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RESUMO

Até o momento, nao foram estabelecidos critérios e instrumentos especificos para
avaliag¢do das boas praticas no preparo e envase de formulagdes enterais no domicilio. Assim,
o objetivo deste estudo foi elaborar e validar um instrumento para avaliagao das boas praticas
na manipulagdo da nutricdo enteral domiciliar e classificar os itens em relacdo ao seu risco de
contaminagdo. Trata-se de um estudo metodoldgico, com abordagem quali-quantitativa,
dividido em trés etapas: a primeira foi a elaboracdo do instrumento, a segunda foi a validagdo
de conteudo e a terceira foi a classificacdo dos itens do instrumento. Para a elaboracdo do
instrumento, realizou-se a busca em documentos técnicos sobre boas praticas na manipulagdo
de alimentos e em nutri¢do enteral, revisdo de literatura e reunides com trés profissionais em
seguranga de alimentos, para definir os itens de boas praticas que fariam parte do instrumento.
Também, foram realizadas revisdes da escrita e reorganizacao dos itens e categorias de boas
praticas. Além disso, foi elaborado uma descri¢ao de como avaliar cada item. Para a validacao
de conteudo, foram contatados especialistas de nutricao enteral e/ou higiene de alimentos. Os
especialistas avaliaram os itens do instrumento em relagdo aos seguintes critérios: relevancia,
clareza e facilidade. Na andlise de dados da validacao de contetdo, foram considerados
adequados o Indice de Validade de Contetido para o Item (IVC-I) > 0,78 em relagio aos trés
critérios. Também, verificou-se o Indice de Validade de Conteudo para a Categoria (IVC-C) e
o Indice de Validade de Conteudo para o Instrumento Completo (IVC-IC), sendo considerado
aceitavel IVC > 0,80 em relagdo aos critérios clareza e facilidade e IVC > 0,90 para
relevancia. Por fim, os itens do instrumento foram classificados, de acordo com o seu risco de
contamina¢do, em Imprescindivel, Necessario e Recomendavel. O instrumento apresentou
quatro versdes na etapa de elaboragdo, sendo que a ultima versdo composta por 45 itens
divididos em 8 categorias. Na validacdo de contetido, o instrumento completo (IVC-IC)
apresentou, nas duas rodadas, escores acima do preconizado nos trés critérios avaliados.
Contudo, na primeira rodada, a categoria 2 (Higienizacdo das Instalacdes, Equipamentos,
Moveis e Utensilios) apresentou escores abaixo do recomendado nos critérios clareza (IVC-C
0,77) e facilidade (IVC-C 0,78). Na avaliag¢ao dos itens (IVC-I), 8,88% (n=4) deles estavam
com escore abaixo do recomendado no critério clareza e 26,67% (n=12) deles no critério
facilidade. Outros itens (n=21) apesar do IVC-I satisfatorio na primeira rodada, também
foram modificados, pois houve oportunidade de melhoria na escrita dos itens do instrumento.
Na segunda rodada, todas as categorias apresentaram escores de [VC-C acima do preconizado
nos critérios avaliados, e o IVC-I foi satisfatério em todos os itens avaliados nos critérios
relevancia (n=6) e clareza (n=31) ¢ 90% (n=19) deles no critério facilidade. Por fim, foram
classificados os itens do instrumento conforme o risco de contaminagao, sendo classificados
52,5% (n=21) como Imprescindivel, 32,5% (n=13) como Necessario ¢ 15% (n=6) como
Recomendavel. Conclui-se que o instrumento validado pode ser considerado relevante, claro e
de facil aplicacdo e podera auxiliar na avaliacdo das boas praticas durante o preparo e envase
de formulagdes enterais no domicilio.

Palavras-chave: Alimentos formulados; Manipulag¢do de alimentos; Doencgas transmitidas por
alimentos; Assisténcia domiciliar; Estudo de validacao.



ABSTRACT

So far, no specific criteria and instruments have been established to assess good
practices in the preparation and home filling of enteral formulations. Thus, the aim of this
study was to elaborated and validate an instrument or the evaluation of good practices in the
handling of home enteral nutrition and classify the items in relation to their risk of
contamination. This is a methodological study, with a quali-quantitative approach, divided
into three stages: the first was the development of the instrument, the second was the content
validation and the third was the classification of instrument items. To prepare the instrument,
a search was carried out in technical documents on good practices in food handling and
enteral nutrition, literature review and meetings with three food safety professionals, to define
the good practice items that would be part of the instrument. Also, reviews of the writing and
reorganization of the items and categories of good practices were performed. In addition, a
description of how to evaluate each item was developed. For content validation, enteral
nutrition and/or food hygiene experts were contacted. The experts rated the items of the
instrument against the following criteria: relevance, clarity, and facility. In the content
validation data analysis, the Content Validity Index for the Item (IVC-I) > 0.78 was
considered adequate in relation to the three criteria. Also, the Content Validity Index for the
Category (IVC-C) and the Content Validity Index for the Complete Instrument (IVC-CI) were
verified, with IVC > 0.80 being considered acceptable with respect to the clarity and facility
criteria and IVC > 0.90 for relevance. Finally, the items of the instrument were classified,
according to their risk of contamination, in Essential, Necessary, and Recommended. The
instrument presented four versions in the elaboration stage, with the last version consisting of
45 items divided into 8 categories. In the content validation, the complete instrument (IVC-
IC) presented, in both rounds, scores above the recommended in the three criteria evaluated.
However, in the first round, category 2 (Hygiene of Facilities, Equipment, Furniture, and
Utensils) showed scores below the recommended in clarity (IVC-C 0.77) and facility (IVC-C
0.78). In the evaluaton of the items (IVC-I), 8.88% (n=4) of them had a scored below the
recommended in the clarity criterion and 26.67% (n=12) of them in the facility criterion.
Other items (n=21) the despite satisfactory IVC-I in the first round, were also modified as
there was an opportunity to improve the items of the instrument. In the second round, all
categories presented IVC-C scores above the recommended in the evaluated criteria, and the
IVC-I was satisfactory in all items evaluated in the relevance (n=6) and clarity (n=31) criteria
and 90% (n=19) of them in the facility criterion. Finally, the items of the instrument were
classified according to the risk of contamination, being classified 52.5% (n=21) as Essential,
32.5% (n=13) as Necessary and 15% (n=6) as Recommended. It is concluded that the
validated instrument can be considered relevant, clear and easy to apply and can help in the
evaluation of good practices during the preparation and home filling of enteral formulations.

Keywords: Formulated foods; Food handling; Foodborne diseases; Home assistance;
Validation study.
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1 INTRODUCAO

A NE ¢ uma via alternativa para a alimentacdo exclusiva ou complementar em que a
nutricao ¢ infundida por meio de tubo, cateter nasal ou estoma ao trato gastrointestinal
(MARTIN; GARDNER, 2017), podendo ser utilizada em individuos com integridade
funcional e estrutural do sistema digestério (HURT et al., 2015; ELKE et al., 2016; PATEL;
CODNER, 2016). Esta modalidade de atencdo nutricional e dietoterapica ¢ indicada,
principalmente, para pacientes com doengas neuroldgicas, neoplasias, traumas, doengas do
sistema digestivo, renais, metabolicas, pulmonares, infec¢des, problemas cardiovasculares,
entre outras (MAZUR et al., 2019; BISCHOFF et al., 2020).

A NE pode ser mantida no domicilio, ap6s alta hospitalar, para auxiliar os individuos
que estdo clinicamente estaveis e que ndo conseguem alcangar suas necessidades nutricionais
por uma via de alimentagdo oral (HURT et al., 2015; BISCHOFF et al., 2020). A NED ¢
considerada uma modalidade de atengdo nutricional e dietoterapica realizada no domicilio
(SCHIEFERDECKER et al., 2014), no qual esta associada a reducdo de complicagdes
(WONG et al., 2018), melhora na resposta imune e tem efeito favoravel nos resultados
terapéuticos dos pacientes (KREYMANN et al., 2006). Além disso, a NED contribui na
melhoria da qualidade de vida e manutengdo do estado nutricional adequado dos individuos,
promovendo o convivio do paciente com seus familiares e contribuindo no Direito Humano a
Alimentagao Adequada e Saudavel (DHAA) (GREEN et al., 2013; MAZUR; SCHMIDT;
SCHIEFERDECKER, 2014). A Seguran¢a Alimentar e Nutricional (SAN) tem com um dos
seus principios fundamentais o DHAA. Para a garantia do DHAA ¢ necessario que todas as
pessoas tenham acesso fisico, econdmico, a alimentos seguros e saudaveis, em quantidade e
qualidade adequadas e suficientes, respeitando os significados socioecondmicos e culturais do
paciente e da familia (BRASIL, 1988; 2010; MAZUR et al., 2014).

Desse modo, visando a promocdo do DHAA, tdo essencial quanto a prescri¢do e
recebimento nutricional adequado, ¢ a administragdo de formulagdes enterais com qualidade,
sem a presenca de contaminantes que possam comprometer negativamente a evolugdo clinica
dos pacientes (VASCONCELOS et al., 2013; STEFANELLO; POLL, 2014; PEROTE;
VIEIRA; DE MEDEIROS, 2014). Isso porque, os pacientes em NE, na maioria das vezes,
estdo fragilizados, e mais susceptiveis a disturbios gastrointestinais, como nauseas, vomito e

diarreia (PEROTE; VIEIRA; DE MEDEIROS, 2014; MALHI, 2017).
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Alguns estudos ja evidenciaram os riscos de contaminagdo existentes na manipulacao
de formulacdes enterais (FURLANETO-MAIA; PANGONI, 2009; SANTOS; BOTTONI;
MORALIS, 2013; BANIARDALAN, et al.,2014; PINTO et al., 2015; VIEIRA et al., 2018;
GALINDO et al., 2020). Tratando-se do ambito domiciliar, este cuidado deve ser redobrado,
pois pesquisas apontam que as residéncias apresentam um grande risco para ocorréncia de
Doencas Transmitidas por Alimentos (DTA) (REDMOND; GRIFFITH, 2009; LANGIANO
et al.,, 2012; BYRD-BREDBENNER et al.,, 2013; MOTTA et al.,, 2014, REDMOND;
CURNIN, 2018; ODEYEMI et al., 2019; DA SILVA FARIAS et al., 2020). Além disso,
muitos manipuladores tem uma percepcdo erronea dos riscos existentes no ambiente
doméstico (DEON et al., 2014), o que pode aumentar a contaminagdo dos alimentos por
descuido do manipulador em relacdo as Boas Praticas (BP) (BYRD-BREDBENNER et
al.,2013).

Assim, fica evidente a necessidade de aplicagdo e controle dos critérios de BP
durante a manipulacdo e envase das formulagdes enterais nos domicilios. A aplicagdo das BP
envolve uma abordagem sistematica de controle dos contaminantes alimentares (SACCOL et
al., 2015), com mudangas significativas na rotina de manipulagdo, por meio da avaliagao,
monitoramento constante e melhoria dos procedimentos (SERAFIM et al., 2015;
STANGARLIN-FIORI et al., 2016).

O programa de BP para o preparo das formulagdes enterais, em unidades hospitalares
e em empresas prestadoras de bens e servigos, no Brasil, ¢ estabelecido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por meio da Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n° 503/2021 (BRASIL, 2021). Embora esta legislacdo vigente, ela ndo se aplica ao
ambito domiciliar e a maioria das orientagdes e informagdes descritas nesta legislagdo ndo ¢
condizente com a realidade das residéncias. Portanto, a auséncia dessas informacgdes dificulta
o entendimento dos critérios de BP aplicados no ambito domiciliar.

Neste sentido, sabendo-se da importancia da nutricdo enteral utilizada no domicilio
para o paciente e dos riscos de contaminagdo das formulagdes enterais nos desfechos da saude
do individuo, ¢ necessario criar critérios de BP baseados no seu risco para a qualidade e
seguran¢a das formulacdes enterais (BRASIL, 2021), que serdo importantes para nortear o
que deve ser priorizado no planejamento das melhorias dos critérios de BP (DA CUNHA et
al.,, 2014). Além disso, devem ser estabelecidos estratégias para a avaliagdo, controle, e
melhoria desses critérios nas etapas de manipulacdo de formulagdes enterais em domicilio

(GALINDO et al., 2020).
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Dentre as estratégias utilizadas para o controle, avaliacdo e melhoria das BP, estdo os
instrumentos denominados checklist, lista de verifica¢ao ou lista de avaliagdo (DA CUNHA et
al., 2014; AUAD et al., 2019; DA SILVA FARIAS et al., 2019; DARDIN et al., 2019). Esses
instrumentos apresentam métodos simples (STANGARLIN-FIORI et al., 2016; DE LIMA et
al., 2019), sdo de baixo custo e permitem identificar de maneira rapida os riscos existentes
nestes locais (DA CUNHA et al., 2014). Entretanto, ndo foram encontrados instrumentos para
avalia¢do das BP na manipulagdo da nutri¢ao enteral domiciliar, inclusive no Brasil.

Sendo assim, a elaboragdo e validacdo de um instrumento especifico para avaliagao
das BP no preparo e envase de formulacdes enterais em domicilio e classificacdo do risco de
contaminacao de cada item, torna-se essencial para auxiliar os profissionais da saude e/ou as
pessoas envolvidas na area de NED nas avaliagdes e melhorias dos critérios de BP neste

segmento.

1.1  OBJETIVOS

1.1.1 Objetivo geral

Elaborar e validar um instrumento para avaliagdo das boas praticas na manipulagdo da

nutri¢ao enteral domiciliar e classificar os itens em relagdo ao seu risco de contaminacao.

1.1.1.1 Objetivos especificos

e Definir os itens e as categorias de boas praticas na manipulacdo da nutricdo enteral
domiciliar;

e Validar o conteudo do instrumento para avaliacdo das boas praticas na manipulagdo da
nutri¢ao enteral domiciliar;

e C(lassificar o risco de contaminagao de acordo com as violagdes descritas em cada item do
instrumento para avaliagdo das boas praticas na manipulagdo da nutricdo enteral

domiciliar.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 NUTRICAO ENTERAL DOMICILIAR

A NED tem o objetivo de recuperar ou manter a satde, funcionalidade e comodidade
do paciente e esta associada a redugdo de custos assistenciais (VAN AANHOLT et al., 2012).
Desde a sua introducao na década de 1970, a NED foi estabelecida como uma intervengao
nutricional confiavel, eficaz e relevante devido a crescente dependéncia de atendimento
ambulatorial (BISCHOFF et al., 2020). Ademais, a NED propicia o tratamento com éxito de
usudrios que apresentam condigdes cronicas e que necessitam de cuidados prolongados para o
atendimento de suas necessidades nutricionais e clinicas (NAVES; TRONCHIN, 2018).

Nas ultimas décadas, o uso da NED aumentou significativamente no mundo
(MUNDI et al., 2017). Nos Estados Unidos esse aumento foi de 34.280 em 1989 (OLEY
FOUNDATION, 1992) para 437.882 pacientes no ano de 2013 (MUNDI et al., 2017). No
norte de Alberta no Canada, em 2005, a incidéncia de NED foi de 150 por milhdo de
habitantes por ano (CAWSEY; SOO; GRAMLICH, 2010). Na Polonia, o numero de
pacientes com NED aumentou de 5,4 para 46,6 por milhdo de habitantes em cinco anos
(2008-2013) (KLEK et al., 2015). No Brasil, at¢ 0 momento, ndo ha registros sobre o uso da
NED, porém estima-se uma incidéncia de 147,98 casos/milhdo de habitantes/ano e a
prevaléncia de 176,09 casos/milhdo de habitantes em NED no pais (NAVES; TRONCHIN,
2018).

A NED no Brasil ¢ incentivada mediante politicas e a¢des do Sistema Unico de
Saude (BRASIL, 2015). Dentre as agdes realizadas no pais, estd o Programa de Atencao
Nutricional a Pessoas com Necessidades Especiais de Alimentacdo (PAN), executado pela
Secretaria Municipal de Satde na cidade de Curitiba, Parand, no qual foi implementado em
2006. O objetivo central do PAN ¢ a ateng@o nutricional as criancas, adolescentes, adultos e
idosos que necessitam de planejamento nutricional especifico por ndo poderem ou ndo
conseguirem se alimentar normalmente. Além disso, o programa fornece formulas enterais
comerciais, suprimentos, orientagdes e realiza o acompanhamento destes individuos que

necessitam da NED (SCHIEFERDECKER et al., 2014).
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Os pacientes que recebem a NED podem utilizar trés categorias de formulagdes

enterais’

, as preparacdes enterais com alimentos, caseiras ou artesanais, elaboradas apenas a
partir de alimentos (ex. leite, frutas, arroz, feijdo, carne, entre outros); as formulas enterais
comerciais ou industrializadas, quimicamente definidas, de sistema aberto em forma de po
(reconstituidas com agua) ou liquida (semiprontas para o uso) e de sistema fechado em forma
liquida (prontas para o uso); € as preparagcdes enterais mistas ou semiartesanais preparadas a
partir de alimentos e adi¢do de féormulas enterais comerciais ou modulos de nutrientes (ex.:
albumina, maltodextrina, entre outros) (COSTA, 2014; JANSEN et al.,, 2017; VAN
AANHOLT; MATSUBA; DIAS, 2018; BRASIL, 2021).

Em estudo na regido da Asia-Pacifico, os paises que apresentam popula¢io com
renda alta e média-alta usam na NED, principalmente, férmulas enterais comerciais, enquanto
paises de renda média-baixa usam tanto preparagdes enterais mistas ou intercalam entre as
preparacdes enterais mistas e formulas enterais comerciais (WONG; BANKS; BAUER,
2018). No Brasil, as formulagdes enterais domiciliares de maior uso na NED sdo as
comerciais e as mistas, e existe baixa adesdao para preparagdes enterais com alimentos (VAN
AANHOLT et al., 2017). No estudo de Mazur et al. (2019), em Curitiba, no Brasil, foi
constatado que a formulagao enteral mais usada pelos pacientes no domicilio era a preparagdo
enteral mista (38,6%). Porém, houve um aumento nas Ultimas décadas do interesse dos
pacientes pelo consumo de preparagdes enterais com alimentos, € seu uso estd se tornando
cada vez mais comum entre pacientes adultos e pediatricos (FESSLER 2014; EPP et al.,2017;
WALIA et al., 2017).

Alguns pacientes e familiares preferem as preparagdes enterais com alimentos por
causa da percepcao de beneficios para a saude e flexibilidade na escolha dos ingredientes,
alergia e/ou intolerancia a certos ingredientes das formulas enterais comerciais padroes (ex.:
milho, leite de vaca ou proteinas de soja), razdes psicossociais (ex.: desejo de comida “de
verdade”), integra¢do familiar, expressdo de afeto relacionado ao ato de comer ou pelo alto
custo das formulas enterais comerciais, entre outros (JOHNSON; SPURLOCK;
GALLOWAY, 2013; FESSLER, 2014, FRANCA et al., 2017; OPARAJI; SFERRA;
SANKARARAMAN, 2019). Porém, as preparacdes enterais com alimentos exigem maior
cuidado durante as etapas de preparo e administracdo (DE SOUSA; FERREIRA;

I As formulagdes enterais possuem diferentes terminologias no Brasil e em outros paises. No Brasil, foram
encontradas as seguintes: as preparagdes enterais com alimentos (DZIEDICZ et al., 2021), caseiras (CASTRO
E CARDOSO; PRATES; ANASTACIO, 2018) ou artesanais (JANSEN et al., 2017); as féormulas enterais
comerciais (DZIEDICZ et al., 2021) ou industrializadas (CASTRO E CARDOSO; PRATES; ANASTACIO,
2018); e as preparagdes enterais mistas (DZIEDICZ et al., 2021) ou semiartesanais (JANSEN et al., 2017).
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SCHIEFERDECKER, 2014; JANSEN et al., 2014) pelo seu maior risco de contaminagao
microbiologica e incidéncia de DTA em decorréncia de um maior manuseio sem o0s

procedimentos de BP (VASCONCELOS et al., 2013; VIEIRA et al., 2018).

