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GLOSARIO

» AREA O SALALIMPIA:

Ambiente controlado con respecto a la contaminacién con
particulas o microorganismos, construidas y usadas de tal
manera que se reduzca la introduccidn, la generacion y
retencidn de contaminantes dentro del area.

» AUDITORIA:

Proceso de revisién sistemdtica en el que se evalla el
cumplimiento de las reglas o criterios establecidos
objetivamente en una determinada actividad o situacion.

» BIOCARGA:
Concentracién de unidades formadoras de colonia
presentes en un elemento determinado.

» BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS (BPM):

Constituyen los factores que aseguran que los productos
se fabriquen en forma uniforme y controlada, de acuerdo
con las normas de calidad adecuadas al uso que se
pretende dar a los productos. Tiene por objeto principal
disminuir los riesgos inherentes a toda produccion
farmacéutica que no pueden prevenirse completamente
mediante el control definitivo de los productos.

» CALIDAD:

Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes a
un producto (medicamentos, material de envase, etc.)
cumplen con las especificaciones o parametros definidas
garantizando su uso.

» CENTRALDE MEZCLAS INTRAVENOSAS:
Establecimiento autorizado por la autoridad sanitaria para
la preparacion y dispensacion de mezclas nutricionales y
medicamentosas.

» COALESCENCIA:

Fendmeno en que dos particulas/gotas de la fase interna
de un sistema disperso se aproximan con el rompimiento
de la pelicula inter facial, combinandoy formando una
particula /gota mayor. Es un procesoirreversible.

COMPATIBILIDAD:

Caracteristica indicativa de las eventuales
interacciones entre la formulacién y el material de
Rcondicionamiento, determinando si los atributos del
producto son mantenidos dentro de las
especificaciones iniciales planteadas sin
comprometer el desempefio y la estabilidad del
producto.

» CONTAMINACION CRUZADA:

Contaminacion de la materia prima, producto
intermedio, o producto terminado, con otro material
de partida o producto durante la produccién.

» CONTROLDE CALIDAD:

Es la parte de las BPM que se refiere al muestreo,
especificaciones, y ensayo, como también a los
procedimientos de organizacién, documentacion y
autorizacion, asegurando que los ensayos necesarios
y pertinentes realmente se efectien.

» DISPENSACION:

Es el acto en que el farmacéutico entrega la nutricién
parenteral prescrita por el médico, junto a la
informacidn necesaria para su uso racional.

» EFICACIA:

Aptitud de una forma farmacéutica de producir los
efectos propuestos, determinados en los métodos
cientificos

» ENVASEPRIMARIO

Es el recipiente o bolsa apropiada que se encuentra en
contacto directo con la formulacién, garantizando su
estabilidad, previniendo la contaminacidon y
facilitando su uso.

» ENVASE SECUNDARIO

Esla bolsa que se encuentra en contacto con el envase
primario, su objetivo es la proteccion y distribucién en
formasegura.




®» EQUIPO MULTIDISCIPLINARIO DE TERAPIA
NUTRICIONAL

Grupo formal constituido al menos de un
profesional médico, farmacéutico, enfermero y
nutricionista, habilitados y capacitados.

» ESCLUSA

Espacio cerrado, con dos puertas, que se interpone
entre dos habitaciones que con diferentes grados de
limpieza o clasificacidn de aire, que tiene por objeto
controlar el flujo de aire entre dichas habitaciones.
Una esclusa esta destinada a ser utilizada por
personas u objetos.

» ESTABILIDAD

Es la cualidad de una forma farmacéutica de
mantener las especificaciones establecidas y
sefaladas que aseguren su potencia, identidad,
calidad y pureza inalterable, desde su preparaciony
durante todo su periodo de eficacia.

» ESTANDARIZACION O NORMALIZACION
Es el proceso de elaborar, aplicar y mejorar las
normas en las distintas actividades cientificas,
industriales o econdmicas, con el fin de ordenarlasy
mejorarlas
»

ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
Conjunto de pruebas y ensayos fisicos, quimicos o
microbiolégicos que permitird pronosticar o
establecer el periodo de eficacia

» ETIQUETAOROTULO
Representacion grafica que produce la leyenda
aprobada, oficialmente se adhiere en el producto.

» FIFO

Método contables de inventario “primero en
entrar, primero en salir” asume que el préximo item
a ser vendido es el que tiene mas tiempo de estar
almacenado.

» FORMULA MAGISTRAL
Medicamento destinado a un paciente en particular
preparado por el farmacéutico o bajo su direccion

» GARANTIA DE CALIDAD

Es el conjunto de medidas adoptadas con el fin de
asegurar que los productos farmacéuticos sean de
la calidad necesaria para el uso al que estdn
destinados. Incluye las buenas practicas de
elaboraciény de control.

» GESTION DE CALIDAD

Garantiza que cada producto farmacéutico posee la
identidad, potencia, pureza para asegurar los
niveles requeridos de seguridad y eficacia

» GESTION DE RIESGO PARA LA CALIDAD

Es un proceso sistémico para la valoracion, control,
comunicacion y revision de los riesgos asociados a la
preparaciényalolargo de suvida util.

» GUIA DE PREPARACION
Documento en el cual se describe todo lo
relacionado ala preparaciony riesgos asociados.

» INCIDENTES POR MEDICAMENTOS

Término que engloba los accidentes, problemas,
sucesos no esperados o indeseados que se produce
por error o no al utilizar un medicamento y que
puede o no producir un dafio al paciente.

» LOTE

Cantidad definida de un producto final, preparado en
un proceso o en una serie de procesos, bajo
condiciones constante cuya cualidad es la
homogeneidad.

» MANUAL
Documento que describe la responsabilidad, funciony
la organizacién.

» MIEDIAFILL
Simulacién del proceso de llenado aséptico.




» MEZCLA EXTEMPORANEA
Preparaciones farmacéuticas que se preparan en
formaindividual y se administran tras su preparacién.

» MUESTRA

Cantidad de unidades o partes de un todo, extraida con
criterio racional y al azar, para asegurar que la mismaes
estadisticamente representativa del material a
analizar. Por lo general, las unidades deben ser
evaluadas enformaindependiente.

» NUMERO DE LOTE

Combinacion definida de nimeros y/o letras que
identifique especificamente un lote en las etiquetas,
registros de lotes, certificados de analisis, etc.

» NUTRICION PARENTERAL

Mezcla extemporanea de nutrientes conteniendo
carbohidratos, proteinas, grasas, vitaminas vy
microminerales acondicionado en un recipiente
apropiado que se aportan al paciente por via
intravenosa.

® PARTICULAS

Son objetos sélidos o liquidos suspendidos en el aire
viable o no viable, las cuales para los propdsitos de
clasificacion de aire limpio se basa en el tamano de
umbral (limite inferior) en un rango que va desde 0,2
pmabs um.

» PARTICULA NO VIABLE
Inerte de caracter inorganico sin crecimiento en un
medio de cultivo.

» PARTICULA VIABLE
Desarrolla crecimiento en un medio de cultivo.

» PROCEDIMIENTO

Conjunto de operaciones que deben realizarse,
precauciones que ha de tomarse y medidas a ser
aplicadas directa o indirectamente en la preparacion.

» PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR
Son instrucciones escritas para diversas operaciones
particulares o generalesy aplicables a diferentes

productos que describen en forma detalladala serie de
procedimientos y actividades que se deben realizar.
Propios de cada organizacién, basado en normas o
leyes que tiene como objetivo suministrar un registro
que demuestre el control del proceso, minimizar o
eliminar desviaciones o erroresy riesgos.

» PROCESO CRITICO
Proceso que puede causar variacién en la calidad del
producto farmacéutico

» PRODUCCION

Todas las operaciones involucradas en la preparacién
de un producto farmacéutico, desde la recepcién de
los materiales hasta llegar al producto terminado.

» SEGURIDAD/INOCUIDAD

Caracteristica de un medicamento de poder ser
utilizado sin causar un dafio o efectos téxicos
injustificables.

» RIESGO
Probabilidad que ocurra un dafio y la gravedad de
dichodafio.

» REGISTROS
Documento que proporciona los resultados obtenidos
delas actividades realizadas por una organizacién.

» TERAPIA NUTRICIONAL

Conjunto de procedimientos terapéuticos para
mantener o recuperar el estado nutricional del
paciente por medio de la nutricion parenteral.

» VALIDACION

Comprobacién que un producto o servicio ha sido
realizado bajo los parametros o atributos de calidad
pre establecidos, dando un resultado eficaz y
reproducible.

» VIDAUTIL

Es el periodo de tiempo asignado al producto durante
el cual cumple con las especificaciones de calidad y
desempefio designados para el producto.




SIMBOLO Y ABREVIATURAS

cQ
CcD

ccl

cal

cm

CMI

EMTN

°C

kcal

kg

Aminoacidos

Calificacion

Calificacion del disefio
Calificacion de la instalacion
Calorias

Centimetro

Central de mezclas intravenosa
Equipo multidisciplinario de terapia nutricional
Grado Celsius

Gramos

kilocalorias

kilogramos

Litros

Marca registrada
Mayor

Mayor o igual a
Menor a

Menor o igual a

Mezcla extemporanea de nutricion parenteral

min
mEq
mg
mL
mm
mmol

mOsm

NP
NICE
Pa

%

RN
RNPT
LCT

MCT

ufc

Metro cubico
Microgramo
Minuto
Miliequivalente
Miligramos
Mililitros
Milimetro cubico
Milimol
Miliosmol

Molar

Nutricién parenteral

Pascal

Por ciento

Recién nacido

Recién nacido pre término
Triglicérido de cadena larga

Triglicérido de cadena media

Unidades formadoras de colonias




MARCO REGULATORIO EN PAISES MIEMBROS DE FELANPE

&

Se realizaron consultas con referentes de las sociedades de FELENPE y busqueda de las
normativas vigentes emitido por la autoridad sanitaria en los diferentes paises, en el momento de

la elaboracidn de esta guia, cuyos resultados son:

e
wa» ARGENTINA
Ministerio de Salud. Disposicién 2592/2003

BRASIL
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Portaria 272/1998

@ BOLIVIA

SIN DATOS

% COLOMBIA
Instituto Nacional de Vigilancia del Medicamento.
Decreto 2200/2005, Resolucién 1403/ 2007,
Resolucion 444/2008 y Resolucion 2003/ 2014.

(= COSTARICA
Caja Costarricense de Seguro Social. Manual de
procedimientos unidad de soporte nutricional.2012

#5 cusa

SIN DATOS

& CHILE

Instituto de Salud Publica. Norma general técnica
N°59/2001 y Normas de buenas practicas de
elaboracién de nutriciones parenterales en recetarios
magistrales. 2010

@ ECUADOR

No dispone norma especifica para NP

[~
‘s ELSALVADOR
No dispone norma especifica para NP

()  GUATEMALA
No dispone norma especifica para NP

() mexico
Norma oficial Mexicana NOM-249-SSAI.2010
< PARAGUAY
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.
Decreto 19.156 de la Direccién de Vigilancia
Sanitaria (DNVS).2002

W~ PANAMA
SIN DATOS

() rerU
No dispone norma especifica para NP

<> REPUBLICADOMINICANA
No dispone de norma especifica para NP

©_ URUGUAY

4

No dispone norma especifica para NP

&) VENEZUELA

MPPS.G/0 N2 32868/1983 reglamento que
norma el funcionamiento de los Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios del sector publico y
privado. Decreto 1656/2015 Lista basica de
medicamentos en la cual se incluye los
medicamentos para nutricién parenteral.




INTRODUCCION

La nutricion clinica va adquiriendo mayor preponderancia en la asistencia sanitaria
enfatizando la seguridad del paciente, medicina basada en evidencia cientifica y eficacia,
entre las terapias nutricionales se encuentra la nutricion parenteral, definida como
aquella destinada para ser administrada por via intravenosa proporcionando energiay
nutrientes, en lugar de solo hidratacién, con la cual se busca lograr el estado nutritivo del
paciente que se ve imposibilitado de utilizar el tracto gastrointestinal. Es una terapia
compleja por la cantidad de componentes, la técnica de su preparacién y por la
intervencién en forma directa de diferentes disciplinas de profesionales de la salud. La
seguridad se logra mediante la calidad, si bien es un concepto abstracto es dependiente
de los procesos que intervienen desde su prescripcién, preparacién hasta su
administracion.

Para preparar una mezcla extemporanea o nutricion parenteral los farmacéuticos deben
cumplir con los marcos regulatorios nacionales vigentes en cada pais, estdndares o
normas internacionales. Los farmacéuticos de la Federacién Latinoamericana de Terapia
Nutricional, Nutricion Clinica y Metabolismo (FELANPE) han emitido el documento
denominado “Consenso Latinoamericano de Preparaciéon de Mezclas de Nutricion
Parenteral” como resultado de grupos de trabajos a modo de armonizar y establecer
lineamientos relacionados a lacompetencia profesional en esta terapia nutricional.

Esta guia se realiza con el objetivo de actualizar los aspectos farmacéuticos y estandarizar
los procesos de preparacion para lo cual se realizé6 una busqueda de las legislaciones
vigentes de paises que forman parte de la Federacidon Latinoamericana de Terapia
Nutricional, Nutricidn Clinica y Metabolismo, normas o estandarizaciones internacional
y de sociedades cientificas, revisién de referencias cientificas, caracteristicas de las
especialidades farmacéuticas y dispositivos médicos, disponibilidad de las
presentaciones comerciales, proporcionando asi herramientas de mejora continua o
referencia regional pues es sabido que el estado nutricional influye o puede modificar el
tratamiento farmacoldgico, donde el farmacéutico hospitalario tiene la responsabilidad
de optimizar ambas terapias en forma seguray costo-efectiva.




1- GENERALIDADES

1) INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES

El cuerpo humano necesita nutrientes que sean fuentes de energia para realizar las funciones
vitales de los drganos, tejidos y para el mantenimiento de la homeostasis metabdlica. Cuando la
cantidad de calorias total disponible es insuficiente para satisfacer las necesidades diarias se
puede presentar algun grado de desnutricion. Varias investigaciones sugieren que 20-50% de los
pacientes adultos hospitalizados estan en riesgo de desnutricion o desnutridosy, sin embargo, en
promedio solo el 7% son diagnosticados con malnutricidn en el tiempo al ser dados de alta.

El estado nutricional es determinante en el desenlace clinico de pacientes en condiciones mas
graves, teniendo en cuenta que los pacientes considerados desnutridos o con una terapia
nutricional inadecuada pueden ser mas susceptibles a un aumento del tiempo de internacién, en
la tasa de mortalidad, de complicaciones infecciosas y en el mayor tiempo de ventilacion
mecdnica. La desnutricidn es una enfermedad debilitante y altamente prevalente en el entorno
hospitalario agudo, con el objetivo de la mejora nutricional del paciente desnutrido, se han
desarrollado vias alternativas a la via oral para la ingestidn de nutrientes, como las via enteral o
parenteral.

Estas terapias nutricionales especializadas son practicas multidisciplinarias, que pueden ser
empleadas en casi todos los tipos de pacientes, tales como los hospitalizados, ambulatorios o
domiciliarios y que se inician a través de una evaluacién del estado nutricional.

La indicacion de una terapia nutricional especializada se determina de acuerdo a la situacion
clinica del paciente y el grado de desnutricion, se dispone de diferentes técnicas de evaluacion
gue incluyen la antropometria, bioimpedancia, composicién corporal, examen fisico, evaluacion
subjetiva global, exdmenes bioquimicos y funcionales y medidas de consumo alimentario.

Ante la imposibilidad de suministrar alimentos por via oral en forma natural, cuando la nutricién
enteral estd contraindicada en forma absoluta, en los casos en que el TGl tiene disminuida su
capacidad de absorcion o digestion, en los pacientes criticos con una perspectiva de no nutrirse
entre tres a siete dias por via oral o enteral, se elige administrar nutrientes a través de una via
parenteral o endovenosa directamente en el torrente sanguineo, proceso que se denomina
nutricion parenteral.

Actualmente en pacientes con nutricidn parenteral, incluso con contraindicaciones relativas para
nutricion enteral, puede ser beneficioso el suministro delas llamadas “dosis tréficas” (volumen
minimo de 10-15 mL/hora) que no cubren la totalidad de los requerimientos caldrico-proteicos
sino el mantenimiento la funciony estructura gastrointestinal.




Esta terapia nutricional presenta determinadas indicaciones especificas para su uso, como en:
traumas, condiciones postoperatorias, enfermedades inflamatorias intestinales, enterocolitis,
fistulas, quemaduras, cancer gastrointestinal, intestino corto y prematuridad y/o cuando el
paciente no alcanza la meta caldrica de al menos el 60%.

Resumen de las indicaciones

+*e Enfermos post operados de cirugia mayor

+ee Enfermos con complicaciones en el postoperatorio: fleo paralitico, Peritonitis, Fistulas,
Gastroparesia

e Reposo del tubo digestivo: Pancreatitis aguda, Enfermedad de Crohn y Colitis ulcerosa

+*® Coadyuvante en la quimioterapia y radioterapia.

<o Obstruccién del aparato digestivo

o0 Sindrome de mal absorcién e intestino corto.

.ee Politraumatismo

-ee (Quemados

Fuente: Cardona D. Nutricién parenteral: Prescripeién y seguimiento clinico.Servicio de Farmacia. Hospital de la Santa Creu i

Sant Pau. Barcelona.en: https://www.sefh.es/bibliotecavirtual

Las indicaciones, asi como las contraindicaciones, para el uso de la nutriciéon parenteral central o
periférica son las mismas, sin embargo es primordial respetar las particularidades de cada

paciente.

Resumen de las contraindicaciones

+*e Tubo digestivo funcionante o reposo total por ciertas patologias
+*e Paciente inestable hemodinamicamente
+*e Tiempo previsto menor a 5 dias

Fuente: Cardona D. Nutricién parenteral: Prescripcién y seguimiento clinico. Servicio de Farmacia. Hospital de la Santa Creu i

Sant Pau. Barcelona .en:https://www.sefh.es/bibliotecavirtual




Diferentes Sociedades Cientificas recomiendan el empleo de Nutricion Parenteral
Complementaria (NPC) en el paciente que, por complicaciones asociadas a la nutricion
enteral o por un tracto gastrointestinal disfuncionante, no se puede alcanzar los objetivos
caldrico proteicos a pesar de optimizar con diferentes medidas la via enteral.

Grafico del flujo para la toma de decision de la Indicacion
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IB TIPOS Y VIAS DE ACCESOS VENOSOS PARA LA ADMINISTRACION.

La Nutricién Parenteral se puede clasificar teniendo en cuenta la osmolaridad que determina la via de
administracidn, el sistema de administracion y la forma de preparaciéon magistral o estandar.

De acuerdo alaosmolaridad

e Nutricion Parenteral Central (NPC): Siendo la forma mas frecuente de suministrar los nutrientes por una
via central generalmente para formulaciones que tienen una osmolaridad superior a 700-800 mOsm/L

e Nutricion Parenteral Periférica (NPP): Es aquella que presenta una osmolaridad menor a 800 mOsm/L
cuya administracién es por una via periférica, se recomienda considerar no administrar por esta via cuando
la osmolaridad sea mayor.

De acuerdo al sistema de administracion:

e Nutricion Parenteral Intermitente o Ciclica: Se administra en un periodo de tiempo determinado,
generalmente durante la noche.
e Nutricion Parenteral Continua: se administra durante 24 horas.

De acuerdo a su preparacion:

e Magistral o individual: son aquellas con mezclas de macro y micronutrientes, y vitaminas de acuerdo a la
necesidad clinica de cada paciente, elaboradas utilizando dispositivos manuales o automatizados mediante
los cuales se suministra los nutrientes a un envase final estéril.

e Estdndar: cuya composicion esta predeterminada en cuanto a cantidad y tipos de macro o micro
nutrientes y vitaminas mediante un protocolo de consenso institucional. En estos casos el médico puede
modificar la dosis de uno o mas nutrientes.

e Estandar provistas por la industria farmacéutica: algunos la denominan Nutricion Parenteral Modular
(NPM) o “Bolsas Pre llenadas” o “Bolsas compartimentales” formulas para adultos y en algunos paises se
comercializa para nifios a partir de dos afios de edad, pueden ser:

Binarios, cuyos macronutrientes (aminoacidos y glucosa) se encuentran dispuestos en dos
camaras o compartimientos separados entre si.

Ternarios, cuyos macronutrientes (aminoacidos, glucosa y lipidos) se encuentran dispuestos en
tres cdmaras o compartimientos separados entre si.

Estas pueden contener o no electrolitos, sin vitaminas y micro minerales o los contienen en pequefia
concentracion, en diferentes calorias y volimenes. Estas caracteristicas hacen que se deban tomar
precauciones como la recomendada por ASPEN (2014) en situaciones especiales como son los pacientes
con encefalopatia hepatica o con insuficiencia renal, siendo dificil su uso, sin una evidencia totalmente
contrastada, sonrigidasy dificiles de adaptar al perfil especifico de un paciente.
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La via adecuada o acceso tiene una importancia crucial en el proceso de planificacion de la terapia
nutricional parenteral, teniendo en cuenta que la eleccién de la via depende de diferentes aspectos como
lugary método de insercidn del catéter, tiempo de tratamiento y concentracién de la solucion, presencia de
problemas de coagulacidn y la anatomia del lugar de acceso, es decir que una eleccidon adecuada se basa en
la:

« Condicion del paciente

o Accesibilidad del acceso venoso

« Composicion de la MNPE

¢ Osmolaridad de la MNPE

« Duracidn prevista (corto o largo plazo)

Una administracion ideal y segura requiere de la comprension de multiples factores y conceptos que deben
estar integrados, pues en la practica se pueden presentar problemas relacionados con la administracion de
la terapia nutricional, con la tasa de infusidn, via (s) y volimenes incorrectos o infecciones relacionadas con
eluso de catéterintravascular.

Conforme alo citado, la eleccidn del acceso venoso depende de las exigencias nutricionales y duracién de la
terapia nutricional parenteral debido a la naturaleza hipertdnica de la mayoria de las formulaciones. En
consecuencia, se recomienda el usode:

Acceso venoso de corta duracion (<3 semanas); catéter intravenoso central insertado en venas
periféricas no tunelizado de poliuretano.

Acceso venoso a mediano plazo (3 semanas a 3 meses): catéter intravenoso central no
tunelizados de uso discontinuo o transitorio tipo PICC o Hohn.

Acceso venoso de larga duracion (>3 meses); catéter central tunelizado tipo Broviac, Hickman etc.

No se recomienda la vi8 umbilical o femoral ya que se asocia a una mayor incidencia de
complicaciones infecciosasy trombdticas

Via de Acceso Central

Los catéteres centrales se insertan generalmente en una vena central, donde la punta del catéter debe ser
ubicada en el tercio inferior de la vena cava superior (es preferible la vena cava a la yugular), en la vena
femoral (ante la no disponibilidad de la cava en traumatismo de craneo encefélico o en quemados) o en el
atrio derecho superior, en una vena de grueso calibre y alto flujo. Segin las recomendaciones de la
literatura, el acceso venoso central es el indicado en la mayoria de los pacientes con las siguientes
condiciones:

- Necesidad de terapia nutricional superiora 15 dias

- Necesidad de soluciones hiperosmolares (Osmolaridad superior a 800 mOsmol/L)
- Concentracion de glucosa mayor que 12,5%

- Necesidades elevadas de nutrientes

- Gravedad de la restriccion del fluido

- Administracion de solucion con pH<50>9

- Necesidad de tratamiento intravenoso de multiples [imenes




El acceso a la via central puede ser por cateterizacién venosa central o cateterizacidon venosa central por via
periférica. Es importante recordar los diametros y flujos de las diferentes vias para utilizar la nutricion
parenteral cuya osmolaridad media es de 1200-1400 mOsm/L, siendo recomendando un catéter de via
Unica o lumen, preferibles a los de 2 o mas limenes, cuya insercién debe ser realizada por el médico
especialista monitoreado por medio de rayos o ultrasonido.

Via de Acceso Periférico

El acceso venoso periférico estd indicado para el uso a corto plazo, no excediendo 15 dias, o en casos de
dificultad extrema de acceso central, con limitacién en relacién a la composicién y la osmolaridad de la
solucidn inferior a la 800 mOsmol/L. La insercion periférica puede ser realizada por medio de: scalp, catéter
fuera de agujay similares, siendo las venas cefalica y basilica (situacidn antecubital) las mas empleadas.

El acceso por via periférica no requiere cuidados especializados, tiene bajo costo y menor riesgo de
complicaciones, cuando se compara a la via de acceso central. La principal complicacion es la tromboflebitis
(de causa multifactorial), por lo tanto, el cuidado es fundamental para evitar dicha complicacién mediante
técnicas asépticas durante la colocacion del catéter, la osmolaridad de la solucién adecuada, el uso de
soluciones con lipidos, la administracion de soluciones con pH entre 5y 9, entre otros cuidados importantes
eneltranscursodelaintervencion la terapia.

Via de Acceso de larga duracidn

Se utiliza catéter de implantacion central tunelizado en la vena subclavia, es tunelizado en el acto quirurgico
a través del tejido subcutaneo (10-15 cm). Presenta menor riesgo de mala colocacién e infecciones, pero,
requiere un mantenimiento diario para evitar las oclusiones como un bolus de heparina sédica de 100 U/mL
(2 mL). La desventaja es el peligro de tromboembolismo por el incumplimiento del protocolo de cuidados.
Otro tipo de catéter central implantado o porta a cath® no recomendado para la infusién de nutricién
parenteral, si en quimioterapia.

