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DEFINICOES

« RDC N° 45:de 12 defr‘hargo de 2003™= dispoe
sobre BP de uwutilizacao,de solucoesgpanenterais
em servigos de saude.

o Capitulo 3:

— Ambiente: espace,fisicamente determintdo e
especializado para op.desenvolvimente’ . de
determinada(s) atividade(s), earacterizado ypor
dimensoes e instalacoes.

— Local de preparo: espaco controlade. “e
especificamente destinado ao preparo das SP.




DEFINICOES
o Capitulo 3 (cont.): Y {

— Preparo: ato 4de" umisturar _medicamentos
destinados ao uso Injetavel, empregando-se
tecnicas "que assegurem sua integridade
microbiolégicaeiseu equilibrio fiSICO=guIhico.

— Sistema, fechado: sisteéma, de*administracéaq de
SP que, durante (00O W0 “preparo, -e
administracao, nao permite 0 leontatdo da
solucao com o 'meio ambiente.




'PREPARO E ADMINISTRACAO
. Anexo Il — BP ¥ |

e Asseguramauséncia de: |
=.contaminagae,microbiolOgICSFHSICEE Guimice:

— Interacoes e Incompatibilidades
medicamentosas.




‘ORGANIZACAO E PESSOAL

Capacitacae destecniees = treinamento_inicial e
continuo:

— Nocoes dey qualidade, nsStrucoes sobre higiene e
saude, seguramea do - trabalho; higiene iQessoal
(lavagemide maos —ipc: lavagem dasiuvas cem alcool
70% e troca quando integridade Na@ esta garantida.).

POP's
Avaliacao tedrica e pratica, com registro.
Exames medicos periodicos.




- INFRA-ESTRUTURA

+ RDC ANVISA'NS 50 de 21 dé fevereiro de 2002,

e Farmacotécnica: areaanmima de 25 m-.
Dispensacao de medicamento'manipulado — 6 m2.

Sala de preparo de misturas EV com antécamara — min. 5 m# por

capela.
i,

Superficies interpas lisas, lavaveis , resSisientes a'saneantes, com
cantos arredondados, luminarias embutidas.

Equipamento de refrigeracao com filtro de amlimpo-rotineliramente
e fluxo de ar em salas controladas deve proverpressaopositiva
em relacao ao exterior.

Esterilidade e sistema de  filtracao de ar ! com “conitiele
microbiologico periddico. )

Sala de lavagem e preparo de material —4,5'me.




INFRA-ESTRUTURA
‘@

« CONT.

— Capelas de fluxodaminar devem estarsdevidamente
validadas.

— Sala de paramentacao com pia de cuba profunda e
sécador automatiec, de méaqs outoalhassde, papel nao

rugosas. ‘Torneiras com, fechamento"Sem 0 eomando
das maos:




CERTI FICA(}AO SALAS

e Testes primarios:

— Velocidade . volume“ewniformidadesdo fluxo de
ar

~Vazamento da.instalacao deiltros HEP,?‘;

— Pressurizacao dasksalas
— Contagem de paticulas empsuspensao no ar

* Recertificacao varia de 6 meses a 2 anos:




CLASSIFICACAO SALAS LIMPAS

CLASSIFICACAO

CLASSE NUMERO MAXIMO DE PARTICULAS POR M3 DE AR
NBR/ISO
14.644-1

> 0,1 pm > 0,3 pm > 0,5 pm >1 pm >S5 um

100 10 4

10.000

100.000




FONTES DE CONTAMINACAO

Pessoas: pele,'caneiansuor, respiracao,
alimentacao, maguiagem, roupas, sapatos.

Equipamentos

Produtos egembalagens o
Processos

Materiais de construcao

AcCessos

Ar




PREPARO

« POP's - fracionamentc;fdilui(;éo, administracao (
farmacéutico).
Prescricéo — avaliacao farmaceutica: legibilidade;
identificacao mde leito, “paciente, wprescritor,
substanciay dose, ferma farmaceéutica;

guantidade, modo de usat,

Rotulagem: nome completo paciente;<leito, noeme
do produto, quantidade dosS = Cemponentes
aditivados, volume final, velocidade “de infusao,
via de administracao, data e horario. do preparo,
validade e quem preparoul.




PREPARO
‘@

e Inspecao:integridade fisica( estabilidade
guimicay), coloracéao, presenca de
partjculas, eerpos estrannos e validade.

Desinfecgao deambientee superfl'cieg,
nigienizagao de maos, ERL S,“ampolas,
~/A, pontos de‘adicao de medieamentos e
conexoes de linhas de infusao — CCiH.




PREPARO
’o

e Ausenciadas'condigoes descritas;

— POP s gque assegurem manutencao da
esterilidadese. compatibilidade fisicoguimica
do produto finat: *

— Embalagens em sistemas. fecChado (
medicamentos): com ponto desadicao de
medicamento, composta de material
adequado.




PREPARO
’o

e Cont.:

— Protegao adicional do"manipulador:
compressas de gaze embebidas em. alcool a
70% para assepsia de frascosyadegquacao
veiculos, mapas deyestabilidade de solucoes
apos diluicdo.

— Utillizacao de sistemas fechadosende-as
conex0es possuem borrachas auto
cicatrizantes; ou ainda produtos endose
unitaria.




PREPARO
’o

e Fatores quermodificamea integridadee.do
medicamento:
— Concentragéoe; smtz+ trimet. 1:20 glicose;
1:25 glicosado outiSielogico -
— Composic;éo e pH do solvente (decomposicao)
— Velocidade de degradacao
— Natureza do recipiente e da solucao

— Temperatura (ampicilina em 4 horas: 27 “C 322%
glicose e 1,8% em fisiol.)

— Luz natural e outras radiacoes




'CONSIDERACOES GERAIS

Reconstittigaoreconragua, ot solucao
compativel.

Evitar mistufas, = incompatibilidades
Manipulacao asseptica
Utilizar preparacoes recentes (max. 24°n)

Misturas endovenosas devem semebservadas
durante infusao: alteracoes = suspensae

Rodar frasco, evitando espumas e bolhas
reduzindo [farmaco] administrada.




CONCLUSAO

* Pelo exposto fica €laro as dificuldades de
implantacao do sistemasfechado de
infusdes: péssoas, mat-med, infra:
estrutura,/equipamentosyalto custo:
Porém os beneficios Séae,incalculavels
para a saude do profissionale,o nivel de
assisténcia prestada ao paciente.

)
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* magisele@gmail.com
e Cel.: (21) 8111-2720