2.2 CONTAMINACAO DE FORMULACOES ENTERAIS EM DOMICILIO

Os domicilios sdo considerados um dos locais de maior incidéncia de DTA no mundo
(EFSA; ECDC, 2018). No Brasil, dos 2533 surtos de DTA ocorridos entre 2009 a 2018,
37,2% deles ocorreram em domicilios (BRASIL, 2019a). Lembrando que este ntmero,
possivelmente, ¢ inferior ao que realmente ocorre, tendo em vista as subnotificagdes dos casos
de DTA no pais e uma incapacidade do sistema em registrar tais ocorréncias (SIRTOLI;
COMARELLA, 2018). Embora nao existam dados especificos de surtos de DTA relacionados
as formulagdes enterais manipuladas em domicilios no Brasil, é possivel evidenciar o risco
existente nesses locais (GALINDO et al., 2020).

Vale ressaltar ainda, uns dos fatores que podem favorecer a contaminacdo das
formulacdes enterais manipuladas em domicilios, especialmente as preparadas com alimentos,
¢ o fato de serem compostas pela mistura de inimeros alimentos ndo estéreis (MADDEN et
al., 2019) e apresentarem um maior risco de contaminacdo em decorréncia de uma maior
manipula¢do sem a utilizagdo de BP (VASCONCELOS et al., 2013). Além do mais, essas
preparagdes sao ricas em macronutrientes, com pH em torno de 7 e elevada atividade de agua,
0 que as tornam excelentes meios de cultura e fontes de crescimento microbiano
(BANIARDALAN et al, 2014; DENGO et al., 2016). Apesar das formulas enterais
comerciais apresentarem baixo risco de contaminagao, elas também podem ser contaminadas
durante seu preparo ou envase, conforme evidenciado nos estudos de Baniardalan et al. (2014)
e Galindo et al. (2020). Portanto, independentemente do tipo de formula enteral utilizada
pelos pacientes, quando manipulada em domicilio, existe o risco inerente de contaminagao
(GALINDO et al., 2020).

A contaminacdo das formulag¢des enterais pode ocorrer em todas as etapas de
preparo, desde a aquisicdio da matéria-prima utilizada até sua administracdo
(BANIARDALAN et al.,, 2014; VIEIRA et al., 2018). Dentre os principais fatores
relacionados com essa contaminacdo, de maneira geral, estdo as praticas inadequadas de
higiene pelos manipuladores, como por exemplo, a deficiente higienizagdo das maos

(DENGO et al.,, 2016; DA SILVA FARIAS et al, 2020; GALINDO et al., 2020), a
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inadequacao dos procedimentos de desinfeccdo de equipamentos, utensilios e superficies
durante a preparagao (FURNALETO-MAIA; PANGONI, 2009; BANIARDALAN et al.,
2014; DENGO et al., 2016; CORREA et al, 2020), e por condi¢des improprias de
armazenamento (PINTO et al., 2015; CORREA et al., 2020; DA SILVA FARIAS et al.,
2020). Ainda, como fator ligado a contaminacao, alguns autores citaram preparagdes enterais
com alimentos e preparagdes enterais mistas, o cozimento inadequado dos alimentos
(FURNALETO-MAIA; PANGONI, 2009; VIEIRA et al., 2018), a auséncia de desinfecgao de
alimentos consumidos crus e a higieniza¢cdo inadequada do liquidificador utilizado no preparo
da formula enteral (FURNALETO-MAIA; PANGONI, 2009).

Esses fatores demonstram que ¢ dificil garantir que as formulagdes enterais
manipuladas em um ambiente doméstico sejam totalmente estéreis (MADDEN et al., 2019;
MILTON et al., 2020). Contudo, a contaminac¢ao bacteriana das formulagdes enterais pode ser
amenizada se forem adotados métodos simples e recomendados de higiene (MILTON et al.,
2020), como a implementagdo do programa de BP. Nesse sentido, a auséncia de
monitoramento dos critérios de BP pode interferir diretamente na seguranca dos alimentos e

colocar em risco a saude dos pacientes (GALINDO et al., 2020; MILTON et al., 2020).

2.3 AVALIACAO DAS BOAS PRATICAS EM FORMULACOES ENTERAIS
DOMICILIARES

As BP envolve a aplicacdo de procedimentos de higiene nas etapas de preparo e
envase das formulacdes enterais, visando assegurar sua qualidade (GALINDO et al., 2020;
BRASIL, 2021). O uso das BP constitui uma estratégia importante para minimizar os riscos
de contaminacdo das formulacdes enterais e melhorar as praticas de manipulacio em
ambientes domésticos (DA SILVA FARIAS et al., 2019), uma vez que dispde de uma
abordagem sistematica de medidas de higiene, com avaliagdes, controle dos contaminantes
alimentares e a padronizacdo de procedimentos (SACCOL et al., 2015; SERAFIM et al.,
2015; STANGARLIN-FIORI et al., 2016; OLMEDO et al., 2019) durante o preparo das
formulagdes enterais.

A aplicagao das BP torna-se essencial, pois diversos estudos em domicilios vém
demonstrando os beneficios destas praticas, como por exemplo, a melhoria do comportamento
de higiene do manipulador na cozinha e diminuigdo da contaminagdo cruzada (TOURE et al.,

2013; TAKANASHI et al., 2013; MULLAN et al., 2014; SNEED et al., 2015; GAUTAM et



25

al., 2017; HASHI; KUMIE; GASANA, 2017). O programa de BP abrange a aplicagao de
critérios de higiene nas seguintes etapas: edificacdo, instalagdes, equipamentos, moveis e
utensilios, armazenamento e conservacgdo, higienizag¢do de instalagdes, equipamentos, moveis
e utensilios, controle integrado de vetores e pragas urbanas, abastecimento de 4gua, manejo
dos residuos, manipuladores, matérias-primas, ingredientes e embalagens ¢ manipulacio e
envase da NE ( BRASIL 2004a; BRASIL, 2021). Apesar de existir uma legislagao vigente
dos requisitos de BP para preparacdo de formulacdes enterais (BRASIL, 2021), a mesma ndo
se aplica a domicilios.

Contudo a World Health Organization (WHO) publicou em 2006, o manual das
“Cinco chaves para uma alimentacdo mais segura”, no qual estabeleceu os critérios de maior
risco durante a manipulacdo de alimentos, sendo eles: 1. manter a limpeza; 2. separar os
alimentos crus dos cozidos; 3. cozinhar completamente os alimentos; 4. manter os alimentos
em temperaturas seguras; e 5. utilizar d4gua e matérias-primas seguras (WHO, 2006). Esses
critérios, apesar de ndo serem especificos para a manipulagcdo de formulagdes enterais, servem
como base para os procedimentos de higiene a serem priorizados durante o preparo e envase
das formulagdes enterais no domicilio (GALINDO et al., 2020). Além disso, os critérios
estabelecidos no manual das 5 chaves para uma alimentacdo mais segura, vem sendo
utilizados em estudos realizados em domicilios (TACHE; CARPENTIE, 2014; ABUGA;
NYAMARI; NJAGI, 2017; NAEEM et al., 2018; SABBITHI et al., 2021).

Para avaliar o cumprimento dos critérios de BP recomenda-se a aplicacao de
instrumentos denominados checklist, lista de verificacao ou lista de avaliacdo (DA CUNHA et
al., 2014; AUAD et al., 2019; DA SILVA FARIAS et al., 2019; DARDIN et al., 2019). Estes
instrumentos sdo simples e eficazes para agilizar e facilitar a identificacdo de erros que
normalmente ndo sdo percebidos nas rotinas diarias (DA SILVA FARIAS et al., 2019; DE
LIMA et al., 2019). O uso destes instrumentos permite identificar as inadequagdes com maior
facilidade e propor melhorias nos requisitos de BP (SILVA et al., 2015; AUAD et al., 2018;
DA SILVA FARIAS et al., 2019; DE LIMA et al., 2019).

A aplica¢do de um instrumento de BP facilita a avaliacdo do nivel de seguranga de
alimentos em domicilio, uma vez que grande parte das pessoas que preparam alimentos em
ambiente doméstico sdo pouco informadas sobre os riscos de contaminacao (DA SILVA
FARIAS et al., 2019). Além disso, tratando-se do manipulador de formulagdes enterais no
domicilio, a grande maioria deles sdo familiares dos pacientes, que ndo possuem experiéncia e

conhecimento na area de seguranca dos alimentos, o que pode aumentar o risco de
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contaminagdo desses alimentos (GALINDO et al., 2020). Portanto, ¢ necessario fornecer
orientagdes e capacitagdes sobre seguranca de alimentos, no inicio da NED, para os familiares
e cuidadores responsaveis pela manipulacdo das formulag¢des enterais no ambito domiciliar
(GALINDO et al., 2020), bem como avaliar, monitorar ¢ melhorar constantemente os
procedimentos de BP aplicados nesses locais. Contudo, ainda ndo existem instrumentos para

avaliacdo das BP que sejam validados e especificos para manipulagdo da NED.

2.4 VALIDACAO DE INSTRUMENTO

A validade ¢ a capacidade de um instrumento medir com precisdo o que se propoe a
medir, e o que ajuda na qualidade da medida ¢ a qualidade do instrumento (PASQUALI,
2007). Pode-se considerar um instrumento valido quando ele consegue avaliar realmente seu
objetivo (ALEXANDRE; COLUCI, 2011). A literatura apresenta trés tipos de validade,
avaliadas de acordo com a significancia do instrumento de medida: a validade de conteudo, a
validade relacionada a um critério e a validade de construto (RAYMUNDO, 2009;
ALEXANDRE; COLUCI, 2011). Dentre elas, a validade de contetido contribui para com uma
propriedade de medi¢ao importante, pois deve ficar claro que todo o instrumento de medigao
¢ relevante, compreensivel e abrangente no que diz respeito ao conteudo de interesse e
populacao-alvo (COSMIN, 2021). Além disso, a validade de contetido ¢ essencial no processo
de desenvolvimento de novos instrumentos de medidas, porque representa o inicio de
mecanismos para associar conceitos abstratos com indicadores observaveis e mensuraveis
(SIRECI, 1998; FAGARASANU; KUMAR, 2002; WYND; SCHMIDT; SCHAEFER, 2003).

A validade de contetido expressa o qudo bem as categorias e itens de um instrumento
medem um dominio de conteido desejado (GRANT; DAVIS, 1997; HYRKAS;
APPELQVIST-SCHMIDLECHNER; OKSA, 2003). De acordo com Raymundo (2009), a
validade de conteudo refere-se ao julgamento do instrumento por meio de especialistas. No
estagio de quantificacdo de julgamento, um painel de especialistas avalia itens individuais,
bem como o instrumento completo (GRANT; DAVIS, 1997), e caberd a este grupo analisar se
o conteudo esta correto e adequado ao que se propde medir (MOURA et al., 2008).

Um instrumento pode ser analisado pelos especialistas considerando os seguintes
critérios: a relevancia ou representatividade, clareza, simplicidade, objetividade, precisao,
variedade de um item, entre outras, conferindo-lhe validade (PASQUALI, 1998). O critério
mais citado pelos autores ¢ a relevancia (LYNN, 1986; DAVIS, 1992; GRANT; DAVIS,
1997; RUBIO et al., 2003; HYRKAS; APPELQVIST-SCHMIDLECHNER; OKSA, 2003;
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POLIT; BECK, 2006; DEVON et al., 2007, ALEXANDRE; COLUCI, 2011), seguida de
clareza (GRANT; DAVIS, 1997; RUBIO et al., 2003; HYRKAS; APPELQVIST-
SCHMIDLECHNER; OKSA, 2003; ALEXANDRE; COLUCI, 2011). Nao ha consenso da
literatura sobre a quantidade exata do numero de especialistas a participarem desta fase,
porém Haynes, Richard e Kubany (1995) recomendam de seis a vinte especialistas, composto
por, no minimo, trés para cada categoria profissional elencada para a validagdao. J& Lynn
(1986) recomenda o minimo de cinco e o maximo de dez especialistas.

Ademais, na validacdo de conteudo ¢ necessaria a realizagdo do procedimento
analitico, que ¢ realizado por meio de andlises quantitativas das respostas dadas pelos
especialistas, que consiste em verificar a propor¢ao de especialistas que estdo de acordo
quanto a validacdo dos itens analisados (MEDEIROS et al., 2015). Dentre as abordagens
quantitativas, temos o Indice de Validade de Contetido (IVC) e percentual de concordancia
(ALEXANDRE; COLUCI, 2011; MEDEIROS et al., 2015). O IVC ¢ um método muito
utilizado na 4rea de satide (HYRKAS; APPELQVIST-SCHMIDLECHNER; OKSA, 2003;
VITURI; MATSUDA, 2009; DA SILVA MEDEIROS et al., 2015; REVOREDO et al., 2016;
DA SILVA et al., 2017; AMAYA et al., 2016; RAMIREZ et al., 2017; PINHEIRO et al.,
2018; PRESOTTO; RIEDER; OLCHIK, 2019) e inclusive na validacdo de instrumentos de
controle de qualidade e BP (CENICCOLA; ARAUJO; AKUTSU, 2014; COLARES et al.,
2018; DARDIN et al., 2019). Assim, o reconhecimento da qualidade dos instrumentos torna-
se um aspecto fundamental para a legitimidade e credibilidade dos resultados de uma
pesquisa, reforcando a importancia do processo de validagao (MEDEIROS et al., 2015).

Toda a pesquisa cientifica exige um planejamento para a sua execucdo, de forma a
garantir que o método cientifico seja cumprido em todos os seus aspectos. Portanto, torna-se
essencial o uso de procedimentos que garantam um instrumento fidedigno, desde a elaboragao
até a validacdo de conteudo, para que a qualidade da pesquisa seja alcancada (MEDEIROS et
al., 2015). Estudos e discussdes sobre elaboragdo e validagao de instrumento sdo escassos na
nutri¢do, diferentemente da area de enfermagem, apesar da grande importancia da utilizagao
de instrumentos validados na area da saude. Considera-se importante a divulgacao de estudos
de elaboracdo e validac¢do de instrumentos na area de nutri¢do, tanto na assisténcia como na
pesquisa. Dessa forma, este estudo ¢ essencial para que nutricionistas e/ou as pessoas
envolvidas na area de NED utilizem um instrumento validado com as especificidades de

contetdo e publico-alvo em questao.
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3 MATERIAL E METODOS

3.1 TIPO DE ESTUDO E COMITE DE ETICA

Trata-se de um estudo metodolégico (POLIT; BECK, 2011), com abordagem quali-
quantitativa (COLUCI, ALEXANDRE, MILANI, 2015), desenvolvido em trés etapas: a
primeira foi a elaborac¢do do instrumento, a segunda, a validagdao de contetido do instrumento
e a terceira, a classificagdo dos itens do instrumento.

O estudo faz parte de um projeto intitulado “Identificacdo de pontos de controle na
manipulagdo de formulacdes enterais e proposta de instrumentos para avaliagdo e orientacao
das Boas Praticas em domicilios”, contemplado na Chamada Universal MCTIC/CNPq n.°
28/2018 e Chamada Publica 20/2018 (processo numero: 421244/2018-6): Programa de
Infraestrutura para Jovens Pesquisadores Programa Primeiros Projetos — PPP (Acordo
CNPQ/FA) (n° 51587). O estudo considerou todos os aspectos éticos e foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa, conforme niimero CAAE: 13012119.0.0000.0102 (Anexo 1).

3.2 ETAPAS DE ELABORACAO, VALIDACAO DE CONTEUDO E CLASSIFICACAO
DOS ITENS DO INSTRUMENTO

O instrumento tem o proposito de avaliar as BP durante o preparo e envase de
formulagdes enterais em domicilio. Além disso, realizou-se os devidos cuidados para que o
instrumento fosse considerado relevante, claro e de facil aplicagdo, no qual podera ser
utilizado por nutricionistas e/ou por pessoas envolvidas na area de NED.

Seguem abaixo as etapas que foram seguidas para elaboragao, valida¢do de conteudo e

classificagdo dos itens do instrumento (Figura 1):



FIGURA 1 - FLUXOGRAMA DA ELABORACAO, VALIDACAO DE CONTEUDO E
CLASSIFICACAO DOS ITENS DO INSTRUMENTO.
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FONTE: A autora (2021).
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3.2.1 Etapa 1: Elaboragao do instrumento

3.2.1.1 Levantamento dos itens de BP e opgdes de resposta para avaliagdo do instrumento

Para identificacao inicial dos itens de BP que fariam parte do instrumento foi realizada
uma busca em documentos técnicos nacionais e internacionais (legislagdes, manuais e
cartilhas) sobre BP na manipulacdo de alimentos e de BP em NE (BRASIL, 2004a; WHO,
2006; PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA, 2011; DREYER et al., 2011;
QUEENSLAND GOVERNMENT, 2016; ARAUJO; SANTOS, 2017; PREFEITURA DE
BELO HORIZONTE, 2018; MENEZES; FORTES, 2018; DIETIANS ASSOCIATIONS OF
AUSTRALIA, 2018; PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA, 2019; NESTLE
HEALTH SCIENCE, 2019; BENTO; JORDAO JUNIOR; GARCIA, 2020; NUTRICIA
ADVANCED MEDICAL NUTRITION, 2020; LOCAL HEALTH INTEGRATION
NETWORK, 2020; THE HILLINGDON HOSPITALS, 2020; BRASIL, 2021), com
restrigdes quanto ao idioma sendo em portugués e inglés e nenhum em relagdo ao ano de
publicagdo. Todos os itens de BP encontrados nos documentos técnicos foram selecionados
devido a sua pertinéncia em higiene de alimentos e NE. Posteriormente, os itens selecionados
foram distribuidos em categorias por assunto, assim se tornando a versdo inicial do
instrumento.

Além disso, foram pesquisados documentos técnicos (legislacdes e artigos) (BRASIL,
2002; STANGARLIN et al., 2013; DA SILVA FARIAS et al., 2019; DARDIN et al., 2020;
GALINDO et al., 2020) para seguintes opgdes de respostas para avaliagdo do instrumento:
Adequado (AD), quando atender ao requisito exigido; Inadequado (IN), quando o requisito
nao for atendido e Nao se Aplica (NA), quando o requisito ndo contemplar as atividades

desenvolvidas no domicilio.

3.2.1.2 Revisao de Escopo

A partir da versao inicial do instrumento, realizou-se uma revisao de escopo com a
finalidade de identificar os principais itens de BP avaliados em domicilio. A revisdo foi
realizada com base na estratégia Population, Concept e Context (PCC) para uma revisao de
escopo (scoping review ou scoping stud) (JBI, 2015), foi estabelecida a seguinte pergunta da

pesquisa: “Quais as condigdes higiénico-sanitarias das cozinhas domésticas?”.
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Depois foram utilizados os Descritores em Ciéncias da Satde (Decs) e titulos livres ou
palavras-chave dos artigos, para determinar as seguintes palavras-chave: “cozinha doméstica”
OR “cozinha” OR “ambiente doméstico” OR “‘cozinhas domésticas” OR “domicilios” AND*
controle de qualidade” OR “padrdes de referéncia” OR “manuseio de alimentos” OR “Boas
Préticas” OR praticas de manuseio” AND “higiene alimentar” OR “higiene da habitacdo” OR
“qualidade dos alimentos” OR “seguran¢a alimentar” OR ‘“higiene das maos”. A busca dos
artigos ocorreu de setembro a dezembro de 2019, sendo utilizadas as seguintes bases de dados
nacionais e internacionais: Medline (Medical Literature Analysis and Retrieval System Online
/PubMed), Scopus (Elsevier) e Central (The Cochrane Central Register of Controlled Trials
The Cochrane Library).