-~

~

Aplicacion
venosa central

Aplicacion Venosa
periférica

\ Fuente: https://www.unitedforclinicalnutrition.com/es /




2-COMPLICACIONES DE LA NUTRICION PARENTERAL

La nutricién es fundamental para la salud de la poblacién repercutiendo en la calidad del tratamiento
farmacoldgico del paciente. Todavia hoy la prevalencia de la desnutricidn hospitalaria sigue siendo alta,
como se presentd en un reciente estudio, que demostrd que la desnutricion hospitalaria en los paises
latinoamericanos estd entre el 40%y el 60%. Este escenario aumenta las complicaciones como el del tiempo
de internacion, de la morbimortalidad, repercutiendo en el desenlace clinico y los costos. La nutricion
parenteral total cumple un importante papel en los pacientes con desnutriciéon, con un tracto
gastrointestinal que presenta alteracion fisioldgica o necesidad de reposo, con incapacidad de alcanzar las
necesidades nutricionales por la via digestiva debido a problemas de mala absorciéon, con alteraciones
metabdlicas o mecanicas. Sin embargo, incluso con el avance considerable de este tipo de terapia
especializada en las Ultimas décadas, se debe priorizar los cuidados y el control durante su administracion,
asicomo el manejo de las complicaciones relacionadas a su uso.

Se ha descrito multiples beneficios en la recuperacidn del paciente critico, pero, esta terapia no esta exenta
deriesgos. En general, se pueden enumerar las complicaciones relativas a la terapia de nutricidn parenteral

entresgrandes grupos:

1. Mecanicas

2. Infecciosas

3. Metabdlicas: Agudas y Crénicas

Por otro lado, es conveniente considerar el Sindrome de Realimentacion. Estas complicaciones pueden ser
minimizadas con la conformacidn y actuacién del Equipo Multidisciplinario de Terapia Nutricional, con el
cuidado en el monitoreo del paciente y el cumplimiento de las recomendaciones de practicas seguras.

2J) COMPLICACIONES MECANICAS

Las complicaciones mecanicas estan relacionadas con el uso del catéter venoso central o periférico parala
administracion de la NP. Esta complicacion puede ser disminuida con la implementaciéon de protocolos o la
estandarizacién de la técnica de colocacidn y el uso exclusivo del acceso venoso, el cumplimiento de las
normas vigentes como lo determinado en la Porteria 272 (1998), contribuyendo a reducir el desenlace
clinico relacionado a esta terapia nutricional, como la morbilidad.

El mal posicionamiento del catéter puede ocurrir por anomalias vasculares o insercién inadecuada, y
pueden resultar en flebitis, trombosis y complicaciones cardiorespiratorias.

La flebitis es la complicacion mas comun para pacientes con nutricidn parenteral periférica, pudiendo
ocurrir en el 3% a 31% de los casos. La extravasacion de la formulacién genera la infiltracion de la mezcla,
por mala ubicacion del catéter, el uso de formulaciones hiperosmolares (> 800 mOsm/L), el tiempo
prolongado establecido para esta via, el uso de aditivos como heparina o glutamina e incluso por las
caracteristicas propias del catéter, la complicacién aumenta cuanto mayor sea la cantidad extravasaday el
tiempo prolongado. Entre los sintomas observados estdn: edema, rubor, enrojecimiento y dolor en el sitio
de la puncion, en algunos casos, necrosis. Ademas, la extravasacion puede ocasionar una infeccion en el
sitio debido a los nutrientes presentes en la formulacion.




Las complicaciones relacionadas con el catéter central pueden ocurrir precozmente, durante la insercién, o
tardiamente, como las trombosis e infecciones. Las complicaciones relacionadas con la insercidn varian,
siendo la mas frecuente el neumotédrax, produciéndose en el momento de la puncidn venosa ocasionando
taquicardia, disnea, tos y sudoracién. Puede resultar mas grave, al producir colapso del pulmédn,
compresién venosa, caida del gasto cardiaco e hipotension arterial. La incidencia de esta complicacién es de
1% a 6,6%, sucediendo en la mayoria de las veces, en las emergencias, relacionadas a la mala puncion
realizada por el profesional no capacitado para este procedimiento.

Las complicaciones trombdticas pueden ocurrir por el revestimiento de la fibrina sobre el catéter, que no se
adhiere a la pared venosa o por la formacion de trombo, que lleva a la obstruccién de la vena. Estd asociada
a la nutricidn parenteral de tiempo prolongado (catéter por periodo de tiempo prolongado), a la alta
osmolaridad.

En el uso del catéter de corta permanencia, no es aconsejable la toma de muestras de sangre a fin de evitar
la formacion de trombos. Otro factor a ser observado es la hipotension, asi como la falta de mantenimiento
del catéter, ya que contribuyen a un cuadro trombdtico. Es importante sefialar que no hay consenso o
recomendacion totalmente establecida para el uso profilactico de anticoagulantes, salvo en los casos de

altoriesgo.
COMPLICACION MEDIDAS PREVENTIVAS MANEJOS
*Utilizar NP periférica para terapias a corto plazo (7 *Cambio del sitio de la
a 10 dias) puncién.
*Realizar el cambio del acceso venoso en 48 a 72 *Inicio de la terapia por via
horas central
L *No utilizar formulaciones con osmolaridad mayor
Flebltls que 900 mOsm/L
*Evitar el uso de NP conteniendo soluciones
concentradas de glucosa y otros aditivos de la NP
*Realizar puncién guiada por ultrasonografia por *Casos mds graves -
Neumotérax un profesional capacitado 48 a 72 horas drenaje del térax
por via central
*No utilizar formulaciones con osmolaridad mayor
que 900 mOsm/L
*Evitar el uso de NP conteniendo soluciones
concentradas de glucosa y otros aditivos de la NP
*Considerar la terapia
trombo litica o
Trombosis trombectomia para

relacionada con la
catéter

*Utilizar catéter de menor calibre posible
*Posicionar la punta del catéter en la unién cavo
atrial
*Uso subcuténeo de heparina cuando no hay
contraindicacién

casos diagnosticados
precozmente
*Quitar el catéter en
caso de asociacién con
la sepsis o si no
funciona




ZD COMPLICACIONES INFECCIOSAS

Existe controversia en la opinion de diversos autores sobre la asociacion de la nutricién parenteral con las
complicaciones infecciosas. Recientemente, un estudio evalud el uso de NP y NE enteral precoz en relacién
al riesgo de complicaciones, incluyendo la infeccién. Entre las conclusiones, los autores sugirieron que, en
adultos criticamente enfermos en estado de shock, el uso de nutricion enteral inicial no redujo la mortalidad
o el riesgo de infecciones secundarias a la terapia nutricional. Por lo tanto, se debe comprender y conocer
las posibles causas ajenas ala NP para tomar las acciones preventivas reduciendo el riesgo de infeccién.

Las complicaciones infecciosas estan relacionadas con el catéter venoso central y de incidencia en los
pacientes criticos en los servicios de cuidados intensivos, caracterizandose por la contaminacion con
bacterias u hongos. El origen de las infecciones por catéter es compleja y multifactorial, sin embargo, las
evaluaciones demuestran que su aparicion resulta de la migracién de microorganismos de la piel, préximos
al sitio de insercidn, colonizdndose en la punta del catéter pudiendo alcanzar el flujo sanguineo por las
superficies interna y externa del catéter; de la no utilizacién del tracto gastrointestinal; de la higiene
inadecuada del paciente; de una insercién del catéter de emergencia; de la contaminacién por el
manipulador; y en algunos casos, la gravedad de la enfermedad y el tiempo de uso del catéter. Ademas, el
tipo de catéter puede aumentar el riesgo de infeccidon, como en el caso de catéter de varios limenes.

Muchos estudios han sugerido que el catéter central de insercion periférica (PICC) puede reducir el riesgo
de complicaciones por infecciones, en comparacién con el catéter venoso central adicionalmente, la
utilizacion de ultrasonografia en la insercion de dicho puede reducir indirectamente el riesgo de
contaminacion e infeccién, mientras que los catéteres venosos central no tunelizados no deben ser
removidos rutinariamente. Entre las estrategias de prevencion, esta la capacitacion de los profesionales
involucrados en la terapia nutricional parenteral asi como el cumplimiento de las practicas seguras o
protocolos de técnicas asépticas, entre ellos el simple lavado de las manos, el uso de la vestimenta
completa, la manipulacion estéril, la asepsia de la piel y entre otros.

ZB COMPLICACIONES METABOLICAS

Las complicaciones metabdlicas en pacientes criticos en cuidados intensivos o con otras patologias que
tienen una NP, estan relacionadas con la ocurrencia o cambios en un lapso de tiempo corto, pueden
provenir de una oferta en exceso o su deficiencia en la férmula nutricional. Sobotka y Camilo, han descrito
este tipo de complicacion como aguda o crdnica, siendo la aguda relacionada a la falta del nutriente por una
evaluacion nutricional deficiente o prescripcion que debe ser realizada en base en la capacidad metabdlica
del paciente yla cronica a aquellas que se presentan por el uso a largo plazo.

METABOLICAS AGUDAS: se caracterizan por la hipoglucemia causada por estrés metabdlico,
obesidad o diabetes por alteraciones en la secrecion de insulina y la hipofosfatemia, que pudiera ocasionar
un desenlace fatal para el paciente. Sin embargo, la hiperglicemia es la complicacion metabdlica mas
predominante asociada a la resistencia insulinica o administracidn inadecuada de glucosa.
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Otras complicaciones agudas se observan con la administraciéon excesiva o insuficiente de liquidos
(hipervolemia e hipovolemia), la infusion inadecuada de potasio y sodio, resultando en el exceso o en la
deficiencia de estos nutrientes (hiper o hipocalcemia e hiper o hiponatremia), también la
hipertrigliceridemia, aumento de los niveles séricos de triglicéridos (>150% del limite superior de
referencia después de 8 horas de lainfusién de la emulsion lipidica).

COMPLICACION PREVENCION Y TRATAMIENTO
Desorden hidrico y *Control adecuado del metabolismo de agua y
o minerales, y seguimiento bioquimico regular y pesaje
electrolitico .

Hlperglucemla © *NP continua, seguimiento de la glucemia, y cuando sea

hipoglucemia necesario infusién de insulina

Deficiencia electrolitica *Acompaiiamiento de los niveles plasmaticos y

urinarios, y prevencién de estados de deprecién

o o _To o o *Control de los niveles séricos de lipidos y ajuste de la
Hipertrigliceridemia !
oferta de acuerdo con la tolerancia

METABOLICAS CRONICAS: Se caracterizan por las complicaciones hepéticas y 6seas, como
esteatosis hepatica, colestasis y la pérdida del calcio 6seo. Las enfermedades hepaticas ocurren en mas del
60% de los pacientes criticos que utilizan NP durante mas dos semanas, y las causas son multifactoriales
como, sepsis, isquemia, uso de medicamentos, hipoxemia y algunos de los componentes de la formula
nutricional. Por lo tanto, se recomienda el seguimiento de la dosificacion sérica, dos veces por semana, de
la aspartatoaminotransferasa (AST), gamaglutamiltransferasa (GGT), alaninaaminotransferasa (ALT),
fosfatasaalcalinay bilirrubinas.

Entre las complicaciones hepaticas relacionadas con el uso prolongado de NP, la esteatosis es la principal y
mas comunmente observada en adultos. Esta es representada por el acumulo de grasa, siendo sus causas
mas comunes la alta velocidad de infusién de los lipidos y la hiperalimentacion. La colestasis es
predominantemente observada en neonatos debido a la dificultad de secrecidon o completa obstruccion de
lasecrecidn de biliar.

Algunas medidas pueden ser utilizadas para prevenir el desarrollo de enfermedades hepaticas, siendo
éstas: el control de la infusidon de carbohidratos y lipidos, el uso de una emulsién lipidica con omega-3 y
evitar la hiper alimentacion




Sindrome de Realimentacion

El sindrome de retroalimentacion, también denominado sindrome del robo celular, se caracteriza por
alteraciones hidroelectroliticas graves definiéndose como las consecuencias metabdlicas que ocurren
durante la replecion nutricional de pacientes en ayuno prolongado o en estado de desnutricidon grave,
despuésde lainfusion excesiva de calorias.

Algunas medidas pueden ser utilizadas para prevenir el desarrollo de enfermedades hepaticas, siendo
éstas: el control de la infusién de carbohidratos y lipidos, asociar una emulsién lipidica con omega-3 y evitar
la hiperalimentacion.

Este sindrome debe ser verificado en todos los pacientes internados con terapia nutricional especial, pues
se manifiesta en hasta el 35% de estos pacientes, en los dos primeros dias. Los sintomas observados se
relacionan con trastornos electroliticos, y la deficiencia de electrolitos como: fésforo (arritmia, confusion
mental, convulsidn, parestesia, insuficiencia cardiaca congestiva), magnesio (arritmia, diarrea, convulsion,
irritabilidad), potasio (ileo paralitico, insuficiencia cardiaca congestiva, arritmia, parestesia, insuficiencia
respiratoria). Ademads, la reduccién de tiamina puede ser observada por encefalopatia de Wernicke,
insuficiencia cardiaca congestiva e ileo paralitico.

El sindrome de realimentacién puede prevenirse con una oferta nutricional inicial reducida (50% de las
necesidades del paciente), no excediendo de 2 a 3 g/kg/dia la oferta de carbohidratos y realizando el
seguimiento de la glucemia y del nivel sérico de los electrolitos. El control hidrico también es importante,
siendo que en las primeras 72 horas del inicio de la NP el volumen hidrico maximo debe ser de 800 mL/dia.
Por ultimo, se debe realizar la oferta de tiamina con la infusidn de polivitaminicos. La oferta sugerida es de
100 mg/dia a mas de la dosis ya presente en las vitaminas, por 72 horas a una semana.
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3-EQUIPO DE TERAPIA NUTRICIONAL

La atencidn sanitaria en la actualidad ha evolucionado con un enfoque en forma integral del paciente, en
este contexto la terapia nutricional es un campo de gran desarrollo tanto en el ambito hospitalario como
domiciliario, pues la desnutricidn impacta en los gastos de los recursos econdmicos disponible, afecta la
recuperacion del paciente, aumenta las complicaciones, el riesgo de infeccidn, la cicatrizacién de heridas, la
estadia hospitalariay el reingreso hospitalario.

El reconocimiento del papel de la nutricion va en constante desarrollo con la disponibilidad de nuevos
farmacos nutrientes para situaciones especiales, inmunomodulares (antioxidantes, AGPI, AGMI, etc.) el
abordaje oportuno por profesionales de salud especialistas en nutricién ha disminuido el 60% de los gastos
gue representa un paciente con algun grado de desnutricion comparando con el que presenta un estado
nutricional adecuado.

La decision de una terapia nutricional como la nutricion parenteral de acuerdo a la situacidn fisiopatoldgica
del paciente, basado en estdndares y protocolos clinicos, es indicada por un grupo de profesionales de
caracter multidisciplinario minimamente constituido por el médico, farmacéutico, nutricionista y el
enfermero, quienesidentifican y atienden las alteraciones nutricionales haciéndola mds costo-efectiva.

Equipo Multidisciplinario Basico De Terapia Nutricional Especializada (ETMN)

MEDICO FARMACEUTICO
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\

OTROS PROFECIONALES DE SALUD

En la actualidad la conformacion de los equipos de atencidn nutricional hospitalaria va en aumento, los
cuales tienen numerosos retos entre ellos promover diferentes estudios desde el punto de vista clinico
basados en evidencia cientifica y econdmico para la gestion administrativa donde existen por lo general
muchas limitaciones.




VALORACION DESARROLLO DEL IMPLANTAGION DEL
NUTRICIONAL PLAN NUTRICIONAL PLAN DE CUIDADD

Proceso de cuidado nutricional por el EMTN.
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REVALUACION Y

ACTUALIZACION DEL PLAN
DE CUIDADOS NUTRICIONALES

Fuente: Adaptado de ASPEN

De acuerdo con Font Noguera y cols. la mejoria de la calidad en el tratamiento con nutricidn parenteral
puede alcanzarse a través de un programa planificado y desarrollado por un equipo multidisciplinario con el
propésito de conseguir una mejoria del estado de salud y de la calidad de vida de los pacientes.

Funciones generales del EMTN

a. Desarrollar programas eficaces de prevencion y deteccién de riesgo o malnutricién en el
paciente hospitalizado
b. Valoraciéon nutricional para eleccidn de la adecuada terapia

AT T SO0 Shod Qo

Establecery difundir guias de actuacion en nutricion
. Establecer criterios para adquirir productos y dispositivos médicos
. Desarrollary promover trabajos de investigacion
Disefiar eimplementar criterios de eficiencia
. Seleccién del equipo de administracion
. Control nutricional
Seguimiento del paciente
Cuidado, prevenciény tratamiento de las complicaciones
. Implementar programas de ensefianza para el manejo del paciente con terapia nutricional

...................................................................................................
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Es indudable que el trabajo en equipo de las cuatro disciplinas mencionadas anteriormente contribuye a
la mejora del estado nutricional del paciente, aumentando la eficacia y seguridad de la nutricion
parenteral, sin embargo, la estructura y funciones varian de acuerdo a las caracteristicas del hospital y
personal disponible. En la encuesta publicada por ASPEN en el 2010 se evidencié que el 42%de los
hospitales disponian de un EMTN. No existe mucha bibliografia en relacién a la presencia de equipos
nutricionales en centros hospitalarios, aproximadamente entre el 25-30% en Reino Unido, e inferior al
5% en Alemania, por otro lado, Kennedy et al., realizaron en el Reino Unido un estudio sobre el costo en
hospitales de pacientes con terapia nutricional, concluyendo que se registré un importante ahorro de
costes en aquellos hospitales que cuentan con un equipo de nutricion.

La farmacia clinica es una disciplina de las ciencias de la salud donde los farmacéuticos proporcionan
atencidn al paciente optimizando la terapia farmacoldgica y promoviendo la salud, el bienestar, y la
prevencion de enfermedades.

Seguimiento: N/,
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Fuente: Jacobi J. El proceso de cuidado farmacéutico. [Rev. Med. Clin. Las Condes ,2016; 27(5) 578-584]

La nutricion parenteral siempre fue considerada como una actividad basica de la farmacia clinica donde el
farmacéutico posee los conocimientos técnicos que lo avalan como el especialista capacitado para su
preparacion, otra de las actividades clinicas es integrar el equipo de terapia nutricional, asi como
monitorizar, identificar los efectos adversos relacionados a ella, garantizar la esterilidad y compatibilidad,
ademas de estudios farmaco-econémicos como parte del equipo multidisciplinario de terapia nutricional




Funciones generales del Farmacéutico como integrante del EMTN

Realizar la validacion farmacéutica de la prescripcion médica

. Establecer protocolos que definan las cantidades maximas y minimas de nutrientes
Estandarizar la técnica aséptica de preparacion

. Garantizar la compatibilidad y estabilidad de los componentes

. Contribuir o participar de la gestion de compras en la seleccién, evaluacién y calificacion de los
nutrlentesydlsposmvos médicos

f. Garantizarlaseguridad, inocuidady eficacia de la nutricién parenteral

g. Velar para el cumplimiento de la técnica aséptica en la nutricidon parenteral estandarizadas
comercialmente

h. Participaractivamenteenel EMTN

i. Asesorar al personal de enfermeria sobre los cuidados del paciente con NP

j. Disefar, implementar y mantener un programa de gestidn de calidad que asegure la mejora
continua de los procesos de prescripcion, formulacidon, preparacidon y administracién
seleccionando criterios, estandares, indicadores para el andlisis de los resultados

k. Realizar estudios de farmacovigilancia basado en andlisis de reacciones adversas a la NP,
interacciones farmaco-nutriente de acuerdo a la farmacoterapia registrada del paciente.

L. Enaquellas unidades de salud donde el servicio de preparacion se halle tercerizado seleccionar
al proveedor conforme a los estandares de calidad a la vez de coordinar la entrega garantizando su
esterilidad y calidad.

® o0 oo

Finalmente el equipo multidisciplinario de terapia nutricional estd conformado por profesionales de salud
con competencias diferentes pero capacitados especialmente en nutricion, siendo cada uno esenciales, con
un objetivo en comun: lograr revertir el estado de desnutricion mediante la atencién integrada e integral en
coordinacion con los demas profesionales que atienden al paciente de acuerdo a las diferentes patologias,
mejorando la eficacia de la terapéutica nutricional y farmacoldgica, pues un paciente bien nutrido tiene
mejores resultados clinicos, menor costos y menor estadia hospitalaria.




4-REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES

Una vez definido el paciente que debe iniciar una terapia con nutricién parenteral el médico prescriptor
debe calcular las calorias necesarias a ser administrar diariamente para lograr el objetivo nutricional
propuesto. Es importante tener en cuenta que no siempre se puede lograr la meta nutricional tedrica en la
féormula de nutricidn parenteral, especialmente cuando existe restriccion de volumen. Puesto que, si bien,
existen nutrientes altamente concentrados, debemos considerar la estabilidad de la emulsién final. En este
caso, el Farmacéutico especializado en nutricion, deberd informar cual es la concentracién final de los
nutrientes que se podrd elaborar para obtener una preparacién estable.

Existen distintas tablas de referencias que ayudan al médico prescriptor a una practica segura, pero se
debera tener en cuenta los requerimientos diarios teniendo en cuenta el estado metabdlico, la funcién de
los érganosy el tratamiento farmacoldgico que necesite el paciente.

Todo paciente que reciba terapia nutricional intensiva es necesario cuantificar sus necesidades
nutricionalesindividuales.

Gasto Energético Gasto Energético Gasto Energético

Basal (GEB)  + en Reposo (GER) Total (GET)

GEB: energia utilizada por la persona en 24 horas en reposo absoluto, 12 a 18 horas posterior a la tltima
comida y con una temperatura ambiente neutra.

GER: energia necesaria para el mantenimiento de las funciones normales del cuerpo y de la
homeostasis. Representa el mayor aporte del GET (60-75%)

El método mas confiable para determinar el requerimiento calérico del paciente es a través de
Calorimetria Indirecta.

La Calorimetria Indirecta es un examen no invasivo que permite medir en forma exacta el gasto caldrico
en reposo de una persona a través de un cociente respiratorio que se calcula midiendo el CO2
(anhidrido carbdnico) producido respecto al 02 (oxigeno) consumido.

RQ (mL/min) = VCO2/V02

RQ cociente respiratorio: mide la utilizacion de sustratos
Vc02 volumen de C02 eliminado
V02 volumen de 02 inspirado

El resultado obtenido nos permite conocer el metabolismo que realiza el organismo de los nutrientes que
se le estd administrando, esperando lograr un valor cercano a 1. En el caso de que sea mayor de 1, estamos
excediendo la capacidad de metabolismo de los Hidratos de Carbono por lo que se deriva ese exceso a la via
de Sintesis de Lipidos




En el caso de que no se cuente con un Calorimetro para realizar la medicién del requerimiento calérico,
existen un gran numero de ecuaciones que se adaptan a las distintas situaciones clinicas. La mas conocida
esla Férmula de Harris-Benedict que indica las necesidades basales teniendo en cuenta el sexo, la talla, el
pesoy laedad del paciente. Estaférmulaconsidera un factor de actividad (variaentre 1,2y 1,3)y un Factor
de estrés (entre 0,85y 2) que debe considerarse al realizarse el valor final. El peso ajustado debe corregirse
en pacientes que presentan un 20% o mas sobre su peso deseable.

GEBH= 6,65 + (13.7 x P (Kg) +(5 x talla (cm))-(6,8x edad)
GEBM-= 655 + (9.7 x P (Kg) +(1.8 x talla (cm)-(4,7x edad)
GET = GER x Factor Actividad x Factor Estrés

Se recomienda utilizar el factor de correccidn segun la condicidn clinica y no el de actividad para evitar el
sindrome de sobrealimentacion

® En pediatria la formula de Holliday& Segar es de gran utilidad se recomienda aportar

- Hasta 10 Kg: 100 Kg/kilo

-11-20Kg : 1.000 kcal + 50 kcal/Kg

-> 20 Kg: 1.500 kcal + 20 kcal/Kg

- Adolescentes: 25-30 kcal/Kg

- En pacientes criticos se ha desarrollado una formula nueva que correlaciona muy bien con el GER
medido, Método de Schofield modificada

GET:[(17 x edad en meses) + (48 x P en Kg) + (292 x T° corporal en 2C) - 9677] x 0,239.

La ecuacion de Ireton-Jones puede ser usada en pacientes en estado critico. Esta formula considera
parametros ventilatorios, género y presencia de obesidad, quemaduras o trauma.

GET (v) = 1784 -(11x edad)+ (5 x P actual) + (244 x sexo) + (239 x trauma) +( 804 x quemadura)
GET (e) = 629 -(11x edad)+ (25 x P actual) — (609 x obesidad)

V= dependiente del respirador
E= respiracion espontanea

® En pacientes adultos se utiliza con mayor frecuencia, la regla llamada del Pulgar que toma en cuenta
solamente el peso del paciente:

20-25 Kcal/Kg/dia al inicio y luego aumentar a 30 Kcal/Kg/dia en el paciente estable

Segun el NICE 2535 kcal/kg/dia (incluida la derivada de la proteina).
En pacientes con sobrepeso (BMI > 25) este requerimiento debe ser menor.
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Es importante tener en cuenta que la meta caldrica se logrard en un periodo de aproximadamente 5-7 dias
dependiendo del estado del paciente y de la tolerancia al escalonamiento de los nutrientes incorporados
diariamente. No mas del 50% de las calorias calculadas deben ser indicadas en las primeras 48 horas e ir
progresando en funcién de la tolerancia del paciente monitoreando a nivel bioquimico y clinico para
evidenciar signos de realimentacion.

