT — Gama Glutamil

Transferase.

Fonte: Autoria prépria

O Quadro 2 apresenta os riscos observados a gadipreciacdo das prescricoes e dos
relatos em prontuario, segundo as categorias dsapaé-estabelecidas. Foram identificados
sete potenciais problemas relacionados a presgricBeo a manipulacdo e dois a
administragéo da NP.
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Quadro 2 — Aspectos relacionados a seguranca doscpntes oncoldgicos pediatricos em
uso de nutricdo parenteral em uma instituicdo braseira, no ano de 2014

Categorias

Aspectos observados

Prescricao

Prescricdes manuais;
Formulério padronizado ndo contem todos 0s dadosssérios
para correta avaliagdo da adequacdo da prescragéorme
recomendado: peso, altura, indicacéo, acesso venoso
Existem prescritores ndo especialistas em TN;

Os eletrdlitos sé@o prescritos pelo nome do ioncep&dio nome
do sal completo;
Informacdes como volume total e velocidade de Bdusao Sac
preenchidas na maioria das vezes;
N&o existe um sistema que auxilie a decisao clip&a evitar
gue sejam prescritas doses de macronutrientespmuitientes
e eletrélitos que excedam as recomendadas ou gae
incompativeis;

As prescrigBes séo repetidas para varios diasgsenhaja umé
reavaliacdo do paciente.

se

Manipulacao

As transcricdes sdo manuais e ndo obedecem a nwdera
da prescricéo;

Os célculos séo realizados manualmente;

N&o é realizada a dupla checagem;

Os desvios nao sdao documentados em prontuario;

A manipulacdo ndo é automatizada.

Administracéo

Técnicas assépticas para implantacdo e manutengéaieter;

Uso de via exclusiva para NP.

Fonte: Autoria propria

DISCUSSAO

No presente estudo foi possivel evidenciar queaogptes oncoldgicos pediatricos da

instituicdo apresentaram um expressivo numero delkcacdes relacionadas ao uso de NP.

Um grande destaque € dado as de carater metabddiosiderando que todos os pacientes

analisados apresentaram pelo menos uma alterdygdratarial que significasse complicagao.

Quanto ao perfil dos pacientes, a toxicidade gmséstinal grave foi a principal

indicacdo da NP (48,3%) e a maioria dos pacierdtsve internada na unidade de TMO

(51,7%). Esses achados podem estar relacionadosasomltas doses de quimioterapia

utilizadas na fase de condicionamento pré-tranggfarNesses casos, é esperado uma alta

incidéncia de complicagbes infecciosas relacionaddf?, devido a debilidade do sistema

imunolégicd®. No entanto, esta situacéo nao foi observadaesepte estudo.
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Na amostra estudada a oferta de energia em médiataddeu as necessidades dos
pacientes. A gravidade do quadro clinico, a infwlela metabdlica de alguns pacientes e
algumas interrupcbes por instabilidade/complicagho para a realizacdo de alguns
procedimentos, podem ter contribuido para esse €aatudo, a falta de padronizacéo de
procedimentos de prescricdo e avaliagdo também feodeejudicado a oferta adequada. A
oferta inadequada de energia pode trazer prejaizpsciente.

Num estudo que avaliou a eficiéncia da NP quandfeetia de energia em pacientes
oncologicos pediatricos, observou-se que 62,0% plcentes ndo atingiram o gasto
energético basal (GEB), enquanto que 18,0% recefmta acima de 120,0% do GEB. A
oferta energética insuficiente influencia negatieate a funcdo imunolégica nos estados de
estresse metabdlico, pode reduzir a forca dos russcrespiratorios e prejudicar a
recuperacdo de tecidos lesadodNo presente trabalho, foram observados indicels ma
elevados de hipoalimentacdo, considerando que 988¥/atingiram a necessidade caldrica
ideal ajustada a partir do segundo dia.

Embora a oferta energética tenha sido insuficieate formulacdes apresentavam
distribuicdo adequada dos macronutriefit& Tal distribuicdo, porém, n&o foi suficiente
para prevenir a ocorréncia de complicacdes metaslielacionadas a glicose e lipidios,
conforme observado.

No que tange as complicacdes, as infecciosas fodamtificadas em 32,0% dos
pacientes. Ainda que este dado seja subestimagto,quile quatro pacientes ndo puderam ser
analisados, essa incidéncia ainda é menor do ceree@ntrada em literatura, em torno de
70,0% *°. As complicagdes infecciosas sdo a maior causaaibimortalidade nos pacientes
que usam NP.

As complicagbes mecanicas foram as menos incideamepopulacdo do estudo,
representando 20% do total. Essas podem ser pdagepor meio da escolha adequada de
dispositivo e de técnicas padronizadas de insergéianutencdo do C\VY€ Possivelmente, a
adequacao dessas condutas devem ter contribuigo jpaixo indice encontrado.

N&ao foram evidenciadas complicacfes gastrointestinessa analise, pois estas
ocorrem mais comumente apés periodos prolongadassd&’® ndo sendo este um fato
observado nos pacientes desse estudo.

Como ja destacado, todos 0s pacientes apresenfalbmmenos um episédio de
complicacdo metabolica. Essas complicacbes podenrenccomo resultado da terapia, e

como resultado do processo de NP. Essas altertagde®m podem estar relacionadas com
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aspectos do paciente, gravidade da doenca e trapdicamentosas concomitafted\s
complicagbes metabolicas relacionadas ao uso NBngadas no presente estudo foram
principalmente hiperglicemia, hipertrigliceridemidisturbios eletroliticos e alteracbes da
funcao hepatica.

Cerca de metade dos pacientes deste estudo aprasehiperglicemia. Este achado é
maior em comparagao a outros estudos ja publicidadi-Bonmati (2006)) encontrou uma
prevaléncia de hiperglicemia de 26,7 % nos pacsestte uso de NP

A principal causa de desenvolvimento de hiperglieeem pacientes em uso de TNP
é a infusdo excessiva de glicose. Porém, o usooottante de medicamentos podem
promover alteracbes do metabolismo desse substcaimo é o caso de corticoides,
favorecendo a ocorréncia de hiperglicemia. Estaptioatdo favorece o aumento da taxa de
mortalidade, aumento do tempo de internacdo hdaspitaocorréncia de outras complicacdes
e o0 desenvolvimento de infec¢des. A hiperglicentiera as funcdes do sistema imunolégico
por prejudicar a funcdo de leucdcitos, fagocitogeimiotaxia; e a resposta inflamatoria pelo
aumento das citocinas inflamatérias e estresseatixad As medidas para a correcédo sdo a
reducao total em gramas de glicose na solucaojdawas o uso de lipideos como substrato e
infundir a solugéo de maneira mais lenta e gradual

A hipertrigliceridemia ocorre quando a taxa de df de lipidios excede a capacidade
do clearence plasmaético. Durante a NP, algunseatoontribuem para aumentar o risco do
paciente desenvolver tal complicacdo, como: falerenal, sepse, pancreatite, hiperglicemia,
diabetes, obesidade e a administracdo de certosicanmezhtos, como corticoides,
ciclosporina, tacrolimos, propofol e glicose. Gerahte 0 manejo da hipertrigliceridemia
envolve a reducao ou retirada de lipidios da foagéd. Essa decisdo impacta diretamente na
oferta calérica oferecida, uma vez que elas ndemasbr compensadas de outra fofmalo
presente estudo a opcdo da equipe para o mand@ cesplicacdo foi a reducdo ou a
suspensao da oferta de lipidios na formulacéo.