Os critérios de inclusdo para selecdo dos artigos foram: a) artigos indexados no
periodo de 2009 a 2019; b) idioma somente em inglés, espanhol e portugués; c) estudos
descritivo-observacionais, transversais e experimentais; d) estudos prospectivos ou
retrospectivos realizados exclusivamente no ambito domiciliar; e) artigos com informagodes
sobre qualidade higiénico-sanitaria da preparacao dos alimentos. Os critérios de exclusdo para
selecdo dos artigos foram: a) estudos que nao foram realizados em ambito domiciliar; b)
estudos que ndo avaliaram as condigdes higi€nico-sanitarias da preparacdo dos alimentos; c)
estudos de revisdo de literatura, revisdo integrativa, revisdo de escopo ou revisao sistematica;
d) estudos de outros idiomas além do espanhol, inglés e portugués.

O processo de busca e selecao dos estudos seguiu as recomendacdes da Joanna Briggs
Institute (JBI), segundo checklist adaptado do Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) (PRISMA, 2020) e encontra-se no fluxograma a
seguir (Figura 2). Apds a busca nas bases de dados foram encontrados 3.122 artigos, com a
exclusdao de duplicatas e por ndo seguirem os critérios de inclusdo da pesquisa, foram

selecionados 53 artigos.
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FIGURA 2 - FLUXOGRAMA DO PROCESSO DE SELECAO DOS ESTUDOS
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(n=53) [
PubMed (10), Central (1) e Scopus (42) :

FONTE: A autora (2021).
NOTA: Adaptado do PRISMA 2020.

Apbs a scoping review, foi contabilizada a frequéncia em que os itens de BP foram

avaliados nos domicilios com base na versao inicial do instrumento proposto.

3.2.1.3 Defini¢ao dos itens de BP do instrumento

Foram realizadas reunides com 3 profissionais de seguranca de alimentos (Doutores e/
ou professores de pds-graduagdo com vasta experiéncia no campo de pesquisa), utilizando a
técnica de grupo nominal® (DELP et al., 1977), para definir quais os itens de BP, avaliados em
domicilio, que permaneceriam no instrumento inicial. Nessa etapa, os itens de BP que
apresentaram frequéncia de avaliagdo, nos artigos selecionados na scoping review acima da
mediana do numero de observagdes, foram selecionados automaticamente e aqueles com

valores abaixo da mediana, foram avaliados pelos profissionais quanto a sua relevancia no

2A técnica de grupo nominal agrega os julgamentos de especialistas para obter opinides, aumentar a
racionalidade e a criatividade quando confrontados com uma situagdo problematica nio estruturada (DELP et
al., 1977).
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ambito domiciliar. A partir dessa etapa, considerando a opinido dos mesmos profissionais, 0s
itens de BP foram rescritos e/ou reorganizados para que o instrumento fosse considerado

relevante, claro e de facil aplicagdo.

3.2.1.4 Elaborag¢ao das descrigdes dos itens do instrumento

Visando auxiliar no entendimento dos itens e na padronizagdo da avaliacdo do
instrumento, foi elaborado para cada item uma descricdo denominada “Como avaliar o
item?”. Essas especificacOes foram desenvolvidas utilizando como base a opinido dos
profissionais em seguranca de alimentos, a realidade de domicilios e documentos técnicos
nacionais e internacionais sobre BP e NED (legislagdes, manuais e cartilhas) (BRASIL,
2004a; BRASIL, 2004b; WHO, 2006; DREYER et al., 2011; SBNPE, 2011; ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2012; CODEX ALIMENTARIUS, 2006; SAO
PAULO, 2013; ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2015; ARAUJO;
SANTOS, 2017; PREFEITURA DE BELO HORIZONTE, 2018; MENEZES; FORTES,
2018; ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2018; PREFEITURA
MUNICIPAL DE CURITIBA, 2019; BRASIL, 2019b; BENTO; JORDAO JUNIOR;
GARCIA, 2020; LOCAL HEALTH INTEGRATION NETWORK, 2020; BRASIL, 2021).

3.2.2 Etapa 2: Validagao de contetido do instrumento

Para a validacdo de conteido do instrumento proposto foram necessarias algumas

fases que estdo descritas no fluxograma apresentado na figura 3.
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FIGURA 3 - FLUXOGRAMA DO PROCESSO DE VALIDACAO DE CONTEUDO DO INSTRUMENTO

1
Modificagdes : Instrumento '
Primeira Rodada realizadas no Segunda rodada : . !
) 1 validado :
nstrumento ; !
. 1
Convite via e-mail Caleulo do IVC-, Envio do e-mail .
N IVC-C e IVC-IC; e . Revisdo do
eletrénico com (1 com o link do .
analise dos e instrumento
TCLE (- formulario
comentarios
Confirmacao de Resultado da Formulario Modificagdes
participagao pelo primeira avaliagdo disponivel por 25 realizadas no
TCLE do instrumento dias instrumento

Envio do e-mail
com roteiro e link
de acesso ao
formulario

Formulario
disponivel por 10
dias

Resultado da
segunda avaliagdo
do instrumento

Calculo do IVC-],
IVC-C e IVC-IC; e
analise dos
comentarios

FONTE: A autora (2021).

3.2.2.1 Selegao dos especialistas

Para compor o corpo técnico de avaliadores, foram selecionados especialistas
pertencentes as cinco regides do Brasil. Para a selecao dos especialistas foi realizada busca de
profissionais especializados em NE e/ou higiene de alimentos em sites oficiais da Secretaria
de Saude, Hospitais e de Universidades e Faculdades de todas as regides do Brasil, além de
profissionais que publicaram livros ou artigos sobre o assunto. Também foi realizada pesquisa
na Plataforma Lattes, sendo utilizados os seguintes termos “Nutricdo Enteral” ou “Higiene de
alimentos” e com filtro para profissionais brasileiros. Além disso, foram recebidas indicac¢des
de profissionais atuantes em servigos de referéncias na area de NE ou higiene de alimentos.

Os critérios de inclusdo para a sele¢do dos especialistas foram: possuir graduagdo em
Nutri¢do; ter experiéncia na area de NE e/ou higiene de alimentos e trabalhar na atengdo
primaria, hospitalar e/ou académica. A selecdo da amostra foi considerada ndo aleatoria, de
conveniéncia e se justifica uma vez que o interesse ¢ selecionar o especialista na tematica de

estudo (SCARPARO et al., 2012).
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Os especialistas foram convidados por e-mail (Apéndice A), e aqueles que aceitaram
participar da pesquisa por meio de concordancia do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) eletronico (Apéndice B), receberam o acesso ao /ink do formulario on-
line e roteiro para a validagdo de conteido do instrumento. O roteiro para a validagdo de
conteudo apresentou informagdes sobre o processo de elaboracao e instrugdes para avaliagao
do instrumento, conforme recomendacao dos autores Davis (1992), Grant e Davis (1997) e
Rubio et al. (2003) (Apéndice C).

O formulério on-line para validacio de conteudo do instrumento proposto foi
disponibilizado na plataforma Google Forms. Na primeira rodada, o formulario on-/ine
apresentava duas segoes, sendo a primeira secao referente a identificacdo da caraterizagao do
especialista, o qual foi composto por 8 perguntas relacionadas ao sexo, idade, unidade
federativa em que reside, profissdo, titulagdo, campo de atuacdo profissional e area de
experiéncia em NE ou higiene de alimentos, e a segunda secao foi relacionada a validagdo de
contetdo do instrumento (Apéndice D). Na segunda rodada, o formulario on-line continha a
secao de validagao de conteudo do instrumento, apenas dos itens que precisavam ser

reavaliados.

3.2.2.2 Indice de Validade de Contetido

Para o processo de validagao de conteudo do instrumento, foi utilizado o IVC para
cada item (IVC-I), para as categorias (IVC-C) e do instrumento completo (IVC-IC). Nesse
processo foram analisados pelos especialistas, os seguintes critérios:

e Relevancia - foi verificado se o item do instrumento ¢ relevante para avaliar as
BP durante o preparo e envase das formulagcdes enterais no domicilio.

e C(lareza - foi verificado se o item do instrumento foi redigido de forma que ¢
possivel compreender o que deve ser avaliado em relagdo as BP no preparo e
envase das formulacdes enterais no domicilio.

e Facilidade - foi verificada se o item do instrumento ¢ facil de ser aplicado no

domicilio.

Os critérios foram avaliados por meio de uma escala Likert de 4 pontos (Quadro 1):
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QUADRO 1 - ESCALA LIKERT DE 4 PONTOS

Relevancia (LYNN, 1986) | Clareza (RUBIO et al., 2003) | Facilidade'

1 = irrelevante 1 =ndo esta claro 1 = muito dificil
2 = pouco relevante 2 = pouco claro 2 = dificil

3 =relevante 3 =claro 3 = facil

4 = muito relevante. 4 = muito claro. 4 = muito facil.

FONTE: A autora (2021).
NOTA: 'O critério facilidade foi estabelecido pelas autoras.

Caso a resposta na escala numérica fosse 1 ou 2 no critério relevancia, clareza ou
facilidade, o especialista teria que justificar a resposta no espago disponivel para o mesmo.
Esse espaco também podia ser utilizado para descrever sugestdes de melhoria para o item.
Para a determinagao do IVC-I foi somado o nimero de respostas “3” ou “4” e posteriormente
dividido pelo numero total de respostas (POLIT; BECK, 2006; ALEXANDRE; COLUCI,
2011).

A formula para calcular o IVC-I foi:

numero de respostas "3" e "4"
e —-1=

numero total de respostas

onde:

IVC-I = Indice de Validade de Contetido para o Item

Foram considerados validos os itens que obtiveram IVC-I igual ou maior a 0,78
(LYNN, 1986) para relevancia, clareza e facilidade. Itens que obtiveram IVC-I menor que o
recomendado, foram revisados. Apds a determinacdo do IVC-I, foi realizado o célculo do
IVC-C e do IVC-IC. Para os calculos foi utilizado o método AVE (Averaging Calculation
Method) descrito pelos autores Polit e Beck (2006).

A férmula para calcular o IVC-C foi:
N
i=1Xi

IVC—C =
Ve —-C N
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onde:
IVC-C = Indice de Validade de Conteudo para a Categoria
X = percentual dos itens classificados como “3” ou “4” por cada especialista

N = ntimero total de especialistas

A formula para calcular o IVC-IC foi:
M
Zi: 1 Yl

IVC —-T =
M

onde:
IVC-IC = Indice de Validade de Conteudo para o Instrumento Completo
Y = percentual dos itens classificados como “3” ou “4” por todos os especialistas

M = ntimero total de itens

Foram considerados adequados IVC-C e IVC-IC para clareza e facilidade igual ou
superior a 0,80 (DAVIS, 1992; GRANT; DAVIS, 1997) e para relevancia igual ou superior a
0,90 (WALTZ; BAUSELL, 1981; POLIT; BECK, 2006). Além dos escores de IVC

estabelecidos, foram consideradas as sugestdes dos especialistas para mudanga dos itens.

3.2.3 Etapa 3: Classificag@o dos itens do instrumento

Visando a seguranca das formulagdes enterais, foi realizada a classificagdo do risco de
DTA, considerando as violagdes descritas em cada um dos itens do instrumento. Para tanto,
utilizou-se documentos técnicos nacionais sobre BP na manipulagdo de alimentos e de BP em
NE (PARANA, 2016; SAO PAULO, 2011; BRASIL, 2021), e foi realizada uma revisio de
literatura sobre os principais critérios de BP relacionados a surtos de DTA em domicilio.

Com base nesse levantamento, utilizando a técnica de grupo nominal (DELP et al.,
1977), trés profissionais de seguranga dos alimentos, inicialmente classificaram, de maneira
independente, cada item do instrumento em Imprescindivel (I): quando a viola¢do poderia
influir em grau critico na qualidade e seguranca da NED; Necessario (N): quando a violagdo
comprometer a qualidade e seguranca da NED ou favorecer violagdes de itens I
Recomendavel (R): quando o item pode influir em grau nao critico na qualidade e seguranca
da NED (PARANA, 2016; SAO PAULO, 2011; BRASIL, 2021). Posteriormente, os trés

profissionais se reuniram para discutir os itens que apresentaram classificacdes divergentes,
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até obter consenso entre eles. Assim, ap6s aplicacao do instrumento, devem ser priorizados no

planejamento das melhorias necessarias os itens que possuem classificagao I.

3.2.4 Analise de dados

Os dados desenvolvidos pela plataforma Google forms foram agrupados em planilhas
no software Microsoft Excel®. Para caracterizagdo dos especialistas foi realizada a andlise
descritiva pelo software Microsoft Excel® e para o IVC os célculos do IVC-I, IVC-C e IVC-
IC.
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4 RESULTADOS

4.1 ETAPA 1 - ELABORACAO DO INSTRUMENTO PARA AVALIACAO DAS BOAS
PRATICAS NA MANIPULACAO DA NUTRICAO ENTERAL DOMICILIAR
(BPMNED)

O instrumento para avaliagdo das Boas Praticas na Manipulagdao da Nutricao Enteral
Domiciliar (BPMNED) apresentou quatro versdes na etapa de elaboracdo (Tabela 1). A
primeira versdo foi composta por 73 itens divididos por assunto em 9 categorias, os quais
foram selecionados devido a sua pertinéncia em BP na manipulagdo de alimentos e na NE. Na
segunda versdo, apds a revisao de literatura e em reunides com os profissionais de seguranca
dos alimentos, 25 itens foram selecionados automaticamente, com frequéncia acima da
mediana do numero de observagdes da scoping review, e 25 itens foram selecionados pelos
profissionais, mesmo com frequéncia abaixo da mediana, pois possuiam uma relevancia no
ambito domiciliar. Desse modo, houve reducdo de 23 itens de modo a permanecer apenas
aqueles que atendiam a realidade doméstica e excluidos aqueles que nao atendiam os critérios
de higiene em domicilio.

Em seguida, os itens foram reescritos e reorganizados para que o instrumento fosse
considerado relevante, claro e de facil aplicacdo. A terceira versdo do instrumento teve a
redugdo de mais 3 itens e 1 categoria. Com a elaboragao das descri¢cdes de “Como avaliar o
item?”, os itens e as categorias do instrumento foram novamente reescritos e reorganizados,
resultando na ultima versdo do instrumento BPMNED até¢ a validacdo de conteudo (quarta

versdo) (Tabela 1).
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42 ETAPA 2 — VALIDACAO DE CONTEUDO DO INSTRUMENTO PARA
AVALIACAO DAS BOAS PRATICAS NA MANIPULACAO DA NUTRICAO
ENTERAL DOMICILIAR (BPMNED)

Na primeira rodada de validagao de conteudo, dos 60 especialistas convidados, 21
participaram da avaliagdo do instrumento. Sendo que, 95,2% (n=20) eram do sexo feminino,
com idade entre 30 a 61 anos, e residentes nas regides Sul (28,5%, n=6) e Sudeste (23,8%,
n=5) do pais (Tabela 2). A maioria (57,1%, n=12) tinha doutorado como ultima titulacdo,
sendo as areas de formagdo em ciéncia e tecnologia dos alimentos e nutri¢ao clinica as mais
citadas. Na segunda rodada de validacdo de conteudo, 4 especialistas ndo retornaram o

contato, sendo o instrumento avaliado por 80,95% (n=17) dos especialistas.

TABELA 2 - CARACTERIZACAO DOS ESPECIALISTAS DA VALIDACAO DE CONTEUDO.

Primeira Rodada Segunda Rodada

(n=21) (n=17)
Variaveis % (n) % (n)
Sexo
Feminino 95,2 (20) 94,1 (16)
Masculino 4,8 (1) 5,9 (1)
Regido onde mora
Norte 19,0 (4) 23,5(4)
Nordeste 19,0 (4) 23,5(4)
Centro-Oeste 9,5(2) 6 (1)
Sudeste 23,8 (5) 23,5(4)
Sul 28,5 (6) 23,5 (4)
Ultima titulagio
Especializagao 9,5(2) 11,8 (2)
Mestrado 33,3(7) 29,4 (5)
Doutorado 57,1(12) 58,8 (10)

LEGENDA: % — porcentagem; n —niimero amostral de especialistas na rodada de valida¢do de conteudo; DP:
desvio padrao.
FONTE: A autora (2021).

O instrumento completo apresentou, nas duas rodadas, escores de IVC-IC acima do
preconizado nos trés critérios avaliados (relevancia, clareza e facilidade) (Tabela 3). Além
disso, os critérios clareza (IVC-IC=0,89 para IVC-IC= 0,98) e facilidade (IVC-IC= 0,85 para
IVC-IC= 0,93) tiveram um aumento na avaliacdo das categorias do instrumento na segunda

avaliacao.
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TABELA 3 - INDICE DE VALIDADE DE CONTEUDO POR CATEGORIAS E DO INSTRUMENTO
COMPLETO.

Total Primein;a rodada Total Segund_a rodada
Categorias de (n_A 21.) o de (n_A 17.) Py
itens Clareza Relevancia Facilidade itens Clareza Relevancia Facilidade
IVC-C IVC-C IVC-C IVC-C IVC-C IVC-C
1.Estrutura Fisica 8 091 0,98 0,84 8 0,96 - 0,95
2. Higienizagao das
Instalages, 8 0,77* 0,98 0,78* 6 1,00 0,98 0,98
Equipamentos,
Moveis e Utensilios
3.Pragas e Residuos 3 0,95 1,00 0,97 3 0,98 - 1,00
d-Abastecimento de 5 gq 1,00 0,81 309 : 0,84
agua
5. Manipuladores 5 0,96 1,00 0,83 5 0,96 1,00 0,90
6. Ingredientes ¢ 6 0,92 0,98 0,91 5 0,95 0,98 0,98
embalagens
/- Manipulacao das 8 0,92 0,99 0,84 7 0,99 0,99 0,87
formulagdes enterais
8. Envase e
armazenamento das 4 0,89 1,00 0,94 3 0,98 1,00 0,92
formulagdes enterais
IVC-IC 45 0,89 0,99 0,85 40%** 0,98 0,99 0,93

LEGENDA: IVC - C — Indice de Validade de Contetido para a Categoria; IVC-IC — Indice de Validade de
Conteudo para o instrumento completo; n — numero amostral de especialistas na rodada de validagdo de
contetdo. * Indice de Validade de Conteudo abaixo do estabelecido. Foram considerados adequados IVC-C e
IVC-IC para clareza e facilidade igual ou superior a 0,80 (DAVIS, 1992; GRANT; DAVIS, 1997) e para
relevancia igual ou superior a 0,90 (WALTZ; BAUSELL, 1981; POLIT; BECK, 2006); ** 5 itens foram
excluidos apds avaliagdo da primeira rodada de validagdo de conteudo. Os IVC-C que ndo precisaram ser
reavaliados na segunda rodada (-), mantiveram o valor da primeira rodada de validagao de contetdo.

FONTE: A autora (2021).