Los pacientes que, por su situacidn clinica, no pueden recibir alimentos por boca o por via enteral deben
contar con un acceso venoso que permita incorporar los requerimientos nutricionales diarios en una
bolsa de nutricion parenteral considerando los requerimientos:

® Liquidos porelaporte deagua

® Nitrégeno atravésdelosaminodacidos

® Energia:aportada por medio delos macronutrientes, lipidos, aminodcidos e hidratos de carbono

® Acidos Grasos Esenciales: acido linoleico y 4cido linolénico dentro de las emulsiones lipidicas

® Vitaminas: aportando 13 vitaminas que forman parte de los complejos vitaminicos
(B1,B2,B3,B6,B12,C,A,D,E,Biotina,Fdlico, Pantoténico y vitamina (K)

® Minerales: Sodio, Potasio, Calcio, Magnesio, Cloro, Fésforo, Bicarbonato como Acetato

® Elementos Traza: Zinc, Cobre, Cromo, Manganeso, Selenio, Molibdeno, Hierro, lodo

Las indicaciones de volumen deben ser claras y es necesario chequear si el volumen indicado por el médico
es Volumen Total o en su defecto Volumen/Kilo. Esto siempre genera confusiones puesto que no siempre es
facil determinarlo, especialmente en pacientes con una alta restriccion de liquidos y especialmente en
pacientes prematuros de bajo peso donde el volumen total diario puede ser interpretado como volumen
por kilo

Recomendaciones de

, ! Calorias diarias kcal/kg
Calorias segtin edad

RNPT 90 — 120
< 6 meses 85-105
6-12m 80 - 100

1 - 7 anos 75- 90
7-12 50 -75
12 -18 30 - 50
Adultos 20 - 30

La distribucion de calorias no proteicas es de un 70 - 85% como hidratos de Carbono y 15 - 30% como
grasas.

En pacientes adultos, se recomienda que el contenido de grasas no exceda la formulacién parenteral2a 5
g/kg/dia y los hidratos de carbono no superen los 7 g/kg/dia, en ventilacion mecénica algunos autores
recomiendan hasta 4 g/k/dia.




P AGUA

El cuerpo humano esta formado en gran parte por agua, el liquido intracelular es el responsable del 50%
del peso del individuo. Esta proporcidon depende del sexo y la edad. Es necesario un minimo de 500
mL/dia de excrecion urinaria para eliminar la carga de soluto. Las pérdidas insensibles son de 500 -1000
mL/dia por lo que se necesita un consumo de 2000 - 3000 mL/dia para producir un 1000 - 1500 mL/dia
de orina.

Se debe evaluar diariamente la necesidad hidrica considerando la situacién clinica del paciente tanto las
pérdidas (vémitos, diarrea), como la necesidad de una restriccion de volumen, en pacientes de UCI-UTI
los balances y la acumulacion de liquidos cobran gran relevancia y deben monitorearse continuamente
(cardiopatia, insuficiencia renal, etc.).

Por otro lado, existen factores que incrementan estas necesidades como el aumento de la temperatura
corporal (hipertermia), diarrea, vémitos, drenaje gastrointestinal, deshidratacion y aumento de la tasa
respiratoria entre otros.

Las restricciones de liquidos deben ser consideradas en situaciones especificas, en la poblacion
pediatrica el déficit de liquidos puede provocar complicaciones como deshidratacién, disbalance de
electrolitos e hipotension.

Los requerimientos de fluidos segin el NICE 30-35 mL fluidos /kg (con necesidad extra de aporte para
pérdidas por drenajes o fistulas y lo necesario para el aporte de fdrmacos intravenosos.

Requerimientos de Liquidos segun edad

Peso (kg) Cantidad de liquidos diarios
<15 130 - 150 mL/kg
1,5-2 110 - 130 mL/kg
2-10 100 mL/kg
>10-20 1000 + 50 mL por ¢/ kg > de 10
>20 1500 + 20 mL por ¢/ kg > de 20
Adultos 30- 40 ml/kg/ dia

4P) HIDRATOS DE CARBONO

Los hidratos de carbono son la fuente primaria en el metabolismo energético. Se recomienda su aporte
entre un 60-75% de las calorias no proteicas, 50-60% del total de las calorias indicadas diariamente. La tasa
de oxidacién de la Glucosa en una persona sana es de 5 mg/kg/min siendo el requerimiento minimo de 1
mg/kg/min. La administracion excesiva se asocia con hiperglucemia, glucosuria, esteatosis hepatica,
colestasis, sintesis y almacenamiento de grasa con un aumento de la produccion de didxido de carbono.
Cantidad de glucosa superiores a 600 g/dia producen higado graso, mayor produccién de CO2 y aumento
de transaminasas.

En neonatos y lactantes las necesidades de hidratos de carbono son 5-8 mg/kg/dia necesario para
mantener el metabolismo basal.
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El contenido de dextrosa es un determinante importante de la osmolaridad de la formula. Los preparados
comerciales tienen concentraciones desde 5a 70% (250 a 3500 mOsm/L).

La dextrosa es el mas fisiolégico y barato es el mejor tolerado en situaciones normales después de un
periodo de adaptacién todas las células del organismo la oxidan se puede administrar a elevadas
concentraciones (12% periférica, 25% central)

El requerimiento de Glucosa en RNPT (recién nacido pre término) se inicia en 4-8 mg/kg/min hasta una
dosis maximade 11-12 mg/kg/min.

En lactantes hasta 2 afios el inicio se recomienda en 5 mg/kg/min con similar dosis maxima que los RNPT.
Elresto de las edades se inicia con 3-5mg/kg/min hasta un maximo de 8-10 mg/kg/min

4P ELECTROLITOS

Los requerimientos de electrolitos para administracion parenteral consideran funcién normal de los
organos, asi como una perdida normal por fluidos bioldgicos. El requerimiento de Sodio y Potasio es
altamente variable aunque hay un valor estandar de 1-2 mEqg/kg/dia. Respecto al Potasio (K+), es necesario
aportar entre 4 -6 mEq/g N2 para una utilizacion correcta de la mezcla de aminoacidos. En la poblacion
neonatal y pediatrica, las necesidades de Calcio y Fosforo sufren variaciones con la edad gestacional, siendo
mas elevadas en los prematuros. Se recomienda una relacién Ca/P molar de 1,1 a 1,3/1 para lograr una
mejor retencion fosfocalcica.

Considerar que en neonatologia los requerimientos dependen de la edad gestacional, del peso del recién
nacido, asicomo de su situacion clinica

Enla preparacion de la nutricion parenteral, el Farmacéutico puede utilizar Acetato como fuente de Potasio.
Esto es importante en el caso de pacientes cuyo equilibrio acido-base se encuentra alterado, utilizando la
nutricion parenteral como otro recurso quimico para mantener o no alterar el estado del paciente. Es por
ello que, si el paciente se encuentra en acidosis metabdlica es importante que se aclare en la indicacion, a
fin de aportar Potasio como Acetato y no en forma de clorurosy viceversa en el caso de alcalosis metabdlica.
El bicarbonato no puede administrarse junto con la nutricidn parenteral puesto que precipita con el Calcioy
el Magnesio. El acetato se convierte endégenamente en bicarbonato en una relaciéon aproximada de 1:1y
es estable dentro de una NPT.

En determinadas situaciones clinicas, puede ser necesaria una restriccion en el Potasio, Fosfato o Magnesio
en pacientes con falla renal debido a una excrecidn alterada de estos electrolitos. Contrariamente, pueden
necesitarse dosis elevadas en casos de pérdidas excesivas, aumentos en las demandas metabdlicas o
desplazamiento intracelular de los mismos.




Grupo Trabajo Nutricién de la SEFH

Electrolitos Adultos Dia Pediatria
Sodio 70 - 150 mEq/dia 0-5 mEq/Kg/dia
3,4 mEg/mL
Potasio 60 -120 mEq/dia 0-5 mEqg/Kg/dia
3 mEg/mL
cl Segun equilibrio acido-base Segun equilibrio
4cido-base
Acetato Segun equilibrio acido-base Seg,uf] apililante
4cido-base
Magnesio ) )
2 mEq/ml 10 - 15 mEq/dia 0,25 —0.5 mEq/Kg/dia
Calcio ; 5
0,46 mEq/mL 10 - 25 mEq/dia 1,5- 3 mEq/Kg/dia
Fésforo
3mmol/mL 10 - 15 mmol/dia/1000kcal 0,5 —1,4 mmol/Kg/dia

P VITAMINAS

Las vitaminas son compuestos quimicos esenciales por lo que deben aportarse diariamente ya que no hay
sintesis enddgena. Se clasifican en liposolubles (A-D-E-K) e hidrosolubles (Complejo B, Acido Pantoténico,
Biotina y Acido Ascérbico). Son sustancias muy sensibles a la luz UV, la temperatura, la presencia de
oligoelementosy bisulfitos, y el tipo de material del envase utilizado en las bolsas de Nutricion parenteral.

Algunas de las reacciones que pueden sufrir las vitaminas son:

e Oxidacidn de la Vitamina Cy catalizacion por el cobre

e Reduccion de latiamina en presencia de bisulfitos

e Foto degradacion lariboflavina

e Degradacién de lavitamina A debida alaluzya procesos de adsorcidn en las paredes de las bolsasy
los sistemas

Requerimientos de vitaminas para infantes y nifios 16)

Requerimientos de vitaminas para infantes y nifios 16)

Vitamina Pretérmino o P>3 5Kgllatee
A (ug) 500 280 700
C(mg) 25 32 80
D(IV) 160 160 400
K(ng) 80 80 200




P <2,5Kg P>2,5 Kg-11 afios

Vitamina Pretérmino 40% vial 100% vial
Bl(mg) 0,35 0,48 1,2
B2(mg) 0,15 0,56 14
Niacina (mg) 6,8 6.8 17
B6(mg) 0,18 0,4 1
Ac félico(ug) 56 56 140
B12(mg) 0.3 04 1

P <2,5Kg P>2,5 Kg-11 afios

Vitamina Pretérmino 40% vial 100% vial
Ac. Pantoténico (mg) 2 2 5
Biotina (pg) 6 8 20

Las cantidades de vitaminas se definen teniendo en cuenta los estandares recomendados por las RDAy DRI.
Es necesario tener en cuenta situaciones clinicas que puedan provocar déficit o acumulacién de las mismas
para evitar su toxicidad.

La suplementacion de Vitamina K (fitomenadiona) es necesaria en Nutricidn parenteral prolongada ya que
las reservas son bajas en los neonatos. Tener en cuenta que dosis 0,3-1 mg/dia sirven para la prevencion de
enfermedad hemorragica.

La mayoria de los multivitaminicos esta formulado de acuerdo con las disposiciones de “The American
Medical Association Nutrition Advisor y Group” para adultos y del “Subcommittee on Pediatric Parenteral
Nutrition Requirements of the Committee on Clinical Practicelssues of the American Society for Clinical
Nutrition for Pediatric Patients” para neonatos, lactantesy nifios hastalos 11 afios.

Multivitaminico Pediatricos

Vitaminas: (1,2 mg) B1, (1,4 mg) B2, (17 mg) B3, (1mg) B6, (1 mcg) B12, C (80mg), A (2300Ul), D (400Ul), E
(7ul), (20 mcg) Biotina, (0,14)Fdlico, Fitonadiona (0,2 mg), Dexpantenol (5mg) (5mL)-AMA-NAG
(American Medical Asociation Nutrition Advisory Group).

Dosis:
<2,5kg. 2mL
>2,5kg. 5mL

Multivitaminico Adultos (>de 11 afios) todas las vitaminas pediatricas excepto Vitamina K

Las formulaciones para adultos no contienen Vitamina K por una posible interferencia con anticoagulantes
orales como la Warfarina.

Las emulsiones lipidicas existentes en el mercado contienen Vitamina K en cantidades variables.




“D OLIGOELEMENTOS

El aporte de oligoelementos (Elementos Traza) en la Nutricion Parenteral, se basa en dos objetivos
principales: acelerar la cicatrizacién de heridas y mejorar la inmuno competencia. Los requerimientos de
oligoelementos varian segun la edad y peso corporal.

Los pacientes criticos y postquirurgicos severos presentan un elevado riesgo de desnutricién selectiva en
uno o varios micronutrientes, especialmente en aquellos sustratos con mayor susceptibilidad a procesos de
oxido-reduccion.

Existe poca evidencia sobre el aporte exacto para asegurar la mejor funcidn tisular.Aun queda por definir si
el aumento de dosis en situaciones clinicas graves puede ser beneficioso o deletéreo sobre el papel que en
estas juegan las especies activas de oxigeno (necesidad de ensayos clinicos).

En lineas generales y exceptuando grupos especiales de pacientes (nutricion parenteral domiciliaria,
insuficiencia hepatica, insuficiencia renal) los oligoelementos/ET deben de ser aportados diariamente. Solo
en circunstancias concretas, como una alteracién en la via de eliminacién hepatica o renal de vitaminas o
elementostraza, estariaindicada la no adicién.

En prematuros o nifios que reciben NP, el balance positivo de zinc (Zn) es un requisito esencial para lograr la
respuesta anabdlica y completar la maduracidn. La deficiencia de cobre fue detectada por primera vez en
1972 en un nifio que recibia nutricién parenteral total.

Los signos de deficiencia de Cu son neutropenia y anemia microcitica hipocrémica, que no responde al
tratamiento con hierro (desmineralizacion esquelética, despigmentacién del cabello, palidez en la piel,
aneurismas vasculares, anormalidades en el sistema nervioso central, retardo del crecimiento, hipotonia e
hipotermia).

Pacientes expuestos a un mayor riesgo de déficits micro nutricional se encuentran: los pacientes
caquécticos, cirroticos, alcohdlicos, los tratados con diuréticos, los que tienen vémitos frecuentes, aquellos
que presentan cuadros de mal absorcidn intestinal y los expuestos a pérdidas importantes de fluidos
bioldgicos a través de fistulas, drenajes o Ulceras.

Las dosis deben reducirse y adaptarse a la situacidn clinica en el paciente crénico (renal, hepatico), en casos
como quemados criticos esta indicado el aporte de macro dosis.

Se recomienda insistir en la monitorizacion cuando se administran dosis elevadas en insuficiencia hepatica
y renal y en patologias como quemados, terapia de remplazo renal, fistulas gastrointestinales y terapia a
largo plazo.

La incorporacién de micronutrientes a la NP se considera costo-efectivo. (El costo asociado al aporte de
micronutrientes representa Unicamente el 10-13 % del costo total de una NP)

En general existen presentaciones comerciales con concentraciones fijas de oligoelementos para pacientes
adultos. En algunos paises, estos oligoelementos se encuentran en el mercado separadamente facilitando
la dosificacion de cada uno de ellos o la no incorporacién en situaciones patoldgicas (en disfuncion hepatica
como una colestasis es conveniente no administrar Manganeso y Cobre).
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Recomendaciones para la Suplementacidn Diaria de Elementos Traza de las
Formulaciones Parenterales
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® Cromo (Cr): se aconseja no superar en neonatos y nifios 5 pug/dia, basdndose en observaciones de
dermatitis, Ulceras en piel, carcinoma broncogénico, cuando se han administrado cantidades superiores.

® Manganeso (Mn): el exceso produce hipermanganesemia y neurotoxicidad, cuando las
cantidades administradas superan 50 ug/dia en neonatosy nifios y 60 pg/dia en adultos.

® Selenio (Se): es un oligoelemento muy discutido. En NP se aconseja no superar 100 pg/dia, pero
existen algunos trabajos publicados con cantidades entre 500 y 1600 pg/dia en pacientes internados en
terapiaintensiva.

® Molibdeno (Mo): el exceso produce Hiperuricemiay deficiencia de cobre

® Zinc (Zn): el exceso produce hipocupremia, microcitosis, neutropenia, alteracion de la funcién
inmune o supresion de la respuesta inmune y deterioro del estado nutricional con respecto al cobre y al
hierro. Se aconseja no superar 5 mg/dia, pacientes con quemaduras severas pueden requerir hasta 12-17
mg/dia para compensar las pérdidas.

® Cobre (Cu): el exceso produce nauseas, vomitos, diarrea, oliguria, dafio renal, necrosis hepatica,
dafio neurolégico, muerte. Se ha evidenciado interaccién con Zn, Fe y Mo, deterioro del estado nutricional
con respecto al Zn y Fe y disminucidn de la actividad fagocitica del polimorfismo nuclear. Se debe tener
especial cuidado en pacientes con NPT con colestasis o compromiso hepatico. Se recomienda monitoreo de
los niveles de Fe sérico y ceruloplasmina y en el caso de pacientes con quemaduras y colestasis ajustar las
dosis seglin las necesidades.

Consideraciones a tener en cuenta:

@ Evitar el exceso de Zn porque interfiere con el metabolismo del Cu.

® E| déficit de Cu produce un descenso de la funcién inmune y trastornos en la cicatrizacidon de
heridas.

® E|Seinterviene en los mecanismos de regulacion de los radicales libres junto con la Vitamina E.

® El Mn y el Cuse eliminan por la via biliar por lo que en caso de colestasis se alteran su salida a nivel
biliar con el consiguiente aumento plasmatico, en estos casos disminuir su aporte ya que contribuiria a la
hepatopatia. Disminuir el aporte de Mn en los pacientes a largo plazo.




@ El Aluminio, presente como contaminante puede contribuir a las alteraciones en la funcién
hepatica.

® Los requerimientos de oligoelementos varian segln la edad y peso corporal. Se recomienda el
aporte diarioen NPT

® EnIRdisminuir:Se, Cry Mo

4D PROTEINA

El requerimiento proteico dependera de lademanda metabdlica del paciente por lo que es necesario poder
calcular diariamente la perdida proteica del paciente para poder cubrir esa demanda y evitar la destruccion
de proteinas estructurales como aporte energético. Estados metabdlicos de elevado consumo proteico son
eltrauma, el quemado y sepsis, situaciones en los cuales |la perdida proteica en orina es muy elevada.

El objetivo de la terapia nutricional es lograr un balance nitrogenado positivo (anabolismo), mantener el
balance en cero (equilibrio) o disminuir la magnitud del balance negativo hasta llevarlo lo mas cercano a
cerolo cualimplica que nuestro aporte es exitoso.

El balance nitrogenado se calcula a través de la recoleccion de la orina de 24 horas y con el valor de la
excrecion de la urea urinaria.

e Balance nitrogenado=N2aportado-N2 eliminado
e N2 eliminado =orina + (heces + sudor + piel + glandulas)
i= ureaenorina(mMol/L/dia)x0.027
- Relacién kcal No proteicas /N2 (g) > 150 Nifios (no critico)
- Relacién kcal No proteicas /N2 (g) < 100 criticos
- Relacion kcal No proteicas /N2 (g) =100- 150 Adultos
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Los Aminoacidos son la fuente de proteinas en la Nutricion Parenteral deben representar el 15% del aporte
caldrico. Se necesitan 6,25 g de aminoacidos para obtener 1 g/ N2.
Se dividen en esencialesy no esenciales

® Esenciales: leucina, isoleucina, valina, triptéfano, treonina, fenilalanina, lisinay metionina.

® No esenciales: alanina, aspartato, glutamato, glutamina, glicina, hidroxiprolina, ornitina, prolina,
serina, histidina.

® Semiesenciales: arginina, taurina, cisteina, tirosina, glutamina

® Renales: histidina, serina

® Hepaticos: leucina, isoleucina, valina
Para pacientes con patologias hepaticas o renales, tener en cuenta que existen en el mercado aminodcidos
enriquecidos en ramificados, que pueden ser una alternativa a tener en cuenta. Las férmulas de
aminoacidos pedidtricos son similares a los estandares, con un menor contenido de Metionina,
Fenilalanina y Glicina, ya que al no poder metabolizarse a sus derivados por un déficit enzimatico en la
poblacién pediatrica existe riesgo de acumulacién. Ademads, poseen un mayor contenido de Histidina y
Tirosina, conteniendo ademas Taurina, Glutamato y Aspartato.




Se recomienda adicionar a las férmulas pedidtricas L-cisteina clorhidrato 5% antes de infundir ya que al ser
inestable en laformulacion el contenido que tienen no cubre la necesidad de la poblacién (0,4 g/ 10g de AA)

El requerimiento en adultos:
0,8-1,5 g Proteina (0,13-0,24 g Nitrogeno) /kg/dia hasta 2 g/kg en pacientes criticos (quemados o
politraumatizados)

Enelrecién nacido prematuro, las necesidades de proteinas son mayores que para el nacido a término.

Necesidades de Aminoacidos segin edad

Recién Nacido Prematuro 1,5-4 2,5-35
Recién Nacido a Termino 1,5-3 23-27
2do mes a 3 afios 1,0-2,5 2,0-2,5
3 — 5 afios 1,0 - 2,0% 1,5-2
6 — 12 afios 1,0 - 2,0% 1-1,5
Adolescentes 1,0 —2,0% 1-1,5

*en pacientes criticos hasta 3
En neonatos la cisteina (Cis), taurina (Tau) y tirosina (Tir) son condicionalmente esenciales en esta etapa de
la vida ya que el organismo no puede sintetizarlo a partir de sus precursores porinmadurez en los sistemas
enzimaticos.
Met -> Cis - TauFenil Ala - Tyr

El aminodcido Taurina, es importante en la conjugacion de acidos biliares, es esencial en los neonatos, por
suincapacidad de obtenerla via Metionina. Tampoco pueden sintetizar Tirosina (Tir) a partir de Fenilalanina
(Fenilalanina)

En el caso de los neonatos considerar la administracion de carnitina para favorecer la utilizacion de los
lipidos administrados. La dosis habitual es de 10 mg/kg y la ampolla es de 200 mg/mL.

4)) GLUTAMINA
Es uno de los AA no esenciales mas abundante en el organismo humano (50% de los AA libres del tejido

muscular). En algunas situaciones de catabolismo proteico, disfuncidn intestinal, inmunodeficiencias, las
necesidades de glutamina superan la capacidad de sintesis por parte del organismo.




Las formulas de AA carecen de glutamina por su inestabilidad en soluciones acuosas y por formar
productos toxicos durante la esterilizacion por calor. Se puede adicionar a la Nutricion Parenteral en
forma de dipéptidos sintéticos (L-Alanil-L- Glutamina o L-Glicil-L-Glutamina). La dosis de estos
dipéptidos no debe exceder el 20% de los AA administrados.

Dosis: 0,3 — 0,6 gr/kg/dia

Suincorporacion en el organismo:

® Mejora lasintesis proteicay el balance nitrogenado

® Mejoralos balancesinmunoldgicos con disminucion del riesgo de infecciones

® Preserva la integridad de la mucosa intestinal con prevencion y/o reduccién de la translocacién
bacteriana

e Promueve lasintesis hepdtica de glutation en forma significativa

La restriccion en el aporte proteico se deberd tener en cuenta en pacientes con falla hepatica aguda o
renal.

4P LiPIDOS

El aporte de lipidos tiene como finalidad proveer de acidos grasos esenciales (AGE) como acido Linoleico y
el a linolénico. La falta de aporte durante el primer afio de vida trae consecuencias graves ya que son
importantes en el proceso de mielinizacion del SNC. En la poblacidn adulta no aportar por un periodo
mayor de 20 dias acidos grasos esenciales puede provocar un Sindrome de Déficit de los mismos, en el caso
de pacientes prematuros este déficit se observa alos dos dias.

El acido linolénico debe aportarse en un 2% al 4% del aporte caldrico total y 0,25% al 0,5% del aporte
caldrico total como dcido alfa linolénico. Las manifestaciones de este sindrome de déficit de AGE se
manifiestan con alteraciones en la funcién plaquetaria, caida del cabello, retraso en la curacién de las
heridas entre otros.

En pacientes prematuros el déficit de acidos grasos esenciales produce un retardo en el desarrollo del
sistema nervioso central y retina produciendo ceguera y trastornos neuroldgicos. Son una fuente muy
importante de aporte calérico que no proviene de la glucosa que puede aprovecharse en pacientes con
elevados requerimientos caléricos

Evitan los potenciales de morbilidad y mortalidad asociada con la hiperglicemia. En sinergia con los
carbohidratos, los lipidos pueden mejorar el equilibrio de nitrégeno y preservar la masa corporal magra.
Los lipidos proporcionan las vitaminas liposolubles (A, D, E, K) y la colina.

La recomendacion es aportar en un 25% a 40% de las calorias no proteicas, 35% del valor caldrico total,
aproximadamente 1g/kg/dia.

No se recomienda administrar lipidos a pacientes con marcada hipertrigliciridemia (mayor a 4-5 mmol/L o
350-450 mg/dL) y administrar cantidades menores en pacientes con elevados niveles (2-3,5 mmol/L 0 190-
260 mg/dL). Se debe monitorear los niveles plasmaticos de triglicéridos durante el periodo inicial de
infusion para poder ajustar las dosis diarias.
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Necesidades de Aminodacidos segun edad

APORTES MAXIMOS RITMO DE INFUSION
g/kg/dia g/kg/hora

(INCLUIDOS RNPT)

En algunas circunstancias, hay que tener precaucion y reducirlos garantizando la administracién de
acidos grasos esenciales (0,5-1 g/kg/dia): infecciones graves; hiperbilirrubinemia neonatal;
trombocitopenia <100.000/mm3; insuficiencia hepatica y enfermedades pulmonares.

Beneficios del Aceite de Pescado

® Proteccion del Infarto de miocardio.

® Aumenta la expectativa de vida después del infarto de miocardio.

® Reduccion de la Colesterolemia e Hipertrigliceridemia.

® Reduccion de la Hipertension

® Tratamiento de condiciones inflamatorias (por ejemplo, artritis reumatoidea, psoriasis)
® |ndispensable para el desarrollo del cerebro y tejido nervioso en bebés

En 20009, las Guias Canadienses concluyeron que no habia datos suficientes para hacer recomendaciones

sobre las infusiones a base de Aceite de Pescado.

