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Recomendaciones para la Suplementación Diaria de Elementos Traza de las 
Formulaciones Parenterales  

 Cromo (Cr): se aconseja no superar en neonatos y niños 5 μg/día, basándose en observaciones de 
derma��s, úlceras en piel, carcinoma broncogénico, cuando se han administrado can�dades superiores.
 Manganeso (Mn): el exceso produce hipermanganesemia y neurotoxicidad, cuando las 
can�dades administradas superan 50 μg/día en neonatos y niños y 60 μg/día en adultos.
 Selenio (Se): es un oligoelemento muy discu�do. En NP se aconseja no superar 100 μg/día, pero 
existen algunos trabajos publicados con can�dades entre 500 y 1600 μg/día en pacientes internados en 
terapia intensiva.
 Molibdeno (Mo): el exceso produce Hiperuricemia y deficiencia de cobre 
 Zinc (Zn): el exceso produce hipocupremia, microcitosis, neutropenia, alteración de la función 
inmune o supresión de la respuesta inmune y deterioro del estado nutricional con respecto al cobre y al 
hierro. Se aconseja no superar 5 mg/día, pacientes con quemaduras severas pueden requerir hasta 12-17 
mg/día para compensar las pérdidas. 
 Cobre (Cu): el exceso produce náuseas, vómitos, diarrea, oliguria, daño renal, necrosis hepá�ca, 
daño neurológico, muerte. Se ha evidenciado interacción con Zn, Fe y Mo, deterioro del estado nutricional 
con respecto al Zn y Fe y disminución de la ac�vidad fagocí�ca del polimorfismo nuclear. Se debe tener 
especial cuidado en pacientes con NPT con colestasis o compromiso hepá�co. Se recomienda monitoreo de 
los niveles de Fe sérico y ceruloplasmina y en el caso de pacientes con quemaduras y colestasis ajustar las 
dosis según las necesidades.

Consideraciones a tener en cuenta:

 Evitar el exceso de Zn porque interfiere con el metabolismo del Cu.
 El déficit de Cu produce un descenso de la función inmune y trastornos en la cicatrización de 
heridas.
 El Se interviene en los mecanismos de regulación de los radicales libres junto con la Vitamina E.
 El Mn  y el Cu se eliminan por la vía biliar por lo que en caso de colestasis se alteran su salida a nivel 
biliar con el consiguiente aumento plasmá�co, en estos casos disminuir su aporte ya que contribuiría a la 
hepatopa�a. Disminuir el aporte de Mn en los pacientes a largo plazo.
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INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO
5-INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO 

Las áreas para preparar la nutrición parenteral son denominadas salas limpias de ambiente controlado (no 
es estéril) imprescindible para los procesos de producción, donde el control del aire de flujo unidireccional, 
no turbulento, permite un ambiente con el mínimo de par�culas viables (con crecimiento en medio de 
cul�vo) o no viables (inerte sin crecimiento en un medio de cul�vo), con lo cual se busca:

 Prevenir la contaminación de los disposi�vos médicos estériles, medicamentos estériles y las 
superficies en operaciones asép�cas.
 Limitar las par�culas en las áreas con�guas próximas a las operaciones asép�cas, minimizando la 
introducción de microorganismos.
 En las salas se debe controlar: la introducción, la producción o la retención de par�culas en su 
interior; la presión rela�va, la humedad, la temperatura, caudal y tasa de renovación del aire, niveles de 
ruido y luminosidad así como ausencia de contaminantes químicos. 

El diseño de las instalaciones y los equipos deben ser adecuados a las diferentes operaciones de fabricación 
que exige un adecuado nivel de limpieza en funcionamiento y no deben suponer un riesgo de 
contaminación microbiana o con par�culas de los productos o materiales que se u�lizan y afecte la calidad.

Representación de los controles

Fuente: STE.Cualificación/Validación de zonas limpias y de riesgos.2006

 Definir las dimensiones o m3de la estructura edilicia que deberá ser calculada en función a la 
can�dad de preparación diaria y los equipos.
 El área de preparación debe tener dimensiones que faciliten la limpieza al máximo y el 
mantenimiento de las operaciones.

