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RESUMO

OLIVEIRA JUNIOR, V. P. Instituto Federal Goiano — Campus Rio Verde - GO, setembro de
2022. Terapia de nutricdo enteral: avaliacdo da rotulagem de produtos e adequacado
nutricional da dieta de pacientes hospitalizados em estado critico. Orientadora: Dra.
Mariana Buranelo Egea. Coorientadora: Dra. Sibele Santos Fernandes

Nas ultimas décadas, surgiram elaboragdes de politicas em todo 0 mundo buscando introduzir
estratégias para ajudar os consumidores em suas decisdes de compras, visando criar rétulos
que facilitem a interpretacdo das informagfes para o consumidor. A rotulagem nutricional é
uma ferramenta de suma importancia para os consumidores obterem informacdes sobre
nutricdo e saude, facilitando a identificacdo e selecdo de alimentos mais saudaveis, ricos em
nutrientes e com baixa densidade energética pelo consumidor. A RDC n° 21, de 13 de maio de
2015, tem como objetivo de estabelecer a classificacdo, a designacdo e 0s requisitos de
composicdo, qualidade, seguranca e rotulagem das formulas para nutricdo enteral. Assim, o
capitulo 1 objetivou realizar um levantamento das dietas enterais de sistema fechado
comercializadas no pais, e compara-las com as legislacdes vigentes. Com base nessa
legislacdo, foram verificadas as adequacBes de 14 vitaminas, sendo o acido fdlico, &cido
pantoténico, biotina, vitamina A e vitamina D com valores acima do estabelecido pela
legislacdo. Oito minerais apresentaram valores acima do recomendado, séo eles sddio, cromo,
ferro, magnésio, manganés, célcio, zinco e cobre. Os dados reforcam a importancia da
fiscalizagdo por 6rgdos oficiais sobre o conteldo presente na dieta e 0 que consta no rétulo
para melhor informacdo ao consumidor e ao nutricionista responsavel. O capitulo 2 objetivou
avaliar as metas caldrico-proteicas ofertadas em terapia nutricional enteral exclusiva para
pacientes internados em unidade de terapia intensiva (UTI) comparando a prescricao
nutricional. A coleta de dados foi realizada a partir de um sistema secundario de prontuérios
completos. Na amostra, ndo probabilistica de carater intencional, foram incluidos os pacientes
de ambos 0s géneros, adultos (com idade maior de 18 anos), admitidos na UTI com diferentes
doencas e necessidades nutricionais submetidos a terapia de nutricdo enteral exclusiva e que
estiveram internados em UTI com permanéncia maior que 24 horas durante o periodo de
janeiro a dezembro de 2021. As informacdes coletadas foram: volume, calorias e proteinas
prescritos e infundidos, e motivos da suspensdo ou interrup¢do da dieta enteral. Todos 0s

pacientes receberam formulagcGes enterais industrializadas por meio de sondas em sistema



fechado. Os motivos da divergéncia entre a prescri¢do e a aceitacdo da terapia nutricdo enteral
(TNE) nédo sdo mutuamente exclusivos. Os resultados mostraram que dos pacientes internados
atingiram a adequacdo considerada satisfatoria do volume infundido, (= 90% do volume
diario planejado), enquanto 45% dos pacientes internados ndo atingiram a adequacao
considerada satisfatdria. Os principais fatores que impediram a adequada administracdo da
TNE foram exames externos (Tomografia Computadorizada - TC), Traqueostomia TQT e
Raio X.

Palavras-chave: Formula enteral, ingestéo dietética, informac&o nutricional, rotulo.



ABSTRACT

OLIVEIRA JUNIOR, V. P. Instituto Federal Goiano — Campus Rio Verde - GO, setembro de
2022. Enteral nutrition therapy: evaluation of product labeling and nutritional adequacy of the
diet of hospitalized patients in critical condition. Advisor: Dra. Mariana Buranelo Egea. Co-