En cambio, la ESPEN, sugirié que una nutricidn parenteral éptima deberia incluir aceite de pescado y
concluyé que las emulsiones lipidicas enriquecidas con aceite de pescado probablemente podrian
disminuir los dias de internacidn en pacientes criticamente enfermos (Grado B).




5-INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO

Las areas para preparar la nutricidon parenteral son denominadas salas limpias de ambiente controlado (no
es estéril) imprescindible para los procesos de produccién, donde el control del aire de flujo unidireccional,
no turbulento, permite un ambiente con el minimo de particulas viables (con crecimiento en medio de
cultivo) o noviables (inerte sin crecimiento en un medio de cultivo), con lo cual se busca:

® Prevenir la contaminacion de los dispositivos médicos estériles, medicamentos estériles y las

superficies en operaciones asépticas.

@ Limitar las particulas en las dreas contiguas proximas a las operaciones asépticas, minimizando la
introduccidn de microorganismos.

® En las salas se debe controlar: la introduccién, la produccidn o la retencién de particulas en su
interior; la presidn relativa, la humedad, la temperatura, caudal y tasa de renovacién del aire, niveles de
ruidoy luminosidad asi como ausencia de contaminantes quimicos.

El disefio de lasinstalaciones y los equipos deben ser adecuados a las diferentes operaciones de fabricacién
que exige un adecuado nivel de limpieza en funcionamiento y no deben suponer un riesgo de

contaminacién microbiana o con particulas de los productos o materiales que se utilizan y afecte la calidad.

Representacion de los controles
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Fuente: STE.Cualificacién/Validacién de zonas limpias y de riesgos.2006

5) CONDICIONES GENERALES

® Definir las dimensiones o m3de la estructura edilicia que deberd ser calculada en funcién a la

cantidad de preparacion diaria y los equipos.
® E| area de preparacion debe tener dimensiones que faciliten la limpieza al maximo y el

mantenimiento de las operaciones.




® Reducir el riesgo de contaminacidon cruzada p.ej. manteniendo una circulacion unidireccional para

personasy productos o materiales.

® Planificar las distintas areas con una secuencia légica basada en las etapas del proceso de

produccion.

e Instalar un sistema de aire con sistemas de prefiltro, filtro intermedio y filtro HEPA terminal a fin de
mantener la diferenciacidn de dreas limpias, con recirculacion de aire.
e Mantener los diferenciales de presion, evitando la entrada de particulas de las areas contiguas.

@ Laapertura de puertas hacia el area de mayor presion.

® | os vestuarios construir como una esclusa con sistema de cerramiento hermético(enclavamiento),

con alarmasvisuales y/o auditivas.

® Disefiar las dreas de acuerdo al nivel de limpieza.

Representacidn de la funcidn de las esclusas
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@ Disefiar 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.
@ Utilizar materiales accesorios en acero inoxidable como por ejemplo cafierias de agua, mesadas

etc.

® Se recomienda la separacion o sectores segregados con paredes internas que permitan la
visualizacién 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 facil
limpieza y desinfeccidn, acabado liso y sin grietas, con pinturas o revestimientos de materiales permitidos

por las normas vigentes.




e Los pisos deben estar construidos con materiales que no generen sustancias o contaminantes
toxicos, resistentes, no porosos, impermeables, no absorbentes, no deslizantes y con acabados libres de
grietas o defectos que dificulten la limpieza, desinfeccion y mantenimiento sanitario, materiales permitidos
para este tipo de sala.

® Contar con red hidrante externa y extintores de acuerdo a la sala, asi como sistema eléctrico
propio o generador.

® Tener en cuenta la ubicacion en relacion a los demas servicios hospitalarios sobre todo los de
mayor probabilidad de contaminacion.

® La iluminacion artificial al ras del techo no menor a 500 Lux en las diferentes dreas y no menor a
1000 Lux en lazona de trabajo (CFL), lainstalacidn eléctrica embutida.

® |a temperatura ambiental mantener de acuerdo a las dreas en el rango de 20B-25FC (+ 2BC) con
una humedad relativa de ambiente no menor a 40% y no mayor a 60%. Mantener dentro de los rangos
recomendados evita el crecimiento bacteriano.

® La ubicacion y la utilizacion de los sumideros o desaglies y los lavabos no pueden estar dentro de
las salas de preparacidn, ni en la ultima fase de los vestuarios. Si estan en las zonas adyacentes, hay que
controlarlos y desinfectarlos de forma regular, sifonados y cerrados, potencialmente pueden ser causa de
contaminacién microbiana.

® Poseer proteccion contrala entrada de aves, animales, insectos, roedoresy polvo.

Las condiciones ambientales durante la preparacion, el control de calidad y el almacenamiento
deben estar definidas y controladas. Los resultados del control deben registrarse, evaluarse y conservarse.
Cuando los resultados estén fuera de los limites establecidos deben adoptarse medidas correctoras.

5) CONDICIONES ESPECIFICAS

® Area de Vestuario o acceso secundario: Sector de ingreso del personal para vestir la ropa de
transito o circulacion interna, con presidn positiva mayor al sector externo y una recirculacién de aire del
80%, clasificacion de aire ISO clase 8 (Grado D, clase 100.000).

e Area de manipulacién o preparacion: Area de limpieza y desinfeccién de los productos: Sala en
donde se realiza la limpieza y desinfeccion de los productos que formaran parte de la preparacién, presion
positiva con respecto al area de acceso, clasificacion de aire ISO clase 8 (Grado D, clase 100.000), estara
ubicada contigua al drea de preparacion.

® Disponer de materiales y equipamiento para la inspeccion y limpieza antes del ingreso al drea de
preparacion, sistema manos libre para los lavados.

® Area de Vestuario primario: Sector donde el personal viste ropa estéril para el ingreso al drea de
preparacion, presion positiva mayor con respecto al area de sanitizacion, clasificacién de aire ISO clase 7
(Grado C, clase 10.000) y menor con respecto al area de preparacion.

® Area de preparacidn: Sala de alto riesgo o critico, donde se ubica la Cabina de Flujo Unidireccional
(CFU), clasificacion del aire ISO clase 5 (Grado A o B, clase 100) generalmente de tipo horizontal, asegura la
ausencia de contaminacién del producto durante la manipulacién, no siendo necesario en este caso la
proteccion del operador o del medio ambiente, si de la preparacion.

Comunicandose por medio de ventanas o transfer con el drea de sanitizacion (entrada) de productos
sanitizadosy con el area de empaque (salida) de la nutricién parenteral preparada.




Este sector debe contar mayor presidn positiva con respecto a los sectores contiguos, la diferencia de
presién de 0,05 pulgadas de agua (12,5 Pascales) como minimo, con recambio del aire mayor a
20cambios/hora. Con una velocidad de aire homogénea de 0,36 a 0,54 m/s (no menora 0,36 m/s).

Diferencias de presiones en la sala de trabajo y contiguas

| GRADO MINIMO RECOMENDADOS |

Zona de trabajo Grado zona de trabajo IS0 clase

| Cabina (CFU) I Grado A/B | s |
| Entorno zona de trabajo || Grado C I
| Entorno salas contiguas || Grado D IE |

Las condiciones de cada sala son tenidas en cuenta de acuerdo a dos situaciones: “en funcionamiento”, es
decir, cuando la sala estd funcionando en la forma definida de trabajo y con el nimero de personas
definidas trabajando y “en reposo”, cuando la sala esta completa y operativa, con los equipos instalados
pero sin que esté presente el personal.

e Area de Control de calidad: Sala donde se realiza los controles fisicos, microbioldgicos y del rétulo

para su posterior liberacion.

® Area de Acondicionado y dispensacién: Sala donde se acondiciona la nutricién parenteral en su

empaque finaly se dispensa, con espacio suficiente para el correcto desarrollo de las actividades.
Se recomienda contar con areas de apoyo o accesorias:

e Area de Almacenamiento: Sector para la guarda de las especialidades farmacéuticas y

dispositivos médicos a ser utilizados en la preparacién con temperatura controlada, con una humedad
relativa no mayor al 60%; y equipamiento requerido para refrigeracién. Con una superficie de modo a
mantener el stock y orden de los diferentes productos segun las categorias de los mismos atendiendo el
sistema FIFO, siguiendo las recomendaciones de temperatura emitidas por el fabricante preservando su
identidad e integridad.
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Las temperaturas de almacenamiento excluyendo la temperatura de congelamiento son:
Productos termolabiles: entre 2-82C (temperatura cinética media de 82C)
Productos no termolabiles: entre 25-302C (temperatura cinética media de252C)
Esimportante incorporar en la gestion de almacenamiento la calificacion de los proveedores implementando

la informatizacion de los datos de los productos que permitira la trazabilidad y control de oportuno del stock. El
registroincluiria:

Fecha de recepcionyadquisicion

Registro sanitario

Cantidad recibida

Nombre comercial y/o genérico (segun politica institucional)
Presentacion

Laboratorio/Importador/Distribuidor

Concentracion

Fecha de vencimiento

N2 de lote

Certificado de analisis del fabricante




® Area de Planificacién y archivo de documentos: Sala de recepcién de la prescripcién médica,
evaluacion farmacéutica y célculos correspondientes, registro de las prescripciones, planificacion del
trabajo diarioy cualquier otra actividad inherente a la preparacion

Propuesta arquitectdnica de las areas indispensables

AREA DNEPENEATION
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5) OTRAS CONSIDERACIONES DEL AREA

Sistema de aire (HVAC):

La clasificacion de las dreas se encuentra estandarizada en la norma 1S014644:2015 (Comité Técnico 209)
en sus diferentes apartados para el entorno farmacéutico, definiéndose los ensayos que se deben realizar,
las metodologias a ser aplicadas, los criterios, frecuencia, referencia a limites de particulas seguin el tamafio
y tipo de particula:

@ISO 14644-1:2015 “Clasificacion de la limpieza del aire en las salas limpias y otros entornos
controlados”.

® ISO 14644-2:2015 “Seguimiento para proporcionar evidencias del desempefio en relacién con la
limpieza del aire mediante la concentracion de particulas”.

@150 14644-3 “Métodos de ensayo”.
La revision publicada en el 2015 de las normas ISO incluye ciertos cambios en la 1SO 14644-1e1SO 14644-2,
con miras a mejorar la calificacion del aire, criterios a las que deberan adecuarse las buenas practicas de
fabricacién farmacéutica (GMP). Las versiones revisadas introducen cambios en los procedimientos de
muestreoy los planes de vigilancia para salas limpias como ser:

® Elnumero de puntos de medicion ya no se calcula mas por pulgadas cuadradas de superficie.

® Las particulasde 5 um de ISO clase 5 ya no estan en la tabla de valores limites.

® No se realizan mas calculos estadisticos de UCL. Ya no es necesario realizar una observacion en
todos los puntos de medicidn de la sala limpia. Cada punto se considera de forma individual y debe cumplir
con el valor limite.

® Lalongitud del tubo del contador de particulas debe ser menora 1 metro.

@ La clasificacion numérica, los volimenes de muestras, los periodos de medicidn y los criterios de
cancelacidn se mantienen sin cambios frente a la versién anterior.
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El ingreso del aire ultra filtrado por medio de los filtros HEPA, por sus siglas en inglés (High Efficiency
ParticleArresting) desde el exterior con una cascada diferencial de presiones positiva permite un ambiente
de trabajo especifico para las diferentes operaciones de preparacién aséptica, en las cuales se utilizan
componentes estériles.

El flujo de aire y el mantenimiento de las presiones entre las salas se mantienen estables mediante las
instalaciones de esclusas llamadas también camaras de aire o zonas amortiguadoras siendo uno de los

lineamentos descrito en la Farmacopea de los Estados Unidos en su capitulo <797>

Cantidad de particulas permitidas

Numero maximo de particulas igual o superior al indicado permitido /m3

Sistema de agua:
El agua de uso farmacéutico se encuentra clasificada segun la forma farmacéutica al que esta destinada,
para lo cual debe cumplir con ciertos requisitos establecidos en las farmacopeas. El agua en el proceso de
preparacion de una mezcla extemporanea (MNPE) puede ser:
*Agua purificada(PW): Agua utilizada para el lavado de materiales y en la preparacion de soluciones de
limpieza.
El procedimiento de lavado de los materiales, frascos o ampollas es usual en muchos paises, siendo luego
desinfectados, el agua utilizada en este caso proviene de la red sanitaria de agua potable y distribuidas a la
sala limpia por medio de caferias construidas con material sanitario asi como todas las superficies de
contacto (tanques o reservorios) en acero inoxidable 316L ( aleaciéon de que incluye
cromo/niquel/molibdeno) debido alainercia que presenta al calor, con certificado que avale la calidad.
La mayoria de las bacterias existen en los sistemas de agua formando una delgada superficie que se adhiere
alas cafierias, equipos o tanques llamadas “biofilms”.




El agua potable debe ser pre tratada o libre de contaminantes (metales pesados, particulas organicas y
bacterias) a través de diversas medidasy el uso final de componentes o equipos. Excepto en el caso del agua
para inyectable donde las Farmacopea Internacional y la Europea indican aplicar el método de destilacion
en la etapafinal, son varios los equipos disponibles como:

-Lamparas Ultra Violetas

-0Ozono

- Micro filtracion

- Ultrafiltracion

- Filtros Multimedia

- Suavisadores Automaticos Duplex.

- Osmosis Inversa Industrial (RO)

El calor es un factor determinante que evita el crecimiento bacteriano por lo tanto el disefio debe tener una
distribucion (loop) contintia del agua con temperatura no menor a 80°C, en equipos con temperatura
menora 70°Cse debe tomar precaucion para elingresoy proliferacion de contaminantes microbioldgicos.
Se considera nivel apropiado para el agua (PW)100 ufc/100 mL

*Agua estéril (WFI): Como componente de la MNPE se utiliza agua farmacéutica estéril y apirdgena
provista comercialmente por la industria farmacéutica.Se considera nivel apropiado para el agua (WFI) <10
ufc/100 mL

La puesta en marcha de la planta de tratamiento del agua implica la Calificacion de la Performance (PQ),
Calificacion del disefio (DQ), Calificacion de lainstalacion (1Q), Calificacién de la operacion (0Q).

e Determinarlos niveles de alertay de accién que permitira cumplir con el fin deseado y mantener la
calidad del agua.

e Determinar el medio de cultivo adecuado, periodo y tiempo de incubacién existiendo bibliografias
y recomendaciones por ejemplo cuando se trata de un agua de calidad PW con muy baja conductividad
(<0,1 uS/cm)y contenidos organicos (TOC<50 p g/L) se recomienda 72 horasa 20-22°C.

® Realizar la medicidn de la conductividad y temperatura por ejemplo la conductividad del agua a
25°Cdebe serinferiora 1,3 uS/cm

5) EQUIPAMIENTO Y MOBILIARIOS

Los equipos deben localizarse e instalarse en cantidad minima indispensable acorde a las operaciones que
se desarrollaran diariamente, se recomienda el acero inoxidable cuyas caracteristicas estan definidas en la
norma Europea EN 10088-1, por su resistencia a la oxidacion, dureza, higiene, evitando que el deterioro del
material pueda influir o poner enriesgo la calidad de la mezcla nutricional.

eTodos los equipos deben estar calibrados por un estamento competente y autorizado, segun las
normas nacionales o internacionales, verificados periédicamente, utilizados conforme a procedimientos
escritos estandar (POE) y registrados, cuyo aval queda demostrado en etiquetas de control en cada equipo,
poseer mantenimiento preventivo y/o correctivo de acuerdo a un programa formal en base a las
especificaciones del manual del fabricante, debidamente registrados.

eSi en el area existe refrigeradores deben mantener una temperatura no mayor a 8°C las cuales
seran medidasy registradas diariamente por medio de un termémetro instalado, calibrado y validado.




6-PERSONAL Y EQUIPOS DE PROTECCION INDIVIDUAL (EPD)

6)) PERSONAL frrsrrrrrernnsss e

La Planificacion de los Recursos Humanos es el proceso de revisar sistematicamente las necesidades con el
fin de asegurar que el personal tenga las competencias requeridas para la actividad que realizara, quien
estara involucrado en una serie de procesos, procedimientos y actividades para mantener los altos
estandares de calidad requeridos para preparar una mezcla de nutricion parenteral.
Uno de los principales agentes de contaminacion lo constituye la persona, por lo que contar con suficiente
personal calificado, entrenado, con conocimiento de las buenas practicas de manufactura de la nutricion
parenteral (NP) y comprender claramente sus responsabilidades son factores para garantizary asegurarla
calidad de la misma. El nUmero de personal dependerd de la cantidad de preparaciones diarias,
basicamente se dispondrd de:

® Farmacéuticos

@ Auxiliar técnicos de preparacion

® Auxiliar de limpieza

La legislacidn chilena del 2012 en el capitulo IV referente al personal propone:

4 N

Cantidad persona/Ne NP erimiee Auxdliar Auxiliar Limpieza
Farmacéutico Técnico
10 1x 44 h 1x 44 h 1x11h
10 o mas 2 o mas 2 o mas 1x22 0 mas

- /

ED PERSONAL RESPONSABLE DE LA CENTRAL O UNIDAD DE MEZCLA

El farmacéutico director técnico o regente segun las diferentes legislaciones de los paises, es el responsable
legal, pudiendo este u otro farmacéutico realizar las preparaciones.

El farmacéutico encargado de preparar o supervisar debe poseer educacion cientifica experiencia y
habilidad practica, no sélo en lo que atafie a la profesidn sino también en nutricidn clinica, conocimiento de
la legislacion nacional y/o internacional, capacidad de resolucidn oportuna de problemas que se pudieran
presentarse relacionados con la preparacion o desvios de la calidad basados en la aplicacién de principios
cientificos, mantener una comunicacion asertiva e interactuar en forma constante con los demas
profesionales de salud que prestan atencion sanitaria al paciente.




@ PERSONAL AUXILIAR

El personal considerado como auxiliar técnico de preparacidn (segun ciertas denominaciones) es la persona
autorizada y capacitada que acompania al farmacéutico en el proceso, sin embargo, en muchos paises esta
actividad es realizada por el personal de enfermeria. Es el responsable del cumplimiento de los requisitos
técnicos estandarizados para la calidad final, enfatizdndose los controles puntuales para dicho
cumplimiento. Esimportante recordar que la responsabilidad del farmacéutico no se delega.

m PERSONAL DE LIMPIEZA

El farmacéutico es el responsable de impartir formacion inicial y continua al personal que se encargue de
limpiar el drea antes y después de cada preparacién garantizando la calidad mediante los procedimientos
normalizados diarios relativos a la limpieza y desinfeccion, cumpliendo con los requisitos de vestimenta
paralasalalimpia.

Requisitos generales para el personal

® Estar capacitado para asegurarla identificacion, medidas, diluciones, mezclas, envase, etiquetas,
almacenamiento, dispensaciény distribucion

® Contarcon una certificacion médica que lo habilita para la manipulacion de nutricién parenteral

® Realizar chequeos médicos con pruebas de laboratorios, por lo menos una vez al afio o cuando se
considere necesario

® Realizarinspeccion o exdmenes oculares periddicos

® |mplementar las medidas correctivas y/o preventivas con el fin de evitar la posible contaminacion
de la nutricidn parenteral que pueda generarse por el estado de salud del personal manipulador

® Elfarmacéutico responsable debe garantizar el cumplimiento y seguimiento de las condiciones de
salud del personal

® Todo manipulador que represente un riesgo para la calidad no puede ingresar a la sala limpia,
aquellos que en forma directa o indirecta se sepa o sospeche que padezca de una enfermedad, problemas
respiratorios o que presente heridas infectadas, irritaciones cutaneas infectadas o diarrea, mucho menos
preparar

@ Utilizar la vestimenta de acuerdo a las diferentes etapas del proceso productivo pues las mismas
constituyen una barrera de proteccién de la persona para la nutricidn parenteral

® Sélodebeingresarypermanecer en lasalalimpia el minimo de personal autorizadoy calificado

® Estarentrenado en el modo decolocaciény cambio necesario de los equipos de proteccidon

@ Entrenado en el cumplimiento de las practicas asépticas como el lavado de manos, incluyendo
movimientos en el drea de trabajo

® Adherirse estrictamente al procedimiento de comportamiento durante todo el tiempo de
operacion en las salas

® No usarjoyas, relojde pulsera, cosméticos

® Practicar buenas practicas de salud e higiene
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Los protocolos, estandares y directrices relacionadas al personal deben estar orientados a las medidas que
minimicen el riesgo por laintervencién humana, relacionados a:

@ Definirel comportamiento

@ Higienefisica

@ Equipos proteccidn personal (EPI)

® Limpiezay desinfeccion de manos

® Flujode movimiento

® Particulas generadas durante la preparacion

@ Capacitacion inicial y periddica para el personal que trabaja en las salas limpias (incluyendo al que
estd relacionado con lalimpiezay el mantenimiento)

@ Concienciaratodo el personal para el reporte de actos que comprometan la calidad de la NP
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7-EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL (EPI)

La eleccién del EPI adecuado se hara evaluando los riesgos de contaminacion probables en el proceso de
preparacién de la NP, previa comprobacion del cumplimiento de las normas de calidad recomendadas. A
continuacion, describiremos dos elementos importantes como lo son:

P VESTIMENTA

La ropa que constituye un filtro o barrera entre la persona y el ambiente, su funcidon en este tipo de
preparacion es proteger al producto (nutricion parenteral) del desprendimiento de particulas viables
proveniente del cuerpo humano (cabello, descamacién de piel etc.) igualmente no viables (levaduras y
bacterias) y las proveniente de los movimientos generados por el personal en las diferentes etapas, siendo
factores de contaminacidn ni generar por si misma. El desprendimiento de particulas es constante, el
cuerpo humano sano desprende alrededor de 1,5 kg de piel.

Categoria Tipo de Movimiento de las Personas Particulas/Min (>0,5 um)
Sentado SIN Movimiento 100.000
Movimiento de Manos, Brazos y Cabeza 500.000
Movimiento de la mano/brazo, giro rapido de la cabeza 1.000.000
Levantarse de una posicion sentada o viceversa 2.500.000

o /

Encyclopedia of Cleanrooms,bio-cleanrooms and aseptic by Phylip R.Austin,2000.ntamination Control Seminars

Dichas particulas pueden pasar a través del propio tejido, las aberturas de mangas o pantaldn y cierres, por
lo tanto, es indispensable la seleccidn adecuada de los tejidos y accesorios que forman parte de su
confeccidn (hilos, cierres, clips).

En la norma IEST-RP-CC003.4“Consideraciones del sistema de prendas de vestir para salas limpias y otros
entornos controlados” editado y revisado en el 2011 por el Instituto de Ciencias Ambientales y Tecnologia
(IEST) establece que la ropa es un material critico de control en las salas limpias, proporcionando una guia
no obligatoria, en la cual se encuentran delineamientos sobre la seleccidn, especificaciones,
mantenimiento y pruebas tanto para las ropas como sus accesorios de uso en entornos asépticos y no
asépticos.




Existen modelos estdndar y especificos de ropas que se ajustan a los requerimientos asépticos de
preparacion, cuyas caracteristicas deben ser compatibles con el tipo de las salas conforme a la norma
ISO 14644 y las clases equivalentes del Federal Estandar 209.

La industria textil con los afios ha desarrollado diferentes telas y materiales que cubran totalmente el
cuerpo del operador para el control de la contaminacién proveniente de los mismos, existiendo
métodos que permiten la evaluacidn de los tejidos como la ASTM internacional anteriormente Sociedad
Americana para Pruebas y Materiales y la Asociacién Americana de Coloristas y Quimicos Textiles
(AATCC).

En la siguiente tabla se representa la categoria de las ropas de acuerdo a la cantidad de particulas
desprendidas

/ Categoria Prenda Concentracion de particulas \
Particulas>0,3 pum/min | Particulas>0,5 um/min

| Bata <1700 <1000
Traje <2000 <1200

0 Bata 1700-17000 1000-10000
Traje 2000-20000 1200-12000

" Bata 17000-170000 10000-100000
Traje 20000-200000 12000-120000

N\ /

Fuente: [EST-RPCC0033-3

Se recomienda que:

1. El uso de tejido con bajo desprendimiento y/o produccion de particulas o pelusa con hilo continuo
(monofilamentos).

2. Micro fibras o poliéster 100% o con fibras de carbono en diferentes proporcién entre 1-2 % no
debe liberar mas de5 UFC/30cm?2

3. No usar tejidos de fibras naturales (algodén o mezcla de poliéster algoddn) que tienden a
desprender pelusas finas

4. El disefio debe impedir la retencién o acumulacién de particulas sobre laropa

5 Sea confortable, con ajuste adecuado

6. Sea antimicrobianoy disipe la electricidad estatica

7. Resistente y durable alavadosy esterilizacion

TRy
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Algoddn Polialgoddn Poliéster de hilo continuo

Tipos de tejido: Guia para las Buenas Practicas en la Preparacidén y Manipulacion de Medicamentos en la Comunidad Valenciana.2017




Los controles para los tejidos estan relacionados con el tamafio del poro (cuanto mas pequefio mayor sera la
barrera), el peso (le confiere una mayor durabilidad y resistencia) siendo los mds comodos aquellos mas
ligeros, una buena disipacion de la humedad y temperatura (evita que el operador tenga calor) debido al
aumento de la humedad entre el cuerpo y la ropa, es recomendado la neutralizacidén de la electricidad
estdtica (rango de disipacidn estédtica de 105 a 1011 ohmios / cuadrado) evitando descarga eléctrica y
cantidad de particulas desprendidas, cuyo control se realiza por medio del ensayo de Tambor Helmke.