  CONDICIONES GENERALES 5 1
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 Reducir el riesgo de contaminación cruzada p.ej. manteniendo una circulación unidireccional para 
personas y productos o materiales.
 Planificar las dis�ntas áreas con una secuencia lógica basada en las etapas del proceso de 
producción.
 Instalar un sistema de aire con sistemas de pre filtro, filtro intermedio y filtro HEPA terminal a fin de 
mantener la diferenciación de áreas limpias, con recirculación de aire.
 Mantener los diferenciales de presión, evitando la entrada de par�culas de las áreas con�guas.
 La apertura de puertas hacia el área de mayor presión.
 Los vestuarios construir como una esclusa con sistema de cerramiento hermé�co(enclavamiento), 
con alarmas visuales y/o audi�vas.
 Diseñar las áreas de acuerdo al nivel de limpieza.

 Representación de la función de las esclusas

Fuente: STE.Cualificación/Validación de zonas limpias y de riesgos.2006

 Diseñar un sector o piso técnico donde se ubican todas las instalaciones eléctricas de la planta 
(sistema de acondicionamiento de aire, filtros y extractores de aire) y de agua.
 U�lizar materiales accesorios en acero inoxidable como por ejemplo cañerías de agua, mesadas 
etc.
 Se recomienda la separación o sectores segregados con paredes internas que permitan la 
visualización y control externo de las operaciones diarias mediante aberturas transparentes (doble vidrio). 
Las paredes deben ser de materiales resistentes, colores claros, impermeables, no absorbentes, de fácil 
limpieza y desinfección, acabado liso y sin grietas, con pinturas o reves�mientos de materiales permi�dos 
por las normas vigentes.
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 Área de Planificación y archivo de documentos: Sala de recepción de la prescripción médica, 
evaluación farmacéu�ca y cálculos correspondientes, registro de las prescripciones, planificación del 
trabajo diario y cualquier otra ac�vidad inherente a la preparación

Propuesta arquitectónica de las áreas indispensables 

  OTRAS CONSIDERACIONES DEL ÁREA 5 3

 Sistema de aire (HVAC):
 La clasificación de las áreas se encuentra estandarizada en la norma ISO14644:2015 (Comité Técnico 209) 
en sus diferentes apartados para el entorno farmacéu�co, definiéndose los ensayos que se deben realizar, 
las metodologías a ser aplicadas, los criterios, frecuencia, referencia a límites de par�culas según el tamaño 
y �po de par�cula:
 ISO 14644-1:2015 “Clasificación de la limpieza del aire en las salas limpias y otros entornos 
controlados”.
 ISO 14644-2:2015 “Seguimiento para proporcionar evidencias del desempeño en relación con la 
limpieza del aire mediante la concentración de par�culas”.
 ISO 14644-3 “Métodos de ensayo”.
La revisión publicada en el 2015 de las normas ISO incluye ciertos cambios en la  ISO 14644-1 e ISO 14644-2, 
con miras a mejorar la calificación del aire, criterios a las que  deberán adecuarse las buenas prác�cas de 
fabricación farmacéu�ca (GMP). Las versiones revisadas introducen cambios en los procedimientos de 
muestreo y los planes de vigilancia para salas limpias como ser: 
 El número de puntos de medición ya no se calcula más por pulgadas cuadradas de superficie.
 Las par�culas de 5 μm de ISO clase 5 ya no están en la tabla de valores límites.
 No se realizan más cálculos estadís�cos de UCL. Ya no es necesario realizar una observación en 
todos los puntos de medición de la sala limpia. Cada punto se considera de forma individual y debe cumplir 
con el valor límite.
 La longitud del tubo del contador de par�culas debe ser menor a 1 metro. 
 La clasificación numérica, los volúmenes de muestras, los períodos de medición y los criterios de 
cancelación se man�enen sin cambios frente a la versión anterior.
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El ingreso del aire ultra filtrado por medio de los filtros HEPA, por sus siglas en inglés (High Efficiency 
Par�cleArres�ng) desde el exterior con una cascada diferencial de presiones posi�va permite un ambiente 
de trabajo específico para las diferentes operaciones de preparación asép�ca, en las cuales se u�lizan 
componentes estériles.