Esse trabalho identificou muitas complica¢fes retearias a deficiéncia nos niveis de
todos os eletrdlitos, exceto os niveis de clor@ tudice foi mais alto do que o desejavel. As
anormalidades relacionadas aos eletrélitos surgaante o uso da NP e ocorrem devido a
perdas, administracdo inadequada, uso de algunsamezhtos, como diuréticos e inabilidade
de excrecéo, principalmente a nivel réhal

Os pacientes do presente estudo também apreserdafieaatdes nos parametros de

avaliacdo da funcdo hepatica. Essas alteracOeslss@rvadas em mais da metade das
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criangcas em NP por mais de duas semanas. Denggetiemos destacar a elevacao das
provas de funcdo hepatica, colestase, litiaser bditeatose, e até mesmo a cirrose. As mais
comuns estao relacionadas as alteracdes em Gdilrgbima. Essas complicacdes podem ser
revertidas instaurando NE trofica, NP ciclica, 8qgrando os componentes da NP (diminuir o
aporte caldrico total de lipidios e carboidratosgtando precocemente as infeccdes e
utilizando medicamentos coloréticos como o acidmdesoxicélict. Cabe destacar que, no
presente estudo, os trés pacientes que suspendé@t&por complicacao tiveram como causa
a disfuncéo hepatica.

As complicacdes da NP podem ser muito graves, mds-ge minimiza-las com uma
estreita vigilancia que compreende os aspectogadire analiticos, a técnica e os cuidados
durante a administracdoO monitoramento dos exames laboratoriais, part@t etapa que
norteia a prescricdo de NP, com o objetivo de feats as necessidades metabdlicas dos
pacientes. Porém, ndo existe uma clareza quanto pacdmetros adequados para o
monitoramento de criancas e adolescentes. Essdifatolta a equipe no acompanhamento
desses pacientes, uma vez que ndo existe um consemse quais 0s valores séo
considerados como alteracdes criticas.

Além disso, a ocorréncia das diversas complicagbeervadas na casuista do estudo
demonstra a importancia da adocdo de estratégiagmaciamento de risco, de forma a
garantir a seguranca dos pacientes pediatricoddagicos em uso de TNP. H& de se ponderar
que as complicacdes relacionadas a esta terapiacs&uleradas evitaveis e, sendo assim,
utilizar mecanismos para a sua prevencao ou imedes para a sua minimizagcao € essencial
a fim de se evitar desfechos negativos aos pasiente

Neste sentido, a percepcao sobre os riscos asss@aduso da NP tem suscitado em
profissionais, instituicbes e sistemas de saudecassidade de estabelecer acbes de controle
de uso desse tipo de terapia e tem fomentado aigiodle orientacdes sobre como tornar as
etapas de prescricdo, manipulacdo e administra@OI8 mais seguris No presente estudo
foram identificados 14 potenciais pontos critiapse podem favorecer a ocorréncia de erros,
partindo exclusivamente da analise das complicacdes

A prescricdo adequada e segura € o0 primeiro pagsm 00 processo de utilizacdo de
NP. O prescritor deve ter conhecimento sobre asagdes apropriadas, sobre esterilidade e
controle de infecgbes e sobre os dispositivos desacvenoso e as complicagdes associadas.
A prescricdo segura requer um profundo conhecimentwe as oferta de proteina e de

energia, demais macronutrientes, micronutrientesydostase dos fluidos, e equilibrio acido-
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base. A educacao interdisciplinar e politicas inskbnais focadas no uso seguro da NP, séo
essenciais e além de haver meios claros de congdoietre toda a equifeAs instituicdes

de saude devem utilizar um processo padronizadolfB incluindo um politicas e
procedimentos escritos para todos os aspectos & DEvem, ainda, contar com médico
especialista e experiente na area de suporte ionalf. Falhas nestes processos podem gerar
inconformidades nas prescri¢oes.

Na instituicdo, onde o estudo foi realizado, o psso de prescricdo de NP é feito em
um formulario padréo, preenchido manualmente, s@e@slo de transcricdo dos dados. Este
formulario ndo contem alguns dados dos pacientessgo necessarios para a avaliacdo da
prescricdo, tais como peso, altura, indicagcdo ssacgenoso. Além disso, o processo de
prescricAo ndo possui barreiras que permitam eyjt@ sejam prescritas quantidades
excedentes ou incompativeis dos componentes daANBns dados da prescricdo, como
volume total e velocidade de infusdo ndo sao predaos rotineiramente. Todos esses fatores
contribuem para a ocorréncia de falhas no procesgmndo 0s pacientes a riscos. Somado a
isso, as prescricdes de NP dos pacientes pedstrcanstituicdo muitas vezes sao prescritas
por médicos ndo especialistas, e sdo repetidagdpims dias, sem que 0 paciente passe por
uma reavaliacdo, o que também favorece inconsiana prescri¢ao.

A manipulacdo das solu¢cfes de NP em pediatria éatividade complexa e de alto
risco. Os erros nesse processo podem ser sérigta Brma, a otimizacdo da producgéo
garantindo a qualidade do produto é de suma impoaaO farmacéutico deve ser capaz de
avaliar as prescricbes quanto a sua adequacaotarsegue eficacia. Deve-se evitar as
transcricbes e calculos manuais, mas quando nassvel, é recomendado que se realize
dupla-checagem. Quanto a preparacdo, esta deveeakrada com técnica asseéptica,
garantindo a seguranca do produto. A checagem ocegso de manipulacdo deve ser
realizada minimamente em trés momentos: (1) argdgidiar o preparo da formulacao, (2)
antes de injetar manualmente cada aditivo na B, &06s o término da manipulaat:

Nos dados analisados foram encontrados registramaf&uticos sobre as
incompatibilidades de eletrélitos nas formulacd®stém, outras adequacdes aparentemente
necessarias ndo estavam registradas. Nao € poaBimer que ndo ocorreram orientacdes
aos prescritores por parte do farmacéutico. Pondnauséncia de registros em prontuario por
todos os membros da Equipe Multiprofissional deaper Nutricional (EMTN), dificultando

a identificacado desta pratica.
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As transcricdes e célculos manuais sdo uma coestaat instituicdo. A dupla
checagem recomendada nestas condicdes nao acaudsee rotina. Embora nenhum
problema tenha sido atribuido diretamente a esiBwel, este procedimento favorece a
ocorréncia de erros e proporciona riscos aos wsiari

O processo de manipulacdo na instituicdo € matamahém, sendo potencial causa de
erro na manipulacdo. Nos registros da secdo deat@mmao haviam relatos de erros
relacionados ao processo. Por outro lado, foi pekebservar o registro rigoroso de todos os
requisitos técnicos relativos as BPPNP. Este fatteger contribuido para a inexisténcia de
complicag@es infecciosas devido a contaminacadodamsilacdes.

Erros relacionados a administracdo da NP sdo nifi¢eid de ser interceptados e
alguns estudos sugerem que a populacao pediasti@arais vulneravel a esse tipo de erro.
Técnicas assépticas de manipulacdo do CVC e ustadexclusiva para a NP sédo algumas
das recomendacdes para garantir os cuidados retéasi e evitar complicac$ésAs
complicagbes mecanicas e infecciosas, muitas vezsfip associadas a problemas da
assisténcia de enfermagem. Os indices encontramlgeeasente estudo sugerem que tem
ocorrido falhas na etapa de administracao pelgeqie enfermagem da instituicao.