A nivel hospitalario se dispone de ropas no desechables o reutilizables y las desechables, cuya decision de
uso sera en base a factores, tales como: capacidad de confeccion propia, recursos econémicos, cantidad
suficiente, disponibilidad de esterilizacidn. Siendo las reutilizables de mayor uso en una sala limpia para las
operaciones diarias.

DESCRIPCION DE LA VESTIMENTA
De acuerdo a lasala limpia tomando las medidas para evitar el ingreso de contaminantes desde el exterior a
lasalalimpia, las mismas son:

e ISOclase 7 (A/B): Ropa estéril, mono o enterizo (ajustado en pufiosy en tobillos, con cuello alto),
botas ajustadas encima del pantaldn, capucha o escafandra completa que se introducira en el cuello de la
ropa, mascarilla o barbijo que cubra la cara para evitar la emisidon de gotas de saliva. Guantes estéril, sin
talco, colocados encima de las mangas. La vestimenta protectora no debe liberar ninguna fibra ni particula,
tampoco retener las particulas desprendidas por el cuerpo.

e ISO clase 8(C):El cabelloy cuando sea necesario la barba y/o bigote debera cubrirse, chaqueta con
cuello alto, con pufios ajustados y pantalédn ajustado en el tobillo de una o dos piezas, calzado y cubre
calzados adaptados, el tejido no liberara particulas o fibras.
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No estéril para entornos controlados: ISO clase 8 Estéril para entornos controlados: ISO clase 5/7




Serecomienda:

1. No utilizar ropas de calle debajo de las ropas parasala limpialSOclase 7y 8

2. En el caso de utilizar ropas de tipo desechable (batas, gorros, zapatos) deben cubrir totalmente al
operador|SOclase7y 8

3. Nointroducir la vestimenta del exterior en los vestuarios que llevan a las salas de grado ISO clase 7

Las buenas practicas del lavado de dichas vestimentas establecen que esta actividad sea realizada en forma
independiente, en lo posible separada de las demds ropas hospitalarias evitando la contaminacion, por
otrolado, el manejo adecuado permitira disminuir al minimo particulas adicionales que puedan propagarse
por los procesos continuos o lavados inapropiados que deterioran el tejido.

Los lavados se realizaran de acuerdo a procedimientos operativos estandar teniendo en cuenta las
consideraciones sobre las prendas de vestir para salas limpias y entornos controlados, procedimiento
escrito, en el cual se determine el tipo de jabdn o detergente (tensioactivo no idnico), el tipo de agua
(filtrada o proveniente de un equipo de osmosis inversa) tanto para el lavado como enjuague .La vestimenta
debe ser acondicionada (doblada y embalada) para su posterior proceso de esterilizacion en forma
individual en medios considerados para unaISO clase 5 como minimo, de rigor cumplimiento para posterior
puesta correcta. La vestimenta estéril debe ser ubicada en la estanteria especifica en la esclusa
correspondiente.

1P GUANTES

Son elegidos de acuerdo a la clasificacién de la sala y procedimientos a ser realizados pudiendo ser estéril o
no estéril, disponibles en materiales como el nitrilo o caucho natural de latex, certificados para su uso
seguro por lanorma Americana ASTM 3577 asi como lanorma Europea DIN EN 455 parte 12 o FDA. Esun EPI
con el cual se busca reducir la probabilidad de contaminar con microorganismos presentes en las manos del
personal alaNP. Los recomendados para salas blancas de ISO clase 3 o superior, son:

e Material que garantice la sensibilidad al tacto y lacomodidad.

e Pufios largos con reborde que proporcionan un refuerzo adicional para su facil colocacion.

e Exentos de micro perforaciones

e Libres de talco, minimizando la cantidad de particulasy los efectos secantes sobre la piel

e Con buenaresistenciaalatraccion grosor entre 0,2 -0,4 mm, uniforme

e Resistente a desinfectantes de base alcohdlica

e Bajo contenido en proteinas antigenas y bajos niveles de endotoxina.

e Envasados individualmente y tamafos adecuados a la mano para el correcto ajuste

El manipulador debe asegurar la ausencia de defectos antes de usarlo, colocarse segun técnica aséptica,
evitar el contacto de las manos protegidas con alguna parte de la ropa o cuerpo, realizar cambios cuando
fuera necesario.




Procedimiento para la correcta colocacién del EPI
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7DOTROS EQUIPOS DE PROTECCION INDIVIDUAL:

Lo constituyen los anteojos o gafas su uso es opcional en este tipo de actividad.




8-LIMPIEZA Y DESINFECCION DE UNA SALA LIMPIA FARMACEUTICA

La preparacion de nutricidén parenteral, es un proceso aséptico, que requiere de métodos que
garanticen la ausencia de microorganismos patégenos, la ausencia de particulas no viables, asi como
cualquier tipo de residuos y/o activos farmacéuticos. El farmacéutico es el responsable de garantizar la
educacion inicial y continua de los procedimientos de limpieza y desinfeccién del personal involucrado
en forma directa o indirecta en la preparacion evitando los riesgos que influyan en la calidad de la
MNPE.

En vano es un correcto diseio, una arquitectura perfectamente adaptada, un sistema de filtracién de
alta tecnologia y un circuito de climatizacion de primer nivel si las salas limpias no cumplen con los
requisitos exigidos para el estricto control de la limpieza y desinfeccién exhaustiva para el personal y
material que ingresa, garantizando con diversos equipamientos y productos.

La USP describe las practicas de limpieza y de desinfeccidn asi como la frecuencia que deben ser
aplicadas a la zona de preparacion ISO clase 5 (CFU), al ambiente I1SO clase 7 e ISO clase 8 (zonas
amortiguadoras o esclusas y demas salas),para el personal y equipos, siendo el personal de preparacion
responsable del cumplimiento de los requisitos estipulados para los productos de limpieza y
desinfeccion conforme a las practicas o politicas sea esta organizacional o institucional descritos en los
POE.

La limpieza se define como el proceso por el cual se busca disminuir las particulas no viables a niveles
establecidos, es un procedimiento mecanico de arrastre utilizando agua y detergentes precediendo a la
desinfeccion, siendo esta ultima la accidn de eliminar o reducir los niveles de particulas viables por
medio de agentes fisicos o quimicos (desinfectantes)1, pero no necesariamente se eliminan las esporas
bacterianas o micoticas.

Para lograr una buena limpieza y desinfeccidn es necesario identificar las probables fuentes de
contaminacidn, una vez conocidos los puntos criticos permitira implementar un sistema de control y
prevencion adecuado, validando los procesos por medio de muestreos microbioldgicos a ser aplicados
en una sala limpia2.

De acuerdo al grado de limpieza y desinfeccién podemos clasificar:

a) El tipo de area en donde se lleve a cabo.
@ Salas de uso comun: sin controles de filtracion de aire

® Salas ISO clase 8: antesalas, hay filtracion de aire
® Salas ISO clase 7: donde se realiza a cabo el proceso aséptico para la preparacién.
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b)Frecuencia

e Diaria: limpieza y desinfeccion de pisos, CFU (antes y después de cada preparacion), en caso de
derrames. Siguiendo el flujo del aire y de las zonas de menor a mayor contaminacién. Superficies de
trabajo. Lavado de manos del personal

eSemanal o mensual: paredes, techo, estantes de almacenamiento, etc.

c) Grado de profundidad

e Limpieza de rutina: Este tipo de limpieza se realiza diario y puede incluir actividades como
retirar los desechos de un area, limpiar las superficies con algin medio fisico o quimico.
Limpieza profunda: implica la evaluacién microbiolégica de dicho proceso; es decir, se requiere
garantizar que la carga microbioldgica es nula evaluando esta actividad con un analisis microbioldgico
ambiental

im MATERIALES DE LIMPIEZA

Los materiales para la limpieza de salas blancas deben cumplir con todas las prescripciones de higiene de
GMP o ISO asi como con los requisitos de seguridad y validabilidad de acuerdo a las especificaciones
GMP/ISO

a. Pafios absorbentes y mopas

El material de microfibras naturales o sintéticas, ser resistente, no debe desprender fibras o pelusas, en
tejido que puedan ser sometidos a procesos de esterilizacion en autoclave, resistiendo por ejemplo una
cantidad de 50 ciclos de preparacion como asi también resistente a los agentes desinfectantes. Debe
permitir la desinfeccion segura de las salas mediante el proceso de humectacién validable

b. Tipos de agentes de limpieza: Germicidas, desinfectantes y sanitizantes

Elgermicida: se define como una sustancia capaz de destruir gérmenes patégenos.

El desinfectante: es un producto o agente quimico capaz de eliminar todos o casi todos los microorganismos,
pero no necesariamente todas las formas de vida microbiana.

c. Equipos paralimpieza

Carros en acero inoxidable con recipientes doble cubo aspiradoras en acero inoxidable, bayetas etc.

Los agentes de limpieza a ser utilizados deben ser evaluados y validados previo a su uso en cuanto a la

compatibilidad con las superficies donde se va a aplicar, que no deje residuos, que se retire facilmente, que
no sea toxico, que sea econdmico y que cuente con informacién técnicay cientifica para su uso.




Clasificacién de los A le limpieza

Tipo de compuesto Cjernmios Mecanlune de accion
- Yoduros Oxidacién de componentes bacterianos
Halégenos - Cloruros

Hipoclorito de sodio

Desnaturalizacion de las proteinas

Metales pesados

- Cloruro de mercurio
- Oxido mercirico

- Nitrato de plata

Reacciona con los grupos SH de las proteinas
microbianas, inhibiendo la actividad de los
sistemas enzimaticos

- Perdxido
de hidrogeno

Produce oxigeno molecular, atacando a los
compuestos organicos.

Oxidantes
- Permanganato Inactiva a las proteinas enzimaticas actuando
de potasio sobre los grupos SH de las proteinas.
Gases Oxido de etileno Inhibicién irreversible de enzimas celulares
- Alcohol al 70%
- Alcohol -~ q
Alcoholes . o Desnaturalizacidn de proteinas
isopropilico
- Propanol
. Actdan mediante la alquilacién de los grupos
. - Formaldehido g q o g .p
Aldehidos X quimicos de las proteinas y acidos nucleicos
- Glutaraldehido . .
de las bacterias, virus y hongos
- Triclosan Produce dafio en la pared celular de los
Fenoles . R
- Hexaclorofeno microorganismos
Su accién estd determinada por dafio a la
Biguanidinas = Clorhexidina membrana celular y precipitacion del
citoplasma

Productos naturales

-  Extractos Citricos

- Glucosialein

- Extractos
de semillas de
toronja

- Filiferina

Su actividad tenso activa altera el aporte
energético necesario en las distintas fases de
replicacion de  los  microorganismos,
uniéndose a la membrana celular y alterando
la permeabilidad de la membrana celular de
los microorganismos.




@ PROGRAMAS DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

El programa de limpieza y desinfeccion debe ser establecido teniendo en cuenta los diferentes factores y
puntos criticos:

a. El tipo de area o sala (zona amortiguadora, antesala, zona segregada etc.) que componen la
instalacion.

b. El Inicio en zonas que requieran mayor cuidado o limpieza critica continuando por aquellas de
menor requerimiento.

c. La frecuencia antes, durante o después de la preparacion, mensual, anual etc.

d. Quiénrealizard el procedimiento; personal propio o externo.

e. Ingreso y retiro de los materiales clasificados de acuerdo a su naturaleza es decir los
medicamentos, dispositivos, productos de limpieza, etc.

f. La preparacion de los productos de limpieza, quien lo realizara, el tipo de recipiente, la cantidad, la
conservacion, etc.

g. Eluso de productos previamente validados de acuerdo a controles microbiolégicos

h. Aplicary cambiar de acuerdo a controles de limpieza

i Muestreoy Evaluacion del desempefio de la técnica de limpiezay desinfeccion

j. Disefio de procedimientos operativos estandar (POE) de limpieza

Los detergentes y desinfectantes deben evaluarse periédicamente para detectar la posible resistencia
microbiana, siendo recomendable seleccionar los agentes de limpieza en funcién a la carga bioldgica, al
tiempo de exposiciony la calidad del producto (calificacion del proveedor), los equipos utilizados y eventual
resistencia alos mismos.

El programa debe incluir por lo menos la eleccién de 2 o 3 productos de diferente naturaleza que permita
generar un programa de rotacion de germicidas cada 6 meses o tiempo menor segun lo estipulado, los
cuales deben cumplir con las pruebas microbioldgicas; es decir, deben demostrar su eficacia sobre los
diferentes microrganismos que se consideran patégenos. 6 Solo son utilizados aquellos de comprobada
compatibilidad, eficacia y que no generen ningln residuo inapropiado o téxico, como ejemplo podemos
citar:

e Para pisos: Glutaraldehido 0,2 %, Hipoclorito de sodio 1%, o Detergente noiénico 0,1%

e Para manos: Clorhexidina 4%y alcohol propilico o isoprolpilico70% (IPA) estéril

Lavado Descripcién -

Clinico Lavado superficial con jabdn antiséptico 1 min

Quirdrgico  Lavado y escobillado de ufias con jabén antiséptico 3 min




@ Para frascos o ampollas: en la actualidad en ciertos paises se procede al rociado o aspersidn
directa con el alcohol propilico o isoprolpilico70% (IPA) estéril, siendo el uso am el procedimiento es la
limpieza y posterior desinfeccién.

@ Para otros materiales: Detergente no idnico 0,1%, alcohol propilico o isopropilico70% (IPA)
estéril y aquellos que el material lo permita proceso de esterilizacion.

® Para la CFU: en caso de derrame con pafio estéril humedecida con alcohol propilico o
isopropilico70% estéril, no realizar rociado o agua estéril.

® Para los dispositivos médicos: limpieza directa con pafio estéril humedecido con alcohol
propilico o isopropilico70% estéril.

® Para superficies horizontales y verticales: rociar con agua y detergente con hipoclorito sédico
0,1% enjuagar y desinfectar con el alcohol propilico o isoprolpilico70%estéril.

Los programas de limpieza y sanitizacion deben supervisarse de forma continua y validarse en caso de
un nuevo producto, cambio de personal o elementos de limpieza, con lo cual se garantiza la eficacia. El
farmacéutico es responsable del disefio de un POE y hacer cumplir, por otro lado registrar y documentar
especificando:

Areas, partes del equipo y utensilios que deben limpiarse y desinfectarse
Responsable para las tareas especificas

Método y frecuencia de limpieza y sanitizacién

Organizacién de la supervision.
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Cuando corresponda, los programas deben ser elaborados con consulta a asesores especializados.

@ TECNICAS PARA LA REALIZACION DE LA LIMPIEZA

a. Limpieza del piso: Se inicia en la pared opuesta a la puerta, de dentro para afuera, queda
prohibido el barrido en seco; siempre se procedera al arrastre himedo. No se pueden usar escobillones,
o elementos que produzcan turbulencias de aire y polvo.

La limpieza y desinfeccién debe ser sistematica y repetida con frecuencia DIARIA, siendo la Unica manera
de obtener una accién permanente, aplicando los productos aprobados dejando actuar de acuerdo al
tiempo establecido por el fabricante. El plan de la limpieza, la desinfeccion y el buen comportamiento
higiénico de las personas, debe ser una responsabilidad compartida por todo el personal.

Se utilizara el sistema de doble cubo preferentemente Cubo A: con solucién jabonosa detergente y Cubo
B: para el aclarado en el que irad disuelto hipoclorito de sodio o el desinfectante u otro procedimiento
establecido institucionalmente.

b. Limpieza de paredes: empezando en el techo en forma de zigzag o linea vertical con
movimientos superpuestos hacia el piso, iniciando en el extremo de la puerta de acceso y finalmente se
impregnara el piso. Una vez transcurrido el tiempo sefialado, se procede a realizar un enjuague, (en caso
de que el germicida lo requiera) y finalmente se desinfectara. Por otro lado, seguir las recomendaciones
del fabricante de acuerdo al tipo de material a fin de no degradar por la accién de productos abrasivos
en relacién a la dilucion o pH, por lo general se utilizan agua estéril y agente limpiador.




c. Limpieza del techo: seguir las recomendaciones del fabricante de acuerdo al tipo de material a
fin de no degradar por la accién de productos abrasivos en relacién a la dilucién o pH, por lo general se
utilizan agua estéril y agente limpiador.

d. Limpieza de luminarias: con pafio humedecido en alcohol propilico o isoprolpilico70% estéril.
e. Limpieza de puerta, marcos y accesorios: con paiio estéril humedecido en alcohol propilico o
isoprolpilico70% estéril, empezar en la zona superior y cantos laterales siguiendo mismo procedimiento
que el utilizado en las paredes.

f. Limpieza de vidrios: con pafio estéril humedecido en alcohol propilico o isoprolpilico70%
estéril con movimientos superpuestos en vertical de arriba hacia abajo es importante en el uso de los
pafios estériles ir doblando para no exponer a una parte ya usada.

g. Limpieza del mobiliario: considerar el las mesadas o mesones, contenedores para basura,
sillas y carros de servicio, asegurando la limpieza de todas las superficies, asi como las patas y las
ruedas, aplicando el mismo procedimiento y los mismos agentes de limpieza que se utilizan para el area
de preparacion.

h. Limpieza de la campana de flujo unidireccional (CFU): es considera como una zona critica,
pues se colocan los medicamentos y dispositivos estériles que se utilizan en la preparacion, al inicio
pasar un pafio estéril con un agente desinfectante que no deje residuos siendo utilizado el alcohol
propilico o isoprolpilico70% estéril, dejando secar para inicio de la preparacion. En caso de derrame los
residuos solidos solubles en agua se retiran con agua estéril y posterior desinfeccién.

La operacion se repite después de cada lote, asi como también cada 30 minutos durante periodo
continuo de produccién, cuando haya sospecha o certeza de contaminacién por falla de procedimientos
o en caso de derrames recomendandose el retiro de los productos de la superficie de trabajo. La
limpieza inicial y final se debe realizar con el equipo apagado y cuidado de no humedecer (aspersion)
con ninguna sustancia el filtro HEPA.

m DILUCION DE LOS PRODUCTOS DE LIMPIEZA

La solucién de limpieza desinfectante debe prepararse segln las indicaciones del fabricante en un
recipiente con tapa hermética, rotulando con la fecha de apertura del frasco original. El personal
encargado deberd utilizar los equipos de proteccidn asi como su actuar no debe comprometer las
condiciones de asepsia del area. Se debe registrar:

e |a fecha de activacion

® |ade caducidad

® |a persona responsable de su preparacion.

® Dependiendo de la presentacion utilizada, la solucién puede permanecer activa desde 24 horas a
15 dias.

@ Sise guarda la solucion desinfectante para un uso posterior debe hacerse siempre en un recipiente
cerrado, alejado de fuentes de calor y de exposicion directa a la luz y debe ser analizada antes de su uso,
mediante la tira de test del fabricante.

® Se recomienda que la preparacién sea de un solo uso es decir cantidad suficiente para el dia de
produccion, desechando lo no utilizado evitando la contaminacion en el almacenaje.
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FORMULARIO DE MUESTRA DE ALGUNOS ITEMS PARA LA EVALUCION DE PROCEDIMIENTOS DE
LIMPIEZA Y DESINFECCION

- N

Nombre de la persona evaluada:
Nombre del Hospital o Institucion:

Fecha:

Tareas Diarias Actividades

Prepara la concentracidn correcta de la solucién de acuerdo con las instrucciones
del fabricante

Usa un envase apropiadamente etiquetado para el tipo de superficie que va a
limpiar (piso, pared, equipos etc.)

Documenta la preparacion de la solucion de desinfectante
Sigue los procedimientos de vestimentas cuando efectua la actividad de limpieza
Al comienzo de cada turno, limpia la CFU: paredes, barra IV, superficie de trabajo

Utiliza el pafio estéril humedecido con el alcohol estéril u otra solucion
desinfectante aprobada y deja secar por completo

Al final de cada turno, retira todos los productos, materiales y limpia como al inicio
Limpia los mobiliarios

Limpia el piso usando las materias aptas y aprobadas empleando la técnica segun
POE

Observacion: los items a ser evaluados y los tiempos serdan disefiados en cada Institucion




9-CALCULOS DE REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES EN NP: ADULTOS Y NINOS

Los calculos determinan la forma como se procesan los datos de las prescripciones o pedido del médico
para una férmula de nutricidn parenteral o mezcla extemporanea de nutricion parenteral (MNPE) en forma
magistral, de igual manera en aquellos casos donde se requiere conversion de unidades o un calculo
adicional para poder ser expresados en unidades medibles durante el proceso de produccién o el ajuste
conforme a las recomendaciones cientificas aplicables y disponibles en el Centro de Mezclas Intravenosas
(cMmt).

Esto se aplica para todos los datos que requieren la conversién de unidades, desde la recepcién de la
prescripciéon hasta la impresion de sus correspondientes planes de Produccién y Etiquetas, a fin de que
puedan ser medibles através de los procesos volumétricos y/o gravimétricos.

Es responsabilidad del Farmacéutico del Centro de Mezclas Intravenosas adherirse fielmente a los
procedimientos de calculos farmacéuticos sea en forma manual o por medio informatico, tomando
decisiones importantes en la interpretacidn de una solicitud o prescripcién (ver hoja de prescripcién), en
virtud de ello todo dato debe ser verificado antes de imprimir los documentos asociados a la produccidn,
esta verificacidon se debe efectuar con base en lo solicitado por el prescriptor. Se recomienda que las
prescripciones sean verificadas por otro Farmacéutico, sin embargo, el auxiliar de produccion también
realiza la verificacion constantemente contrastando los planes de produccion versus las etiquetas.

@ MACRONUTRIENTES

CARBOHIDRATOS (CHO): Los carbohidratos son compuestos que contienen carbono, hidrégeno y oxigeno
en las proporciones 6:12:6. Durante el metabolismo se queman para producir energia, y liberan didxido de
carbono (CO2)yagua (H20). Los carbohidratos en la dieta humana estan sobre todo en forma de almidones
y diversos azlcares. Los carbohidratos se pueden dividir en tres grupos:

o Monosacdridos: glucosa, fructosa, galactosa

* Disacdridos: sacarosa (azicar de mesa), lactosa, maltosa

* Polisacdridos: almidoén, glicogeno (almidén animal), celulosa (8)
Los carbohidratos en Nutricién Parenteral se dan como DAD (Dextrosa en Agua Destilada) monohidratada o
dihidratada, esto quiere decir que la molécula de dextrosa tiene incorporada en su estructura quimica una o
dos moléculas de agua; esto es importante porque la densidad calérica se disminuye a 3.6 o 3.4 kcal por
gramo de DAD respectivamente con relacion a la dextrosa pura que aporta 4 kcal/g o como la glucosa
presente en las nutriciones enterales.
Para cubrir los requerimientos nutricionales de carbohidratos por via parenteral, el Centro de Mezclas
Intravenosas (CMI) podra utiliza DAD al 50% o 70%, sin importar si es por via periférica, ya que la
osmolaridad de la NPT disminuye, debido a que el aporte se da en menor volumen de DAD y mayor volumen
de agua destilada para cubrir los requerimientos de liquidos. La osmolaridad tedrica del agua destilada es
cero (0) por que no tiene solutos en solucidn, pero en la practica se asume que es uno (1), lo cual eslégico, ya
que la osmolaridad es una medida de concentracidn de particulas osméticamente activas y se diluyen en
presencia de agua.
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Volumen de DAD a partir de un requerimiento en g/kg/dia:

Requerimiento de CHO (g de glucosa pura/kg) x peso paciente (kg) x concentraciéon de CHO (g glucosa
pura/mL)=mLDAD

Las dosis de glucosa/kg de peso expresadas en los libros se refieren a la glucosa pura y no a su forma
hidratada.

Concentracion de CHO puro (anhidro):

Parala DAD.H20 50%: (45.5%) diferencia 9%
Parala DAD.H20 30%: (27.3%) diferencia 9%
Parala DAD.H20 10%: (9.1%) diferencia 9%
Parala DAD.H20 5%: (4.55%) diferencia 9%

Nota aclaratoria: esta diferencia se da por no descontar el agua (peso molecular 18,01528 g/mol) que
acomparia a la glucosa (peso molecular es 180,156 g/mol). El agua representa un 9% del total de la glucosa

monohidrato.

Volumen de DAD a partir de un requerimiento en mg/kg/min/dia:

[ Requerimiento en mg/kg/min/dia x peso del paciente (kg) x Constante de la Dextrosa = mL DAD J

Parala DAD.H20 50% la constante es: (3,165)

Parala DAD.H20 30% la constante es: (5,275)
Parala DAD.H20 10% la constante es: (15,825)
Parala DAD.H20 5% la constante es: (31,648)

Constante parala DAD.H20 =1 g/1000 mgx 60 min/1 hx 24 h/1 diax 100 mL/g DAD pura.
Determinacion de la constante de DAD.H20 50%:
Constante parala DAD.H2050% =1 g/1000 mg x 60 min/1 hx 24 h/1 diax 100 mL/45.5%=3.165

La VIG (Velocidad de Infusion de Glucosa expresada en los libros hace referencia a los mg de glucosa pura
por kilogramo de peso corporal que se infunden en minuto por dia).

® AMINOACIDOS (AA): Los aminodcidos son compuestos organicos que se combinan para formar
proteinas. Los aminoacidosy las proteinas son los pilares fundamentales de la vida. Cuando las proteinas se
digieren o se descomponen, los aminodacidos se acaban. El cuerpo humano utiliza aminoacidos para
producir proteinas con el fin de ayudar al cuerpo a: Descomponer los alimentos, crecer, reparar tejidos
corporalesy llevaracabo muchas otras funciones corporales.




Los aminoacidos también se pueden usar como una fuente de energia por parte del cuerpoy se
clasifican en tres grupos:

Aminoacidos esenciales: Los aminoacidos esenciales no los puede producir el cuerpo o los produce en
cantidades infimas muy por debajo de los requerimientos nutricionales. En consecuencia, deben
provenir de los alimentos.