advisor: Dra. Sibele Santos Fernandes

In recent decades, policies have emerged around the world seeking to introduce strategies to
help consumers in their purchasing decisions, aiming to create labels that facilitate the
interpretation of information for consumer. Nutrition labeling is a very important tool for
consumers to obtain information about nutrition and health, facilitating the identification and
selection of healthier foods, rich in nutrients and with low energy density by the consumer.
RDC No. 21, of May 13, 2015, aims to establish the classification, designation and
requirements for composition, quality, safety and labeling of formulas for enteral nutrition.
Thus, chapter 1 aimed to carry out a survey of closed system enteral diets sold in the country
and comparing them with current legislation. Based on this legislation, the adequacy of 14
vitamins with their respective minimum and maximum reference values were verified. Five
vitamins demonstrate values above those established by legislation, namely folic acid,
pantothenic acid, biotin, vitamin A and vitamin D. Eight minerals showed values above the
recommended values, namely sodium, chromium, iron, magnesium, manganese, calcium, zinc
and copper. The data reinforce the importance of inspection by official bodies about the
content present in the diet and what is on the label for better information to the consumer and
the responsible nutritionist. Chapter 2 was to evaluate protein-calorie targets offered in enteral
nutritional therapy exclusively for patients admitted to an intensive care unit (ICU) compared
to nutritional prescription. Data collection was performed using a secondary system of
complete medical records. In the intentional non-probabilistic sample, patients of both
genders, adults (over 18 years of age), admitted to the ICU with different diseases and
nutritional needs undergoing exclusive enteral nutrition therapy were included. and who were
hospitalized in the ICU for more than 24 hours during the period from January to December
2021. The information collected were volume, calories and proteins prescribed and infused,
reasons for suspending ENT or diet interruption. Given the variability and unforeseen events

that occur in the ICU during the follow-up of patients using enteral nutritional therapy, this



research aimed to evaluate the volume, calories and proteins administered and compare them
with the total prescribed and the needs according to the established in the medical records of

patients on exclusive use of ENT.

KEYWORDS: Enteral formula, dietary intake, nutrition information, label.



1 INTRODUCAO GERAL

O rotulo nutricional € um método rapido de comunicacdo importante para 0S
consumidores obterem informagfes sobre nutricdo e saude nos produtos alimenticios
(MILLER; CASSADY, 2015). Um dos principais objetivos do rétulo nutricional é facilitar,
identificar e auxiliar na selecdo de alimentos mais saudaveis (AN et al., 2021). A rotulagem
inclui qualquer informacdo escrita, impressa ou grafico que esteja presente no rétulo (em
qualquer lado do recipiente) que acompanha o alimento material ou eletronicamente, ou seja,
é exibido préximo ao alimento, inclusive com o objetivo de promover sua venda ou descarte
(MEIJER et al., 2021).

No Brasil, ap6s a criacio e a regulamentacio do Sistema Unico de Saude (SUS), uma
parcela das questbes relacionadas com a producdo e a comercializacdo de alimentos foi
integrada pelo conjunto de a¢des da Vigilancia Sanitéria, sob a responsabilidade da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), vinculada ao Ministério da Saude, incluindo os
aspectos referentes a rotulagem (LIRA et al., 2020). A resolucdo RDC n° 21, de 13 de maio
de 2015, tem como objetivo estabelecer a classificacdo, a designacdo e os requisitos de
composic¢do, qualidade, seguranca e rotulagem das férmulas para nutricdo enteral. Este
regulamento se aplica as formulas para nutricdo enteral destinadas a alimentacdo de pacientes
sobre terapia de nutricdo enteral (BRASIL, 2015).

A dieta enteral pode ser definida como um alimento para fins especiais, com ingestao
controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composi¢cdo definida ou
estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou via oral,
industrializada ou ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementar a
alimentacdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais,
em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutencdo dos
tecidos, 6rgdos ou sistemas. A dieta enteral pode ser de sistema do tipo aberto, requer
manipulacgdo, ou fechado, que é geralmente industrializada (BRASIL, 2021).

A terapia nutricional enteral (TNE) é indicada para pacientes que ndo conseguem
atingir suas necessidades nutricionais no ambiente hospitalar ou domiciliar, sendo essencial
para manter ou recuperar o estado nutricional (COSTA; GOMES; FRANCO, 2021). Os
nutrientes podem ser ofertados via sonda nasogastrica, nasoenteral ou ostomias (gastro ou
jejunostomias) (KAMPA et al., 2020). Os pacientes com deficiéncias nutricionais apresentam

reducdo na producdo de células sanguineas e diminuicdo das células de defesa, aumentando o
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risco de infeccbes, demonstrando, dessa forma, a importancia do suporte nutricional para
combater e prevenir doencas (ALENCAR et al., 2022).

A terapia nutricional enteral precoce consiste em iniciar infusdo enteral até 48 horas e,
preferencialmente, nas primeiras 24 horas ap6s a internacdo na unidade de terapia intensiva
(BOLOGNESE et al., 2021). Alguns fatores, tais como jejum para exames, émeses, distenséo
abdominal e procedimentos cirurgicos, podem limitar a oferta de caloria e proteinas nos
pacientes em terapia nutricional enteral podendo influenciar na piora do quadro nutricional
(MARTINDALE et al., 2020).