Os servigos que realizam NP devem buscar continni@nogientacdes que minimizem
as complicagbes da NP. Algumas medidas podem dimaincidéncia das morbidades
associadas ao método, como o controle rigorosdaksegens laboratoriais, a padronizacdo da
técnica de colocacao de cateteres venosos ceatpaiso de cateter exclusivo para NP.

Experiéncias vitoriosas na busca pelo aumento glaraeca em NP servem nédo so de
exemplo, como também de inspiracdo. Estudos des gasstram que o processo é lento e
cheio de desafios, mas que esta ao alcance deugualganizac,

Como em qualquer projeto de melhoria da qualidada;imeiro passo € conhecer o
processo atualmente utilizado, identificando aaras existentes nas praticas utilizadas e as
inimeras recomendacdes existefites

A utilizacdo de métodos como Feilure Mode and Effect Analysis (FMEA) pode
proporcionar a visdo de problemas existentes nagagtde prescricdo, manipulacdo e
administracdo de NP. Villafranca e colaboradore®142 avaliaram a aplicacdo da
metodologia FMEA num processo de NP em neonates. ¢instataram que o FMEA foi util
para detectar erros de medicacao em todas as etagasla desenvolveram wmecklist para
reduzir os erros nas mais crititag\titudes semelhantes sao viaveis e de facil impleacao

nos servicos de TNP como forma de evitar possereis.
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O uso dochecklist, como ferramenta de segurancga garante que todetementos
criticos estdo sendo avaliados, auxiliando médictasmacéuticos, enfermeiros e
nutricionistas a oferecer uma TN mais segura eieefi#’. Recentemente Boullata e
colaboradores (2016) criaram uma ferramenta paxdiauna revisdo das prescricbes pelo
farmacéutico. O documento contempla diversos agpegte devem ser avaliados, tais como:
indicagdo, via de administracdo, dose de cada diggree da NP, compatibilidade e
estabilidade da formulacédo, dupla-checagem dadrigie da prescricdo e dupla conferéncia
dos célculos ou converséo de unid4tiéssses instrumentos podem ser adaptados de acordo
com a realidade das institui¢oes.

Devido a alta complexidade dos fatores envolvidasmonitorizagdo do paciente
durante a TNP, uma EMTN atuante torna-se fundarnpata garantir a atencdo adequada a
esses pacientes. O trabalho em conjunto de die=resspecialidades colabora na integracao,
harmonizacdo e complementacdo de conhecimentobilelddes dos integrantes da equipe,
para a identificacdo, intervengdo e acompanhameido tratamento dos disturbios
nutricionais. Em grande parte dos hospitais, a EMaida como uma equipe de apoio,
estabelecendo diretrizes gerais e protocolos deutamutricional. Entretanto, em alguns
hospitais, a EMTN tem atuacdo clinica avaliando @nitorando diretamente a TN dos
paciente¥’

Um estudo que avaliou o impacto de uma EMTN na bitlaiu que o trabalho em
equipe permitiu incrementar notavelmente a quatidadguranca e efetividade associado ao
emprego da NP. Os pacientes foram avaliados reittgpmente no periodo que precedeu a
criacdo da EMTN e apds a sua implementacéo no taidpNa instituicdo, néo foi possivel
perceber um trabalho sistematico e integrado da MMd que pode ter favorecido a
ocorréncia das complicacdes e os riscos observados.

Como membro de uma equipe multiprofissional o fagnéico deve assumir a
responsabilidade, em conjunto com os demais, pedpéutica e seus resultados. No suporte
nutricional o foco € a otimizagdo do resultado dd. O farmacéutico deve participar
ativamente da avaliacdo das necessidades nutigidogpaciente, revisar os medicamentos
utilizados pelo paciente, monitorar a bioquimidanitificar, prevenir e intervir em interacoes,
avaliar a prescricdo médica de NP, desenvolvertigasi procedimentos e protocolos
relativos a NP, garantir padrdes assépticos panemaro da NP, monitorar regularmente o

paciente, participar da selecdo e revisdo da fagdol da NP, e promover a educacéo
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continuada da equipe As acdes do farmacéutico sdo fundamentais aamgaido paciente,
uma vez que podem ser barreiras no processo, [imeegnossiveis erros.

A dificuldade em resgatar os prontuarios fisicos gacientes e a precariedade das
evolucbes da equipe de suporte foram algumas thts¢bes desse estudo. Apesar da alta
taxa de complicagbes metabolicas identificadas pelalise dos exames laboratoriais,
somente houve relato em prontuario em trés casogjuatro casos nao foi possivel acessar o
prontuéario fisico, inviabilizando a analise da ewg@dlo da NP nesses pacientes. Outra
limitacéo do estudo foi a nao eliminacédo de algumaasiveis confundidoras da analise, como
doenca de base e outros medicamentos utilizadospaeiente. Dessa forma, ndo pode-se
afirmar que a NP foi a Unica responséavel por calmstas as complicacdes identificadas. No
entanto, o estudo mantem sua relevancia, pois emdlgmte das causas, foi demonstrado a
existéncia de riscos nos paciente que utilizam B, Tdpontando para a necessidade de adoc¢ao

de estratégias que garantam praticas mais segafasvas.
CONCLUSAO

A compreensdo do perfil do paciente oncoldgico gtedb submetido a TNP, na
instituicdo investigada, favoreceu o melhor entedito das particularidades dessa

populacdo e poderd contribuir para melhoria coatimla qualidade e redugcdo das

complicacdes e dos riscos que 0s pacientes egpégtes.
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APENDICES

APENDICE A — Artigo submetido ao Jornal de Pediatria

Andlise das complicacdes da nutricdo parenteral epacientes oncolégicos pediatricos e
suas interfaces com a seguranca do paciente

RESUMO

Introducdo: As formulagdes de Nutricdo Parenteral (NP) sasidenadas medicamentos de
alta vigilancia. Apesar dos seus beneficios emepées pediatricos oncoldgicos, 0S riscos
inerentes a sua utilizacdo demandam a adoc¢ao rdéegiis que minimizem erros e garantam
a seguranca do paciente.

Objetivo: Analisar as complicacdes relacionadas ao uso damiacientes oncoldgicos
pediatricos, visando identificar aspectos reladimsaa seguranca do paciente.

Métodos: Trata-se de um estudo de coorte retrospectivoadeer descritivo e exploratério,
envolvendo pacientes oncolégicos pediatricos, maigos, em NP no periodo de janeiro a
dezembro de 2014. A coleta incluiu informacdes dofilp dos pacientes, os dados
laboratoriais e os relatos de complicacbes da NP utlizada a estatistica descritiva para
caracterizagéo das informagdes obtidas e os aclia@s correlacionados com aspectos da
seguranca do paciente, conforme as categoriasrigd@s manipulacido e administracéo.
Resultados: No total, 29 pacientes foram incluidos no estudwmn enédia de idade de 8,7
anos. A maioria era do sexo masculino (65,5%) eédiando tempo de uso foi de 14 dias.
Todos os pacientes apresentaram complicacfes nietahdrincipalmente relacionadas aos
niveis de glicose, triglicerideos e eletrélitos. tlee se refere aos aspectos da seguranca do
paciente, foram identificados sete potenciais @mlals relacionados a prescri¢cdo, cinco a

manipulacéo e dois a administracéo da NP.
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Concluséo: O grande numero de complicacbes encontradas demamsimportancia da
adocdo de estratégias de gerenciamento de riscantig@o a seguranca dos pacientes
pediatricos oncolégicos em uso de NP.