Entretanto, na primeira rodada, a categoria 2 (Higienizacdo das Instalagdes,
Equipamentos, Moveis e Utensilios) apresentou escores de IVC-C abaixo do recomendado
nos critérios clareza (IVC-C 0,77) e facilidade (IVC-C 0,78) (Tabela 3). Na avaliagdo dos
itens da primeira rodada, todos apresentaram o IVC-I acima do recomendado no critério
relevancia, porém 8,88% (n=4) deles no critério clareza (itens 2.1; 2.2; 2.3 e 2.6) e 26,67%
(n=12) no critério facilidade (itens 1.3; 1.4; 1.7; 2.1; 2.2; 2.3; 2.5; 4.3; 5.1; 5.3; 6.4 ¢ 7.2)
estavam com escore de I[VC-I abaixo do recomendado (Tabela 4), sendo modificados. Outros
itens do instrumento (n=21), apesar do IVC-I satisfatorio na primeira rodada, também foram

modificados para melhor entendimento (APENDICE E).
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Na tabela 4 sao apresentados os itens do instrumento avaliado na segunda rodada da
validagdo de conteudo, apds modificagdes, assim como os valores do IVC-I na primeira e na
segunda rodada. As principais modificagdes nos itens foram deixar os termos técnicos mais
populares e especificos para NED (itens 1.1; 1.5; 1.6; 1.7; 1.8; 2.1; 2.2; 2.3; 2.6; 2.7; 3.1 ¢
4.3). A padronizacao na escrita dos itens do que seria a correta higienizacao de equipamentos,
bancadas, pias, mesas e utensilios (itens 2.1; 2.2 e 2.3), higienizacdo da caixa d’agua (item
4.3), higienizagdo das maos (item 5.2), higienizacdo de alimentos crus (item 7.1) e
higienizacdo de frascos, seringas ou sacos de alimentagdo (item 8.3). Por fim, algumas
palavras nos itens foram modificadas para facilitar seu entendimento (itens 1.2; 1.5; 1.6; 1.7;
1.8;3.2;5.1;6.3;6.4;7.4;,7.5,7.7,7.8; 8.3 ¢ 8.4) (Tabela 4).

Vale ressaltar que, apds a primeira rodada, trés itens relacionados a produtos de
limpeza foram removidos e seus conteudos acrescentados em outros itens, de acordo com a
sugestao dos especialistas (itens 2.4 e 2.5 foram para os itens 2.1, 2.2 ¢ 2.3 e o item 7.2 foi
para o 7.1) (Tabela 4). Além disso, o item referente ao uso das sobras dos alimentos (item 6.6)
foi excluido, pois a realizagdo desse procedimento pode aumentar o risco de contaminagao
das formulagdes enterais, e assim prejudicar a saude dos pacientes em NED. Também foi
excluido o item relacionado a limpeza de frascos, seringas e sacos de alimentacao (item 8.2),
pois seu conteudo ja estava sendo contemplado em outro item (8.3) (Tabela 4).

Para facilitar a compreensao de alguns itens, também foi inserido no instrumento,
conforme sugestdio dos especialistas, a definicdo de seis terminologias:
“higienizacdo/higienizados”, “limpeza”, “desinfec¢do”, “antissepsia”, “formula¢des enterais”
e o “preparo das formulagdes enterais” (APENDICE G). Além disso, nas opgdes de resposta
para avaliacdo do instrumento, foi adicionado a op¢ao do “Nao Observado”. Essa op¢ao de
resposta foi acrescentada, pois alguns itens podem ndo ser acessiveis para visualizagdo no
momento da avaliagdo. Portanto, o avaliador terd as seguintes op¢des de resposta para a
avalia¢do do instrumento BPMNED: Adequado (AD), quando atender ao requisito exigido.
Inadequado (IN), quando o requisito ndo for atendido. Nao se Aplica (NA), quando o
requisito ndo contemplar as atividades desenvolvidas no domicilio e Nao Observado (NO),
quando o requisito ndo puder ser observado e quando o relato do responsavel nao for
suficiente para avaliar o item.

Na avaliagdo da segunda rodada, todas as categorias apresentaram IVC-C acima do

preconizado nos critérios avaliados (Tabela 3). Além disso, os itens modificados foram
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reavaliados em relacdo a relevancia, clareza ou facilidade ou em ambos os critérios, e 100%
dos avaliados no critério clareza (n=31) e relevancia (n=6) e em 90% (n=19) dos avaliados no
critério facilidade apresentaram IVC-I acima do recomendado (Tabela 4) (APENDICE F).
Dos itens com escore abaixo do preconizado no critério facilidade, um deles esta relacionado
ao tipo de material, conservagao e higienizagao da caixa d’agua (Item 4.3) com IVC-I de 0,65,
e o outro referente a higienizacao das maos (item 5.2) com IVC-I de 0,76 (Tabela 4), mesmo
com escores abaixo do estabelecido os itens foram mantidos na versdo final do instrumento

BPMNED (APENDICE G).

43 ETAPA 3 — CLASSIFICACAO DOS ITENS DO INSTRUMENTO PARA
AVALIACAO DAS BOAS PRATICAS NA MANIPULACAO DA NUTRICAO
ENTERAL DOMICILIAR (BPMNED)

A partir da versao final do instrumento BPMNED , foi realizada a classificagdo do
risco de contaminacao de cada item do instrumento, por trés profissionais da seguranca dos
alimentos. Apo6s a classificagdo independente dos itens, pelos profissionais, constatou-se que
60% (n=24) deles obtiveram consenso, porém 40% (n=16) apresentaram classifica¢des
divergentes (itens 1.5; 1.7; 2.1; 2.2; 2.3; 2.4; 3.1; 4.1; 4.3; 5.1; 5.2; 5.3, 6.2; 6.3; 6.5 ¢ 7.2).
Em reunido com os mesmos profissionais, foram discutidas as divergéncias até obter
consenso. Assim, dos 40 itens do instrumento BPMNED, 52,5% (n=21) foram classificados
como Imprescindivel, 32,5% (n=13) como Necessario e 15% (n=6) como Recomendavel. As
categorias que precisam ser priorizadas na melhoria do critérios de BP, que apresentaram uma
maior quantidade de Imprescindiveis, sdo: a categoria 8 (Envase e armazenamento das
formulacdes enterais), a categoria 4 (Abastecimento de agua) e a categoria 7 (Manipulagao

das formulagdes enterais).
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5 DISCUSSAO

Neste estudo foi elaborado e validado o instrumento BPMNED, que permite a avaliagao
das BP durante o preparo e envase de formulacdes enterais em domicilio. O instrumento
inovador segue as recomendagdes de documentos nacionais € internacionais sobre BP na
manipulagdo de alimentos e de BP em NE, e critérios de higiene no domicilio. Este
instrumento ird contribuir para o maior controle e melhoria dos critérios durante a
manipulacdo de formulagdes enterais em domicilios, pois possui alta aplicabilidade e design
acessivel (AUAD et al., 2019), permite identificar os erros que normalmente ndao sao
percebidos nas rotinas didrias (DE LIMA et al., 2019; DA SILVA FARIAS et al., 2019),
identifica as irregularidades com maior facilidade (SILVA et al., 2015; AUAD et al., 2018;
DE LIMA et al., 2019; DA SILVA FARIAS et al., 2019) e pode contribuir na reduciao de
casos de DTA (DA SILVA FARIAS et al., 2019). Além disso, a aplicacdo do instrumento ira
facilitar a avaliacdo das BP, pois ¢é relevante e possui uma linguagem clara e acessivel para
todos envolvidos na NED.

Este instrumento podera ser aplicado por profissionais da saude e pessoas envolvidas
na NED, na avaliagdo do critérios de higiene em domicilio, pois foi elaborado e validado com
o foco neste publico-alvo. Além disso, por meio deste instrumento, os nutricionistas
hospitalares, poderdo orientar os pacientes e responsaveis na alta hospitalar, sobre o
preenchimento do instrumento BPMNED e a realizacdo das melhorias das irregularidades
encontradas no domicilio. Os nutricionistas da atencdo primaria e/ou rede particular poderao
com essa avaliagdo, realizar orientagdes e/ou capacitacdes de seguranca de alimentos, sugerir
intervengdes, sobre melhoria das irregularidades encontradas, para os responsaveis pela
manipulagdo das formulacdes enterais. Também, podera ser utilizado por pesquisadores de
NED, para desenvolvimentos de estudos, elaboracdo de estratégias e planejamento de acdes
de melhoria das condi¢des da NED.

A avaliacdo deste instrumento seguiu as recomendagdes da literatura sobre validacao
de conteido (WALTZ; BAUSELL, 1981; LYNN, 1986; DAVIS, 1992; GRANT; DAVIS,
1997; PASQUALLI, 1998; RUBIO et al., 2003; POLIT; BECK, 2006; PASQUALI, 2007,
ALEXANDRE; COLUCI, 2011; POLIT; BECK; 2011; COLUCI; ALEXANDRE; MILANI,
2015), incluindo o numero de especialistas que, em ambas as rodadas, foi considerado
adequado (HAYNES; RICHARD; KUBANY, 1995). Vale destacar que, a participagdo de

especialistas com conhecimento na area de NE e/ou higiene de alimentos, e que atuavam na
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atencao primaria, hospitalar e/ou académica em todas as macrorregioes do Brasil, contribuem
para a maior variedade de experiéncias, no qual ajudou a englobar uma maior amplitude de
aspectos relacionados as BP e NE, e permitiu identificar as particularidades de cada regido do
pais. Com isso foi possivel elaborar um instrumento mais abrangente, que pode ser aplicado
em nivel nacional.

O instrumento completo apresentou, nas duas rodadas, o escore de IVC-IC acima do
recomendado nos trés critérios avaliados (relevancia, clareza e facilidade). J4 em relagdo as
categorias, apenas a categoria 2 (Higienizacdo das Instalagdes, Equipamento, Moveis e
Utensilios) na primeira rodada, apresentou escore abaixo do recomendado, nos critérios
clareza e facilidade. Portanto, vale ressaltar que, hd necessidade de que os itens dessa
categoria sejam além de relevantes, claros e de facil aplicagdo, pois avaliar de maneira
adequada a higienizacdo das instalagdes, equipamentos, méveis e utensilios € imprescindivel
para evitar a contaminagdo cruzada e contribuir para a seguranga dos alimentos. No estudo da
Galindo et al. (2020) a categoria de higienizacdo do ambiente foi uma das que apresentaram
baixo percentual de adequagdo em relagdo aos critérios de BP na NED. Esse resultado estava
relacionado, principalmente as instalacdes fisicas mal higienizadas, ao uso de produtos de
limpeza inadequados e com a diluigdo incorreta. Isso refor¢a a importancia da avaliacdo e
orientacdo correta em relagdo aos itens dessa categoria. Apos a segunda rodada, apenas dois
itens estavam com IVC-I abaixo do recomendado na critério facilidade, sendo um referente a
caixa d’ agua e o outro a higienizagdo das maos. O item sobre caixa d’agua, conforme
comentarios dos especialistas possui dificuldade de acesso, o que dificulta a visualizagdo das
condi¢des de higiene e consequentemente a avaliacdo do item. Neste caso, o aplicador do
instrumento podera colocar a op¢do de resposta do ndo observado, e sempre que possivel deve
avaliar o item, pois ¢ um item que foi classificado como recomendavel pelos especialistas,
haja vista a importancia da 4gua para todos os processos.

A 4gua ¢ considerada um dos quatro fatores de maior risco para surtos de DTA (DA
CUNHA et al., 2014). Embora a dgua possa ser considerada segura para individuos saudaveis,
os tipos e concentragdes de contaminantes patogénicos podem representar riscos para os
pacientes que necessitam de NE (BOULLATA et al., 2017). Além disso, a 4gua contaminada
pode ser uma fonte potencial de contaminacdo na manipulacdo de alimentos (AUAD et al.,
2019), uma vez que utilizamos nas preparagdes como um ingrediente, nos procedimentos de
higienizacdo do ambiente, dos utensilios e equipamentos e para higienizagdo das maos

(KARIUKI et al., 2017). Observa-se que tendo um maior controle na qualidade de agua,
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previne-se as ocorréncias ou agravamento de doencas decorrentes de sua contaminagao,
especialmente aquelas relacionadas a distarbios gastrointestinais (PEROTE; VIEIRA;
MEDEIROS, 2014).

Por fim, o item sobre higieniza¢do das maos, conforme comentarios dos especialistas,
possui dificuldade de avaliacdo pela necessidade de observagao direta durante o preparo das
formulacdes enterais. Desse modo, € necessario que esse, como os demais itens do
instrumento sejam avaliados durante a manipulacdo das formulacdes enterais para assim
coletar informagdes mais proximas da realidade. Vale ressaltar que, os manipuladores de
alimentos podem ser fontes de transmissdao de microrganismos patogenos através de suas
maos, caso nao adotem procedimentos de higienizacdo adequados no preparo dos alimentos
(AKABANDA; HLORTSI; OWUSU-KWARTENG, 2017; NCUBE et al., 2020; BOYCE;
SCHAFFNER, 2021). Além disso, a redu¢ao na incidéncia de surtos de DTA ¢ fortemente
influenciada pelas atitudes dos manipuladores em relacdo a implementagdo das praticas de
higiene (AKABANDA; HLORTSI; OWUSU-KWARTENG, 2017). Portanto, a avaliacdo e
realizagdo correta do procedimento de higienizagao ¢ essencial para garantir a seguranca
durante a preparagao e administracdo da NE (BOULLATA et al., 2017).

Além disso, um fator importante a ser considerado no instrumento proposto foi a
classificagdo dos itens em Imprescindivel, Recomendavel e Necessario. Essa classificagdo ja
vem sendo utilizada em legislagdes sobre BP na manipulagdo de alimentos ¢ de BP em NE
(SAO PAULO, 2011; PARANA, 2016; BRASIL, 2021) e determina o quanto a violagao pode
influir em grau critico na qualidade e seguranca das formulacdes enterais (BRASIL, 2021).
Desse modo, essa classificagdo permite identificar os critérios que deverdo ser priorizados no
planejamento das melhorias necessarias (DA CUNHA et al., 2014; BRASIL, 2021).

Espera-se com este estudo contribuir para a melhora das acdes de educacdo em satde
na NED, para o planejamento de politicas publicas e programas de treinamento, visando
minimizar os riscos de contaminacdo das formulagdes enterais manipuladas no ambiente
domiciliar. Visto que, ¢ necessario que sejam desenvolvidos suportes e agdes educacionais
adaptados para pacientes de NED, cuidadores e a todos envolvidos, uma vez que ¢ essencial
para o desenvolvimento de uma NE facilitada a realidade desses (ASIEDU et al., 2018).

Vale destacar que este estudo apresentou pontos fortes e limitagdo. Os pontos fortes
incluem o fato de que o instrumento foi elaborado, validado e classificado seguindo um rigor
metodoldgico e obteve representatividade de especialistas das cinco macrorregidoes do Brasil.

Além disso, o estudo € pioneiro na criacdo de um instrumento especifico para avaliacdo das
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BPMNED e mostrou-se adequado ao seu proposito que era ser relevante, claro e de facil
aplicagdo. O estudo ocorreu durante a pandemia do COVID-19, e as pessoas que usam a NED
fazem parte do grupo de risco. Sendo assim, ndo foi possivel realizar a analise da
confiabilidade interavaliador do instrumento (KESZEI; NOVAK; STREINER, 2010). Entao,

sugere-se a aplicagdo interavaliadores deste instrumento em novo estudo.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Neste estudo, foi desenvolvido e validado o contetido do “Instrumento para avaliacdo das
Boas Praticas na Manipula¢ao da Nutri¢do Enteral Domiciliar (BPMNED)”. O instrumento
inédito ¢ composto por 40 itens distribuidos em 8 categorias, que permite a avaliagdo
especifica das condi¢des no preparo e envase de formulagdes enterais utilizadas por pacientes
no ambito domiciliar.

A validagdo de contetido do instrumento foi feita por especialistas com experiéncia em
NE e higiene de alimentos, com representatividade das cinco macrorregides do Brasil, a qual
proporciona uma maior abrangéncia de conhecimento de BP e NE em territorio brasileiro e
identifica as particularidades de cada regido do pais. O instrumento, apos avaliagdo dos
especialistas, foi considerado relevante, claro e de facil aplicagdo na NED. Portanto, podera
auxiliar qualquer pessoa envolvida na 4&rea, como nutricionistas, pesquisadores,
manipuladores, cuidadores e/ou pacientes, na avaliacao ou melhoria dos critérios de BP nesse
segmento.

Vale ressaltar ainda, que o instrumento apresenta descri¢des de como avaliar os itens, o
que ¢ uma inovacdo, auxiliando no entendimento dos itens e na padronizagdo de sua
avaliagdo. Além disso, o instrumento possui opgdes de respostas, incluindo a op¢ao do NO,
que ajudara a evitar uma subestimac¢ao na analise do mesmo, pois alguns itens podem nao ser
acessiveis para visualiza¢gdo no momento da avaliagao.

O instrumento, poderd ser aplicado por profissionais da satide e todas pessoas
envolvidas em NED, pois foi elaborado com esse intuito, possuindo uma linguagem clara,
com itens relevantes e de facil aplicagdo. A utilizagdo do instrumento facilitara a avaliacao da
seguranca de alimentos na NED e ajudaré na orientacdo de estratégias para a avaliacao. Desta
forma, a aplicacdo periodica dessa ferramenta de qualidade, seguida do cumprimento das
corregdes de itens ndo atendidos, acarretard no processo de melhoria das condi¢des de higiene
na NED e, consequentemente, nao prejudicara o cuidado e manutengao da saude do paciente.

Por fim, a aplicagdo do instrumento diminui a subjetividade das avaliagdes, pois
trabalha com classificacao do risco de contaminacao de cada item e pode nortear a todos os
envolvidos em NED na avaliagdao da qualidade do preparo e envase das formulagdes enterais,

com a identifica¢do dos itens de BP na NED que necessitam ser priorizados para adequagao.



53

REFERENCIAS

ABUGA, M. M.; NYAMARI, J.; NJAGI, J. M. Consumer Food Hygiene and Safety Practices
in the Households in Langata Sub-County, Nairobi County, Kenya. IJSRP, v. 7, n. 5, p. 585-
592, 2017.

AKABANDA F, HLORTSI EH, OWUSU-KWARTENG J. Food safety knowledge, attitudes
and practices of institutional food-handlers in Ghana. BMC Public Health, v. 17, n. 1, p. 1-9,
2017.

ALEXANDRE, N. M.C.; COLUCI, M. Z.0. Validade de contetido nos processos de
construgdo e adaptagdo de instrumentos de medidas. Cien Saude Colet, v. 16, n. 7, p. 3061-
3068, 2011.

AMAYA, M. R.; PAIXAO, D.P. D. S. S. D.; SARQUIS, L. M. M.; CRUZ, E. D. D. A.
Construgao e validag@o de contetido de checklist para a seguranga do paciente em
emergéncia. Rev Gaucha Enferm, v.37(SPE), 2016.

ARAUJO, 1.S.; SANTOS, H.V.D. Guia multiprofissional de orientacio para pacientes em
uso de nutricio enteral domiciliar. Petrolina: HEWAB, 2017. Disponivel em:
http://www?2.ebserh.gov.br/documents/220938/2471769/Guia+-
+Nutri%C3%A7%C3%A3o+Enteral+(2).pdf/4b7a7{0c-4547-4a2d-b1de-00601bf9245¢
Acesso em: 09 de jun. 2020.

ASIEDU GB, CARROLL K, GRIFFIN JM, HURT RT, MUNDI M. Home enteral nutrition:
Use of photo-elicitation to capture patient and caregiver experiences. Health sci rep, v. 1, n.
8, p. €56, 2018.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR 14863: Reservatorio de
aco inoxidavel para agua potavel. Rio de Janeiro, 2012.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR 8220: Reservatorio de
poliéster, refor¢ado com fibra de vidro, para d4gua potavel para abastecimento de comunidades
de pequeno porte — Especificagdo.Rio de Janeiro, 2015.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR 14799: Reservatorio com
corpo em polietileno, com tampa em polietileno ou em polipropileno, para agua potavel de
volume nominal até 3 000 L (inclusive) - Requisitos e métodos de ensaio.Rio de Janeiro,
2018.