Nesse contexto, o capitulo 1 do presente trabalho objetivou avaliar as dietas enterais
de sistema fechado de diferentes marcas comerciais e verificar a adequagdo da rotulagem
junto com as legislagdes vigentes, sendo a resolu¢do RDC n° 21, de 13 de maio de 2015 e Lei
n° 10.674, de 16 de maio de 2003. Enquanto, o capitulo 2 objetivou avaliar o volume, calorias
e proteinas administradas aos pacientes em estagio critico e compara-los com o total prescrito
e as necessidades de acordo com o estabelecido nos prontuarios dos pacientes em uso

exclusivo de TNE.
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3 OBJETIVOS

3.1 Geral
Avaliar as dietas enterais comerciais de acordo com a legislacdo e analisar a
adequacdo nutricional de pacientes internados em uso exclusivo de terapia nutricional enteral

(TNE) de um hospital filantropico.

3.2 ESPECIFICOS
e Verificar e analisar as rotulagens de dietas enterais comerciais de sistema fechado
frente as legislac6es vigentes;
e Associar o volume prescrito versus volume infundido de dietas enterais comerciais em
pacientes em estado critico de um hospital filantrépico de Rio Verde/GO;
e Correlacionar a necessidade nutricional exigida pelos pacientes com a dosagem

administrada.
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4 CAPITULO I — Avaliagéo de rotulagem nutricional de produtos comerciais para

nutricdo enteral de sistema fechado frente a legislacao vigente

RESUMO

Nas ultimas décadas, surgiram elaboragdes de politicas publicas no mundo buscando
introduzir estratégias para ajudar os consumidores em suas decisdes de compras, visando criar
rotulos de qualidade que facilitem a interpretacdo das informacdes para o consumidor. A
rotulagem nutricional € uma ferramenta de suma importancia para os consumidores obterem
informacdes sobre nutricdo e salde, facilitando a identificacdo e selecdo de alimentos mais
saudaveis, ricos em nutrientes e com baixa densidade energética pelo consumidor. A
resolucdo RDC n° 21, de 13 de maio de 2015 e a lei n° 10.674, de 16 de maio de 2003 séo as
legislacBes vigentes sobre os produtos utilizados na terapia enteral. Logo, devido a
importancia nutricional das dietas enterais associada a seguranca das informacdes contidas no
rotulo desses produtos, o objetivo deste trabalho foi avaliar as dietas enterais de sistema
fechado de diferentes marcas comerciais e verificar a adequacdo da rotulagem junto com as
legislacBes vigentes (RDC n° 21, de 13 de maio de 2015 e Lei n° 10.674, de 16 de maio de
2003). Os componentes avaliados foram o valor energético e os teores de carboidratos,
proteinas, gorduras totais, gorduras saturadas, gorduras trans, fibra alimentar, vitaminas (acido
félico, acido pantoténico, biotina, colina, niacina, riboflavina, tiamina, vitamina A, vitamina
B12, vitamina B6, vitamina C, vitamina D, vitamina E, vitamina K) e minerais (célcio, cloro,
cobre, cromo, ferro, fésforo, iodo, magnésio, manganés, molibdénio, potassio, selénio, sodio,
zinco). Podendo observar que em todas as marcas de dietas enterais analisada na modalidade
sistema fechado, apresentou pelo menos um item fora do esperado, comparando com a
legislacdo, os principais micronutrientes acima dos valores descritos pela RDC foram &cido
folico, biotina, acido pantoténico, vitamina A, colina e vitamina D e minerais como sodio,
cromo, ferro, magnésio, manganés, calcio, zinco e cobre. Dentre 0s macronutrientes, as
proteinas, lipidios e fibras alimentares. Demonstrando a importancia da fiscalizagédo pelos

orgéos responsavel em relagdo a composicdo nutricional das dietas enterais.

Palavras-chave: Formula enteral; macronutrientes; micronutrientes; legislacao brasileira.
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ABSTRACT