Palavras-chave:Nutricdo Parenteral, Pediatria, Seguranca do PagciBleoplasias

ABSTRACT

Introduction: Parenteral nutrition formulations (PN) are consedehigh-alert medications.
Despite its benefits in cancer pediatric patietitg, risks inherent in their use require the
adoption of strategies that minimize errors andisnpatient safety.

Objective: To analyze the complications related to the usdPlfin pediatric oncology
patients, to identify issues related to patienetsaf

Methods: This is a descriptive, exploratory and retrospectcohort study, involving
pediatric oncology patients hospitalized, that made of PN in the period from January to
December 2014. Date included information to charaws the patients’ profile, laboratory
data and reports of complications of PN. Descrgttatistics were used to characterize the
information obtained and findings were correlatehwaspects of patient safety, as the
categories: prescription, handling and adminisirati

Results: In total, 29 patients were included in the studith a mean age of 8.7 years. Most
were male (65.5%) and the average usage time wadagd. All patients had metabolic
complications, mainly related to glucose, triglydes and electrolytes levels. As regards the
aspects of patient safety, we identified seven miiae limitation problems related to
prescription, five to handling and two to admirasibn of PN.

Conclusion: The large number of complications encountered daestnates the importance of
adopting risk management strategies, ensuring dfetysof pediatric cancer patients using
PN.

Keywords: Parenteral Nutrition, Pediatrics, Patient Safetgpplasms
29



INTRODUCAO

A desnutricdo € a principal complicagdo nutriciomads pacientes pediatricos
oncoldgicos, com prevaléncia variando entre 6-5@§eddendo das caracteristicas tumorais,
suscetibilidades individuais e tratamentos antit@isb Em pacientes oncoldgicos a nutricdo
parenteral (NP) pode reduzir as reagfes adversasoreadas a radioterapia e quimioterapia,
aumentar a expectativa de vida e até mesmo pralans@brevida dos pacientes

No entanto, as solu¢des de NP sao consideradasamneshitos de alta vigilancia, isto
significa que os erros inerentes a sua utilizagitem trazer consequéncias graves ou mesmo
levar o paciente & mofteDiversas organizacées mundiais recomendam queofissionais
de saude que trabalham com estes medicamentosceomtseus riscos e que 0s hospitais
implementem praticas para minimizar a ocorrénciardes inerentes ao seu empreyo

No Brasil, existe uma importante lacuna na agenddiga quanto as praticas seguras
relacionadas a NP. O Unico documento orientad@odisel é a Portaria SVS/MS n.° 272/98
que regulamenta a Terapia de Nutricdo ParentefdPYT Em que pese a relevancia dos
aspectos técnicos normatizados nesta diretrizasujuestdes essenciais para a garantia da
seguranca do paciente em NP ndo sdo abordadagnbtddivia de minimizar esgg@p em
2011, a Sociedade Brasileira de Nutricdo Parenteitahteral (SBNPE) em parceria com a
Associacdo Médica Brasileira (AMB) publicou as MDimes Brasileiras em Terapia
Nutricional (DITENY. Embora essas recomendacdes baseadas em evidépoisentem um
avanco na discussdo sobre a tematica no pais,dispesitivos, ainda, sao insuficientes para
garantir um adequado gerenciamento dos riscosniexea TNP, carecendo de maiores
reflexdes sobre o0 assunto, especialmente em pgadiatr

Somado a isso, as publicacbes disponiveis sobopgrdo pediatrica em uso de NP,
no Brasil e no mundo, geralmente, se referem aepts neonatos e criticos, sendo
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extremamente limitada a quantidade de informac@®diveis sobre outras faixas etarias da
infancia e adolescéncia, em contexto clinico odrgico, comprometendo a identificacdo de
oportunidades de melhorias na qualidade do cuigeskiado.

Com o intuito de contribuir com o debate sobre &stémeno, o objetivo do presente
trabalho foi realizar uma analise das complicagééscionadas ao uso da NP em pacientes

oncologicos pediatricos, visando identificar aspgcelacionados a seguranca do paciente.

METODO

Foi realizado um estudo de coorte retrospectivogatater descritivo e exploratério,
envolvendo pacientes oncoldgicos pediatricos iase em um hospital de referéncia para
tratamento do cancer, localizado no Rio de Janévmpc¢ao pelo uso da abordagem
retrospectiva se deu pela necessidade de realizaliagnéstico de situacdo, considerando a
inexisténcia de informacdes preliminares que puwdesauxiliar na identificacao de falhas nos
processos e subsidiar intervencdes adequadas.

Os dados coletados foram referentes ao periodaneéep a dezembro de 2014. Foram
incluidos pacientes com idade entre 0 a 18 anosiegime de internacdo hospitalar e que
iniciaram NP nesse periodo em carater exclusivoieRies que usaram NP por um periodo
menor que sete dias e pacientes que nao tinhamddidgp de cancer foram excluidos desse
estudo.

A coleta incluiu informacgfes para caracterizar: esfip dos pacientes (sexo, idade,
diagndstico, unidade de internacdo, acesso vetaspo de utilizacdo da NP, indicacdo da
NP e evolucédo clinica do paciente), os dados |atmags (glicemia, trigliceridemia, uréia,

creatinina, bilirrubina direta, aspartato aminosfarase (AST), alanina aminotransferase
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(ALT), gama glutamiltransferase (GGT), sddio, pstdscloro, fésforo, magnésio e calcio) e
relatos de complicacdes da NP (infecciosas, gassiinais, mecéanicas e metabdlicas).

Os dados foram obtidos a partir das prescricoesicagedle NP, das fichas de
acompanhamento clinico da secdo de farmacia e wwgugrios fisico e eletrdnico dos
pacientes. Os dados foram compilados e armazemanios planilha do aplicativo Microsoft
Excel.

A anadlise considerou a identificacdo de alteracfdmratoriais que pudessem
significar complicacbes metabolicas relacionadd$Pa conforme Quadro 1. Os resultados
dos exames que ja apresentavam alteracdo prevemant inicio da NP foram
desconsiderados na analise.

Foi utilizada a estatistica descritiva para carazeao das informacdes obtidas. Os
resultados obtidos foram correlacionados com aspelat seguranca do paciente, conforme as
seguintes categorias: prescricdo, manipulacdoigandh prescricao, transcricdo, preparacao,
rotulagem, armazenamento e dispensacao) e adragéisirsegundo os critérios Aaerican
Society of Parenteral and Enteral Nutrition (ASPENS.

O trabalho teve aprovacdo do Comité de Etica enguss (CEP) do Instituto

Nacional de Cancer, sob o parecer n°® 1.100.321.

RESULTADOS

No periodo estudado, 39 pacientes pediatricosaimenso de NP exclusiva, destes
sete realizaram por menos de sete dias e trésimdm diagnostico de cancer, sendo
excluidos das analises. A média de idade foi det&70 anos, com mediana de 9,0 anos,
variando entre 1,8 a 18,0 anos e a média de tempsa de NP foi 12 dias, variando de 7 a

25 dias. A maioria dos pacientes era do sexo masgwa unidade de transplante de medula
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ossea (TMO), e o principal diagnostico foram ascéenias. O perfil dos pacientes esta
demonstrado na Tabela 1.