AUAD, L. I.; GINANI, V. C.; LEANDRO, E.S.; FARAGE, P.; NUNES, A.C.S,;
ZANDONADI, R.P.Development of a Brazilian Food Truck Risk Assessment Instrument. Int
J Environ Res Public Health, v. 15, n. 12, p. 2624, 2018.

AUAD, L.I.; GINANI, V.C.; LEANDRO, E.S.; STEDEFELDT, E.; HABU, S.; NAKAMO,
E.Y.; NUNES, A.C.S.; ZANDONADI, R.P. Food Trucks: Assessment of an Evaluation
Instrument Designed for the Prevention of Foodborne Diseases. Nutrients, v. 11, n. 2, p. 430,
2019.



54

BANIARDALAN, M.; SABZGHABAEE, A. M.; JALALI, M.; BADRI, S. Bacterial safety of
commercial and handmade enteral feeds in an Iranian teaching hospital. Int J Prev Med, v. 5,
n. 5, p. 604,2014.

BENTO, A. P. L.; JORDAO JUNIOR, A. A. ; GARCIA, R.W.D. Manual do paciente em
Terapia nutricional Enteral domiciliar. Disponivel em:
https://www.crn8.org.br/conteudo/manual-do-paciente-em-terapia-nutricional-enteral-
domiciliar/643 Acesso em: 13 de mai. 2020.

BISCHOFF, S. C.; AUSTIN, P.; BOEYKENS, K.; CHOURDAKIS, M.; CUERDA, C.;
JONKERS-SCHUITEMA, C.; LICHOTA, M.; NYULASI, I.; SCHNEIDER, S.M.;
STANGA, Z.; PIRONI, L. ESPEN guideline on home enteral nutrition. Clin Nutr, v. 39, n.
1, p. 5-22, 2020.

BOULLATA JI, CARRERA A., HARVEY L et al. ASPEN safe practices for enteral nutrition
therapy. JPEN J Parenter Enteral Nutr, v. 41, n. 1, p15-103, 2017.

BRASIL.[Constitui¢dao (1988)]. Constituicao da Republica Federativa do Brasil. Brasilia,
DF: Senado Federal, 1988.

BRASIL. Resolucio RDC n° 275, de 21 de outubro de 2002. Dispde sobre o Regulamento
Técnico de Procedimentos Operacionais Padronizados aplicados aos Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos e a Lista de Verificagdao das Boas Praticas de
Fabricagdo em Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos. Diario Oficial
da Unido, Brasilia, 2002.

BRASIL. Resolu¢ao RDC n.° 216, de 15 de setembro de 2004. Estabelece procedimentos de
boas praticas para servigos de alimentagdo a fim de garantir as condigdes higiénicos-
sanitarias do alimento preparado. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 2004a.

BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA - Cartilha sobre Boas Praticas para Servico de Alimentac¢do: Resolucio
RDC n° 216, de 15 de setembro de 2004b. Disponivel em
:http://www.agencia.cnptia.embrapa.br/Repositorio/boas+praticas 000gvxlwezx02wx7ha0g9
34vgyuklkpy.pdf Acesso em: 21 jun. 2020.

BRASIL. Emenda Constitucional 64 de 5 de fevereiro de 2010. Altera o art. 6° da
Constitui¢ao Federal, para introduzir a alimentagdo como direito social. Diario Oficial da
Uniao, Brasilia, 2010.

BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE.
Departamento de Atencao Bésica. Caderno de Atencao Domiciliar. 1 ed., Brasilia, 2015.
Disponivel em:
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_atencao_domiciliar_vol3.pdf
Acesso em: 21 de jun. 2020.

BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Surtos de Doencas Transmitidas por Alimentos no
Brasil. Disponivel em :
https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2019/tfevereiro/15/Apresenta----o-Surtos-
DTA---Fevereiro-2019.pdf Acesso em: 02 de nov. 2019a.



55

BRASIL. Instrucdao Normativa n° 60, de 23 de Dezembro de 2019. Estabelece as listas de
padrdes microbioldgicos para alimentos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 2019b.

BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA. Resolucio-RDC n° 503, de 27 de Maio de 2021. Aprova o Regulamento
Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutricdo Enteral.
Mistério da satde. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 2021.

BYRD-BREDBENNER, C.; BERNING, J.; MARTIN-BIGGERS, J.; QUICK, V. Food safety
in home kitchens: A synthesis of the literature. Int J Environ Res Public Health, v. 10, p.
40604085, 2013.

BOYCE JM, SCHAFFNER DW. Scientific Evidence Supports the Use of Alcohol-Based
Hand Sanitizers as an Effective Alternative to Hand Washing in Retail Food and Food Service
Settings When Heavy Soiling Is Not Present on Hands. J Food Prot, v. 84, v. 5, p. 781-801,
2021.

CASTRO E CARDOSO, M; G; PRATES, S. M. S. ANASTACIO, L.R. Férmulas para
nutri¢do enteral padrao e modificada disponiveis no Brasil: Levantamento e classificagao.
BRASPEN J, v. 33, n. 4, p. 402-17, 2018.

CAWSEY, S.I.; SOO, J.; GRAMLICH, L.M. Home enteral nutrition: Outcomes relative to
indication. Nutr Clin Pract,v. 25, p. 296-300, 2010.

CENICCOLA, G. D.; ARAUJO, W. M. C.; AKUTSU, R. Development of a tool for quality
control audits in hospital enteral nutrition. Nutr Hosp, v. 29, n. 1, p. 102-120, 2014.

CODEX ALIMENTARIUS COMMISSION. Higiene dos Alimentos. 2006. Disponivel em:
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com docman&view=download&alias=286-
codex-alimentarius-higiene-dos-alimentos-textos-basicos-6&category slug=seguranca-
alimentar-e-nutricao-997&Itemid=965 Acesso em: 13 de mai. 2020.

COLARES, L. G. T.; FIGUEIREDO, V. D. O.; FERREIRA, A. A.; OLIVEIRA, A. G. D. M.
D. Lista de verificagdo de boas praticas ambientais para servigos de alimentagdo: elaboragao,
validacao de conteudo e confiabilidade interavaliadores. Braz J Food Technol, v. 21, 2018.

COLUCI, M. Z. O.; ALEXANDRE, N. M. C.; MILANI, D. Construcao de instrumentos de
medida na area da saude. Ciénc Saude Colet, v. 20, p. 925-936, 2015.

CORREA, A. P. A.; DALLA NORA, C. R.; DE SOUSA, G. P.; DOS SANTOS, V. J.;
VIEGAS, G. L.; AGEA, J. L. D.; OLIVEIRA, A.C.S.; BEGHETTO, M. G. Riscos da terapia
nutricional enteral: uma simulac¢ao clinica. Rev Gatdcha Enferm, v. 41, 2020.

COSMIN. COSMIN Taxonomy of Measurement Properties. Disponivel em:
https://www.cosmin.nl/tools/cosmin-taxonomy-measurement-properties/ Acesso em: 01 de
set.2021.

COSTA, M.F. Nutri¢ao enteral: sistema aberto ou sistema fechado? Uma comparagao de
custo-beneficio. Rev Bras Nutr Clin, v. 29, n.1, p. 14-9, 2014.

DA CUNHA, D. T.; DE OLIVEIRA, A. B. A.; DE FREITAS SACCOL, A. L.; TONDO, E.
C.; SILVA JUNIOR, E.A.; GINANL V.C.; MONTESANO, F.T.; DE CASTRO,
A.K.F.;STEDEFELDT, E. Food safety of food services within the destinations of the 2014



56

FIFA World Cup in Brazil: Development and reliability assessment of the official evaluation
instrument. Food Res Int, v. 57, p. 95-103, 2014.

DAVIS, L. L. Instrument review: Getting the most from a panel of experts. Appl Nurs Res,
v.5,n. 4, p. 194-197, 1992.

DARDIN, F.D.; STANGARLIN-FIORI, LIZE ; OLMEDO, P. V.; SERAFIM, A. L.;
MEDEIROS, C. O. Elaboration and validation of a checklist for the evaluation of good
hygiene practices in food trucks. Br. Food J., v. 1, p. 1-18, 2019.

DARDIN, F.D.; MEDEIROS, C. O.; DIZ, M.N.; COSTA, R.L.; STANGARLIN-FIORI, L.
Evaluation of Good Hygiene Practices in Food Trucks from the Perspective of Internal and
External Auditors. J Qual Assur Hospit Tourism, v. 22, n. 2, p. 143-162, 2020.

DA SILVA, A. S. R.; DO AMARAL GUBERT, F.; DE LIMA, 1. C. V.; DE MELO ROLIM,
R.; TAVARES, D. R.; DA SILVA, D. A.; DE ALMEIDA, W. A. F. Valida¢ao de contetido e
aparéncia de um curso online para a vigilancia da influenza. Revista Ibero-Americana de
Estudos em Educacdo, v. 12, n. 2, p. 1408-1420, 2017.

DA SILVA FARIAS, A.; AKUTSU, R. D. C. C. D.; BOTELHO, R. B. A.; ZANDONADI, R.
P. Good Practices in Home Kitchens: Construction and Validation of an Instrument for
Household Food-Borne Disease Assessment and Prevention. Int J Environ Res Public
Health, v. 16, n. 6, p. 1005, 2019.

DA SILVA FARIAS, A.; AKUTSU, R. D. C. C. D. A.;; BOTELHO, R. B. A.; COELHO
ARAUJO, W. M.; SILVA, L. C.; SAVIO, K. E.; ZANDONADI, R. P. Food Safety Conditions
in Home-Kitchens: A Cross-Sectional Study in the Federal District/Brazil. Int J Environ Res
Public Health, v. 17, n. 13, p. 4897, 2020.

DA SILVA MEDEIROS, R. K.; JUNIOR, M. A. F.; DE VASCONCELOS TORRES, G.;
VITOR, A. F.; SANTOS, V. E. P.; BARICHELLO, E. Validacao de contetdo de instrumento
sobre a habilidade em sondagem nasogéstrica. Rev Eletr Enferm, v. 17, n. 2, p. 278-89,
2015.

DE LIMA, D.P.; MEDEIROS,C.O.; DARDIN,F.D.;STANGARLIN-FIORI,L.
Implementation of good hygiene practices in food trucks with and without the intervention of
a food safety expert. J Food Saf, v. 39, p. 1-7, 2019.

DE SOUSA, L. R. M.; FERREIRA, S. M. R.; SCHIEFERDECKER, M. E. M.
Physicochemical and nutricional characteristics of handmade enteral diets. Nutr Hosp, v. 29,
n. 3, p. 568-574,2014.

DELP, P.; THESEN, A.; MOTIWALLA, J.; SESHARDI, N. Nominal Group Technique. In
Systems tools for project planning. Indiana: International Development Institute, v. 5,
1977.

DENGO, D, C.; BENINCA, S, C.; MAZUR, C, E.; VALDUGA, L. Terapia Nutricional
Domiciliar: Perfil nutricional dos usuarios e qualidade microbiologica na preparagéo das
formulas. Revista UNINGA. v. 25, n. 3,p. 18-24, 2016.



57

DEON, B. C.; MEDEIROS, L. B.; HECKTHEUER, L. H.; SACCOL, A. L. D. F. Perfil de
manipuladores de alimentos em domicilios. Cien Saude Colet, v. 19, p. 1553-1559, 2014.

DEVON, H. A.; BLOCK, M. E.; MOYLE-WRIGHT, P.; ERNST, D. M.; HAYDEN, S. J.;
LAZZARA, D. J.; SAVOY, S.M; KOSTAS-POLSTON, E. A psychometric toolbox for
testing validity and reliability. J Nurs Scholarsh, v. 39, n. 2, p. 155-164, 2007.

DIETIANS ASSOCIATIONS OF AUSTRALIA. Enteral nutritions manual for adults in
health care facilities.2018. Disponivel em: https://dietitiansaustralia.org.au/wp-
content/uploads/2018/06/Enteral-nutrition-manual-june-2018-website.pdf Acesso em: 10 de
set. 2020.

DZIEDICZ, D. D.; ZAGO, R. C. C.; KOPRUSZYNSKI, C. P.; SCHIEFERDECKER, M. E.
M. Home Enteral Nutrition in Oncogeriatry: Infusion versus Energy Needs. J Gerontol
Geriatr Med, v. 7, p. 02-06, 2021.

DREYER, E.; BRITO, S.; SANTOS, M. R.; GIORDANO, L. C. R. S. Nutricio enteral
domiciliar: manual do usuario : como preparar e administrar a dieta por sonda /
Universidade Estadual de Campinas. Hospital de Clinicas da UNICAMP. 2. ed. rev.
Campinas, SP: Hospital de Clinicas da UNICAMP, 2011. Disponivel
em:https://docplayer.com.br/7758130-Nutricao-enteral-domiciliar-manual-do-usuario-como-
preparar-e-administrar-a-dieta-por-sonda.htmlAcesso em: 13 de mai. 2020.

EUROPEAN FOOD SAFETY AUTHORITY AND EUROPEAN CENTRE FOR DISEASE
PREVENTION AND CONTROL (EFSA AND ECDC). The European Union summary

report on trends and sources of zoonoses, zoonotic agents and food-borne outbreaks in 2017.
EFSA Journal, v. 16, n. 12:5500, p. 262, 2018.

ELKE, G.; VAN ZANTEN, A.R.H.; LEMIEUX, M.; MCCALL, M.; JEEJEEBHOY, K.N.;
KOTT, M.; JIANG, X.; DAY, A.G.; HEYLAND, D.K..Enteral versus parenteral nutrition in
critically ill patients: an updated systematic review and meta-analysis of randomized
controlled trials. Crit Care, v. 20, n. 1, p. 1, 2016.

EPP, L.; LAMMERT, L.; VALLUMSETLA, N.; HURT, R. T.; MUNDI, M. S. Use of
Blenderized Tube Feeding in Adult and Pediatric Home Enteral Nutrition Patients. Nutr Clin
Pract, v. 32, n. 2, p. 201-205, 2017.

FAGARASANU, M.; KUMAR, S. Measurement instruments and data collection: a
consideration of constructs and biases in ergonomics research. Int J Ind Ergon, v. 30, n. 6, p.
355-369, 2002.

FESSLER, T. A. Home Tube Feeding with Blenderized Foods. Lifeline Letter, v.XXXV, n.6
p.2-10, 2014. Disponivel em:https://cdn.ymaws.com/oley.org/resource/collection/6 AF9ED20-
2C79-4ED7-A393-B22D67E073F7/NovDec2014.pdf Acesso em: 10 de ago. 2020.

FRANCA, S. C.; DE PAIVA, S. A. R;; BORGATO, M. H.; FONTES, C. M. B;;
SIMONETTIL J. P.; LIMA, S. A. M.; PAPINI, S. J. Homemade diet versus diet industrialized
for patients using alternative feeding tube at home-An integrative review. Nutr Hosp, v. 34,
n. 6, p. 1281-1287, 2017.



58

FURLANETO-MAIA, L.; PANGONI, G. Avaliagao Microbiologica de Preparagdes
Artesanais de Dietas Enteral em uma Unidade de Alimentagao ¢ Nutri¢do. J Health Sci, v.
11, n. 1, 2009.

GALINDO, C. D. O.; BEUX, M. R., DA COSTA, R. L.; UNIAT, K. C.; LEOBET, J,;
FERREIRA, S. M. R.; MEDEIROS, C.O.; SCHIEFERDECKER, M.E.M.;
STANGARLIN-FIORI, L. Home-Prepared Enteral Tube Feeding: Evaluation of
Microbiological Contamination, Hygiene, and the Profile of the Food Handler. Nutr Clin
Pract, v. 0, p. 1-14, 2020.

GAUTAM, O. P.; SCHMIDT, W. P.; CAIRNCROSS, S.; CAVILL, S.; CURTIS, V. Trial of
a novel intervention to improve multiple food hygiene behaviors in Nepal. Am J Trop
Med Hyg, v. 96, n. 6, p. 1415-1426, 2017.

GRANT, J. S.; DAVIS, L. L. Selection and use of content experts for instrument
development. Res Nurs Health, v. 20, n. 3, p. 269-274, 1997.

GREEN, S.; DINENAGE, S.; GOWER, M.; VAN WYK, J. Home Enteral Nutrition:
Organization of Services. Art & Science, v. 25, n. 4, p. 14-18, 2013.

HASHI, A.; KUMIE, A.; GASANA, J. Hand washing with soap and WASH educational
intervention reduces under-five childhood diarrho e a incidence in Jigjiga District, eastern

Ethiopia: a community-based cluster randomized controlled trial. Prev Med Rep, v. 6, p.
361-368, 2017.

HAYNES, S.N.; RICHARD, D.C.S.; KUBANY, E.S. Content validity in psychological
assessment: a functional approach to concepts and methods. Psychol Assess, v. 7, n. 3, p.
238-247, 1995.

HURT, R. T.; EDAKKANAMBETH VARAYIL, J.; EPP, L. M.; PATTINSON, A. K_;
LAMMERT, L.M.; LINTZ, J.E.; MUNDI, M.S.Blenderized Tube Feeding Use in Adult
Home Enteral Nutrition Patients: A Cross-Sectional Study. Nutr Clin Pract, v. 30, n. 6, p.
824-829, 2015.

HYRKAS, K.; APPELQVIST-SCHMIDLECHNER, K.; OKSA, L. Validating an instrument
for clinical supervision using an expert panel. Int J Nurs Stud, v. 40, n. 6, p. 619-625, 2003.

JANSEN, A.K.; GENEROSO, S.V.; MIRANDA, L.A.V.O; GUEDES, E.G; HENRIQUES
G.S. Avaliacdo quimica de macronutrientes e minerais de dietas enterais artesanais utilizadas
em terapia nutricional domiciliar no sistema unico de saude. Demetra, v. 9, n. 1, p. 249-67,
2014.

JANSEN, A. K.; GENEROSO, S. D. V.; GUEDES, E. G.; RODRIGUES, A. M.; MIRANDA,
L. A. V. D. O.; HENRIQUES, G. S. Desenvolvimento de dietas enterais semiartesanais para
idosos em atencao domiciliar e analise da composi¢ao de macro e micronutrientes. Rev Bras
Geriatr Gerontol, v. 20, n. 3, p. 387-397, 2017.

JOANNA BRIGGS INSTITUTE (JBI). Methodology for JBI Scoping Reviews - Joanna
Briggs 2015. [Internet]. Australia: JBI; c2015. Disponivel em:
http://joannabriggs.org/assets/docs/sumari/ Reviewers-Manual Methodology-for-JBI-
Scoping-Reviews 2015 v2.pdf Acessoem: 05 de mai. 2020.



59

JOHNSON, T.W.; SPURLOCK, A.; GALLOWAY, P. Blenderized formula by gastrostomy
tube: a case presentation and review of the literature. Top Clin Nutr, v. 28 n. 1, p. 84-92,
2013.

KARIUKI EN, WAITHERA NG’ANG’A Z, WANZALA P. Food-handling practices and
environmental factors associated with food contamination among street food vendors in
Nairobi County, Kenya: a cross-sectional study. East Afr health res, v. 1, n. 1, p. 62-71,
2017.

KESZEI AP, NOVAK M, STREINER DL. Introduction to health measurement scales. J
Psychosom Res, v. 68, v. 4, p. 319-323, 2010.

KLEK, S.; PAWLOWSKA, D.; DZIWISZEK, G.; KOMON H.; COMPALA, P.;
NAWOJSKI, M. The evolution of home enteral nutrition (HEN) in Poland during five years
after implementation: a multicentre study. Nutr Hosp, v. 32, n. 1. p. 196-201, 2015.