Aminoacidos no esenciales: "No esencial" significa que nuestro cuerpo produce un aminodcido, aun
cuando no lo obtengamos de los alimentos que consumimos.

Aminoacidos condicionales: Los aminoacidos condicionales por lo regular no son esenciales, excepto
en momentos de enfermedad y estrés (9).

Actualmente existen soluciones de aminoacidos especificos para poblaciones pediatricas y adultas.
Estos productos son una mezcla de 16 a 20 aminoacidos cristalinos codificables (hacen parte de la
sintesis de proteinas) y pueden tener otros dos no codificables como la ornitina y la taurina. Estas
soluciones pueden o no tener electrolitos.

Por ninglin motivo debe asumirse que un neonato o un paciente pedidtrico es un adulto pequeiio. Las
soluciones de aminodcidos para adultos estan disefiadas de manera tal que el balance entre los
aminodcidos esenciales y no esenciales es el adecuado para la edad y la madurez organica. Los
neonatos por su inmadurez tienen unos requisitos diferentes, siete aminoacidos que son no esenciales
en nifilos mayores de dos afios se convierten en condicionalmente esenciales en neonatos y lactantes,
como son: arginina, tirosina, cisteina, histidina, taurina, glicina y glutamina. Las soluciones de
aminodcidos de los adultos resultan tener una cantidad aumentada de aromaticos (fenilalanina,
tirosina, triptéfano y metionina) lo cual induce a la formacidn de falsos neurotransmisores.

El bisulfito de sodio se utilizara como antioxidante en las soluciones de aminodacidos cristalinos, sin
embargo, presenta el inconveniente de causar dafio al triptéfano, el cual es un aminoacido esencial,
precursor de neurotransmisores como la serotonina y a su vez éste de la melatonina. Por lo tanto, se
prefiere aquellas soluciones libres de bisulfitos y sin electrolitos o bajo contenido de estos.

Volumen de AA a partir de un requerimiento en g/kg:

Requerimiento de AA (g/kg) x Peso paciente (kg ) x Concentracién de AA (g/ 100mL) = mL de AA

También se podria realizar el calculo a partir del aporte caldrico tedrico de los aminoacidos que es de 4
kcal/g y considerar la densidad caldrica en Kcal/mL que tiene la solucién de aminoacidos a emplearse en
la preparacion, pues para efectos practicos lo que interesa en una nutricion parenteral es alcanzar la
meta caldrica y no los g del producto que se van a emplear.

Requerimiento de AA (g/kg) x Peso paciente (kg) x 4 kcal/1 g x mL/kcal = mL de AA
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® GLUTAMINA
Estd indicada como parte de un régimen de nutricién parenteral, como un suplemento de las soluciones de
aminodcidos o de un régimen de infusidon que contiene aminoacidos, por ejemplo, en paciente en estados
hipercatabdlicos y/o hipermetabdlicos: quemaduras graves, sepsis, riesgo de translocacidn bacteriana,
fistulas, etc. ESPEN solamente tiene aprobada la glutamina para uso en pacientes quirurgicos en los cuales
se havisto beneficio comprobado, siegue siendo cuestionado su uso en pacientes sépticos. (13)

Este aminodcido condicionalmente esencial, se comercializa Unicamente como dipéptido de Alanina-
Glutamina al 20%. Cada frasco de dipéptido x 100 mL contiene N(2)-L-alanil-L-glutamina 20 g (L-alanina:
8.20g y L-glutamina: 13.46 g), por lo tanto es importante aclarar si el aporte al que se refiere el prescriptor
esalamezclaN(2)-L-alanil-L-glutamina o a la L-glutamina. (14)

Este producto no debe administrarse a pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <
25 mL/min), con insuficiencia hepatica grave o con acidosis metabdlica grave o hipersensibilidad conocida a
cualquiera de loscomponentes. (15,16)

Actualmente existen insuficientes datos sobre la administracion de dipéptido de Alanina-Glutamina a
nifios. La dosis diaria media recomendada por el fabricante estd entre 1,5y 2,0 mL de Dipéptido de Alanina-
Glutamina por Kg de peso corporal (equivalente a 0,3-0,4 g de N(2)-L-alanil-L-glutamina por kg de peso
corporal).

La dosis de este dipéptido debe considerarse dentro del aporte total de proteina para todos los parametros
farmacéuticos y nutricionales aplicables. El aporte de dipéptido del total de los aminodcidos aportados no
debe excederdel 30% (0,72 g/kg/d).

La concentracion maxima del dipéptido (P/V) durante la terapia debe ser £3.5% con relacion al volumen
totaldelaNP.

La concentracion maxima segura de infusidon del dipéptido depende de la velocidad de la solucidon
portadoray no debe exceder de 0,1 g de aminoacidos/Kg/hora.

El dipéptidoN(2)-L-alanil-L-glutamina administrado correctamente y a una dosis entre 0.3 a 0.57g/Kg/dia
(GIn:0,2a0,38g/kg/dia), no reportd ninglin efecto secundarioy demostro ser segura.

Gramos totales de L-Glutamina a partir de un requerimiento en g/kg de dipéptido de Alanina-
Glutamina (N(2)-L-alanil-L-glutamina):

[ Requerimiento de N(2)-L-alanil-L-glutamina (g/kg) x Peso del Paciente (kg) x 13.46 g L-Glutamina J

[ 20g N (2)-L-alanil-L-glutamina = Gramos totales de Glutamina J
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@ ACIDOS GRASOS (AG)
Son moléculas lipidicas lineales que presentan un grupo carboxilo terminal unido a una cadena
hidrocarbonada (hidrégeno, oxigeno y carbono). Pueden clasificarse de diferentes maneras, en funcion
del nimero de dobles enlaces que presenten (grado de insaturacién) o en funcion del nimero de
atomos de carbono (longitud de la cadena). Segun el grado de saturacién existen dos grandes grupos de
AG, los saturados, (AGS) sin dobles enlaces y los insaturados, que contienen dobles.

Las recomendaciones de las sociedades cientificas sobre la ingesta de lipidos y AG en particular se han
hecho tanto para personas sanas como para la prevencidn y el tratamiento de enfermedades crénicas.
En la mayoria de estas guias se recomienda la ingesta de un 20%- 35% de la energia total en forma de
lipidos, aunque algunas lo aumentan al 40% en personas con peso adecuado. El aporte de lipidos
saturados suele estar reducido a menos del 10% o incluso al 7% de la energia total.

Antes de la introduccién de las emulsiones lipidicas las férmulas de nutricion parenteral estaban
constituidas Unicamente por aminoacidos e hidratos de carbono. La evolucién de las emulsiones
lipidicas se divide en cuatro generaciones segun su fecha de comercializaciéon y composicion. Las de
primera generacion son las basadas en el aceite de soja o cartamo, fueron las que inicialmente se
comercializaron, con una alta proporcién, 50%-60%. En 1984, una segunda generacion se introdujo en
Europa, con el objetivo de disminuir el contenido de AG n-6 respecto a las previas.

Se componian de una mezcla de 50:50 de aceite de soja y aceite de coco o palma. En 1990, una tercera
generacion de emulsiones lipidicas se introdujo de nuevo solo en Europa, basada en un 80% de aceite
de oliva y un 20 % de aceite de soja. La ultima generacién de emulsiones lipidicas, la cuarta,
desarrollada recientemente, incluye aceite de pescado como Unico aceite o en combinacidn con otros
aceites usados en las generaciones previas.

Proveen importante carga caldrica en un reducido volumen, osmolaridad reducida, aportan acidos
grasos esenciales, son vehiculo de vitaminas liposolubles y permiten diversificar el aporte de calorias no
proteicas.

Los preparados actuales de lipidos son emulsiones de triglicéridos con fosfolipidos de yema de huevo
como emulsionante y glicerol como solvente. En la actualidad existen emulsiones lipidicas que
contienen triglicéridos de cadena larga (LCT) derivados del aceite de soya u oliva, emulsiones que
incorporan triglicéridos de cadena media (MCT) procedentes del aceite de coco (LCT/MCT) las cuales
presentan como principales ventajas una hidrdlisis mds rapida y no precisan de carnitina para el
metabolismo celular (los MCT no contienen 4cidos grasos esenciales por lo que su uso junto a LCT
resulta imprescindible) y recientemente también se han comercializado férmulas con alto contenido en
acidos grasos esenciales provenientes de aceite de pescado y cuyas fuentes principales son: oliva, soya,
pescado y coco, con un alto contenido de a-tocoferol como antioxidante.

Volumen de la emulsién lipidica partir de un requerimiento en g/kg:

Requerimiento de ILE (g/kg) x Peso paciente (Kg) x Concentracién de Lipidos (100 mL/g)=
mL de Lipidos




PARAMETROS FARMACEUTICOS DE LOS MACRONUTRIENTES

Proporcion de macronutrientes en la mezcla: Se refiere al porcentaje de participacién de cada
macronutriente en el volumen total de la NPT. Se calcula de la siguiente forma:

Concentracidn final de carbohidratos:

[ Volumen DAD (mL) x Concentracion dextrosa pura (%)/Volumen NPT (mL)= % J

Concentracidn final de proteina: sumatoria de todos los sustratos proteicos.

[ > (Volumen (mL) x Concentracién AA (%)/Volumen NPT (mL)= % J

Concentracion final de Lipidos: sumatoria de todas las emulsiones lipidicas presentes en la NPT
incluidas las de las vitaminas liposolubles.

[ > (Volumen (mL) x Concentracion lipidos (%)/Volumen NPT (mL)= % J

Velocidad (rata) de infusién de los lipidos:

Requerimiento de Lipidos (g/kg)= g/kg/hora

Tiempo de Infusion (horas)

En general, las emulsiones lipidicas deben ser administradas a la menor velocidad posible. Durante los
primeros 15 minutos la velocidad de infusidon no debe exceder los 0,05-0,1 g de lipidos por kg de peso
corporal y hora, si no se observan reacciones adversas durante esta fase inicial, la velocidad de infusion
maxima de los lipidos es 0,125 g/kg/h.

No es posible el empleo de filtros en linea de 0,2 micras ya que las emulsiones lipidicas no traspasan los
mismos. La infusion de la emulsidn lipidica debe realizarse cuando ésta se encuentra a temperatura
ambiente. No administrar en pacientes con hipersensibilidad a los principios activos o a algunos de los
excipientes, particularmente los fosfolipidos de huevo y de soja; trastornos graves de la coagulacion,
estados de shock y colapso, tromboembolias agudas, graves estados sépticos con acidosis e hipoxia,
embolia grasa, fase aguda del infarto de miocardio, ataque de apoplejia; coma cetoacidético, coma de
origen desconocido, alteraciones metabdlicas y metabolismo inestable.
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PARAMETROS NUTRICIONALES DE LOS MACRONUTRIENTES

Gramos Totales de Nitrégeno:

[ > (Volumen (mL) x Concentracién de AA (g/100 mL) x 16/100 =g N J

1 g de Nitrégeno = 6,25 g Proteina; 100 g de Proteina = 16 g Nitrégeno

Gramos Totales de Proteina (AA):

[ Gramos totales de Nitrégeno x 6.25 = g Totales de AA J

Calorias provenientes de Lipidos (ILE):

[ Densidad Caldrica (kcal/mL) x Volumen de ILE (mL) = kcal J

Densidad Calérica:

e Carbohidratos DAD.H20 50% =18 Kcal/mL; DAD.H20 30% = 10,8 Kcal/mL; DAD.H20 10% = 3,6
Kcal/mL; DAD.H20 5% = 1,8 kcal/mL

e Aminoacidos (AA) = Aminoacidos 10% 0,4 Kcal/mL; Aminoacidos 15% 0,6 Kcal/mL

e Lipidos (LIP) 20% = Smoflipid: 2,000 Kcal/mL; Lipoplus: 1,910 Kcal/mL; Omegaven: 1,120
Kcal/mL; Lipofundin: 1,022 Kcal/mL; Emulsidn lipidica con MCT/LCT (Claris Otsuka Private Limited):
1,908 Kcal/mL.

Calorias provenientes de Carbohidratos y Lipidos: (kcal no proteicas):

Densidad Caldrica DAD.H20 (Kcal/mL) x Volumen DAD.H20 (mL) = Kcal CHO
Densidad caldrica de lipidos x Volumen lipidos (mL) = Kcal lipidos

Total de Calorias No Proteicas:

Kcal de CHO + Kcal de LIP = Kcal No Proteicas

Total de Calorias No Proteicas/kg:

(Kcal de CHO + Kcal de LIP)/peso en kg = Kcal No Proteicas/kg

...................................................................................................
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Relacién de Kilocalorias No Proteicas por gramo de Nitrégeno:

Calorias No Proteicas = Kcal No Proteicas/g N

Gramos de N

Relacion de Kilocalorias No Proteicas por gramo de Aminodacido:

Gramos de AA

Total de Calorias Proteicas:

Gramos Totales de Nitrégeno (g) x Densidad Calérica AA (Kcal/g) x 100 g = Kcal

l6g

Kilocalorias No Proteicas = Kcal No Proteicas/g AA J

Total de Calorias Proteicas/kg:

Para obtener el total de Calorias Proteicas/kg solo se divide el resultado por el peso del paciente en kg.

Calorias Totales de la NPT:

[ kcal de CHO + kcal de LIP + kcal de AA = kcal Totales NPT J

Calorias Totales de la NPT/kg:

Para obtener el total de kilocalorias/kg solo se divide el resultado por el peso del paciente en kg.

Relacién Kcal CHO/Kcal Lipidos

% kcal de CHO = kcal CHO x 100 / kcal no proteicas
% kcal de lipidos = kcal lipidos x 100 / kcal no proteicas
Relacion ideal= 60 / 40

En casos de pacientes sépticos, se puede aumentar esta relacion a 70/30 reduciendo la cantidad de lipidos
que pueden tener efecto proinflamatorio.
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@ MICRONUTRIENTES

ELECTROLITOS

Los electrolitos tienen numerosas funciones en el organismo humano. El sodio, el potasio y el cloro estan
presentes como sales en los liquidos corporales, donde tienen la funcidn fisioldgica de mantener la presion
osmotica. Los electrolitos forman parte de la estructura de muchos tejidos. Por ejemplo, el calcio y el
fésforo en los huesos se combinan para dar soporte firme a la totalidad del cuerpo. Los electrolitos se
encuentran en los acidos y alcalis corporales; por ejemplo, el cloro estd en el acido clorhidrico del
estdmago. Son también constituyentes esenciales de ciertas hormonas, por ejemplo, el yodo en la tiroxina
que produce la glandula tiroides.

Los principales electrolitos en el cuerpo humano son: calcio, fésforo, potasio, sodio, cloro, azufre,
magnesio. El fosforo se encuentra tan ampliamente en las plantas, que una carencia de este elemento quiza
no se presente en ninguna dieta. El potasio, el sodio y el cloro se absorben con facilidad y fisiolégicamente
son mas importantes que el fésforo.

La prescripcion de electrélitos depende de los requerimientos basales, de las pérdidas de estos y de su nivel
en plasma. En general se emplea la siguiente férmula para obtener el volumen necesario por cada kg de
peso corporal para cubrir el requerimiento especifico de un electrolito a partir de la presentacién comercial
y guardando la correspondencia entre los factores de conversidn para cada presentacion: cal/mL; Emulsion
lipidica con MCT/LCT (Claris Otsuka Private Limited): 1,908 Kcal/mlL.

Requerimiento x Peso paciente (kg) x Concentracién = mL del producto

Algunos requerimientos o célculos pueden requerir operaciones diferentes o adicionales a esta formula
dependiendo del resultado esperado, las formulas correspondientes se describen a continuacion para cada
electrolito.

e CLORURO DESODIO

El cloruro de sodio puede ser utilizado en diversas presentaciones existente en el mercado farmacéutico
tomando como ejemplo el cloruro de sodio 2 mEg/mL, es una solucién concentrada al 11,69%, estéril,
hiperosmolar, apirogénica y de administracidn intravenosa lenta con previa dilucidn; su osmolaridad es de
4.000mOsm/L.

Al adicionar cloruro de sodio para cubrir los requerimientos nutricionales de sodio elemental (Na+), se esta
aportando también cloro elemental (Cl-); por lo tanto, es necesario tener en cuenta el cloro aportado por
otras fuentes como el cloruro de potasio, con el fin de corregir el aporte y mantener el balance acido-basico.
Asi mismo, cuando se prescribe fosfato de sodio debe realizarse la correccion a partir de él para saber el
total del electrolito que se brinda al paciente.

Pacss DO @



Factores de Conversion:
PM del cloruro de sodio (NaCl): 58.5 mg/mmaol
PM sodio (Na+): 23 mg/mmol
PM cloro (Cl-): 35,453 mg/mmol

Cloruro de sodio 2 mEq/mL:

1mL=2 mEgNa+elemental, 2 mEq Cl- elemental
1 mmolNa+=23mg

1 mEqNa+=23mg

Cloruro de Sodio 0.9%:
1mL=0.154 mEqNa+

Miligramos de sodio a partir de un volumen de su respectiva presentacion comercial:

[ Volumen del producto (mL) x Concentracion del producto (mEg/mL) x PM= mg Na+ J

Miliequivalentes de sodio a partir de un volumen de su respectiva presentacién comercial:

[ Volumen del producto (mL) x Concentracién del producto (mEg/mL) = mEgNa+ J

Volumen de sodio a partir de mg de sodio elemental:

mg de sodio x 1 mEg/23 mg Na+ x Concentracion del producto (mL/mEq) = Volumen del producto
en mL

Volumen de sodio a partir de mEq/L de sodio:

Requerimiento de sodio mEqg/L x Vt NPT (L) x Concentracion del producto (mL/mEq) = Volumen del
producto en mLducto (mL/mEq) = Volumen del producto en mL

® CLORURO DE POTASIO

Existen diversas presentaciones comerciales como el cloruro de sodio ejemplificando el cloruro de potasio
de 2 mEg/mL es una solucion concentrada al 14,9%, estéril, hiperosmolar, apirogénica y de administracion
intravenosa lenta con previa dilucién; su osmolaridad es de 4.000 mOsm/L.

Al adicionar cloruro de potasio para cubrir los requerimientos nutricionales de potasio elemental (K+), se
esta aportando también cloro elemental (Cl-); por lo tanto, es necesario tener en cuenta el cloro aportado
por otras fuentes como el cloruro de sodio, con el fin de corregir el aporte y mantener el balance acido-
basico. Si se ha prescrito fosfato de potasio para cubrir el requerimiento de fésforo, también es necesario
tener en cuenta el aporte de potasio que éste suministra, ya que dosis elevadas de potasio puede producir
un bloqueo auriculo-ventricular con paro cardiaco.
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Factores de Conversion:
PM del cloruro de potasio (KCl): 74.5 mg/mmol
PM potasio (K+): 39 mg/mmol
PM cloro (Cl-): 35,453 mg/mmol

Cloruro de potasio 2 mEq/mL:

1mL = 2 mEq K+ elemental, 1 mEq K+ =39 ml
1 mmol K+ =39 mg

Miligramos de potasio a partir de un volumen de su respectiva presentacidon comercial:

[ Volumen del producto (mL) x Concentracion del producto (mEg/mL) x PM= mg de K+ J

Miliequivalentes de potasio a partir de un volumen de su respectiva presentacién comercial:

[ Volumen del producto (mL) x Concentracion del producto (mEg/mL) = mEq K+ J

Volumen de potasio a partir de mg de potasio elemental:

mg de potasio x 1 mEq/39 mg K+ x Concentracion del producto (mL/mEq) = Volumen del producto
en mL

Volumen de potasio a partir de mEq/L de potasio:

Requerimiento de potasio mEg/L x Vt NPT (L) x Concentracion del producto (mL/mEq) = Volumen
del producto en mL

FOSFATO

Fosfato de potasio (2,6 mmol/mL de fésforo y 3,8 mEg/mL de potasio)
El fosfato de potasio es una solucion concentrada, estéril, hiperosmolar, apirogénica y de administracién
intravenosa lenta con previa dilucién; su osmolaridad es de 7000 mOsm/L.
Al adicionar fosfato de potasio para cubrir los requerimientos nutricionales de fésforo, es necesario
tener en cuenta el aporte de Potasio que suministra este producto y el aporte a través del cloruro de
potasio, a fin de efectuar las correcciones necesarias y cubrir el requerimiento de este electrolito,
también es necesario tener en cuenta el aporte de potasio que éste suministra, ya que dosis elevadas
de potasio puede producir un bloqueo auriculo-ventricular con paro cardiaco.
Nunca corregir o cubrir en primera instancia los requerimientos de potasio elemental a través de solo
fosfato de potasio.




Factores de Conversion:

PM fésforo (P): 31 mg/mmol
PM potasio (K+): 39 mg/mmol

Fosfato de Potasio:
ImL= 2,6 mmolPelemental, 3.8 mEqKelemental

1mmolP=31mg
1mL=0.154 mEqNa+

mL de fosfato de potasio a partir de un requerimiento en mg de fésforo:

Requerimiento P (mg) x (Immol/31 mg) x Concentracion del producto (1mL/2.6mmol) = mL de
fosfato de potasio

Miligramos de fésforo a partir de un volumen del producto:

[ Volumen del producto (mL) x Concentracion del producto (mmol/mL) x PM del P= mg de P ]

mEq de potasio a partir de un volumen de fosfato de potasio:

[ Volumen del producto (mL) x Concentracion del producto (mEq de K+/mL) = mEq de K+ ]

mmol de fésforo que aporta un volumen de lipidos:

[ Volumen de LIP (mL) x Concentracién de emulsién ILE (mmol de P/mL ILE) = mmol de P ]

@ Glicerolfosfato s6dico (1mmol de P/2 mmol de Na+)
El glicerolfosfatosddico es una solucion concentrada, estéril, hiperosmolar, apirogénica y de
administracion intravenosa lenta con previa dilucion; su osmolaridad es de 2760 mOsm/L.
Al adicionar glicerolfosfato sddico para cubrir los requerimientos de fésforo, es necesario tener en
cuenta el aporte de sodio que suministra este producto y el aporte a través del cloruro de sodio, a fin de
efectuar las correcciones necesarias y cubrir el requerimiento de este electrolito.
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Factores de Conversion:

PM fdsforo (P): 31 mg/mmol
PM sodio (Na+): 23 mg/mmol

Glicerolfosfato sédico 1Immol/mL:
ImL= 1 mmol P elemental, 2 mmol de Na+ elemental.

1 mmol P =31 mg
Immol Na=23 mg

mL de glicerofosfato sédico a partir de un requerimiento en mg de fésforo:

Requerimiento P(mg) x (Immol/31 mg) x Concentracién del producto (1mL/1mmol) = mL de
Fosfato de Potasio

mEq o mmol de sodio a partir de un volumen de fosfato de sodio:

Volumen del producto (mL) x Concentracion del producto (mEgNa/mL) = mEq de Na+

Volumen del producto (mL) x Concentracion del producto (mmol de Na/mL) = mmol de Na+

© GLUCONATO DE CALCIO 10%
El gluconato de calcio es una solucidon organica concentrada al 10%, estéril, hiperosmolar, apirogénica y
de administracion intravenosa lenta con previa dilucidn. La forma mas segura para cubrir los
requerimientos de calcio en un paciente es la utilizacidn de las sales orgdnicas como esta su
osmolaridad es de 700 mOsm/L.

El gluconato de calcio (C6H1106Ca) es una sal organica (un éster) de la glucosa (C6H1206) que se forma
por la sustitucién de un atomo de hidrégeno en la molécula de la glucosa por uno de calcio. Esta sal
organica establece un equilibrio quimico que permite que todo el calcio no quede disponible por
completo para reaccionar con el ion fosfato y se impida que pueda llegar a precipitarse como fosfato de
calcio dibasico, insoluble. El fosfato de calcio dibasico es una especie insoluble que precipita en forma
de cristales blancos, los cuales eventualmente se pueden enmascarar con las emulsiones lipidicas (si la
NPT es 3 en 1) son responsables de graves complicaciones clinicas.
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Factores de Conversion:

PM gluconato de calcio (C6H1106Ca): 219 mg/mmol
PM calcio (Ca2+): 40 mg/mmol
Gluconato de Calcio 10%

1 mL =100 mg Glu-Ca (depende de cada fabricante, algunos tienen 90 mg de gluconato de calcioy 10 mg de
sacarato de calcio, 9,3 mg Ca2+ elemental 0 0,465 mEq de calcio elemental ionizable (Ca2+) dependiendo
delfabricante, otras traen 0,45 mEq/mL de calcio elementalionizable (Ca2+).

1 mmol Ca2+ionizable=40mg

1mEqgCa2+=20mg
1 mEqCa2+=0,5mmol Ca2+

Miligramos de Calcio a partir de un volumen de su respectiva presentacion comercial:

[ Volumen del producto (mL) x Concentracion del producto (9,3 mg Ca/mL) = mg Ca2+ ]

Miliequivalentes de calcio a partir de un volumen de su respectiva presentaciéon comercial:

[ Volumen del producto (mL) x Concentracion del producto (mEg/mL) = mEq Ca ]

Volumen de calcio a partir de mg de calcio elemental:

[ mg de calcio x Concentracién del producto (1 mL/ 9,3 mg de Ca) = Volumen del producto en mL ]

Volumen de calcio a partir de mEq/L de calcio:

Requerimiento de calcio mEq/L x Vt NPT (L) x Concentracién del producto (mL/mEq) = Volumen
del producto en mL

Volumen de calcio a partir de mEq de calcio:

Requerimiento de calcio mEq x Concentracién del producto (1 mL/ 0,465 mEq Ca) = Volumen del
producto en mL




® SULFATO DE MAGNESIO
La solucion concentrada de sulfato de magnesio la encontramos en diversas concentraciones como al
20%heptahidratado, estéril, hiperosmolar, apirogénica y de administracion intravenosa lenta con previa
dilucion, su osmolaridad es de 1.626 mOsm/L.