Os exames laboratoriais solicitados durante o aaohgmento clinico dos pacientes,
a frequéncia de resultados alterados e por fimabsres considerados como complicacdes
metabolicas da nutricAo parenteral estdo apresentad Tabela 2. No que tange as
complicacbes, ndo foram identificadas complicacgastrointestinais, 20% apresentaram
complicacbes infecciosas, 32% complicacbfes mecargcibdos 0s pacientes apresentaram
algum tipo de complicacdo metabdlica. Nao foi pedsianalisar a informacdo de
complicacbes infecciosas e mecanicas de quatreergasi devido a indisponibilidade do
prontuario.

Em relacdo as complicacdes infecciosas a mais comoura infeccdo de cateter
venosos central (CVC). Como complicacbes mecarfmasn encontradas dor no local de
passagem do CVC e oclusdo do cateter. Das 110&gts definidas nos parametros
laboratoriais, 716 (64,6%) traduziram-se em coragbes metabdlicas. As principais
complicagBes foram relacionadas aos niveis deobter, onde a maioria foi referente a
valores abaixo do limite, com excec¢do dos niveicldeo que foram superiores ao limite
maximo.

O Quadro 2 apresenta os riscos observados a gadipreciacao das prescricoes e dos
relatos em prontuario, segundo as categorias dsapaé-estabelecidas. Foram identificados
sete potenciais problemas relacionados a presgricBeo a manipulacdo e dois a

administragéao da NP.

DISCUSSAO
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No presente estudo foi possivel evidenciar queaogeptes oncoldgicos pediatricos da
instituicdo apresentaram um expressivo numero delkcacdes relacionadas ao uso de NP.
Um grande destaque € dado as de carater metabddiosiderando que todos os pacientes
analisados apresentaram pelo menos uma alterdyg@rati@rial que significasse complicagéo.

Quanto ao perfil dos pacientes, a toxicidade gmséstinal grave foi a principal
indicacdo da NP (48,3%) e a maioria dos pacierdtsve internada na unidade de TMO
(51,7%). Esses achados podem estar relacionadosasomltas doses de quimioterapia
utilizadas na fase de condicionamento pré-transgfarNesses casos, é esperado uma alta
incidéncia de complicacfes infecciosas relacionad&#?, devido a debilidade do sistema
imunolégicd®. No entanto, esta situacéo néo foi observadaesepte estudo.

No que tange as complicacdes, as infecciosas fodamtificadas em 32,0% dos
pacientes. Ainda que este dado possa estar subdetimisto que quatro pacientes nao
puderam ser analisados, essa incidéncia ainda érrderque a encontrada em literatura, em
torno de 70,0%. As complicagdes infecciosas reptasea maior causa de morbimortalidade
nos pacientes que usam NP

As complicagbes mecéanicas foram pouco incidentespopulacdo do estudo,
representando 20% do total. Essas podem ser pdagepor meio da escolha adequada de
dispositivo e de técnicas padronizadas de insergéianutencdo do CV/& Possivelmente, a
adequacao dessas condutas na instituicdo deventeibuido para o indice encontrado.

N&o foram evidenciadas complicacbes gastrointéstinessa analise, pois estas
ocorrem mais comumente apés periodos prolongadasalde NP, ndo sendo este um fato
observado nos pacientes incluidos no estudo.

Todos os pacientes apresentaram pelo menos undepdsd complicacdo metabdlica.
Essas complicagbes podem ocorrer como resultaderaigia, e como resultado do processo

de NP. Essas alteracdes também podem estar relda®mncom aspectos do paciente,
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gravidade da doenca e terapias medicamentosas roiacteS. As complicacées
metabolicas relacionadas ao uso NP encontradasn fgrancipalmente hiperglicemia,
hipertrigliceridemia, disturbios eletroliticos gemb¢cbes da funcdo hepatica. Cabe destacar
que, no presente estudo, os trés pacientes quersigspm a NP por complicacéo tiveram
como causa a disfuncéo hepatica.

Os resultados negativos decorrentes das complisaef@cionadas ao uso da NP sao
bem documentados na literatura, e alguns poderms#o graves, tais como: sindrome de
realimentacado, hiperglicemia, colestase, disturhimsoeletroliticos, infeccdo do cateter e
trombosé®. Em contrapartida, tais complicacdes podem seinmiiadas com uma estreita
vigilancia que compreende os aspectos clinicosabtians, a técnica e os cuidados durante a
administracdt. O monitoramento dos exames laboratoriais, partana etapa que norteia a
prescricdo de NP, com o objetivo de satisfazeremessidades metabodlicas dos pacientes.
Porém, ndo existe uma clareza quanto aos paranstesgiados para o monitoramento de
criancas e adolescentes. Esse fato dificulta gpegud acompanhamento desses pacientes,
uma vez que nao existe um consenso sobre quasdasy que sinalizam alteracdes criticas.

A ocorréncia das diversas complicagfes observamlaasuista do estudo demonstra a
importadncia da adocdo de estratégias de gerendiantenrisco, de forma a garantir a
seguranca dos pacientes pediatricos oncologicoasende TNP. Ha de se ponderar que as
complicagfes relacionadas a esta terapia sdo evadab evitaveis e, sendo assim, utilizar
mecanismos para a sua prevencao ou intervencd@smra minimizacao é essencial a fim
de se evitar desfechos negativos aos pacientes.

A percepcéo sobre os riscos associados ao uso denNBuscitado em profissionais,
instituicdes e sistemas de saude a necessidadgatelecer agbes de controle de uso desse
tipo de terapia e tem fomentado a producédo de tagéas sobre como tornar as etapas de

prescricdo, manipulacdo e administracdo da TNP segjsra¥. No presente estudo foram
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identificados 14 potenciais pontos criticos, que&lgmo favorecer a ocorréncia de erros,
partindo exclusivamente da analise das complicacdes

A prescricdo adequada e segura € o0 primeiro pagsm 0 processo de utilizacéo de
NP. A educacao interdisciplinar e politicas inglibmais focadas no uso seguro da NP séo
essenciais, pois, favorecem a comunicacéo enti@ dodquip® As instituicdes de salde
devem utilizar um processo padronizado de TNP indtupoliticas e procedimentos escritos
para todos os aspectos da TNP. Devem, ainda, camtamédico especialista e experiente na
area de suporte nutriciondl Falhas nestes processos podem gerar inconforesdads
prescricoes.

Na instituicdo, onde o estudo foi realizado, o psso de prescricdo de NP é feito em
um formulario padréo, preenchido manualmente, s@e@slo de transcricdo dos dados. Este
formulario ndo contem alguns dados dos pacientessg§o necessarios para a avaliacao da
prescricdo, tais como peso, altura, indicacdo essac&enoso. Além disso, a etapa da
prescricdo ndo possui mecanismos que permitamr eyifa sejam prescritas quantidades
excedentes ou incompativeis dos componentes dd &®s esses fatores contribuem para a
ocorréncia de falhas no processo, expondo 0s gasiarriscos.