KREYMANN, K.G.; BERGER, M.M.; DEUTZ, N.E.P.; HIESMAYR, M.; JOLLIET, P.;
KAZANDIJIEV, G.; NITENBERG, G.; VAN DEN BERGHE, G.; WERNERMAN, J.;
EBNER, C.; HARTL, W.; HEYMANN, C.; SPIES, C. ESPEN guidelines on enteral nutrition:
intensive care. Clin Nutr, v. 25, n. 2, p. 210-223, 2006.

LANGIANO, E.; FERRARA, M.; LANNI, L.; VISCARDI, V.; ABBATECOLA, A. M.; DE
VITO, E. Food safety at home: knowledge and practices of consumers. J Public Health , v.
20, n.1, p. 47-57, 2012.

LOCAL HEALTH INTEGRATION NETWORK. Living with your feeding tube.Disponivel
em: http://healthcareathome.ca/southwest/en/partner/Publishinglmages/s/Health-care-
Providers/primary-care/Enteral%20Feed%20Patient%20Guide%20July%202017.pdf Acesso
em: 10 de nov. 2020.

LYNN, M. R. Determination and quantification of content validity. Nurs Res, v. 35, n. 6, p.
382-385, 1986.

MADDEN, A. M.; BAINES, S.; BOTHWELL, S.; CHEN, E.; GOH, S.; JEROME, L.;
SOMMARIVA-NAGLE, C.; SZYCHTA, M. A laboratory-based evaluation of tube blocking
and microbial risks associated with one blended enteral feed recipe. J Hum Nutr Diet, v. 32,
n. 5, p. 667-675, 2019.

MALHI, H. Enteral tube feeding: using good practice to prevent infection. Br J Community
Nurs, v. 26, n. 1, p. 8-14, 2017.

MARTIN, K.; GARDNER, G. Home Enteral Nutrition: Updates, Trends, and
Challenges.Nutr Clin Pract, v. 32, n. 6, p. 712-721, 2017.

MAZUR, C. E.; SCHMIDT, S. T.; SCHIEFERDECKER, M. E. M. Diagnostico nutricional
em terapia nutricional enteral domiciliar: uma revisdo. Nutr Clin Diet Hosp, v. 34, n. 3, p.
92-104, 2014.

MAZUR, C. E.; SCHMIDT, S. T.; RIGON, S.A.; SCHIEFERDECKER, M. E. M. Terapia
Nutricional Enteral Domiciliar: interface entre direito humano a alimentagdo adequada e
seguranca alimentar e nutricional. Demetra, v. 9, n. 3, p. 757-769, 2014.



60

MAZUR, C. E.; ZAGO, R. C. C.; SCHIEFERDECKER, M. E. M.; MALUF, E. M. C. P.
Home enteral nutrition: clinical-nutritional analysis and outcomes of 10 years of public
policy. Nutr Hosp, v. 36, n. 4, p. 758-763, 2019.

MEDEIROS, R. K. D. S.; FERREIRA JUNIOR, M. A.; PINTO, D. P. D. S. R.; VITOR, A.
F.; SANTOS, V. E. P.; BARICHELLO, E. Modelo de validagao de contetido de Pasquali nas
pesquisas em Enfermagem. Rev Enf Ref, v. 4, p. 127-135, 2015.

MENEZES, C. S.; FORTES, R. C. Manual de Orientac¢des sobre Terapia Nutricional
Enteral Domiciliar: informacdes aos pacientes e cuidadores. Brasilia: Editora JRG. 1. ed.,
2018. Disponivel em:https://docplayer.com.br/85617057-Manual-de-orientacoes-sobre-

terapia-nutricional-enteral-domiciliar-informacoes-aos-pacientes-e-cuidadores.html Acesso
em: 08 de jun. 2020.

MILTON, D. L.; JOHNSON, T. W.; JOHNSON, K.; MURPHY, B.; CARTER, H.; HURT, R.
T.; MUNDI, M.S.; EPP, L.; SPURLOCK, A.Y.; HUSSEY, J. Accepted Safe Food-Handling
Procedures Minimizes Microbial Contamination of Home-Prepared Blenderized
Tube-Feeding. Nutr Clin Pract, 2020.

MOTTA, S. P. O. D.; FLINT, S.; PERRY, P.; NOBLE, A. Consumer contribution to food
contamination in Brazil: modelling the food safety risk in the home. Braz J Food Technol, v.
17,n. 2, p. 154-165, 2014.

MOURA, E. R. F.; BEZERRA, C. G.; OLIVEIRA, M. S.; DAMASCENO, M. M. C.
Validagao de jogo educativo destinado a orientagao dietética de portadores de diabetes
mellitus. Revista APS, v. 4, n. 11, p. 435-443, 2008.

MULLAN, B.; ALLOM, V.; FAYN, K.; JOHNSTON, I. Building habit strength: A pilot
intervention designed to improve food-safety behavior. Food Res Int, v. 66, p. 274-278,
2014.

MUNDIL M. S.; PATTINSON, A.; MCMAHON, M. T.; DAVIDSON, J.; HURT, R. T.
Prevalence of home parenteral and enteral nutrition in the United States. Nutr Clin Pract, v.
32,1n. 6, p. 799-805, 2017.

NAEEM, N.; RAZA, S.; MUBEEN, H.; SIDDIQUI, S. A.; KHOKHAR, R. Food safety
knowledge, attitude, and food handling practices of household women in Lahore. J Food
Saf, v. 38, n. 5, p. e12513, 2018.

NAVES, L.K; TRONCHIN, D.M.R. Nutricao enteral domiciliar: perfil dos usuarios e
cuidadores e os incidentes relacionados as sondas enterais. Rev Gaicha Enferm, v. 39, p.
2017-0175, 2018.

NCUBE F, KANDA A, CHIJOKWE M, MABAYA G, NYAMUGURE T. Food safety
knowledge, attitudes and practices of restaurant food handlers in a lower-middle-income
country. Food Sci Nutr, v. 8, n. 3, p,1677-1687, 2020.

NESTLE HEALTH SCIENCE. Manual de Orientacdo Nutricional Enteral em Domicilio
Informacio e orientacdo para o paciente domiciliar. Disponivel em:
https://www.nestlehealthscience.com.br/sites/default/files/2021-
02/Orientacao_Nutricional Enteral em_ Domicilio Manual 22.07 AF.pdf. Acesso em: 09 de
jun. 2020.



61

NUTRICIA ADVANCED MEDICAL NUTRITION. Tube feeding at home.Disponivel em:
https://www.nutriciahomeward.co.uk/uploadedFiles/Pages/Helpful Tools/TubeFeedingAtHo
me.pdf Acesso em: 10 de jun. 2020.

ODEYEMI, O. A.; SANIL, N. A.; OBADINA, A. O.; SABA, C. K. S.; BAMIDELE, F. A;
ABUGHOUSH, M.; ASGHAR, A.; DONGMO, F.F.D.; MACER, D.; ABEROUMAND, A.
Food safety knowledge, attitudes and practices among consumers in developing countries: An
international survey. Food Res Int, v. 116, p. 1386-1390, 2019.

OLEY FOUNDATION. North American home parenteral and enteral patient registry:
annual report with patient profiles, 1985-1990. Silver Spring, MD: Oley Foundation; 1992.

OLMEDO, P. V.; STANGARLIN-FIORI L.; MEDEIROS, C. O.; FERREIRA, S. M. R.
Perfil dos profissionais de vigilancia sanitaria da area de alimentos em uma capital brasileira.
Visa em Debate, v. 7, p. 27-32, 2019.

OPARAIJL J. A.; SFERRA, T.; SANKARARAMAN, S. Basics of blenderized tube feeds: a
primer for pediatric primary care clinicians. Gastroenterol Res Pract, v. 12, n. 3, p.111,
2019.

PARANA. SECRETARIA DA SAUDE. Resoluciio SESA N° 165/2016. Estabelece os
requisitos de boas Praticas para instalagdo e funcionamento e os critérios para emissao de
Licenca Sanitaria dos Estabelecimentos de Assisténcia Hospitalar no Estado do Parana.
Curitiba, PR, 2016.

PATEL, J. J.; CODNER, P. Controversies in Critical Care Nutrition Support. Crit Care Clin,
v.32,n. 2, p. 173-189, 2016.

PASQUALI, L. Principios de elaboracao de escalas psicologicas.Rev Psiquiatr Clin, Sao
Paulo, v. 25, n. 5, p. 206-213, 1998. Edicao Especial.

PASQUALI, L.Validade dos Testes Psicologicos: Sera Possivel Reencontrar o Caminho?.
Psicol Teor Prat, v. 23 n. especial, p. 099-107, 2007.

PEROTE, G. M.; VIEIRA, R. Q.; DE MEDEIROS, J. L. Nutri¢ao enteral e risco de
contamina¢do microbioldgica: uma revisao de literatura. Nutrivisa, v. 1, n. 3. p. 23-26, 2014.

PINHEIRO, D. G. M.; COELHO, T. P. B.; DA SILVA, C. F. A.; DA SILVA, L. A_;
CHIESA, A. M.; FRACOLLI, L. A. Validacao de conteudo do programa de visita domiciliar
para a diade mae-criancga. Cogitare enferm, v. 23, n. 2, 2018.

PINTO, R. O. M.; CORREIA, E. F.; PEREIRA, K. C.; SOBRINHO, P. S.C.; SILVA, D.F.
Microbiological quality and safe handling of enteral diets in a hospital in Minas Gerais,
Brazil. Brazil J Microb, v. 46, n. 2, p. 583-589, 2015.

PREFEITURA DE BELO HORIZONTE. Cartilha de Terapia Nutricional Enteral.
Manual do paciente cuidador. 2. ed., 2018. Disponivel em:
https://prefeitura.pbh.gov.br/sites/default/files/estrutura-de-
governo/saude/2018/documentos/publicacoes%20atencao%20saude/Cartilha_terapia_nutricio
nal_enteral-25-6-2018.pdf Acesso em: 08 de jun. 2020.




62

PREFEITURA MUNICPAL DE CURITIBA. Cartilha do paciente em terapia Nutricional
Enteral. 2.ed., 2011. Disponivel em: http://ecos-redenutri.bvs.br/tiki-
download_file.php?fileld=941 Acesso em: 09 de jun. 2020.

PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA. Cartilha do paciente em Terapia
Nutricional Enteral Domiciliar. 3.ed., 2019. Disponivel em:
http://www.saude.curitiba.pr.gov.br/images/images/Cartilha_Paciente Terapia_Nutricional E
nteral Domiciliar.pdf Acesso em: 09 de jun. 2020.

PRESOTTO, M.; RIEDER, C. R. D. M.; OLCHIK, M. R. Validacao de conteudo e
confiabilidade do Protocolo de Avaliagdo dos Distirbios Adquiridos de Fala em Individuos
com Doenca de Parkinson (PADAF). Sociedade Brasileira de Fonoaudiologia. CoDAS, v. 31,
n. 5, 2019.

PRISMA. Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses 2020.
Disponivel em :http://www.prisma-statement.org/PRISMAStatement/FlowDiagram Acesso
em: 05 jul. 2020.

POLIT, D. F.; BECK, C. T. The content validity index: are you sure you know what's being
reported? Critique and recommendations. Res Nurs Health, v. 29, n. 5, p. 489-497, 2006.

POLIT, D.F.; BECK, C.T. Fundamentos de pesquisa em enfermagem: avaliacio de
evidéncias para a pratica da enfermagem.7a ed. Porto Alegre: Artmed; 2011.

QUEENSLAND GOVERNMENT. Tube Feeding at Home. 2016. Disponivel em:
https://www.health.qld.gov.au/__data/assets/pdf file/0018/146160/hphe_tfpump.pdf Acesso
em: 10 de jun. 2020.

RAMIREZ, E. G. L.; DE VARGAS, D.; HEREDIA, L. P. D.; CORZO, A. S. Versio
espanhola da escala de atitudes frente ao alcool (EAFAA): validacdo de contetdo. Rev Bras
Enferm v. 70, n. 2, p. 360-365, 2017.

RAYMUNDO, V. P. Constru¢ao e valida¢ao de instrumentos: um desafio para a
psicolinguistica. Letras de Hoje, v. 44, n. 3, p. 86-93, 2009.

REDMOND, E.; CURNIN, A. Systematic review of the relative proportion of foodborne
disease associated with food preparation or handling practices in the home.(2018).Disponivel
em:https://www.food.gov.uk/sites/default/files/media/document/fs101098fbdinthehometechni
calrep.pdf. Acesso em: 22 de jul. 2020.

REDMOND, E.; GRIFFITH, C.J. The importance of hygiene in the domestic kitchen:
Implications for preparation and storage of food and infant formula. Perspect Public Health,
v. 129, p. 69-76, 2009.

REVOREDO, L. D. S.; DANTAS, M. M. C.; MAIA, R. S.; TORRES, G. D. V.; MAIA, E. M.
C. Validagao de contetido de um instrumento para identificagdo de violéncia contra crianca.
Acta Paul Enferm, v. 29, n. 2, p. 205-217, 2016.

RUBIO, D. M.; BERG-WEGER, M.; TEBB, S. S.; LEE, E. S.; RAUCH, S. Objectifying
content validity: conducting a content validity study in social work research. Soc Work Res,
v.27,n. 2, p. 94-105, 2003.



63

SABBITHI, A.; RAMACHANDRAPPA, N. K.; GAVARAVARAPU, S. M,;
BALAKRISHNA, N.;VEMULA, S. R Safety of cooked foods in home and street vended

conditions beyond two hours: relevance of'safe storage temperature'message from WHO's five
keys for safe food in India. IJFSNPH, v. 6, n. 2, p. 104-119, 2021.

SACCOL, A.L.F.; GIACOMELLI, S.C.; MESQUITA, M.O.; CASTRO, A.K.F.; SILVA
JUNIOR, E.A.; HECKTHEUER, L.H.R. Sanitary legislation governing food services in
Brazil. Food Control, v.52, p. 1-26, 2015.

SANTOS, V. F. N.; BOTTONI, A; MORALIS, T. B. Qualidade nutricional e microbiolégica
de dietas enterais artesanais padronizadas preparadas nas residéncias de pacientes em terapia
nutricional domiciliar. Rev Nutr, Campinas, v. 26, n. 2, p. 205-214, 2013.

SAO PAULO. Portaria SMS-G n°2619, de 06 de dez. de 2011. Aprova o Regulamento de
Boas Praticas e de Controle de condicOes sanitarias ¢ técnicas das atividades relacionadas a
importagdo, exportagdo, extragao, produ¢do, manipulacao, beneficiamento,
acondicionamento, transporte, armazenamento, distribui¢do, embalagem e reembalagem,
fracionamento, comercializacao e uso de alimentos — incluindo 4guas minerais, a4guas de
fontes e bebidas -, aditivos e embalagens para alimentos. Didrio Oficial da Cidade, Sao Paulo,
SP, 06 dez. 2011.

SAO PAULO. Portaria CVS n°. 5, de 09 de abr. de 2013. Aprova o regulamento técnico
sobre boas praticas para estabelecimentos comerciais de alimentos e para servigos de
alimentacdo, e o roteiro de inspec¢do. Diario Oficial do Estado, Sao Paulo, SP, 19 abr. 2013.

SCARPARO, A. F.; LAUS, A. M.; AZEVEDO, A. L. D. C. S.; DE FREITAS, M. R. 1;
GABRIEL, C. S.; CHAVES, L. D. P. Reflexdes sobre o uso da técnica Delphi em pesquisas
na enfermagem. Rev Rene (Online), v. 13, n. 1, p. 242-251, 2012.

SCHIEFERDECKER, M. E. M.; PINHEIRO, P. A. R. G.; LUCAS, A. C.; GOMES, K. S. G.;
MAZUR, C.E. Programa de ateng¢do nutricional: marco historico na politica publica para
pessoas com necessidades alimentares especiais no Municipio de Curitiba, Parana. Demetra,
v. 9, p. 287-296, 2014.

SNEED, J.; PHEBUS, R.; DUNCAN-GOLDSMITH, D.; MILKE, D.; SAUER, K_;
ROBERTS, K. R.; JOHNSON, D. Consumer food handling practices lead to cross-
contamination. Food Prot Trends, v. 35, p. 36-48, 2015.

SERAFIM, A. L. ; HECKTHEUER, L. H. ; STANGARLIN-FIORL L. ; MEDEIROS, L. B. ;
MARTELLO, L. ; MACHADO, C. E. . Evaluation of the implementation of good handling
practices in food and beverage areas of hotels. J. Food Prot. v. 78, p. 2043-2051, 2015.

SIRECI, S.G. The construct of content validity. Soc Indic Res, v. 45, n. 1-3, p. 83-117, 1998.

SILVA, L.C.; SANTOS, D.B.S.; SAO JOSE, J.F.B.; SILVA,E.M.M. Boas praticas na
manipulagdo de alimentos em Unidades de Alimentagdo e Nutricdo. Demetra, v. 10, n. 4, p.
797-820, 2015.

SIRTOLI, D. B.; COMARELLA, L. O papel da vigilancia sanitaria na prevengao das doengas
transmitidas por alimentos (DTA). Revista Satide e Desenvolvimento, v. 12, n. 10, p. 197-
209, 2018.



64

SOCIEDADE BRASILEIRA DE NUTRICAO PARENTERAL E ENTERAL (SBNPE).
Federagao Brasileira de Gastroenterologia Associagdo Brasileira de Nutrologia.
Recomendacdes para Preparo da Nutricao Enteral (2011). Disponivel
em:https://diretrizes.amb.org.br/ BibliotecaAntiga/recomendacoes para preparo_da nutricao
_enteral.pdf. Acesso em: 19 de mai. 2020.

STANGARLIN, L.; HECKTHEUER, L. H.; SERAFIM, A. L.; SACCOL, A. L. de F.
Instrumentos de apoio para implantacio das boas praticas em Servicos de Nutricio e
Dietética Hospitalar. 01. ed. Rio de Janeiro: Editora Rubio, 2013.

STANGARLIN-FIORI, L.; MEDEIROS, L. B.; SERAFIM, A. L.; BERTIN, R. L;
MEDEIROS, C. O.; HECKTHEUER, L. H. Good hygiene practices in hospital nutrition

services: the view of internal and external auditors. Ciénc. Tecnol. Aliment. (Online), p. 1-7,
2016.

STEFANELLO, M. D.; POLL, F. A. Estado nutricional e dieta enteral prescrita e recebida por
pacientes de uma Unidade de Terapia Intensiva. ABCS Health Sciences, v. 39, n. 2, 2014.

TACHE, J.; CARPENTIER, B. Hygiene in the home kitchen: Changes in behaviour and
impact of key microbiological hazard control measures. Food Control, v. 35, n. 1, p. 392-
400, 2014.

TAKANASHI, K.; QUYEN, D. T.; LE HOA, N. T.; KHAN, N. C.; YASUOKA, J.; JIMBA,
M. Long-term impact of community-based information, education and communication
activities on food hygiene and food safety behaviors in Vietnam: a longitudinal study. PloS
one, v. 8, n. 8, p. 70654, 2013.

THE HILLINGDON HOSPITALS. Your guide to tube feeding at home.2020. Disponivel
em:

https://www.thh.nhs.uk/documents/ Patients/Patientl.eaflets/dietetics/Your_guide to_tube_fe
eding_at_home.pdf Acesso em: 10 de nov. 2020.

TOURE, O.; COULIBALY, S.; ARBY, A.; MAIGA, F.; CAIRNCROSS, S. Piloting an
intervention to improve microbiological food safety in Peri-Urban Mali. Int J Hyg Envir
Heal, v. 216, n. 2, p. 138-145, 2013.

VAN AANHOLT, D.P.J.; DIAS, M.C.G.; MARIN, M.L.M.; SILVA, M.F.B.; CRUZ,
M.E.L.F.; FUSCO, S.R.G.; SOUZA, G.M.; SCHIELFERDECKER, M.EM.; REY, J.S.F.
Terapia nutricional domiciliar. Rev Assoc Med Bras v. 58, n. 4, 2012.