El flujo de aire y el mantenimiento de las presiones entre las salas se man�enen estables mediante las 
instalaciones de esclusas llamadas también cámaras de aire o zonas amor�guadoras siendo uno de los 
lineamentos descrito en la Farmacopea de los Estados Unidos en su capítulo <797>

Can�dad de par�culas permi�das

 Sistema de agua: 
El agua de uso farmacéu�co se encuentra clasificada según la forma farmacéu�ca al que está des�nada, 
para lo cual debe cumplir con ciertos requisitos establecidos en las farmacopeas. El agua en el proceso de 
preparación de una mezcla extemporánea (MNPE) puede ser:
*Agua purificada(PW): Agua u�lizada para el lavado de materiales y en la preparación de soluciones de 
limpieza.
El procedimiento de lavado de los materiales, frascos o ampollas es usual en muchos países, siendo luego 
desinfectados, el agua u�lizada en este caso proviene de la red sanitaria de agua potable y distribuidas a la 
sala limpia por medio de cañerías construidas con material sanitario así como todas las superficies de 
contacto (tanques o reservorios) en acero inoxidable 316L ( aleación de que incluye 
cromo/níquel/molibdeno) debido a la inercia que presenta  al calor, con cer�ficado que avale la calidad. 
La mayoría de las bacterias existen en los sistemas de agua formando una delgada superficie que se adhiere 
a las cañerías, equipos o tanques llamadas “biofilms”.
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Clasificación de los Agentes de limpieza











CÁLCULOS DE REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES EN NP: ADULTOS Y NIÑOS













































      

Producto Presentación 
Osmolaridad 

mOsmol/L 
pH 

Gravedad 
específica 

D.A.D. 5% Bolsa x 100/500/ 
1000 mL 

252 4 1,02 

D.A.D. 10% Bolsa x 500/1000 
mL 

505 4 1,03 

D.A.D. 30% Bolsa x 500mL 1667 SD 1,10 

D.A.D. 50% Bolsa x 500 /1000 
mL 

2523 4 1,17 

BranchAmine 4% Bolsa x 500 mL   1,01 

NephAmine 5.4% Frasco x 250 mL 435 6,5 SD 

FreAmine HBC 6.9% Frasco x 750 mL 620 6,5 1,02 

TrophAmine 10% Frasco x 500mL 875 5,5 1,03 

Primene 10% Frasco x 250 mL 780 5,5 1,03 

Aminoven Infant 10% Frasco x 1000 mL 885 5,8 1,03 

Travasol 10% SE Bolsa x 500 mL 998 6,0 1,03 

Travasol 10% CE Bolsa x 1000 mL 1300 6,0 1,04 

Travasol Plus 15% CE Bolsa x 500 mL 1357 6,0 1,05 

Aminoplasmal 15% CE Frasco x 500 mL 1480 SD 1,05 

Dipép�do de Alanina-
Glutamina 20% 

Frasco x 100 mL 921 5,7 1,069 

Omegaven 10% Frasco x 100 mL 273 8,1 SD 

Aminoven 15% Frasco x 1000 mL 1505  1.05 

Aminoplasmal 10% SE Frasco x 500 mL 885  1.03 

Lipoplus 20% Frasco x 500 mL 410 7.5 0.99 

Smoflipid 20 % Frasco x 500 mL 380 8 0,99 

Lipofundin MCT/LCT 
20% 

Frasco x 100 mL, 
250 mL, 500 mL 

380 7,5 0,99 

ClinOleic 20% Frasco x 500 mL 280 7,5 0,99 

Lipovenos 20% Frasco x 500 mL 273 7,6 0,99 

Lipovenos MCT  20% Frasco x 500 mL 273 7,6 0,99 

Sodio Cloruro Ampolla x 10 mL 4000 SD 1,09 

Sodio Cloruro 3M Ampolla x 10 mL    

Potasio Cloruro Ampolla x 10 mL 4000 4 – 8 1,09 

Calcio Gluconato 10 % Ampolla x 10 mL 700 6 – 8,2 1,05 

Magnesio Sulfato 25% Ampolla x 10 mL    

Magnesio Sulfato Ampolla x 10 mL 1626 5,5 – 7 1,22 

Potasio Fosfato Ampolla x 10 mL 7357 SD 1,31 

Glicerolfosfato Sódico Ampolla x 20 mL 2760 7,4 1.147 
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