A manipulacdo das solucbes de NP em pediatria éatividade complexa e de alto
risco. Desta forma, a otimizacdo da producdo gadmta qualidade do produto é de suma
importancia. Quanto a preparacédo, esta deve deradsa com técnica asséptica, garantindo a
seguranca do produto. A checagem no processo deputeg@io deve ser realizada
minimamente em trés momentos: (1) antes de in@igreparo da formulacao, (2) antes de
injetar manualmente cada aditivo na NP, e (3) apgésmino da manipulacib

O farmacéutico deve ser capaz de avaliar as pgéssriqguanto a sua adequacéao,
seguranca e eficaéfaNos dados analisados foram encontrados registnoscéuticos sobre

as incompatibilidades de eletrdlitos nas formulagdgorém, outras adequacdes
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aparentemente necessarias nao estavam registtad.possivel afirmar que ndo ocorreram
orientacbes aos prescritores por parte do farmaoéyiorém, ha auséncia de registros em
prontuario por todos os membros da Equipe Multipsadnal de Terapia Nutricional,
dificultando a identificacdo desta pratica.

O processo de manipulacdo na instituicdo é matamhém, sendo potencial causa de
erro na manipulacdo. Nos registros da secdo deatdmmmao haviam relatos de erros
relacionados ao processo. Por outro lado, foi pekebservar o registro rigoroso de todos os
requisitos técnicos relativos as boas praticasrelgeapo de NP. Este fato pode ter contribuido
para a inexisténcia de complicacdes infecciosas.

Erros relacionados a administracdo da NP sao niti®id de ser interceptados e
alguns estudos sugerem que a populacao pediasti@arais vulneravel a esse tipo de erro.
Técnicas assépticas de manipulacdo do CVC e ustadexclusiva para a NP sédo algumas
das recomendacées para garantir os cuidados nstéasi@ e evitar complicacdesAs
complicagbes mecanicas e infecciosas, muitas vezs#fip associadas a problemas da
assisténcia de enfermagem. Os indices de falhastados no presente estudo remetem a
necessidade de adocao de praticas seguras naletagministragao.

Os servigos que realizam NP devem buscar continni@nogientacdes que minimizem
as complicacBes da NP. Experiéncias exitosas naomelda seguranca em NP servem nao so
de exemplo, como também de inspiracdo. Estudoagies anostram que o processo € lento e
cheio de desafios, mas que esta ao alcance deugualganizaco.

Como em qualquer projeto de melhoria da qualidadaimeiro passo € conhecer o
processo atualmente utilizado, identificando aaras existentes nas praticas utilizadas e as
inimeras recomendagdes existehtes

A utilizacdo de métodos como Feilure Mode and Effect Analysis (FMEA) pode

favorecer a identificacdo de problemas existentss etapas de prescricdo, manipulacdo e
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administracdo de NP. Villafranca e colaboradore®142 avaliaram a aplicacdo da
metodologia FMEA num processo de NP para neonAtasetodologia favoreceu a deteccéo
de erros de medicacdo em todas as etapas, e aibdalisu o desenvolvimento de um
checklist para minimizar potenciais falhas no procéssatitudes semelhantes s&o viaveis e
de facil implementacdo nos servicos de TNP comondode garantir a seguranca dos
pacientes.

O uso dochecklist, como ferramenta de seguranca garante que todetem®ntos
criticos estdo sendo monitorados, proporcionandofesta de uma TN mais segura e
eficienté®. Recentemente Boullata e colaboradores (2016)acniauma ferramenta para
auxiliar na revisdo das prescricbes pelo farmac@ut® documento contempla diversos
aspectos que devem ser avaliados, tais como: géticaia de administracdo, dose de cada
ingrediente da NP, compatibilidade e estabilidade fdrmulacdo, dupla-checagem da
transcricdo da prescricdo e dupla conferéncia dlzsilos ou conversdo de unidadfeg&sses
instrumentos podem ser adaptados de acordo coaligdade das instituicoes.

Devido a alta complexidade dos fatores envolvidasmonitorizacdo do paciente
pediatrico durante a TNP, uma EMTN atuante e com dlinar diferenciado para essa
populacdo, torna-se fundamental para garantir acate adequada a esses pacientes. O
trabalho em conjunto de diferentes especialidadéasbora na integracdo, harmonizagao e
complementacdo de conhecimentos e habilidades d@grantes da equipe, para a
identificacéio, intervencéo e acompanhamento dartrento dos distlrbios nutricion@is

A dificuldade em resgatar os prontudrios fisicos gacientes e a precariedade das
evolucbes da equipe de suporte foram algumas thétsi¢bes desse estudo. Apesar da alta
taxa de complicagbes metabdlicas identificadas p@elalise dos exames laboratoriais,
somente houve relato em prontuario em trés casogjUatro casos nao foi possivel acessar o

prontuario fisico, inviabilizando a analise da egdlo da NP nesses pacientes. Outra
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limitacdo do estudo foi a impossibilidade de cat&lnar os achados exclusivamente com o
uso da NP, considerando quea doenca de base e deusatros medicamentos podem
provocar os efeitos observados. Dessa forma, nde-p® afirmar que a NP foi a Unica
responsavel por causar todas as complicacfesfidad#is. No entanto, o estudo mantem sua
relevancia, pois independente das causas, foi da@mado a existéncia de riscos nos paciente
que utilizam a TNP, apontando para a necessidadelogio de estratégias que garantam
praticas mais seguras e efetivas.

A ocorréncia das diversas complicacbes encontraéasonstra a importancia da
adocdo de estratégias de gerenciamento de riscdorade a garantir a seguranca dos
pacientes pediatricos oncoldgicos em uso de NR) gige tais complicacbes sédo consideradas

evitaveis.
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Quadro 1 — Valores de referéncia dos parametros bioiimicos e valores considerados
como complicacao

Valores considerados

Parametro Valores de Referéncia S
complicacbes

Glicose 70 - 99 mg/dL < 60 mg/dL]
> 150 mg/dL’

Triglicerideos < 200 mg/dL > 400 mg/dt*

Funcdao renal

Uréia 10 - 50 mg/dL < 10 mg/dL
> 50 mg/dL®

Creatinina 0,30 - 1,30 mg/dL < 0,30 mg/dL
> 1,3 mg/dl®

Funcéo hepatica

AST <40 U/L .
ALT <21 UL 2 X _va(l)or do limitg
superiot

GGT 10 - 71 mmol/L

Bilirrubina direta | < 0,3 mg/dL > 2,0 mg/dL

Eletrélitos

Sadio 136 - 145 mmol/L

Potéssio 3,5 - 5,1 mmol/L

Cloro 98 - 107 mmol/L dQuanuer valor forla
— 0S parametros de

M'agnesm 1,6 - 2,5 mg/dL normalidadé

Fosforo 3 -7 mg/dL

Célcio sérico 8,4 - 10,2 mg/dL

AST — Aspartato aminotransferase; ALT — Alanina raotriansferase;
GGT — Gama Glutamil Transferase
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Quadro 2 — Aspectos relacionados a seguranca doscpntes oncoldgicos pediatricos em
uso de nutricdo parenteral em uma instituicdo braseira, no ano de 2014

Categorias

Aspectos observados

Prescricao

Prescricdes manuais;

Formulério padronizado ndo contem todos 0s dadosssérios
para correta avaliagdo da adequacdo da prescragéorme
recomendado: peso, altura, indicacéo, acesso venoso
Existem prescritores ndo especialistas em TN;

Os eletrdlitos sé@o prescritos pelo nome do ioncep&dio nome
do sal completo;

Informacdes como volume total e velocidade de Bdusao Sac
preenchidas na maioria das vezes;

N&o existe um sistema que auxilie a decisao clip&a evitar
gue sejam prescritas doses de macronutrientespmuitientes
e eletrélitos que excedam as recomendadas ou gae
incompativeis;

As prescrigBes séo repetidas para varios diasgsenhaja umé
reavaliacdo do paciente.