VAN AANHOLT, D. P. J.; MATSUBA, C. S. T.; DIAS, M. C. G.; DA SILVA,M.D. L. T,;
DE AGUILAR-NASCIMENTO, J. E. Inquérito brasileiro sobre o estado atual da terapia
nutricional domiciliar. BRASPEN J, p. 214-220, 2017.

VAN AANHOLT, D. P. J.; MATSUBA, C.S.T.; DIAS, M.C.G. Diretriz Brasileira de Terapia
Nutricional Domiciliar. BRASPEN J, v. 33, n. 1, p.37-46, 2018.

VASCONCELOS, C.; FORNARI, J. V.; ARCARI, D. P.; BERNABE, A. S.; LEONARDO,
M. J.; FERRAZ, R. R. N. Comparacao entre dieta industrializada e dieta caseira em relacao
aos custos e contaminagdes microbioldgicas. Satide em Foco, n. 07, p. 41-44, 2013.



65

VIEIRA, M. M. C.; SANTOS, V. F. N.; BOTTONI, A.; MORALIS, T. B. Nutritional and
microbiological quality of commercial and homemade blenderized whole food enteral diets
for home-based enteral nutritional therapy in adults. Clin Nutr, p. 1-5, 2018.

VITURI, D. W.; MATSUDA, L. M. Validacao de conteudo de indicadores de qualidade para
avaliacdo do cuidado de enfermagem.Rev Esc Enferm USP, v. 43, n. 2, p. 429-437, 2009.

WALIA, C.; VAN HOORN, M.; EDLBECK, A.; FEULING, M.B. The registered dietitian
nutritionist’s guide to homemade tube feeding. J Acad Nutr Diet, v. 117, n. 1, p. 11-16,
2017.

WALTZ, C.F.; BAUSELL, R.B. Nursing research: Design, statistics, and computer
analysis. Philadelphia: F. A. Davis, 1981.

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO), 2006. Five Keys to Safer Food: manual.
Disponivel em: http://www.who.int/foodsafety/consumer/5KeysManual pt.pdf Acesso em:
14 de abr. 2020.

WYND, C.A.; SCHMIDT, B.; SCHAEFER, M.A. Two quantitative approaches for
estimating content validity. West J Nurs Res, v. 25, n. 5, p. 508-518, 2003.

WONG, A.; GOH, G.; BANKS, M.D.; BAUER, J.D. A systematic review of the cost and
economic outcomes of home enteral nutrition. Clin Nutr, p. 1-14, 2018.

WONG, A.; BANKS, M. D.; BAUER, J. D. A survey of home enteral nutrition practices and
reimbursement in the Asia Pacific region. Nutrients, v. 10, n. 2, p. 214, 2018.



ANEXO 1 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

UFPR - SETOR DE CIENCIAS
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: IDENTIFICACACD DE PONTOS DE COMTROLE MA MANIPULAGAD DE
FORMULAGOES ENTERAIS E PROPOSTA DE INSTRUMENTOS PARA AVALIACAD
E CRIENTACAD DAS BOAS PRATICAS EM DOMICILIOS

Pesquisador: Lize Stangarlin

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 13012119.0.0000.0102

Instituigdo Proponente: Departamento de Mutriggo

Patrocinador Principal: MINISTERIO DA CIENCIA, TECHOLOGIA E INOWVACAD

DADOS DO PARECER

Miamero do Parecer: 3.538 B05

Apresentagido do Projeto:

Trata-se da submissdo de emenda ao projeto de pesquisa intitulado IDENTIFICACAD DE PONTOS DE
CONTROLE MNA MANIPULAGAD DE FORMULACOES ENTERAIS E PROPOSTA DE INSTRUMENTOS
PARAS AVALIACAD E ORIENTACAD DAS BOAS PRATICAS EM DOMICILIOS, aprovado na Chamada
Universal MCTIC/CHNPQ n® 2B/2018, da autoria da Profa. Dra. Lize Stangarlin, com a
participagao/colaboragao de Caroline Opolski Medeiros @ Maria Eliama Madalozzo Schieferdecker
professoras do Departamento de Mutriggo da Universidade Federal do Parana.

O presente projeto foi aprovado por este Comit® em reunido realizada no dia 08 de agosto pp.. conforme
consta no Parecer Consubstanciado n® 3.493.335.

Objetive da Pesquisa:

Primario

Identificar o= pontos de confrole na manipulagae de formulagdes enterais e propor instrumentocs para
avaliacio e orientagio das boas praticas nos domicilios.

Secundarios

« Elaborar & validar o conteddo de instrumento para avaliagao e orientagao das Boas Praticas na
manipulagdo das formulagies enterais em domicilios;

=« Analisar a confiabilidade interavaliador do instrumento para avaliacio das Boas Praticas na
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manipulagio das formulagies enterais em domicilios;

= Avaliar a5 Boas Praticas durante 8 manipulagao das formulagdes enterais nos domicilios;

= Realizar analise microbioldgica das superficies, utensilios, equipamentos utilizados no preparo, do frasco
equipo, das maos dos manipuladores das formulagies enterais e da agua ulilizada nas formulagies;

= Avaliar o tempo & temperatura das formulagdes enterais durante as etapas pré-preparo, cocgao,
armazenamento, reagueciments e distribuicao das formulagoes enterais;

= Avaliar os procedimentos de higienizagao utilizados nos domicilios;

= Avaliar o perfil @ o comportamento do manipulador das formulagdes enterais do cuidador e dos pacientes
em domicilios;

= Elaborar materiais informativos de Boas Praticas na manipulagao de formulagoes enterais utilizadas nos
domicilios para manipuladores das formulagdes enterais e profissionais da sadde.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos

Consta no projeto de pesquisa que “a participagao ma pesqguisa nao acamretara riscos aos participantes,
porém os mesmos podem sentir pequencs desconfortos efou constrangiments ao responder aos
questionamentos ou, a0 serem avaliados, por meio de observagao visual, quants ao instrumenio de Boas
Praticas. Caso alguma das situagies ocorra, o individuo poderda optar em néo participar da pesguisa ou
enCcerrar sua participagao, caso ja tenmha iniciado. O pesquisador se responsabilizara em minimizar os
desconfortos ou constrangimento decorrente da pesguisa, explicando o objetivo da pesguiza e garantindo
que o5 dados utilizados na pesguiza serao utiizados somente para fins cientificos. Porém, mesmo apos &
explicagao, caso o participante ainda se sinta desconfortavel em responder alguma questao especifica, ele
podera deicar a quesiao em branco, sem resposta e/ow desistir da pesquisa nao respondendo mais os
questionarios. Assegura-se a confidencialidade dos dados levantados e o anonimato dos participantes.”
Bensficios

As pesquisadoras destacaram no projeto que “dentre os beneficios pode-se citar uma melhor compreensaoc
sobre os principais pontos de controle durante as etapas de preparo das formulagdes entarais manipuladas
em domicilio, no qual irdo estabelecer os procedimentos de maior risco e que devem ser privizados durante
a manipulagio dessas formulages. Aléem disso, a definiggo desses pontos de controle ird contribuir para

aperfeigoamento de acbes de educagao
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sanitaria, planejamento de politicas pdblicas e programas de capacitagao capazes de melhorar os criterics
higignicoesanitarios & minimizar os riscos de contaminagio desses alimentos fornecidos a pacientes do
SUS.

Com os resultados do estudo também serd possivel obier um instrumento validado para avaliagéo e
arientagao das Boas Praticas na manipulagao das formulagdes enterais no dambito domiciliar, no qual ira
auxiliar os profissionais envolvidos no segmento de nuiriggo enteral a avaliar os itens que devem ser
priorizados & orientar os manipuladores guanto aos procedimentos de Boas Praticas a serem aplicados nio
Ambito domiciliar. Destaca que o instrumento possibilitara identificar de maneira réapida e facil, erros gue,
normalmeants, nio sio percebidos em decorméncia das rotinas de trabalho do manipulador, contribuindo para
a melhoria da gualidade higignico-sanitana das formulagoes enterais manipuladas em domicilio.
Adicionalmente, a pariir dos resultados do estudo sera possivel elaborar, em parecena com o design da
informagao, materiais informativos para os manipuladores das formulagies enterais, responsaveis pelo
preparo das formulagies enterais, nutricionistas & profissionais que atuam na atengio nutricional a nivel
domiciliar, com orientagdes sobre os pontos de controle e principais procedimentos de Boas Praticas a
sarem aplicados & controlados durante o preparo das formulagies enterais em domicilios. Esses materiais
sarao disponibilizados online, de forma gratuita para a populagido, permitindo que manipuladores, pacientes,
estudantes & profissionais da sadde acessam e utilizem em diferentes municipios & estados do pais. Um
exemplar dos materiais informativos e serao gratuitamente fornecidos aos manipuladores efou participantes
desta pesquisa.”

Comentdrios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A emenda submetida a este Comité tem por finalidade solicitar a inclusdo dos seguintes pesquisadores no
estudao:

Angela Lucas de Oliveira

Formagao: Graduagao em Mutrigao.

Imstituicao: Secretaria Municipal da Salide de Curitiba.

Lattes: hittpzattes.cnpg.br@311 106882788534

Marcia Regina Beux
Formagao: Graduagio em Ciéncias Bioldgicas, Mestrado em Tecnologia Quimica & Doutorado em
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Tecnologia de Alimentos.

Instituigio: Universidade Federal do Parana, Setor de Ciéncias Biologicas, Departamento de Patologia
Basica.

Lattes: http-\lattes.cnpg.br7412690029124330

Patricia Audrey Reis Gongalves Pinhsairo

Formagio: Graduagsio em Mutrizio & Mestrado em Salude Coletiva.
Instituigao: Secretaria Municipal da Salde de Curntiba.

Lattes: httpilattes cnpg br/@778331540094142

Thais Regina Mazzomo

Formagao: Graduagao em Mutrigio, Mestrado em Seguranga Alimentar e Mutricional.
Instituigio: Universidade Positivo, Curso de Mutricao.

Lattes: http-\lattes.cnpg.brf2794347970857010

A justificativa para 8 insergao desies pesquisadores visa "melhorar a realizagao e desenvolvimento das

atapas da pesquisa, vistos que sao pessoas com expenéncia @ conhecimento nos objetivos propostos.”

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Todos termos foram apresentados.

Recomendagoes:

Mao ha.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

A solicitagao de emeanda atemde os indicativos para aprovagao, uma vez gue o nome dos novos
pesquisadores foram acrescidos nos documenios necessarios.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Solicitamos gue sajam apresentados a este CEP, relatdrios semestrais e final, sobre o andamento da
pesquisa, bem como informagdes relativas as modificagoes do protocolo, cancelamento, encerramento &
desfine dos conhecimentos obtidos, através da Plataforma Brasil - no modo: NOTIFICACAD. Demais
alteragoes & promogagao de prazo devem ser enviadas no modo EMENDA. Lembrando que o cronograma

de execugdo da pesguisa deve ser atualizado mo sistema Plataforma
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Emenda — ver modelo de carta em nossa pagina: www.cometica.ufpr.br (obrigatario envio)

Este parecer foi elaboradoe baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguiva Postagem Aurtar Situacao
Informagdes Basicas|PE_INFORMAGOES_BASICAS 141566) 15/08/2010 Acsito
do Projeto 5 _E1.pdf 15:26:21
Outros CARTAPARAAPRESENTACADEJUSTI | 15082010 |Lize Stangarlin Acsito

FICATIVAPARAEMENDAACDPROJETO. 15:24:50
Declaragao de SMSDEDECLARACACDEAUSENCIAD | 15082019 |Lize Stangarlin Acsito
Pesquisadores ECUSTOSEMEMDA pdif 15:22:15
Cutros SMSRaguerimentodedpreciacaodePesq | 15/08/2018 |Lize Stangarlin Acsito
visaEMEMNDA] pdf 15:21:17
Cutros checklisidocumentalEMEMDA . pdf 15/08/2019 |Lize Stangarlin Aceito
15:20:31
Declaragao de MODELOGDECLARACACDECOMPRO | 15082010 |Lize Stangarlin Acsito
Pesquisadores MISSODAEQUIPEDEFPESQUISAEMEM 15:20:11
DA pdf
Declaragao de MODELCZAMALISEDEMERITOEMEND| 15/08/2019 |Lize Stangarlin Acsito
Pesquisadores Al pdf 15:20:04
Declaragao de MODELC1CARTADEEMCAMINHAMEN | 15/08/2010 |Lize Stangarlin Acsito
Pesquisadores TODOPESQUISADORAOCEPEMENDA 15:19:51
1.pdf
Declaragao de Declaracaodecienciadeinteressedecamp| 15/08/2018 |Lize Stangarlin Acsito
Pesquisadores odepesquisaEMENDA1 . pdf 15:19:42
Projeto Detalhado ! | projetodepesquisacficisl EMENDAT docx |  15/08/2019 | Lize Stangarlin Aceito
Brochura 15:19:25
Investigador
TCLE !/ Termos de | TCLEResponsavelpelodomicilicEMEND | 15082019 |Lize Stangarlin Acaito
Assentimento | Al.docx 15:19:04
Justificativa de
Auséncia
TCLE f Termos de | TCLEManipuladorcuidadorEBMENDAT do| 15/08/2018 |Lize Stangarlin Acaito
Assentimento | X 15:18:46
Justificativa de
Ausencia
TCLE f Termos de | TCLEResponsavelpalodomicilic2207T201| 2000772019 |Lize Stangarlin Acaito
Assentimento | 8. docx 14:04:45
Justificativa de
Ausencia
Outros CARTARESPOSTAPEMDENCIAZB0G20| 2B/06/2019 |Lize Stangarlin Acsito
19.docx 16:31:54
Projeto Detalhado projetodepesquisacficial 2ZB0E62018. ZB/DG6/2019 |Lize Stangarlin Acaito
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! Brochura docx 16:30:46 |Lize Stangarlin Acsito

Inwestigador

Declaragao da cartaencaminhametnopesquisador. pdf 03052019 |Lize Stangarlin Acsito

Pesguisadores 11:43:10

TCLE ! Termos de | TCLEManipuladorcuidador. docx 03052019 |Lize Stangarlin Acsito

Assentimento ! 11:42:42

Justificativa de

Auséncia

Clutros checklist. pdf 03052018 |Lize Stangarlin Acsito
11:42:31

Folha de Rosto folhaderosto. pdf 03052019 |Lize Stangarlin Acaito
11:40:35

Declaragao da Termodeconfidencialidade. pdf 20/04/2019  |Lize Stangarlin Acaito

Pesguisadores 16:0G:41

Clutros Termodeaceitacaocnpg.pdf 20/04/2019  |Lize Stangarlin Acaito
16:06:23

Declaragao da termocompromissoinicicpesquisa.pdf 20/04/2019  |Lize Stangarlin Acaito

Pesquisadores 16:05:53

Declaragao da Requenmentodeapreciacaoc. pdf 20/04/2019  |Lize Stangarlin Acaito

Pesquisadores 16:02:23

Clutros extratoata_pdf 20/04/2019  |Lize Stangarlin Acaito
16:01:20

Declaragao da Declaracaodeusoespecificodemateriase | 20004/2019 |Lize Stangarlin Acaito

Pesquisadores dadoscolatados. pdf 16:01:00

Declaragao de Declaracaodetomarpublicoresultados.pd | 20/04/2018  |Lize Stangarlin Acaito

Pesguisadores f 16:00:33

Declaragao de Declaracaoderesponsabilidade. pdf 20/04/2019  |Lize Stangarlin Aceito

Pesguisadores 16:00:26

Declaragao de Declaracaodecienciadeinieressedacamp| 20004/2019 (Lize Stangarlin Acsito

Instituicao e odepesquisa.pdf 16:00:04

Infreestrutura

Declaragao de declaracacdeausencigdecusio.pdf 20/04/2018 |Lize Stangarlin Acaito

Pesguisadores 155937

Declaragao de declaracacdeausenciagconflito. pdf 20/04/2019  |Lize Stangarlin Aceito

Pesguisadores 153:599:13

Declaragao de Concordanciaservicosenvolvidos. pdf 20/04/2019  |Lize Stangarlin Acsito

Instituicao e 15:58:51

Infreestrutura

Cutros Analisedemerito.pdf 20/04/2018 |Lize Stangarlin Acaito
15:57:54
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APENDICE A - ESBOCO DO E-MAIL CONVITE ENCAMINHADO PARA OS
ESPECIALISTAS

Prezado NOME,

Gostaria de convida-lo a participar da validagdo de contetdo de um instrumento
elaborado para a pesquisa “Instrumento para avaliacdo das Boas Praticas na Manipulagao da
Nutri¢ao Enteral Domiciliar”.

Esta pesquisa faz parte da minha dissertagdo de mestrado, no Programa de Pos-
graduacdo em Alimentagdo e Nutricdo (PPGAN) pela Universidade Federal do Parana
(UFPR), sob orientacdo dos professores Dr®. Lize Stangarlin Fiori, Dr®. Caroline Opolski
Medeiros e Dr. Diogo Thimoteo da Cunha.

Vocé estd sendo convidado participar como membro do comité de juizes desta
pesquisa, por ser um especialista na area de nutri¢do enteral e/ou higiene de alimentos. Para
tanto, se aceitar participar, vocé receberd o “Roteiro para validacio de conteido do
instrumento para avaliagdo das Boas Praticas na Manipulagdo da Nutricdo Enteral
Domiciliar”, que descreve sobre o processo de elaboracao e avaliagcdo do instrumento, € o
formuldrio online para a avaliagdo do instrumento proposto. O tempo estimado para sua
participag@o na pesquisa ¢ de 40-60 minutos.

Gostaria de salientar que sua participagdo ¢ de extrema importancia, € nos ajudara a
validar um instrumento especifico para avaliacao das Boas Praticas nas etapas de manipulagdo
e envase de formulacgdes enterais em domicilio.

Caso aceite participar da pesquisa acesse 0 link

<https://forms.gle/xGynvKpif54kJNeS9>, leia e preencha o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE) em até 5 dias. Apds, enviarei o roteiro € o acesso ao formulario online
para a validacdo de contetudo, o qual devera ser respondido em 10 dias, apds o recebimento.
Qualquer duavida ou esclarecimento, por gentileza, entre em contato pelo e-mail

pesquisatned.ufpr@gmail.com.