In the last decades, policies have emerged around the world seeking to introduce
strategies to help consumers in their purchasing decisions, aiming to create quality labels that
facilitate the information interpretation information by consumer. Nutrition labeling is an
extremely important tool for consumers to obtain information about nutrition and health,
facilitating the identification and selection of healthier foods, rich in nutrients and with low
energy density by the consumer. Resolution RDC No. 21, of May 13, 2015 and Law No.
10,674, of May 16, 2003, are the current legislation about products used in enteral therapy.
Therefore, due to the nutritional importance of enteral diets associated with the safety of the
information contained on the label of these products, the objective of this work was to
evaluate the closed system enteral diets of different commercial brands and to verify the
adequacy of the labeling together with the current legislation (RDC n°. 21, of May 13, 2015
and Law No. 10.674, of May 16, 2003). The components evaluated were energy value and
carbohydrate, protein, total fat, saturated fat, trans fat, dietary fiber, vitamins (folic acid,
pantothenic acid, biotin, choline, niacin, riboflavin, thiamine, vitamin A, vitamin B12) ,
vitamin B6, vitamin C, vitamin D, vitamin E, vitamin K) and minerals (calcium, chlorine,
copper, chromium, iron, phosphorus, iodine, magnesium, manganese, molybdenum,
potassium, selenium, sodium, zinc). We can observe that in all brands of enteral diets
analyzed in the closed system modality, it presented at least one item outside the expected
compared to the legislation, the main micronutrients above the values described by the RDC
were folic acid, biotin, pantothenic acid, vitamin A, choline and vitamin D and minerals such
as sodium, chromium, iron, magnesium, manganese, calcium, zinc and copper. Among the
macronutrients, proteins, lipids and dietary fibers. Demonstrating the importance of
inspection by the responsible organs bodies in relation to the nutritional composition of

enteral diets.

KEYWORD: Enteral formula; macronutrients; micronutrients; Brazilian legislation
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4.1 INTRODUCAO

Nas ultimas décadas surgiram elaboracbes de politicas publicas em todo o mundo
buscando introduzir estratégias para ajudar os consumidores em suas decisdes de compras,
visando criar rétulos de qualidade que facilitem a interpretacdo das informacgdes para o
consumidor (SADILEK, 2019). A rotulagem nutricional ¢ uma ferramenta de suma
importancia para os consumidores obterem informacdes sobre nutricdo e satde, facilitando a
identificacdo e selecdo de alimentos mais saudaveis, ricos em nutrientes e com baixa
densidade energética pelo consumidor (AN et al., 2021).

No Brasil, ap6s a criagio e a regulamentacio do Sistema Unico de Saude (SUS), uma
parcela das questfes relacionadas com a producdo e a comercializacdo de alimentos foi
integrada pelo conjunto de a¢des da Vigilancia Sanitaria, sob a responsabilidade da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), vinculada ao Ministério da Saude. Nesse
regulamento estéo inclusos os aspectos referentes a rotulagem de produtos alimenticios (LIRA
et al., 2020).

Em pessoas com problemas de salde, tais como desnutricdo, doencas degenerativas,
doencas cronicas ou problemas gastrointestinais, a nutricdo oral ndo consegue suprir as
necessidades nutricionais. Para isso, existem as dietas enterais e parenterais a fim de melhorar
0 quadro nutricional do paciente (NACHVAK et al., 2018).

As dietas enterais sdo utilizadas como meio de alimentacdo para pessoas com
necessidades nutricionais e caldricas ndo atendidas pela alimentacdo oral regular. A dieta
enteral pode ser definida como um alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de
nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composicdo definida ou estimada,
especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou via oral, industrializada ou néo.
Além disso, é utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementar a
alimentacéo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais,
em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutencdo dos
tecidos, 6rgdos ou sistemas. A dieta enteral pode ser de sistema do tipo aberto, e requer
manipulacgdo, ou fechado, que geralmente ¢é industrializada (BRASIL, 2021).

Diferentemente das dietas enterais que podem ser ministradas via oral ou por sonda, as
dietas parenterais sdo administradas por via intravenosa. Estas estdo na forma de solugédo ou

emulsdo, a qual é composta basicamente de macro e micronutrientes. Além disso, é estéril,
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sendo destinada para pacientes desnutridos ou ndo, em regime hospitalar, ambulatorial ou
domiciliar que apresentam doencas degenerativas (PIRONI et al., 2020)

De acordo com Baxter e Waitzberg (2007), a dieta enteral pode ser dividida em (i)
polimérica, quando os macronutrientes se apresentam em sua forma intacta, principalmente no
que se refere a proteina (polipeptideo); (ii) oligomérica, que € aquela em que o0s
macronutrientes se encontram em sua forma parcialmente hidrolisada, especialmente a
proteina (oligopeptideo); e (iii) elementar, e os macronutrientes estdo totalmente hidrolisados,
a forma da proteina é denominada aminoacido.

Todas as etapas da terapia nutricional enteral sdo descritas em legislacdes proprias,
que apresentam requisitos para prescricdo da formulacdo e administracdo da dieta,
demonstrando duas caracteristicas principais: sistema aberto e sistema fechado (BRASIL,
2015). A nutricdo enteral de sistema fechado é industrializada, estéril, acondicionada em
recipiente hermeticamente fechado, apresentando conexdo propria para 0 equipamento de
administragdo (BRASIL, 2021). Em relacdo a rotulagem desses alimentos, no Brasil, é
seguido a resolucdo RDC n° 21, de 13 de maio de 2015 e a lei n® 10.674, de 16 de maio de
2003.