Manipulacao

As transcricdes sdo manuais e ndo obedecem a nwdera
da prescricéo;

Os célculos séo realizados manualmente;

N&o é realizada a dupla checagem;

Os desvios nao sdao documentados em prontuario;

A manipulacdo ndo é automatizada.

se

Administracéo

Técnicas assépticas para implantacdo e manutengéaieter;

Uso de via exclusiva para NP.
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Tabela 2 - Perfil dos pacientes pediatricos oncol@ps em uso de nutricdo parenteral em
uma instituicdo brasileira, no ano de 2014. (n=29)

Parametros n (%)
Sexo
Masculino 19 (65,5)
Feminino 10 (34,5)
Unidade de internacgéo
TMO 15 (51,7)
uTI 8 (27,6)
UTCC 6 (20,7)
Diagndstico
Leucemia Mieléide Aguda 6 (20,7)
Leucemia Linfoblastica Aguda 6 (20,7)
Neuroblastoma 4 (13,8)
Linfoma de Burkitt 4 (13,8)
Outros* 9 (31,0)
Acesso Venoso
Central 29 (100,0)
Periférico 0
Indicacao da NP
Toxicidade gastrintestinal grave 14 (48,3)
Jejum prolongado 2 (6,9)
Obstrucéo intestinal 2 (6,9)
Sangramento TGl 1(3,4)
Impossibilidade de utilizacdo TGl 6 (20,7)
Dados néo disponiveis** 4 (13,8)
Evolucéao
Evolucédo VO 17 (58,6)
Evolucéo TNE 5(17,2)
Complicacbes 3(10,3)
Dados néo disponiveis** 4 (13,8)

TMO - Unidade de transplante de medula 6ssea; Wriidade

de terapia intensiva; UTCC - Unidade de tratamenfitaico-
cirargico. * Qutros: Leucemia Bifenotipica, Tumale
pancreas, Linfoma n&o-Hodgkin, Polipose Familiar
Autossdmica, Rabdomiossarcoma paratesticular, tiafale
Hodgkin, Tumor de seio endodérmico, Ganglioneusiblaa,
Osteossarcoma . **Os prontuérios desses paciedtesstavam
disponiveis para avaliagao.
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Tabela 2 — Distribuicdo das alteracdes nos paramets laboratoriais de monitoramento e
complicagBes metabdlicas da nutricdo parenteral dosacientes pediatricos oncoldgicos
em uso de nutricdo parenteral em uma instituigéo lasileira, no ano de 2014

Total de exame Total de exame Complicactes

Exames realizados alterados Hipo- Hiper-
n n (%)
n (%) n (%)

Glicemia 324 210 (64,8) 0 59 (28,1)
Trigliceridemia 75 30 (40,0) - 10 (33,3)
Funcéo Renal

Uréia 366 37 (10,1) - 37 (100,0)

Creatinina 358 5(1,4) - 5 (100,0)
Funcéo Hepatica

AST 311 41 (13,2) - 17 (41,5)

ALT 315 42 (13,3) - 17 (40,5)

GGT 273 135 (49,5) - 41 (30,4)

Bilirrubina

direta 299 90 (30,1) - 15 (16,7)
Eletrolitos

Saodio 377 48 (12,7) 37 (77,1) 10 (20,8)

Potassio 379 78 (20,6) 63 (80,8) 15 (19,2)

Cloro 336 90 (26,8) 16 (17,8) 73 (81,1)

Magnésio 367 54 (14,7) 49 (90,7) 4 (7,4)

Fosforo 361 106 (29,4) 102 (96,2) 4 (3,8)

Célcio 349 142 (40,7) 141 (99,3) 1(0,7)
TOTAL 4490 1108 (24,7) 408 (36,8) 308 (27,8)

AST — Aspartato aminotransferase; ALT — Alanina raotiansferase; GGT — Gama
Glutamil Transferase.
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ANEXO 2 —continuagao

— " INSTITUTO NACIONAL DE
(l NCA CANCER/ INCA/ RJ W
Coranuagia m Ferecer 1.100.320

fichas de acompanhamento do Servigo de Nutngio Parenteral | Seqdo Farmicia. Sera reslizads anilise
descritva dos dados. atraves da distrbuigde de frequéncia, medidas de tendéncia central e dispersdo, das
seguintes varidveis: caracteristicas dos pacientes, alleraghes dos pardmetros bioquimicos e laboratoriais,
reagbes adversas e potenciais resultados negatwos que possam ser atribuidos ao useo Imediato da NP,
complicagdes relacionadas &s interagdes farmaco-nutriente & intervengbes farmacéuticas. As andfises
estatisticas serdo realizadas no programa Statistical Package for Social Sciences — SP55, utizando-se o
teste de varidncia ANOVA ou o tesie qui-guadrado (X2). Sera empregado intervaio de confianga de 25%.

HIPOTESE:
Os pacenies pedibiricos oncolbgicos em uso de nutiglo parenteral apresentam complicagies que podem
gerar resultades negatives a medicamentos,

CRITERIOS DE INCLUSAQ/EXCLUSAOD:
Critério de Inchusio:
Serdo incluidos todos os pacientes pediatricos (criangas & adolescentes), de 0 a 18 anos, conforme critérios

estabelecides na nstituicio, que inlciaram o uso de NP exclusiva, em regime hospllalar. duranie o periodo
de esudo estabelecido.

- Serio sxciuidos os padienies gue utilizaram nutrigio parenteral por menos de 7 dias, assim como aguelss
gue tenham inkzado a NP com cutra terapia nuincional concomitantements.
- Também serdo sxcluidos o3 pacients que receberam a nutrigio parenieral em cariter ambulatorial ou

DESFECHOS

Desfecho Primirio

Seric considerados desfechos do estudo: ocoréncia de alteragdes dos pardmetros laboratoriais e
bioquimicos relacionados ao uso da nutngio parenteral, interagio firmaco-nutrnients, resultados negativos
imediatos relacionades com o uso da nutrigdo parenteral e os efeitos das intervengdes farmacéuticas
realizadas.