Factores de Conversion:
PM sulfato de magnesio (MgS04.7H20): 246,47 mg/mmol
PM magnesio (Mg2+): 24 mg/mmol
Sulfato de magnesio 20% heptahidratado:
1 mL = 200 mg Sulfato de Mg2+, 1,62 mEq Mg2+,1,62mEq SO4=, 19.47 mg de Mg
1 mEg Mg2+ =12 mg
1 mEq Mg2+ = 0,5 mmol Mg2+

Miligramos de magnesio a partir de un volumen de su respectiva presentacion comercial:

[ Volumen del producto (mL) x Concentracion del producto (19,47 mg Mg/mL) = mg Mg2+ ]

Miliequivalentes de magnesio a partir de un volumen de su respectiva presentacion comercial:

[ Volumen del producto (mL) x Concentracion del producto (1,62 mEg/mL) = mEq Mg2+ ]

Volumen de sulfato de magnesio a partir de mg de magnesio elemental:

mg de magnesio x Concentracion del producto (1 mL/19,47 mg de Mg2+) = Volumen del producto
en mL

Volumen de sulfato de magnesio a partir de mEq/L de magnesio:

Requerimiento de magnesio mEqg/L x Vt NPT (L) x Concentracion del producto (mL/mEq) =
Volumen del producto en mL

OTROS CALCULOS RELACIONADOS CON LOS ELECTROLITOS

Calculo de los mL necesarios de un electrolito a partir de un requerimiento en las siguientes
unidades: mmol/L o mg/L:

...................................................................................................




Requerimiento (unidades/1000mL) x Volumen de NPT (mL) x Concentracién del producto
(mL/unidades) = mL del producto

Unidades= mmol, mg, mEq,1L= 1000mL

Cantidad total de mmol, mg o mEq de un electrolito en la mezcla:

Volumen del producto en la NPT (mL) x Concentracion del producto (Unidades/mL) = Unidades
Totales

Unidades= mmol, mg, mEq

PARAMETROS FARMACEUTICOS RELACIONADOS CON LOS ELECTROLITOS
Factor de Precipitacion (FP) cuando se utilizara fosforo inorganico:

Este parametro sirve para determinar si la proporcién de calcio y fésforo inorganico en la mezcla es segura.
Su resultado se correlaciona con la concentracién final (%) de proteina en la mezcla de NPT.

(mEq Ca totales + mmol P totales) x 100 = FP
VnpT (ML) — (mL Ca + mL P)

FP debe ser< 3
FP debe ser < 2 si la participacién de A.A estd entre 1y 1.5%
FP debe ser < 3 si la participacion de A.A. es > 1.5%

Factor de Precipitacion (FP) cuando se utilizara el fosforo organico:

Este parametro sirve para determinar si la proporcion de calcio y fésforo orgdnico en la mezcla es
segura. Su resultado se correlaciona con la concentracion final (%) de proteina, los miliequivalentes o
milimoles totales de calcio y las milimoles totales de fésforo en la mezcla.

Aporte maximo de Calcio y Fosfato organico segun la
concentracién de aminodcidos

Concentracién de aminoacidos Maximo aporte de calcio y fosfato

<0,5% Limites = al del fosfato

20 mmol/L (40 mEg/L) de calcio

1259
D25 y 25 mmol/L de fosfato

35 mmol/L (70 mEq/L) de calcio y 30

9%
1,25%-2,5% mmol/L de fosfato

56 mmol/L (112 mEq/L) de calcio y 48

o
¥ mmol/L de fosfato

Aunque se cumplan estas recomendaciones es necesario el
uso de filtros ante la probable formacién de precipitados
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Curva de precipitacion calcio fésforo:

[ Ca/P (2 x PO4 (mmol) + Ca (mEq) <45 y PO4 (mmol) x Ca (mEq) < 200) ]

Concentraciodn critica de floculaciéon CCF:

[ CCF=A+64B+729C <130 mmol/L ]

(A +, B++, C+++): A, By Cson las concentraciones en mEg/L de los cationes monovalentes, divalentes y
trivalentes respectivamente dentro de la nutricion parenteral.

® MULTIVITAMINAS Y OLIGOELEMENTOS

Las vitaminas son sustancias organicas presentes en cantidades muy pequefas en los alimentos, pero
necesarias para el metabolismo. Se agrupan en forma conjunta no debido a que se relacionen
guimicamente o porque tengan funciones fisioldgicas semejantes, sino debido, como loimplica sunombre,
a que son factores vitales en la dieta y porque todas se descubrieron en relacién con las enfermedades que
causan su carencia. AUn mds, no encajan en otras categorias de nutrientes (carbohidratos, grasas,
proteinas y minerales o metales traza).Las vitaminas se afiaden a la nutricion parenteral como aditivos con
el fin de cubrir los requerimientos nutricionales del organismo.

La nutricidon parenteral debe contener vitaminas hidro y liposolubles. Los aportes recomendados se
encuentran en la literatura. A partir de los 11 afios, pueden utilizarse los preparados multivitaminicos de
adultos, que no contienen vitamina K.

Los principales oligoelementos en el cuerpo humano son: azufre, magnesio, manganeso, hierro, yodo,
fldor, zinc, cobalto y selenio. El fésforo se encuentra tan ampliamente en las plantas, que una carencia de
este elemento quiza no se presente en ninguna dieta. Los seres humanos consumen azufre sobre todo en
forma de aminodacidos que contienen azufre; por lo tanto, cuando hay carencia de azufre, se relaciona con
carencia de proteina. No se considera comun la carencia de cobre, manganeso y magnesio. Algunos
elementos minerales son necesarios en cantidades muy pequeiias en las dietas humanas, pero son vitales
para fines metabdlicos; se denominan “elementos traza esenciales”. El cuerpo humano necesita minerales
que virtualmente participan en todos los aspectos del metabolismo.

Las multivitaminas y los oligoelementos se prescriben por lo general como cantidad total en la mezcla de
nutricion parenteral: mg/dia o mL/dia. Sin embargo, pueden prescribirse de las siguientes formas

mL totales de un producto a partir de un requerimiento en mL/kg

Requerimiento (mL/kg) x Peso paciente en kg = mL totales del producto (es lo recomendado)

mL del producto con base en esquemas de dosificacidn propios del fabricante:
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Las multivitaminas pediatricas y los oligoelementos pediatricos son un ejemplo de los productos que
poseen un sistema particular de dosificacién basado en un rango de peso en el que se haya el paciente
En el Centro de Mezclas Intravenosas (CMI) se debe precisar la marca de multivitaminas pediatricas mas
empleada para ajustar los esquemas de dosificacién.

Para calcular la dosis de productos se deben emplear las instrucciones del fabricante que aparecen en el
inserto.
mL del producto con base en solo uno de sus componentes (Unidad de medida/kg):

Requerimiento (Unidades/kg) x Peso paciente (kg) x Concentracion (Unidades/mL del producto) = mL

Unidades= mmol, mg o mEq del componente en el que se basa la prescripcion.

El ejemplo mds concreto es el caso de prescripcion de oligoelementos en pediatria, cuando el prescriptor
emplea como base los mcg de Zinc de un producto para adultos. Sin embargo, se recomienda emplear
productos con formulaciones pediatricas que se ajusten mejor al requerimiento de esta poblacion.

% FACTOR DE CORRECCION POR PURGA

Este factor define el volumen total de preparacion de cada componente de la mezcla, teniendo en cuenta el
volumen de purga de los set 0 equipos de infusion, los cuales se emplean para administrar el producto en el
paciente, ya que una porcion de la mezcla permanecera en este equipo sin seradministrada.

Este volumen de purga ha de ser considerado con el fin de garantizar que el 100% de los requerimientos
prescritos seran administrados en el paciente.

Volumen corregido para cada producto formulado en la NPT:

[(Volumen NPT (mL) + Volumen de purga (mL)] x Volumen del producto (mL) = mL
del producto
Volumen NPT (mL)

Volumen NPT: Volumen formulado.

El resultado de esta operacion determina la cantidad de cada producto que aparecerd en el Plan de
Produccién de la Nutricién Parenteral.

Déficit de Administracion (%):

Se emplea para calcular que porcentaje del requerimiento prescrito ha dejado de administrarse en el
paciente cuando el volumen de purga no fue contemplado

Q0O run



[100 - (Volumen NPT (mL) -Purga Tedrica (mL) x 100]= %

(Volumen NPT (mL)+ Purga Tedrica (mL))

100 - (Volumen NPT (mL) -Purga Tedrica (mL) x 100 =%

No tener en cuenta el volumen de purga del equipo de infusién no solo disminuye la cantidad del aporte
nutricional, también altera el tiempo de infusion ya que una porcién de la mezcla quedara retenida en la
linea de infusion:

Tiempo real de infusion cuando existe un déficit de administracion por no contemplar volumen de purga:

(Volumen de NPT (mL) — Purga Tedrica (mL) x Tiempo de infusidn prescrito = Tiempo
Real de infusidn
Volumen de NPT (mL)

e OSMOLARIDAD
Si bien la insercidn de un catéter central a través una vena central o periférica es adecuado para pasar
nutricion parenteral hiperosmolares, evitando asi la flebitis quimica, no debemos olvidar que las
soluciones hiperosmolares no sélo pueden dafar las venas, también pueden causar complicaciones
clinicas como la diuresis osmotica, trayendo consigo un desequilibrio hidroelectroliticoy hemodinamico en
el paciente.

La osmolaridad se define como la concentracidn osmética tedrica calculada de un liquido expresado en

osmoles o mOsm por Litro de una solucidn. Utilizado en la practica clinica porque expresa osmoles en
funcién del volumen. La osmolaridad no se puede medir, sélo se calcula.

Calculo de osmolaridad (Aligacién Medial):

[ > (Volumen de cada producto (mL) x Osmolaridad (mOsm/L) / Volumen NPT (mL)= mOsm/L

¢ VELOCIDAD DE INFUSION
Las nutriciones parenterales generalmente se indican para 24 horas, sin embargo, cuando se requiera
disminuir su tiempo de infusion, es decir, aumentar su velocidad de administracion, debe vigilarse el
flujo metabdlico y la tasa de infusion de lipidos, segun lo especificado en los anexos del documento (ver
hoja de prescripcion)“Recepcion e Interpretacion de la prescripcion”.
La velocidad de infusidn se calcula de la siguiente manera:

[ Volumen de la NPT (mL)/Tiempo de infusidn (horas)= mL/h ]




Nota: para cada uno de los macronutrientes existen unas velocidades maximas de perfusion que se deben
tener en cuenta tanto para las Nutriciones Parenterales programadas para 24 horas como para infusiones

menores a esta:

Velocidad Maxima de Perfusiéon mL/kg/hora

Neonatos y Pediatricos

segln Flujo Metabdlico 0,3 0,15

Adultos

segun Flujo Metabdlico 0,1 0,15

La velocidad maxima de perfusion de liquidos en un adulto es 1,5 mL/kg/hora
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% HOJA DE CALCULO PARA NUTRICION PARENTERAL

Es la forma mas agil de acceder al calculo de una Nutricién Parenteral en el Centro de Mezclas Intravenosas, sin
embargo, presenta como inconvenientes principales la inestabilidad del formato de cada celday la posibilidad de dafiar
o borraraccidentalmente datos. Por tanto, se debe proteger la hoja de calculo con una clave o contrasefia.

Alemplear esta hoja se pueden generar etiquetas, plan de producciény la remisién de cada nutricién de formas
simultanea. Por cada paciente se genera una copia de la hoja de célculo, la cual debe permanecer en el respectivo libro
de suinstitucion (disco duro del computador).
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B SOFTWARE DEFINIDO POR EL CENTRO DE MEZCLAS INTRAVENOSAS (CMI):

Es una herramienta mucho mas estable que la anterior, ya que no es posible modificar las formulas
accidentalmente, su formato es estandar e inmodificable y contiene igualmente la mayor parte de las
férmulas que se han descrito aqui. Esta herramienta puede funcionar en red.

El Software definido por el Centro de Mezclas Intravenosas debe ser empleado en primera instancia
para el célculo de requerimientos, en segunda instancia y como plan de contingencia se debe emplear la
hoja de célculo para Nutricién Parenteral. Los calculos manuales y férmulas adicionales que se
encuentran en este documento se emplean para verificar un dato, complementar informacién y
resolver ejercicios de capacitacion del personal del Centro de Mezclas Intravenosas.

GUIA RAPIDA DE CALCULOS NUTRICIONALES EQUIVALENCIAS:
Para Hallar el velumen de los Macronutrientes y el Porcentaje de Participacionde cada uno de ellos en la mezcla: PES.OS MOLECULARES, DENSIDADES
CALORICAS Y EQUIVALENCIAS DE LAS
PRESENTACIONES COMERCIALES
R de CHO x Peso paciente en Kg x C on de CHO (g/mL)
CARBOHIDRATOS | Cuando se prescribe los Carbihidratos con base al Flujo metabdlico el volumen se calcula de la |PM Na 23 mg/mmol
siguiente manera: Flujo metabélico x Peso del paciente en Kg x Constante de la Dextrosa  [PMK 39 mgimmol
MACRONUTRIENTES AMINOACIDOS Requerimiento x Peso pacients en Kg x C 6n de cidos (g/mL) PHCI 35,5 mgimmol
LIPIDOS Requerimiento x Pesa del paciente en Kg x Cancentracidn de Lipidos (g/ml) PMP 31 mg/mmal
« P Volumen del x Cor dn del Macronutriente PM Mg 24 mgimmol
*t PARTICIPACION: Volumen Total de la Nutricidn Parenteral en mL Pl Ca 40 mgimmol
2 mEq Ma elemental
Para Hallar el volumen de Micronutrientes: Cloruro de Sodio 2 2 mEq Cl elemental
mEq /mi 1 mmol Ma elem = 23 mg
MICRONUTRIENTES | Requerimianto x Peso paciente en Kg x E dela p 6n comercial 1 mEq Na = 23mg
2 mEq K elemental
Otros Parametros g\;r:;t?;e‘ Potasio 1mEqK =39 mg
1 mmol K elem =39 mg
VELOCIDAD DE INFUSION | Para hallasr la velocidad de infusién de una Nutricion Parenteral se divide el volumen total de la NPT por el nimero de 1 mmol P elemental
(mL/h} horas para |a cual fué prescrita 2 mEg ¢ mmol Na elemental
‘olumen xOsmolaridad del Micronutrientes) + (Volumen x Osmolaridad Micri . " 1 mmolP=31m
OSMOLARIDAD " Volumen Total de la Nutricién Parenteral Sodico 1 mmolmi mg Fosforo= Vol P x Cﬂ”i”"“'dn
GRAMOS TOTALES DE ZVD\UFHEH del acido x Ci on del Aminoacido x 16 de |a presentacion comercial x P P
NITROGENO 100 2,6 mmol P elemental
CALORIAS Densidad Caldrica del Macronutriente x Volumen en mL Macronutriente x Concentracion Macronutriente Fosfato de Potasio 3'18’_:1:3;12”11?;3‘
CALORIAS TOTALES Gramos totales de Nitrdgeno x Densidad Caldrica A.A. x 100 mg Fsforo= Vol P x Concentracidn
PROTEICAS 16 de la presentacion comercial x PM P
CALORIAS TOTALES Calorias Totales Protéicas =100 mg Glu-Ca
PROTEICAS/Kg Peso en Kg .3 mg Ca elemental
CALORIAS TOTALES O Calorias Carbohidratos + Calorias Lipidos 1 mL =0.465 mEq Ca ionizable
PROTEICAS Gramos de Aminoécido ( g totales de N x 6,25) Calcio Gluconato 1 mmol Caionizable = 40 mg
CALORIAS TOTALES NO Calorias totales no protéicas 10% 1mEqCa=20mg
PROTEICAS/Kg Peso del paciente en Kg 1mEqg Ca=05 mmol Ca
mg Calcio= Vol Ca x Concentracidn
REL;\;:ID?:&LS?ZI?’: o Calorias C. i + Calorias Lipidos de |a presentacion comercial
NTROGENO Gramos totales de Mitrogeno (Vol AA”x Concentracion de A A x T6/100) 1 mL =200 mg Sulfato de Mg
Magnesio Sulfato 1 mL=1,62 mEg Mg
RELACIGP! CALORIAS NO c 0% 1 mEqhlg=12 mg
PRDTE‘CAS 19D Gramos dgafl«::i:zécidu (gramos :UIET;:[:: I\\]:Iurf;;nu x 6,25) 1 mEq g - 0.5 mmal g
AMINOACIDO : o 1 g de Nitrogeno = 6,25 g Proteina
CALORIAS TOTALES Calorias Carbohidratos + Calorias Aminodcidos + Calorias Lipidos 1009 de Pén:g?aa'scﬁj Nirggena
CALORIAS TOTALES / Kg/dia ___Colonias Totales Densidad caldrica: AA=40Cal
Peso paciente en Kg LIP=2,0Cal
(mEq Ca totales + mmol P totales) x 100
FACTOR DE PRECIPITACION VNPT (ml) - (ml Ca + mI P)




!B OSMOLARIDAD, PH Y GRAVEDAD ESPECIFICA DE SUSTRATOS PARA NUTRICION PARENTERAL

-~

~

Osmolaridad

Gravedad

Producto Presentacion mOsmol/L pH .
D.A.D. 5% Bolsa x 100/500/ 252 4 1,02
1000 mL
D.A.D. 10% Bolsa x 500/1000 505 4 1,03
mL
D.A.D. 30% Bolsa x 500mL 1667 SD 1,10
D.A.D. 50% Bolsa x 500 /1000 2523 4 1,17
mL
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
g:zf;r:?n‘; ‘;g;:'a“'”a' 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 | Frasco x 100 mlL, 380 7,5 0,99
20% 250 mL, 500 mL
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 Ampollax 10 mL 4000 SD 1,09
Sodio Cloruro 3M Ampolla x 10 mL
Potasio Cloruro Ampolla x 10 mL 4000 4-38 1,09
Calcio Gluconato 10 % | Ampolla x 10 mL 700 6-8,2 1,05
Magnesio Sulfato 25% | Ampolla x 10 mL
Magnesio Sulfato Ampollax 10 mL 1626 55-7 1,22
Potasio Fosfato Ampollax 10 mL 7357 SD 1,31
Glicerolfosfato Sodico | Ampolla x 20 mL 2760 7,4 1.147
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ND VALIDACION FARMACEUTICA

La validacion Farmacéutica de la prescripcion médica es un proceso que consiste en evaluar la posibilidad
de elaborar una féormula magistral de una MNPE con las recomendaciones establecidas fundado en
aspectos técnicosy normas de elaboracion.

Es un proceso muy importante mediante el cual el Farmacéutico debe garantizar que la formulacién,
condiciones de preparacion, identificacion, estabilidad y conservacién sean las correctas y apropiadas de
acuerdo con las caracteristicas del paciente.

Para una correcta validacion se debe conocer al paciente a través del seguimiento o atencién farmacéutica
nutricional realizado diariamente preferiblemente con los demds miembros de la Equipo de Terapia
Nutricional, los analisis bioquimicos del paciente, la evoluciéon de su patologia de base y el avance
nutricional logrado una vez establecida la terapia nutricional. Ademads, disponer de indicadores,
protocolos o guias basadas en la evidencia clinica disponible que definan las cantidades minimas y
maximas de los nutrientes y aditivos en las férmulas de MNPE, garantizando su compatibilidad y
estabilidad

Es fundamental que la prescripcion de la nutricion parenteral, contenga:

a-. Identificacion del pacientey antecedentes antropométricos (peso, talla), diagndstico, etc.

b-. Indicacion de la terapia nutricional.

c-. Localizacién de la via de acceso.

d-. Presentacion cuali - cuantitativa de la composicién: todos los componentes deben tener unidades
estandarizadas establecidas (mEq, gramos, mL, etc.)

e-. Las unidades de medida utilizadas deben ser las estandarizadas. No se recomienda la utilizacién de
porcentajes.

f-. Se debe llevar un registro de célculos que valida la formulaciony preparacion

La validacion comprende las siguientes etapas:

1-Revisionde los macro- micronutrientes, dosis maximas y minimas establecidas de acuerdo a la edad,
patologia de base y requerimiento caldrico.

2-Calculo del porcentaje final de los aminodacidos en la mezcla y modificacidn de la prescripcién médica sino
se encuentra dentro de los margenes de seguridad y estabilidad

3-Calculo de la Osmolaridad de la mezcla resultante, lo cual determina la via de administracion de la
nutricion parenteral.

4-Determinacion del volumen final de la mezcla a preparary administrar

5-Calculo de Indicadores de Compatibilidad: calcio-fosfato, relacion magnesio/ calcio y estabilidad de
lipidos. Cuya modificacion por encontrarse fuera del margen de seguridad ante una incompatibilidad o
inestabilidad sera comunicada previamente al médico prescriptor.

6-Definicion de la velocidad de infusién de acuerdo al volumen a administrar

7-Determinacion de las condiciones de conservacion y administracion seglin corresponda.




Paraaumentar la seguridad de las mezclas, se deben tener en cuenta las siguientes recomendaciones:

e La concentracion final de aminoacidos (>2,5 por 100) y la composicion de la solucion de
aminoacidos (relacién AA basicos/acidicos>1,5) ya que mejora la estabilidad. Las soluciones de AA
poseen actividad tampdn, que aumenta con la concentracidn de AA, capacidad de actuar como quelantes
formando complejos con el calcio y fosfato, ejerciendo un efecto protector estabilizante de las emulsiones
lipidicas dependientes del pH.

e pH de la mezcla. Un pH acidico (< 5) favorece la estabilidad del calcio con las sales
inorganicas de fosfato. Mientras que el pH de maxima estabilidad de la emulsién lipidica es de 5-10. Al
afiadir los lipidos a la mezcla aumentaria el pH vy, tedricamente, disminuiria la solubilidad del calcio y
foésforo, ya que habria mas fosfato dibasico disponible, aumentando la probabilidad de precipitar con el
calcio, no obstante, esto lo evita la solucion tamponada de AA. Pero, si la concentracidén de AA es baja,
disminuye su capacidad tampdny se podria dar la situacién anterior

10B) TECNICA ASEPTICA

Garantiza que la MNPE sea preparada con ausencia de errores atendiendo la seleccién adecuada de los
componentes, lamedida de volimenes, la secuencia de agregados segln las caracteristicas propias de cada
producto farmacéutico, el uso de una cabina de flujo laminar (CFL), la limpieza y desinfeccion del dreay de
los productos, personal calificado y finalmente el control de calidad, asegurando la carencia de
contaminacién microbiana. El llenado de las bolsas puede ser por:

e Gravedad.

e Bombas de vacio o peristalticas que no miden voliumenes.

® Dispositivos automatizados de llenado, en los que se trabaja mediante una programacion
individualizada de macronutrientes.
La preparacion por medio de proceso manual o automatizado, serd definida en funcién tipo de hospital, la
carga laboral, la disponibilidad de recursos humanos o econémicos, prevaleciendo la menor manipulacion
posible, con normativas de trabajo que incluyan el conocimientoy cumplimiento de la técnica aséptica.
Por lo general la preparacion de la MNPE en neonatos es realizada en forma manual debido a las pequefios
volumenes a ser introducidos en la bolsa, en pacientes pediatricos es factible la utilizacion de equipos
automaticos con buena precision para el agregado de los diferentes macronutrientes y posterior adicion
manual de los micronutrientes y vitaminas, en adultos dicho equipo agiliza y optimiza el tiempo y trabajo al
utilizarse grandes volumenes.
Independiente de la técnica de preparacion a ser empleada la OMS recomienda el doble chequeo de cada
componente que se ird incorporando a la bolsa por un personal o farmacéutico diferente al que estd
manipulando.

10E) ORDEN DE AGREGADO DE LOS COMPONENTES

La secuencia u orden de agregado de los componentes evita los problemas relacionados con la preparacion
como la precipitacion, separacion de fases y las incompatibilidades. Se considera que pueden existir varias
formas alternativas de adicién y que se debe distinguir el llenado con bombas de infusiéon (orden de
nutriente a nutriente) respecto de los sistemas habituales (por ejemplo vacio o gravedad). En este
ultimo caso, algunas de las recomendaciones mas aceptadas y que se consideran vélidas, son las
siguientes:

Q0O rus



Método A
A.1.-Soluciones de aminodcidos + fuente de fosfato.
A.2.-Soluciones de glucosa + Resto de aportes por este orden:
- Glucosa +vitaminas
- Glucosa + cationes monovalentes (Na+y K+)
-Glucosa + oligoelementos (tener en cuenta que, si contienen hierro, la carga trivalente puede
desestabilizar laemulsiéony que no se podrian afiadir conjuntamente con las vitaminas).
- Glucosa + cationes divalentes (No introducir nunca oligoelementos y vitaminas en el mismo frasco. Afiadir
los cationes divalentes al final). Si no hay suficientes frascos de glucosa, los aportes se afiadiran al final.
A.3.-Soluciéon multielectrolitica.
A.4.-Lipidos.
Método B.
Como norma:
1. elfosfato
2.elmagnesio
3. por ultimo, el calcio.

B.1.- Afadirel fosfato a la dextrosa (pH acido, que favorece la formacion de especies acidas de
fosfato y, por tanto, la compatibilidad) y el calcio a los AA en primer lugar (complejacion).
Distribuir los otros aportes en los frascos restantes.

B.2.- Realizar la mezcla afiadiendo primero el fosfato, después los otros micronutrientes excepto las
vitaminas y el calcio, agitando regularmente de forma suave para evitar precipitacion local y
finalmente anadir el calcio. No afiadir el fosfato y el calcio de forma secuencial. Agitar la soluciony
observar la posible aparicion de precipitados.