Atenciosamente,
Rayane Luizi da Costa

(Nutricionista, Mestranda do PPGAN)
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
B A i 3

INSTRUMENTO PARA AVALIACAO DAS BOAS PRATICAS
NA NUTRICAO ENTERAL DOMICILIAR

FUNDACAD

Apoio financeiro: acmpq - i‘.'_h_ﬁ-—-- S——— L|| Fl-"‘

r YPPGAN

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(TCLE)

Nas, Lize Stangarlin, Caroline Opolski Medeiros, Maria Eliana Madalozzo Schieferdecker,
Marcia Regina Beux, Angela Lucas de Oliveira, Patricia Audrey Reis Gongalves Pinheiro e
Thais Regina Mezzomo, pesquisadoras responsaveis por este estudo, convidamos vocé,
especialista na area, a participar de forma voluntaria da pesquisa intitulada "Identificacédo
de pontos de controle na manipulacdo de formulacdes enterais e proposta de instrumentos
para avaliagdo e orientacdo das boas praticas em domicilios”.

a) 0O objetivo desta pesquisa é identificar os pontos de controle na manipulagdo de
formulacdes enterais e propor instrumentos para avaliagdo e orientacdo das Boas Praticas
em domicilios.

b) Caso vocé participe da pesquisa, sera necessario que avalie, respondendo algumas
perguntas, um instrumento para avaliagdo das Boas Praticas nas areas de manipulagdo dos
domicilios dos pacientes que utilizam formulagdes enterais que sera elaborado. O
instrumento e o documento para avaliagdo serdo enviados on-line por e-mail.

c) Aavaliacdo do instrumento sera realizada a disténcia, sendo agendado um dia para a
entrega da avaliagdo do instrumento.

d) Nesta etapa da pesquisa ndo sao esperados riscos, uma vez que, esta previsto apenas
sua avaliagdo do instrumento. Contudo, caso ocorra alguma situacdo em que se sinta

desconfortavel para responder alguma pergunta, vocé pode optar por ndo participar mais
da pesquisa.

e) Como beneficio direto e indireto, a partir dos resultados obtidos com a pesquisa, sera
elaborado um instrumento para avaliagdo das Boas Praticas nas areas de manipulacdo dos
domicilios dos pacientes que utilizam formulagdes enterais, visando avaliar as praticas de
higiene aplicadas durante a preparacéo desses alimentos, e consequentemente, minimizar
0s riscos de contaminacgdo. Vocé podera ter acesso a esse material quando o mesmo for
publicado. Este material poderd ser utilizado para fins cientificos e nas agdes diarias nos
domicilios.



f) As pesquisadoras Lize Stangarlin, Caroline Opolski Medeiros, Maria Eliana Madalozzo
Schieferdecker, Marcia Regina Beux, Angela Lucas de Oliveira, Patricia Audrey Reis
Gongalves Pinheiro e Thais Regina Mezzomo, por este estudo, poderdo ser contatadas no
Campus Botanico da Universidade Federal do Parana, localizado na Av. Lothario Meissner,
n® 632, das 0Bh00min as 17h00min horas (segunda-feira a sexta-feira); pelo telefone (41)
3360-4001, ou pelos e-mails: lizestangarlin@hotmail.com; carolineopolski@ufpr.br;
meliana.ufpr@gmail.com, beuxmarcia@agmail.com, angoliveira@sms.curitiba.pr.gov.br,
patgoncalves@sms.curitiba.pr.gov.br, thaismezzomo@yahoo.com.br, responsaveis para
esclarecer eventuais duvidas que vocé possa ter e fornecer-lhe as informacgdes que queira,
antes, durante ou depois de encerrado o estudo.

g) A sua participacdo neste estudo é voluntaria e se vocé ndo quiser mais fazer parte da
pesquisa poderd desistir a qualquer momento.

h) 0Os dados informados serdo mantidos em sigilo durante toda a pesquisa e os dados
obtidos apds avaliagdo do instrumento serdo utilizados exclusivamente para a realizagao
desse estudo. Em nenhum momento dados pessoais aparecerdio na pesquisa, pois serdo
utilizados cédigos para ndo identifica-lo, inclusive quando os dados forem publicados.

i) N&o haverd nenhum custo a vocé, relacionado aos procedimentos previstos no estudo e

voce ndo sera remunerado por sua participagdo. Todas as despesas necessarias para a
realizagédo deste estudo serdo de responsabilidade das pesquisadoras desta pesquisa.

i) Sevocé tiver dividas sobre seus direitos como participante de pesquisa, vocé pode
contatar também o Comité de Etica em Pesguisa em Seres Humanos (CEP/SD) do Setor de
Ciéncias da Saude da Universidade Federal do Parana, pelo telefone 3360-7259. O Comité
de Etica em Pesquisa & um 6rgdo colegiado multi e transdisciplinar, independente, que
existe nas instituigbes que realizam pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil e foi
criado com o objetivo de proteger os participantes de pesquisa, em sua integridade e
dignidade, e assegurar que as pesquisas sejam desenvolvidas dentro de padrdes éticos
(Resolugdo n® 466/12 Conselho Nacional de Saude).

*0brigatorio

Endereco de e-mail *

Seu e-mail

1. Nome complero: *

Sua resposta
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2. Concordancia em participar da pesquisa:

Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo. Eu li esse Termo de
Consentimento e compreendi a natureza e objetivo do estudo do qual concordei em

O participar. A explicagdo que recebi menciona os riscos e beneficios. Eu entendi que
sou livre para interromper minha participagao a qualquer momento sem justificar
minha decisdo e sem qualquer prejuizo para mim.

(O Eundo concordo em participar deste estudo.

m IS  Pagina 1 de 1
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APENDICE C - ROTEIRO PARA VALIDACAO DE CONTEUDO DO
INSTRUMENTO

FUNDACAD il _ i
Qcneq i UF PR & PPGAN

e e e Tl ey b

Apolo fINAncein: s - i Realizagio:

ROTEIRO FARA VALI DACEG DE CONTEUDO DO INSTRUMENTO PARA
AVALIACAO DAS BOAS PRATICAS NA NETR]{;EG ENTERAL
DOMICILIAR
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APRESENTACAO

Este trabalho faz parte de um projeto maior intitulado “fdentificagdo de pontes de
contrele na manipwlagde de formulagdes emteraiy ¢ proposta de insirumentos pavda
avaliapde e orienfagde das Boas Praticas em domicilios”, contemplado na Chamada
Universal MCTIC/CNPg n® 282018 e Chamada Pablica 2002018: Programa de
Infraestrutura para Jovens Pesquisadores Programa Primeiros Projetos — PPP (Acordo
CNPOVFA)L

0 objetivo do estudo ¢ elaborar e validar um instrumento para a avaliagio das
Boas Priticas durante a manipulagio e envase de formulagbes enterais em domicilio’.
Esta pesquisa faz parte da dissertagio de mestrado da nutricionista Rayane Luizi da Costa,
no Programa de Pos-graduagdo em Alimentagio e Nutrigio (PPGAN) da Universidade
Federal do Parana (UFPR), sob orientacio dos professores Dr'. Lize Stangarlin Fiori, Dr*,
Caroline Opolski Medeiros e Dr. Diogo Thimoteo da Cunha.

O instrumento proposto € denominado “Instrumento para avaliagio das Boas
Priticas na Nutrigio Enteral Domiciliar (BPNED)", e tem o proposito de auxiliar os
manipuladores/cuidadores, pacientes e os profissionais que atuam na MNutrigio Enteral
Domiciliar (NED) nas avaliagbes dos critérios de Boas Priticas (BP) no dmbito
domiciliar. A partir disto, serd possivel realizar orientagtes efou melhorias no ambiente
domiciliar, visando melhorar as BP.

Mo Brasil, os requisitos de BP para as formulagdes enterais, em unidades
hospitalares e em empresas prestadoras de bens e servigos, sio estabelecidos pela Agéncia
Macional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA), por meio da Resolugio da Diretoria
Colegiada (RDC) n” 63/2000 (BRASIL, 2000}, Embora haja uma legislagio vigente, ela
nio se aplica ap dmbito domiciliar e a maioria das orientagdes e informagdes descritas
nesta legislagio ndo ¢ condizente com a realidade das residéncias. Isso dificulta a
avaliagdo e identificagdo dos critérios de BP que devem ser aplicados no domicilio de

pacientes em NED.

! Consideramos formulagtes enterais: as preparagies artesanars {com alimentos), preparadas apenas com
alimentes in natura; as formulas comerciais, quimicamente defimdas e prontas para consumo ou apos
reconstiulgdo com 4gua; € as preparagdes mistas preparadas a partir de alimentes in natura mais as formulas
comercials {BRASIL, 2000; VAN AANHOLT et al, 2018)
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Neste sentido, determinar os requisitos de BF que devem ser aplicados nas etapas
de manipulacio e envase de formulacies enterais em domicilio®, bem como elaborar um
instrumento claro, relevante e de facil aplicacio, que possa avaliar esses requisitos de
higiene, se torna imprescindivel para promover o cuidado/manutengio da saide do
paciente que depende dessa modalidade de atendimento nutricional.

Neste roteiro sio apresentadas informagdes sobre os  procedimentos
metodologicos wtilizados para a elaboragio do instrumento BPNED, e a descrigio de

como realizar a validagio do contedido do instrumento por meio do formulario online.
METODOLOGIA PARA EL&BDRAC.&D DO INSTRUMENTO BEFNED

O instrumento BPNED foi elaborado em 4 etapas, sendo elas: 1- Levantamento
de documentos técnicos; 2- Revisdo de literatura; 3 - Definicio das categorias e dos itens
de higiene do instrumento; e 4 - Elaboragio da especificacio “Como avaliar cada item do
instrumento”.

Um levantamento de documentos téenicos sobre higiene e MEDD foi realizado para
identificar as categorias e os itens de higiene da versio inicial do instrumento {BRASIL,
2000; BRASIL, 2004a; OMS, 2006; CURITIBA, 2011; DREYER et al. 2011;
QUEENSLAND GOVERNMENT, 2016; ARAUIO; SANTOS, 2017; BELO
HORIZONTE, 201%; MENEZES; FORTES, 2018; DIETIANS ASSOCIATIONS OF
AUSTRALIA, 2018, CURITIBA, 2019; NESTLE HEALTH SCIENCE, 2020; BENTO;
JORDAO JUNIOR; GARCIA, 2020. NUTRICIA ADVANCED MEDICAL
NUTRITION, 2020; LOCAL HEALTH INTEGRATION NETWORK. 2020; THE
HILLINGDON HOSPITALS, 2020).

Em seguida, foi realizada uma revisio de literatura com a finalidade de identificar
os principais critérios de BF avaliados em domicilio. A palavras-chave utilizadas para
revisdo foram: “nuirigio enteral” OR “alimentos formulados™ OR “dietas enterais™ OR
“preparagio de alimentos” OR “cozinha doméstica™ OR “cozinha” OR “ambiente

domestico™ OR “cozinhas domésticas”™ OR “domicilios™ AND “controle de qualidade™
OR “padries de referéncia™ OR “manuseio de alimentos™ OR “Boas Priticas” OR

: A partir das informagbes apresentadas em Brasil (20000 ¢ Galindo et al, (2020), neste trabalho
conskderamos Boas Priticas para as formulagbes enterals no imbite domiciliar: procedimentos adotados no
domicilio, que devem ser scguidos nas elapas de manipulagdo ¢ envase da formulagdo enteral, visando
assegurar sun qualidade higiénico-sanitans.
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"praticas de manuseio” AND “higiene alimentar” OR “higiene da habitagic” OR
“gualidade dos alimentos™ OR “seguranga alimentar™ OR “higiene das maos™.

As buscas ocorreram nas seguintes bases de dados nacionais e internacionais:
MEDLINE (Medical Literature Analysis and Retrieval System Online /FubMed), Scopus
(Elsevier) e CENTRAL (The Cochrane Central Register of Controlled Trials The
Cochrane Library). Apos realizou-se a leitura minuciosa do texto integral e verificagao
da elegibilidade do estudo, no qual resultou no levantamento de 53 artigos. Foram
extraidos dos estudos os critérios de BP avaliados no domicilio.

A partir dessa analise foram realizadas reunides com especialistas {Doutores 2/ ou
professores de pos-graduago com vasta experiéncia no campo de pesquisa)., utilizando a
técnica de grupo nominal (DELP et al., 1977), para definir quais os itens de higiene que
permaneceriam no instrumento. Nessa etapa, os itens de higiene que apresentaram
frequéncia maior que 5 vezes foram selecionados automaticamente e agueles com
frequéncia entre 0 e < 5 vezes, foram avaliados pelos especialistas quanto a sua relevancia
no dmbito domiciliar. A partir dessa efapa, as categorias e os itens foram rescritos efou
recrganizados para atender a realidade em domieilio e atingir o objetive do instrumento.

A versio final do instrumento BPNED dispée de 45 itens, dividides por assunto

em 8 caterorias. conforme descrito ne Ouadre 1. a seouir:

Quadra 1- Especificagio do instrumento para avaliacio das Boas Praticas na Nutrigdo Enteral Domiciliar

(BPNED).

Quantidade _
Categoria Especificacio
de itens

Refere-se aos aspectos relacionados 8 estrutura
fisica das areas de manipulacic ¢ covase no
domicilio ¢ ao funcionamento de equipamentos
de refrigeragio ¢ congelamento.

1. Estrutura fisica |

2 Higicnizafio de instalagbes, Refere-se as operaghes de limpeza ¢ samificagio

equipamentes, maveis ¢ utensilios 4 das areas de manipulagio ¢ envase no domicilio.
Refere-se a5 medidas preventivas utihizadas para
1 Pragas ¢ residuos 3 o controle de  wetores e pragas ¢ ao
acondicionamento dos residuos.
4 Abastecimento de dizua P RI:.'E.E'H:-EJ:' 8o aspectos de armazenamento ¢
utilizagio da gzua.
Refere-se 85 guestbes de higiene pessoal ¢
. conduta e comportaments  dos  individuos
5 Manipuladores 5

responsavels pela manipulagio das formulagbes
crterals,
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Quantidade -
Categoria Especificagio
de itens
Refere-ze aos aspectos de higiene, identificagio,
) prazo de vabdade ¢ armmazenamento dos
&.Ingredientes e embalagens & . . -
ingredientes ¢ embalagens  utilizados  nas
formulacies enteras.
7 Manipulagio das formulagies Refere-se aos procedimentos realizados durante
cnlcrais # a manipulagio das formulagdes entcras.
8. Envase ¢ armazenamento dﬂE 4 RL"EI'."T‘E-S-C' ila aspl:l:‘ll}i.dl'..' chmvase © CI:II'ISI'.'HI'-EII;-EEI
formulagics enferais prontas das formulagics enterais prontas.

Fonte: As autoras.

Os itens do instrumento BPNED serdo avaliados em: Adequado {ADD), quando
atender ao requisito exigido; Inadequado (IN). quando o requisite nio for atendido e Nio
se Aplica (NA), quando o requisito néo contemplar as atividades desenvolvidas no
domicilio.

Para auxiliar no entendimento dos itens e na padronizagio das avaliagdes do
instrumento BPFNED, foi elaborado, para cada item, uma especificagio denominada
“Como avaliar o item?". Essas especificagbes foram elaboradas como base nos
documentos técnicos sobre higiene e NED (BRASIL, 2000; BRASIL, 2004a; BRASIL,
20Mb; OMS, 2006; DREYER et al,, 2011; SBNPE, 2011; NBR 14863, 2012; CODEX
ALIMENTARIUS, 2013; SA0 PAULO, 2013; NBR 8220, 2015; ARAUJO; SANTOS,
2017; BELO HORIZONTE. 2018; MENEZES; FORTES, 2018; NBR 14799, 2018;
CURITIBA, 2019; BENTO; JORDAO JUNIOR; GARCIA, 2020; LOCAL HEALTH
INTEGRATION NETWORK, 2020).
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1. [NS-TRUC'EIEE FARA A\-"ALIAQ&O DO INSTRUMENTO

A avaliagio do instrumento BPNED sera realizada online, por meio de um
formulario disponivel na plataforma Geogle Forms, e o link de acesso do formulario
encontra-se no final deste documento e também foi enviado por e-mail. O formulario
online apresenta duas segdes, sendo a primeira referente a identificagio do perfil do
especialista e a segunda relacionada a validagio de contetido do instrumento BFNED.

Na segdo referente ao perfil do especialista encontram-se 8 perguntas sobre o sexo,
idade, unidade federativa em que reside, profissdo, titulagio, campo de atuagio
profissional e tempo de experiéncia em Terapia Nutricional Enteral ou higiene de
alimentos. Na secdo relacionada a validacio de conteido do instrumento encontra-se os
45 itens, mo qual foram separados por assunto, nas 8 categorias defimidas para o
instrumento. Cada item apresenta ainda uma especificagio de “Como avaliar o item?”, no
qual devera ser utilizada como apoio para avaliar a clareza, a relevancia e a facilidade em

avaliar o item no domicilio.

2.1 AVALIACAO DOS ITENS DO INSTRUMENTO BPNED

Clareza - Para avaliar a clareza, deve-se verificar se o item do instrumento BFNED foi
redigido de forma que & possivel compreender o que deve ser avaliado em relacdo as Boas
Praticas na manipulagio e envase das formulagbes enterais no domicilio.

A avaliagio da clareza deve ser realizada por meio de uma escala de 4 pontos
(RUBIO et al., 2003):

| =néo esta claro

2 = pouco claro

3 =claro

4 = muito claro,

Releviinela - Para avaliar a relevincia, deve-se verificar se o item do instrumento BFNED

@ relevante para avaliar as Boas Praticas durante a manipulagio e envase das formulagoes

enterais no domicilio.
A avaliagio da releviincia deve ser realizada por meio de uma escala de 4 pontos
{LYNN, 1986):

| = irrelevante
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2 = pouco relevante
= relevante

3
4 = munto relevante.

Facllidade - Para avaliar a facilidade, deve-se verificar se o item do instrumento BPNED
& facil de ser aplicado no domicilio.
A avaliagio da facilidade deve ser realizada por meio de uma escala de 4 pontos®:
| = muito dificil
2 = dificil
3 = facil

4 = munto facil.

Caso a resposta na escala numérica seja | ou 2 na propriedade clareza, relevincia
ou facilidade, favor justificar a resposta no espago disponivel para o mesmo. Esse espago
também pode ser utilizado para descrever sugestoes de melhoria para o item.

Também, se necessario deixamos no final de cada cateporia um espago para
consideragio ou sugestio. Qualquer divida ou esclarecimento, por gentileza, entre em

contate pelo e-mail pesquisatned.nfpri@gmail.com.

Link para acesso do formulirio: https:/forms. gle/ COpO4vA PO 3rGabl A

* O eriténo facilidade foi estabelecido pelas autoras,
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INSTRUMENTO PARA AVALIACAO DAS BOAS PRATICAS
NA NUTRICAO ENTERAL DOMICILIAR

Formulario para Val-iclagio de contetdo

*0brigatorio

Observe o irem 1 e avalie sua clareza, relevancia e facilidade:

Item 1:

A cozinha e a drea de armazenamento dos alimentos estdo livres de objetos em desuso
ou estranhos ao ambiente?

( ) Adequado { ) Inadequado { ) Nio se aplica

Como avaliar o item?

Observar se a cozinha e a area de armazenamento de alimentos estdo livres de objetos
em desuso ou estranhos ao ambiente (equipamentos, utensilios ou moveis estragados,
caixas de papeldo, jornais, roupas. plantas, entre outros).

Avalie a clareza do item 1 *

CLAREZA: Para avaliar a clareza, deve-se verificar se o item do instrumento BPNED foi redigido de farma
que & possivel compreender o que deve ser avaliado em relagdo &s Boas Praticas na manipulacéo e
envase das formulagdes enterais no domicilio.

(O 1=nio esta claro

(O 2= pouco claro

QO 3=cdlaro

(O 4= muito claro
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Se respondeu 1 e 2, favor justificar a resposta abaixo. Esse espago também pode ser urtilizado

para descrever sugestoes de melhoria para o item.

Sua resposta

Avalie a relevancia do item 1 #

RELEVANCIA: Para avaliar a relevancia, deve-se verificar se o item do instrumento BPMED é relevante
para avaliar as Boas Praticas durante a manipulacdo e envase das formulacies enterais no domicilio.

O 1=irelevante
(O 2= pouco relevante
O 3=relevante

O 4=muito relevante

Se respondeu 1 e 2, favor justificar a resposta abaixo. Esse espaco tambem pode ser urilizado

para descrever sugestoes de melhoria para o item.

Sua resposta

Avalie a facilidade do item 1 #

FACILIDADE: Para avaliar a facilidade, deve-se verificar s& o item do instrumento BPNED € facil de ser
aplicado no domicilio.

QO 1= muito dificil
QO 2= dificil
QO 3= facil

o 4 = muito facil

Se respondeu 1 e 2, favor justificar a resposta abaixo. Esse espago tambem pode ser utilizado

para descrever sugestaes de melhoria para o irem.

Sua resposta
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