METODOLOGIA:

Enderegd:. RUA DO RESENDE, 128 - SALA 203

Balmmo; CENTRO CEP: 207310857
uF: RJ Municipla: RO DE JANERD
Telolone- (2120074550 Faxr (215074555 E-malt: 2ep@inca gov.br

Fage 5w 8
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1 \ INSTITUTO NACIONAL DE
(I N CANCER/ INCA/ RJ W
Corsnuaclie do Barecer 1100321

Local de estudo O estudo serd realizado no Hospital do Cincer | (HCH) do Instituto Nacional de Cincer José
de Alencar Gomes da Silva, localizado no Rio de Janeiro, Tipo de estudo Trata-s¢ de um estudo de coorte,
do tipo descritivo & exploratono, com coariter retrospectivo, Periodo da coleta Serdo coletsdos dados dos
pagientes pedidricos que iniciaram o uso de NP no periodo de 01 de jansiro de 2014 3 31 de dezembro de
2014. Coleta de dados Ser3o utifizados formularios de colstas de dados especificos pars o estudo. Primeiro,
serao identificados & selecionados os pacieniss gue serdo incluidos. Em seguida, serdo coletados dados
das prescriches medicas de NP dos pacientes, dos prontuarios (fisico e eletrinico), de seus exames
laboratoriais e Infunna{;ﬁes; do Formularno de Acompanhamento Clinico do Setor de Nul‘.ﬂg.in
Parenteral’Sec3o de Farmacia Essa colela tera a finalidade de caracterzar o perfil dos pacientes, identificar
as sheragdes nos pardmetros bioquimicos e laboratoriais, detectar a otorréndia de alguma reagio adversa e
possivets resultados negativos gue possam ser alribuidos ao uso imediato da NP, bem como a existéncia de
risco de pcorréncia de complicacbes relacionadas as IFN. Os dados relacionados s intervengdes
farmacéuticas (IF) também serlo ooletados a partic Formuldrio de Acompanhaments Clinico do Setor de
Nutrigho Parenteral/Secio de Farmicia, Serdo quantificadas as intervengdes farmacduticas realizadas
relacionadas & formulagdo da nutrigio parenteral. Por fim, serd identficado se a intervengio fol aceita ou
nio. Armazenamento de dados Os dados serdo compilados & armazenados #m uma base de dados
consiruida exclusivamente para o estudo. no aplicativo Micresoft Excel,

TAMANHO DA AMOSTRA: 35

Objetive da Pesquisa:
Analisar as complicagdes relacionadas a nutrp?iu parenteral em pacientes pedidtncos ancologices do
Institute Macional do Cincer José Alencar Gomes da Siva.

Objetivas Secundarios:

ldentificar a= aheracies dos parimetros laboratoriais & bioguimicos relacionades & nutrigo parenteral;
Verficar a existéncla de potenclais reagbes adversas e resultados negativos imediatos (complicagles)
relaclonados com o uso da nutrigho parenteral;

Detactar potencisis interagies entre medicamentos e nulniglo parenteral: Caracterizar & analisar as
intervenpies farmacéuticas (IF) realizadas & seus efeitos.

Enderego; RUA DO RESENDE, 128 - 5ALA 203

Badmo: CEMTRO CEP: 20231052
UF: RJ Municiplo: RIQ DE JANERD
Telafone: [2113207-4550 Fa: (2132074358 E-mall; cepdinca.gowor

[ S———
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NCA "o epa
Cortruaghe us Parecer 1 100321

Avaliag3o dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Por tratar-eo de um estudo observacional, com cardcter retrospectivo, essa pasquisa nSo apresenta riseo
adicional a0 paciente.

Beneaficas:

0= resultados obtidos ir3o aunlilar os servicos de terapia nutricional parenteral na implementagio de
ferramantas que possibilitem o manejo das complicacies associadas, a fim de promover malor seguranga,
sfgtividade no ratamento nulricional de crisngas com cdncer, reduzir o tempe de intemaclio & diminuir os
custo em salide.

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesguisa:

Fesquisa factivel, simples & adequada.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
Foram anabsados os seguintes documentos de apresentagdo obrigatdnia:

1) Falha de Rosto para pasquisa envolvendo serss humanos: Documento devidaments presnchido, datado
& assinado.

2} Projeto de Pesquisa: Adequado.
3) Orgamento financeino & fontes de financiamento: adequada/apresentado,

4) Termo de Consentimento Livre & Esclarecido: Solicita isengio do mesmo, por s& tratar de um esiudo
observacional € retrospectivo e por tratar os dados de forma desidentificada e agrupada. Adequado.

5) Cronograma: Adequado.
@} Formulanio para Submissio de Estudos no INCA; Adequado,
T)Curriculo do pesquisador pnncipal & demais colaboradores: Contemplados.

8) Documentos necessanos para armarenamento de material biclogico humano em

Endarego: RUA DO RESENDE, 128 - SALA 203

Balmo: CEMTROD CEP. 20231082
UF: RJ Municiplo: R0 DE JANEIRO
Talafons: (21 3207-4850 Fia: (21)3207-4556 E-mall: cepdiinca gov be

g 0 e 08
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'  INSTITUTO NACIONAL DE =
(l NCA CANCER!/ INCA/ RJ W
Consnuacko oo Famcer: 1400321

biorrepositario/bicbanco:

- Justificativa de necessidade para utifizacdo futura de amostra armazenada: M3o se aplica

- Declaragdo de submissio ao Sistema CEF/COMNEP em caso de novos estudos: Mo se aplica
- Termo de Consentimento Livre e Esclarecide (contemplanda a autorizagdo para a coleta, depdsito,
armazenamento e utilizagio do material biologico humanao): Nio se aplica

- Regulamente/Regimento de Biorrepositonols): Nao se aplica

- Termo de Acordo em Pesquisa envolvendo mais de uma instituigio: MN3o se aplica

- Constituigio ou participag3o em biorrepositdrio no exterion: NSo se aplica

Recomendagoes:

Mo se aplica.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Mo se aplica.

Situagao do Parecer:

Aprovado

MHecessita Apreciagac da CONEP:

Mao

Consideragoes Finais a critéerio do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pecquisa do Instituto Nacional de Cancer (CEP-INCA), de acordo
com as atribuicdes definidas na Aesclugdo CHS 486/12 e na Morma Operacional M? 001/2013 do CNS,
manifesta-se pela aprovagio do projeto de pesguisa proposto.

Rezzalto of a) pesquisador(a) responsavel devera apresentar relatorios semestrais a respeito do seu estuda.

RIQ DE JANEIRD, 10 de Junho de 2015

Assinado por:
Carlos Henrique Debenedito Silva

[Coordenador)
Enderego:  RUA DD RESENDE, 125 - SALA 203
Balrre: CENTROC CEP: 20231092
UF: R Munlciplo:  RID DE JANEIRO
Tekalone: [21)3207-4550 Fax- {21)3207-4555 E-mal: cepidindg.goe Dy

P O w05
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ANEXO 3 — Carta de confirmacao de submissdo ao Joahde Pediatria

DaDR20% Submission Confirmabon - Jayda Eiras

Submission Confirmation

Jornal de Pediatria

qui 0B09/2016 18:19
Cana de Entrada

Farajaydasirasilhotmailcom jaydasirasflhotmaii.coms

Dear Miss. Jayda Eiras Ramim,

We have received your article "Andlise das complicagdes da nutricdo parenteral em pacientes oncoldgicos pedidtricos e suas
interfaces com a seguranca do paciente” for consideration for publication in Jornal de Pediatria.

Your manuscript will be given a reference number once an editor has been assigned
To track the status of your paper, please do the following:

1. Go to this URL: http//ees slseviercom/iped/

2. Log in as an Author

3. Click [Submissions Being Processed]

Thank you for submitting your work to this journal.
Kind regards.

Elsevier Editorial System
Jornal de Pediatria

Please note that the editorial process varies considerably from joumnal to journal. For mare information about the submission-

to-publication lifecycle. diick here: httpy//heip elseviercom/app/answers/detail/o/7923/a id/160
For further assistance, please visit our customer support site at hitoo//heip elseviercom/app/answers/list/p/7933 Here you

can search for solutions on a range of fopics, find answers to frequentily asked questions and leam more about EES via
interactive tutorials. You will also find our 24/7 support contact details should you nead any further assistance from one of
our customer support representatives
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