Logo, por causa da importancia nutricional das dietas enterais associada a seguranca
das informacdes contidas no rétulo desses produtos, o objetivo deste trabalho foi avaliar
dietas enterais de sistema fechado de diferentes marcas comerciais e verificar a adequacgéo da
rotulagem junto as legislacdes vigentes, sendo elas a resolugdo RDC n° 21 de 13 de maio de
2015 e a Lei n® 10.674 de 16 de maio de 2003.

4.2 MATERIAIS E METODOS

O presente estudo foi realizado da forma descritiva e qualitativa. A pesquisa foi
realizada nos meses de janeiro a junho de 2022 no municipio de Rio Verde - GO. Foram
utilizadas 4 marcas de dietas enterais, bem como as suas varia¢bes dentro de cada marca, 0
que totalizou 28 dietas enterais, dentre dieta enteral polimérica e dieta enteral oligomérica. Os
critérios de inclusdo foram dietas enterais liquidas industrializadas, de sistema fechado,
comercializadas em embalagens de 500 mL e 1 L.

As amostras foram codificadas por meio de letras (A, B, C e D) para facilitar a
interpretagdo dos dados e manter a identidade das empresas em sigilo. As dietas da marca “A”

foram gentilmente cedidas pela empresa produtora e as demais marcas foram adquiridas no
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comércio local. A Tabela 1 apresenta os codigos das amostras bem como o tipo de cada dieta

e as indicacdes nutricionais de acordo com a rotulagem informada pelo fabricante.

Tabela 1 — Caracteristicas das dietas enterais analisada.

Dietas

enterais

Tipo

Indicacgéo nutricional

Al, A2,
C1,D1

Dieta enteral oligomérica
normocaldrica, hiperproteica e

hipolipidica.

Distarbios disabsortivos (pancreatite,
sindrome de intestino curto, doenca de
Crohn, sindrome de ma absorcéao e

fistulas).

A3, B1,
C2,D2

Dieta enteral polimérica
normocaldrica, normoproteica e
hiperlipidica especifica para Diabetes
mellitus (DM).

Pacientes com necessidade de controle

glicémico.

B2, C3

Dieta enteral polimérica hipercaldrica,
hiperproteica e hiperlipidica
especifica para DM.

Pacientes com necessidade de controle
glicémico que precisam de maior

aporte calorico e proteico.

A4, B3, D3

Dieta enteral polimérica

normocaldrica e normoproteica.

Risco nutricional ou desnutricdo leve,

anorexia, convalescéncia.

A5, A,
A7, B4,
C4, D4

Dieta enteral polimérica hipercal6rica

e hiperproteica.

Desnutri¢do proteica-caldrica com
necessidade elevada de proteina:
paciente graves de UTI (sepse, trauma,

queimados e cirurgicos).

A8, B5

Dieta enteral polimérica
normocaldrica e normoproteica com

adicéo de fibra.

Na manutenc¢édo ou recuperacéao do
estado nutricional de pacientes que
necessitam da adi¢do de um mix de

fibras.

C5

Dieta enteral polimérica
normocaldrica, hiperproteica e

normolipidica.

Na manutencgéo ou recuperacédo do
estado nutricional de pacientes que
necessitam de um maior aporte

proteico.
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Dieta enteral polimérica Perioperatorio de cirurgias de grande
A9, C6, normocalorica, hiperproteica com porte, situacdes que necessitam de
D5 adicdo de imunomoduladores aceleracdo do processo de cicatrizacdo
(glutamina, arginina e 6mega 3) (ex: trauma e queimados)

) o . Pacientes com diarreia aguda ou
Dieta enteral polimérica hipercalorica . _ ]
C7 ) o cronica que necessitam de fibras
e normoproteica e hiperlipidica. o ] .
soltveis e maior aporte calorico.

Pacientes renais agudos ou cronicos em
ca Dieta enteral polimérica hipercal6rica | tratamento dialitico que necessitam de
e hiperlipidica — renal. maior aporte caldrico-proteico e

restricdo de volume.

Pacientes desnutridos, com

) S _ necessidades caldricas aumentadas,
Dieta enteral polimérica hipercalorica ) o
D6 ) ) ) restricdo de volume, associada a
e hiperproteica com fibra. ) ] )
necessidade de fibras (regularizacédo

intestinal).

A rotulagem nutricional de cada dieta enteral foi avaliada de acordo com a legislacdo
vigente para dietas e