B.3.- A continuacioén, afiadir los preparados nutrientes coloreados (vitaminas) y por ultimo los opacos
(emulsion grasa), invirtiendo la bolsa varias veces para conseguir lahomogeneidad de la mezcla.

Como se ve enambos métodos se introducen los lipidos en ultimo lugar, asi se facilita lainspeccidn visual de
la fase acuosa y se reduce el riesgo de rotura de la emulsion por los cationes divalentes. La linea debe ser
lavada entre la adicidn de cualquier componente potencialmente incompatible.

La dextrosa por su pH acidoy los electrolitos tienen capacidad para desestabilizar la emulsién, por lo que no
se deben afiadir directamente a la emulsion lipidica.

Relacién de macronutrientes AA: glucosa/lipidos

Los limites precisos de las cantidades de dextrosa, aminoacidos (AA) y emulsién lipidica que pueden
mezclarse sin alterarla a la emulsién todavia no estan claros y las recomendaciones se refieren a mezclas
estandar evaluadas por los distintos fabricantes, que pueden servir como criterios orientativos. No
obstante, deben tenerse muy en cuenta, ya que pueden ser mucho mas relevantes que el nimero de
agregacion critica. Se ha recomendado una concentraciéon de AA > 2,5 %, de dextrosa entre 10-23 % y un
volumen final de al menos 1,5 litros.

Especialmente deben ser vigiladas la MNPE de prematuros en las que el volumen es bajo, la concentracion
de glucosa es mayor que en las de adultos y la concentracién de AA cuando se inicia puede ser de 0,5% a 1
%, lo que desestabilizaria mucho la emulsion, y en las que ademas, las concentraciones de electrdlitos,
sobre todo de los cationes divalentes son mayores.
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10L) COMPATIBILIDAD DE CALCIO Y FOSFATO
Las cantidades de calcio y fosforo a afadir a la mezcla de MINPE son criticas, los factores que favorecen
la solubilidad del calcio con las sales inorganicas de fosfato son: pH(< 5); relacién calcio: magnesio;
composicidn y concentracién de AA (>2,5 %); orden de adicidn y concentraciones del calcio y fosfato;
forma de la sal de calcio; temperaturay tiempo.

Los calculos de las concentraciones de calcio y fésforo, deben realizarse sobre el volumen en el cual son
adicionados y no sobre el volumen final. Se debe incluir en esta cantidad el fosfato contenido en algunas
soluciones de AA. La probabilidad de precipitado es mayor para el cloruro calcico que para el gluconato
calcico o sales organicas de calcio, por tanto no se recomienda utilizar el calcio como cloruro. También hay
mayor probabilidad de precipitacidn si se utiliza el fosfato monodcido en vez del diacido.

Silas cantidades de calcio y/o fosfato exceden de las concentraciones maximas o existe incertidumbre,
se deben administrar por otra via. En este caso, tanto el calcio como el fosfato deben diluirse
convenientemente y administrarse lentamente para evitar reacciones adversas graves, especialmente en el
caso del calcio (<0,3mmol/minuto). Se recomienda utilizar fosfatos organicos (glucosa-1-fosfato,
glicerolfosfato o fructosa-1,6-difosfato) si las concentraciones se encuentran cerca de los limites
establecidos.

En las nutriciones pediatricas utilizar sales organicas de fosfato, como el glicerofosfato sédico o la glucosa-1-
fosfatoya que los limites de precipitacion calcio -fosfato con estos compuestos son muy superiores
a las concentraciones utilizadas en clinica.

La presencia de magnesio, tiene efecto positivo sobre la solubilidad de las sales de fosfato-calcicas cuando
aumentael pHylarelacion molar Mg/Caes<2

10E) ESTABILIDAD DE LA EMULSION

1) Los aniones, acetato y fosfato parecen tener efecto protector por su capacidad tampdn, aunque se
encuentran discrepancias en la bibliografia

2) Los cationes tienen efecto desestabilizante.

La velocidad de agregacion se incrementa de forma lineal con el aumento de concentracién de electrdlitos.
Con valor orientativo se puede utilizar el nimero de agregaciéon critica (CAN), que establece que la
concentracion de electrélitos que debe causar agregacion de la emulsién disminuye con elincremento de la
valencia:
CAN =a+64b+ 729 c

Donde a, b y ¢ son la suma de las concentraciones (mmol/l) de cationes mono, di y trivalentes,
respectivamente. En la bibliografia se encuentran valores de CAN que varian ampliamente segun los
autores consultados, Burnham y col dan un valor de 130, Davis y Galloway consideran bien tolerados
valores proximos a 700, mientras que Barat y col encuentran estables valores de CAN proximos a 1300. Por
tanto, el CAN proporciona una guia para predecir estados de agregacion, pero no debe olvidarse la
importancia de vigilar las concentraciones de macronutrientes, a la vez que las de cationes divalentes y
especialmente de los trivalentes.




10[) CARACTERISTICAS DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Material de la bolsa.

El material de las bolsas de plastico utilizadas para trasferir los componentes desde su envase original
debe ser estéril, a pirdgena, atdxica, de un solo uso, compatible fisica y quimicamente de modo que
permita la estabilidad de la MNPE. Los tipos de bolsas disponibles son:

@ Bolsa de EVA: bolsa inerte permeable al oxigeno que requiere siempre de una sobre bolsa
fotoprotectora.

® Bolsa multicapa: bolsa formada por tres o mas capas; generalmente las dos internas son de un
material quimicamente inerte y la externa estd fabricada con un polimero impermeable al oxigeno, al
vapor de agua y fotoprotector.

® Sobre bolsa fotoprotectora: bolsa transparente en el cual pueda ser observado el contenido y
la etiqueta con los datos correspondientes del paciente, destinada a bloquear la radiacién ultravioleta.
Se debe utilizar para evitar la degradacidon de las vitaminas y la peroxidacion lipidica. Cuando los lipidos
se infunden por separado también deben ser protegidos de la luz mediante este sistema.
En mezclas ternarias utilizar bolsas EVA que no contienen plastificantes, las bolsas de PVC no son
utilizadas pues se ha comprobado que cede material toxico plastificante como el dietil-hexil-
ftalato(DEHP).
El oxigeno es otro factor que produce inestabilidad de la mezcla, por lo que se debe eliminar el aire
remanente en la bolsa en el proceso de preparacion. Las bolsas EVA son permeables al oxigeno, por
lo que en mezclas que contengan vitaminas y oligoelementos es recomendable utilizar bolsas
multicapa.
En neonatologia el efecto fotoprotector es fundamental y no es completo sin el uso de la bolsa
adicional.

Conexiones y Filtros

El uso de filtros de 0,45 um durante la preparacién evita la incorporacién de particulas o precipitados en
suspension como los provenientes de la manipulacidon de las ampollas o frascos, gomas, metal, fibras de
las gasas de desinfeccidn, las gotas de grasa mayor a 6 um incorporadas por la precipitacion de fosfato
calcico o la formacion de glébulos de mayor tamario por procesos de coalescencia, pueden causar
embolia pulmonar.

La FDA recomienda evitar dafios al paciente evitando la entrada de aire o particulas en el torrente
circulatorio con el uso de filtros de 0,22 um para mezclas sin lipidos y 1,2 um para mezclas con lipidos
durante la administracion, a pesar que existe controversia pues algunos autores discuten este punto
relacionando con la colmatacién.

De acuerdo a la referencia el uso de los filtros es de alta recomendacidn en los pacientes pediatricos
sobre todo en neonatologia, por su inmadurez y el pequefo calibre de los vasos sanguineos. En este
grupo de pacientes también se recomienda contar con conexiones para la infusidon con materiales
opacos o sistema de fotoproteccion protegiendo de los fendmenos de peroxidacién a la emulsion
lipidica por exposicion a la luz, el uso de filtros de igual modo es recomendado cuando se emplean
fosfato inorganico.
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10)) ADICCION DE FARMACOS

Los pacientes con nutricidn parenteral requieren usualmente de farmacos, no se debe utilizar la formula de
nutricion parenteral como via de administrar farmacos ASPEN (2014) enfatiza la recomendacion, asi como
la bibliografia disponible, excepto que el farmacéutico respalde con estudios de estabilidad vy
compatibilidad del farmaco a ser adicionado y de la concentracion de la férmula, debido a la gran
variabilidad es dificil extrapolar los resultados.

Deberia darse prioridad a la administracion por otro catéter ovia, en segundo lugaren“Y”, antela
inexistencia de estudios que comprueben la estabilidad al contacto entre ambos suspender la nutricion
parenteral al administrar el farmaco por la probable precipitacion o rotura de la emulsion lipidica.En
mezclas ternarias se pueden adicionar farmacos como insulina del cual se dispone de estudios de
estabilidad.

El criterio 6ptimo para agregar a las mezclas incluye las siguientes consideraciones sobre los farmacos:
- Dosis estable durante 24 horas

- Farmacocinética apropiada para infusidn continta

- Compatibilidad fisico-quimica con los nutrientes de la mezclay con otros posibles farmacos.

- Estabilidad quimica por 24 horas

-Rango deinfusion estable de la NPT

En el caso de nifios es totalmente desaconsejable el agregado de farmacos ala bolsa de nutricion parenteral
con lo cual se previene infecciones, en el caso de requerir farmacos deberia administrarse por medio de un
set de administracion por debajo delfiltro.

Existe controversia para administrar los medicamentos en “Y” a pesar de |la existencia de ciertos estudios de
estabilidad los mismos no pueden ser extrapolados, se requiere de estudios propios con las marcas
utilizadas a nivel hospitalario debido a la probabilidad que pueda ocurrir precipitados, algunos ejemplos de
medicamentos que no se pueden administrar descrito en guias de referencia son:

e Aciclovirsodico: precipita conlaemulsion lipidica al 20% de Intralipid ®, Liposyn I1®, Liposyn [11®.

e Anfotericina convencional: precipita con la emulsién lipidica al 20% de Intralipid ®, Liposyn 11,
Liposyn I1I®

® Albumina: precipita en todas las emulsiones lipidicas al 20% de Intralipid ®,Lipovenos ®,Clinoleic®,
Soyacal®, Lipofundina®, lvelip®.

e Heparinasddica: rotura de laemulsion lipidica al 20% de Intralipid®, Liposyn 11®, Liposyn 11®.

e MidazolamHCI: produce la rotura de la emulsidn y gotas de aceite con la emulsion lipidica al 20%
de Intralipid ®, Lipovenos ®,Clinoleic®, Soyacal®, Lipofundina®, Ivelip®.

e Fenobarbital sédico: rotura de la emulsion lipidica al 20% de Intralipid®, Liposyn 11®, Liposyn I11®.
Pero se demostrd la compatibilidad en una concentracién de 5mg/mL disuelto en glucosa al 5%
administrado en Y con mezclas de NP sin lipidos con una concentraciéon de 3,5-4,5 % de aminodcidos
durante 4 horas atemperatura ambiente

e OndansetronHCl: rotura de la emulsion lipidica al 20% de Intralipid®, Liposyn 11®, Liposyn 111®.

e Tetraciclina HCI: rotura de la emulsidn lipidica al 20% de Travamulsion®
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IDB CONTROLES DE LIBERACION DE LAS MEZCLAS TERMINADAS

Es responsabilidad del farmacéutico garantizar la calidad de la MNPE elaborada, esto esta expresado en los
diferentes documentos que rigen la correcta preparacion, antes de dispensar se verifica la prescripcion, los
procedimientos escritos, los registros de preparacion, medicamentos y dispositivos usados que garanticen
laidentidad y cantidades correctas por medio del:

Control fisico: la inspeccidn visual permite determinar particulas visibles, cambios de color, rotura de la
emulsion, precipitados, turbidez, integridad del envase o cierre u otro defecto que impida su liberacién y
evite laadministracidn posterior.

Control gravimétrico: la exactitud asegura que se adicionen las cantidades correctas de cada componente
como lo son los nutrientes, electrolitos en su envase final o bolsa, es una estrategia que permite comparar
el peso real del producto con el calculado seguin el volumen y densidad de cada componente. La Agencia
Europea para la Evaluacion del Medicamento (EMEA) establece que el 100% del total preparado debe tener
un error gravimétrico inferior a 5% para volimenes mayores a 100 mL, existiendo disparidad de criterios
para voliumenes menores e incluso la utilidad este procedimiento es escaso cuando se utiliza el frasco
completo en donde hay una diferencia de +10%.

Control microbiolégico: la USP considera la MNPE como un producto que no se somete a prueba de
esterilidad,por otro lado, aconseja determinar endotoxinas bacterianas (pirdgenos)en exceso, por medio
de 2 métodos generalmente establecidos: filtracidn (48-72 hs) y siembra (9 a 18 dias).

La aplicacion de estos métodos resulta impracticable por el uso perentorio de la mezcla, por otro lado
menciona la prueba de Lisado de amebocitos por medio del test LAL (Limuluspolyphemus o
Tachypleustridentatus) en este caso pudiera ser una alternativa la determinacién cualitativa con menor
tiempo que las anteriores, pero con alto costo lo que podriaresultarinviable a nivel hospitalario.

Teniendo en cuenta todos estos factores el seguimiento y cumplimiento estricto de los procedimientos
estandarizados garantizan la seguridad de la preparacion.

Los controles microbioldgicos abarcan las superficies (CFL), el guante (punta de dedos), el ambiente, el
aguaentre otros.

Control de la Etiqueta: se verifica que laidentidad, cantidades y concentraciones sean las correctas

Control de Muestras: De acuerdo a la legislacion de cada pais se guardard una muestra o contra muestra
para la validacién microbioldgica o algtin reclamo, en el refrigerador manteniendo la temperaturano >829C
el numero serd estadisticamente representativa del lote producido.

10) DETERMINACION DE FECHA LIMITE DE USO

Las fechas de uso limite debe basarse en pruebas o ensayos experimentales atendiendo la estabilidad de sus
componentes, de sus propiedades quimicas, fisicas, microbioldgicas de acuerdo a la literatura y
biofarmacéuticas dentro de limites especificados. Sin duda en este tipo de forma farmacéutica, la
temperatura es uno de los factores mas influyente. Generalmente los protocolos o guias recomiendan:

e Ser utilizados en 24 horas a temperatura ambiente no mayor a 282C, tiempo establecido para la
infusién.

e Lainfusion separada de lipidos del resto de los demas componentes no podra ser mayora 12 horas.

e E| uso de las bolsas fotoprotectoras permiten el almacenamiento en condiciones de refrigeracion
hasta 4 diasentre 2-4°C
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11- ALMACENAMIENTO, ETIQUETADO, TRASLADO Y DISPENSACION

1)) ALMACENAMIENTO e

Las especialidades farmacéuticas y dispositivos médicos a ser utilizadas en el proceso de preparacién de
una mezcla extempordnea de nutricion parenteral deben cumplir con las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucién, entendiéndose como el conjunto de normas correctas, minimas,
aceptables y actuales para el almacenamiento y distribucidn, siendo aspectos criticos que deberan ser
tenidos en cuenta en la cadena logistica hasta el paciente, siendo el farmacéutico responsable de la
preservacion de la calidad.

Uno de los puntos criticos lo constituye la humedad y la temperatura, siendo esta Gltima en un area
controlada aplicada al ambiente y a los equipos de refrigeracidn, el pardmetro de medida estd dado en la
Escala Internacional de 1990 (IST- 90) publicado en Francia por el Comité International de Puntos y Medidas
(BIPM)y su versidn eninglés en la revista Metrologia del mismo afio.

La unidad de la temperatura Celsius es el grado Celsius, simbolo °C, que es, por definicion, igual en
magnitud al kelvin; puede expresarse en Kelvin o en grados Celsius.

t/°C=T/K-273,154

La monitorizacion de latemperatura se deben realizar al menos una vez al dia, por medio dispositivos como
el termémetro (de vidrio) o sensor, en la actualidad el cumplimiento del estandar de calidad de los mismos
esta dado por la calibracidn, certificados por los laboratorios nacionales de metrologia (INM) como por
ejemplo el Nationa lInstitute of Standards and Technology (Instituto de nacional de Normas y Tecnologia,
NIST), con el fin de obtener la exactitud y sensibilidad para el resultado esperado, registrando en una
planilla de formato institucional estandarizado.

o En el drea de almacenamiento (deposito) de las especialidades farmacéuticas y dispositivos
médicos dentro de la central de mezcla los termdmetros deben estar ubicados en forma que reflejen la
temperatura real sin fluctuaciones significativas por ejemplo por apertura de puertas, manteniendo las
recomendaciones del fabricante de acuerdo al tipo de especialidad farmacéutica y mencionado en la
descripcion del area de esta guia.

@ Una vez elaboradas las mezclas de nutricidon parenteral (MNPE) son consideradas como una
especialidad farmacéutica termolabil, donde la temperatura elevada altera su estabilidad, por tal razéon
debe mantenerse la cadena de frio, cuyo rango de almacenamiento recomendado es de 2 a 8 °C hasta su
dispensacion.

e En la sala de internacion las MNPE se conservan en refrigerador de uso exclusivo para
medicamentos con temperatura no mayor a 8°C, sin exponerla a congelamiento, protegidas de la luz, hasta
72 horas de acuerdo a estudios de estabilidad (el frio es un factor que retarda el crecimiento bacteriano)
momento en que debe llevarse para ser infundida en un plazo no mayor a 24 horas, sin ninguna fuente de
calor natural o artificial, esto produciria la rotura de la emulsion lipidica.

El apropiado almacenamiento se asegura con el cumplimiento de los POE o documentos vigentes que
indican las medidas para evitar errores por confusidn, contaminacion o pérdidas.
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1) ETIQUETADO

Las etiquetas o roétulos son disefiadas de acuerdo a cada institucion sanitaria en formatos estandarizados,
pudiendo ser manual o informatizados. Se recomienda el uso de programas informaticos integrados que
dispongan de médulos que involucren a los procesos de preparacion generando una etiqueta u orden de
produccion y una etiqueta final, conjuntamente con el correcto envasado y almacenamiento aseguran la
estabilidad.

- Etiqueta u orden de trabajo: Es la orden impresa aprobada previa validacién farmacéutica en la que se
especifica las cantidades en mL de cada componente de la mezcla a preparar. Se realiza la descontaminacion
empleando alcohol de 70B segln la caracteristica del material o mediante la luz UV de las esclusas de paso
de los materiales para su ingreso ala sala limpia.

- Etiqueta del producto final: Es |a etiqueta impresa que especifica las cantidades de cada componente. Esta
se adhiere a la bolsa de nutriciéon parenteral para su identificacidn, asignandose los datos precisos del
paciente como ser:

1. Identificar el producto: Nutricion parenteral

2. Identificacion ofiliacion completa del paciente

3. Nombre del servicio hospitalario

4. Nombre del médico prescriptor

5. Composicion de cada uno de los componentes de la formula nutricional con las unidades de
medidas estandarizadas

6. Caloria, volumen total, osmolaridad

7. Aditivo silos hubiere

8. Via de administracion, velocidad de infusion

9. Fechay horade elaboracion, fecha de limite de uso, condiciones de conservacion

10. Numero de trazabilidad

11. Identificacion del personal responsable de la preparacion

12. Las cantidades expresadas representan las aportadas diariamente en el volumen total, en
neonatosy pediatriala composicidén puede ser expresada en Kg de peso/dia.

13. No se recomiendaindicar las cantidades en unidad de volumen.

14. En el caso de infundir la emulsion lipidica por separado o las formulas comerciales “listas para su
uso” deben estar identificadas, cumpliendo con los mismos requisitos de la etiqueta de una férmula
magistral.

15. Los embalajes, envases y etiquetados garantizaran su inequivoca identificacidn, su perfecta

conservacion.

118) TRASLADO

El proceso de acondicionamiento para el traslado de la MNPE se puede describir como el medio que
proporciona proteccion a la bolsa (envase primario) a través de un empaque individual o envase secundario
con una sobre identificacion que serd la presentacion final, cuyas condiciones de estabilidad y
compatibilidad se vera afectada por una inadecuada manipulacion y/o transporte poniendo en riesgo la
calidad eintegridad del envase.

El circuito de traslado incluye el manejo en sistemas que mantienen un ambiente de temperatura
controlada dentro de un recinto aislado, con gel refrigerante con o sin regulacidn termostatica.

rces @ O @



La preparacion de la MNPE es realizada generalmente en un ambiente con una temperatura no mayor a
22°C, pero, ante las caracteristicas de alguno de sus componentes labiles a las altas temperaturas el
traslado debe ser realizado previendo las medidas logisticas para un medicamento termolabil,
certificando a lo largo de su distribucién la temperatura dentro del rango considerado de cadena de frio
hasta su almacenamiento final brindando un producto que se administre al paciente en forma segura.

El trasporte intrahospitalario es aconsejable realizarlo en recipiente de uso exclusivo y rotulado
para NP, es decir, no pueden ser usados para transportar otros medicamentos, lavable, con gel
refrigerante, con cierre hermético, resistente a impacto.

El traslado en forma externa a la institucion en recipientes con termémetros incluidos,
preservando el embalaje con ello la estabilidad, pérdidas, contaminacién o degradacion hasta el
destinatario final.

De registrarse desvios de los estandares de temperaturas mayores a las establecidas la MNPE
deberd ser desechada.

El personal debe ser capacitado para el transporte y cumplir con los procedimientos operativos
estandar disefiados para mantener la integridad de la MNPE.

El proceso de acondicionamiento y distribucidn debe ser validado a fin de establecer pruebas
documentales que aporten un alto grado de fiabilidad a lo planificado en cuanto al cumplimiento de los
estandares hasta ser administradas al paciente, para asegurar la estabilidad, efectividad y seguridad de
las mismas.

1) DISPENSACION

Es el acto profesional de entrega de la MNPE en condiciones dptimas de acuerdo a las normas vigentes
implicando ademas la informacién al paciente sobre el uso. La dispensacién de una férmula nutricional
debe estar claramente diferenciada en cuanto al tipo de terapia a ser administrada al paciente, sea
parenteral o enteral. El control de la dispensacidn consiste en verificar que el paciente recibe el
producto terminado segun indicacién médica. Cualquier alteracion del producto terminado, debe ser
notificada a los responsables, segtn lo dispone los protocolos institucionales vigente.

El personal a cargo de la NP es quien debe colaborar en la ensefianza y capacitacion del personal ajeno
a la CMI, en las etapas de almacenamiento, dispensacion, transporte y administraciéon. Esta condicién
se aplica al paciente que se encuentra con hospitalizacion tradicional y/o domiciliaria. La calidad de
estos procesos se basa en efectuar el control y registro, con ello se logra cumplir a cabalidad con lo
especificado anteriormente, verificar que existan procedimientos e instructivos que permitan asegurar
la esterilidad, pureza y estabilidad de las NP.




12- SEGURIDAD EN LA NUTRICION PARENTERAL

Laseguridad del paciente es en la actualidad una prioridad en los sistemas de salud, articulada a través de la
busqueda continua de la calidad y la eliminacién de los errores. El error de medicamentos es una de las
causas mas vulnerables y en este contexto la terapia nutricional especializada (enteral o parenteral) es
considerada como un medicamento de alto riesgo. En este capitulo nos referiremos a los procesos
farmacéuticos relacionados con la nutricién parenteral, a fin de maximizar la efectividad y minimizar el
riesgo potencial de errores para brindar una terapia nutricional segura.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en el 2004 puso en marcha el Programa para la Seguridad del
Paciente, en la cual recomienda la implementacién de sistemas con base cientifica y la estandarizacién de
los procesos. La nutricién enteral y la nutricion parenteral, administradas generalmente a enfermos
criticos, son terapéuticas consideradas de riesgo que pueden ocasionar dafios a los pacientes.

La Federacion Latinoamericana de Terapia Nutricional, Nutricidn Clinica y Metabolismo (FELANPE)en su
Declaracion Internacional de Cancun en el 2008, establecid que los enfermos tienen derecho a recibir una
terapia nutricional oportunay segura. La seguridad se puede definir como “la reduccion del riesgo de dafio
innecesario asociado a la atencidn sanitaria hasta un minimo aceptable”, donde el dafio se relaciona a las
medidas adoptadas durante la atencién sanitaria y no a la enfermedad o lesidn subyacente. Entendiéndose
el riesgo como la probabilidad que ocurra unincidente o evento adverso para el paciente.

La nutricién parenteral es un tipo de terapia nutricional de gran importancia para el recién nacido
pretérmino, para nifios y adultos que no pueden utilizar la via oral para satisfacer sus requerimientos
nutricionales. Con su uso apropiado se aumentarael beneficio clinico y disminuiran los posibles riesgos de
eventos adversos o dafio al paciente. Este tipo de terapia nutricional es considerada en la practica clinica
como de alto riesgo por su complejidad galénica y probabilidad de contaminaciéon microbioldgica. Sin
embargo, la United States Pharmacopeia(USP)en su capitulo <797>establece que es de riesgo medio,
teniendo en cuenta la utilizacion de componentes estériles y el control en todos los procesos inherentes ala
misma.

El Institute for Safe Medication Practices (ISMP) de Estados Unidos la incluye entre los medicamentos con
mayor susceptibilidad de inducir o generar errores, enmarcandola como un medicamento de alto riesgo.
Entendiéndose como tal, a aquellos medicamentos que presentan un elevado riesgo de causar algun dafio
grave e incluso mortal cuando no son utilizados en forma correcta. En realidad no son los que se producen
con mayor frecuencia, sino, que en el caso de producirse errores tendrdn mayores consecuencias para el
paciente, por este motivo este tipo de terapia nutricional especializada debe ser prioridad en los programas
de seguridad del paciente.

Teniendo en cuenta que la nutricion parenteral puede llegar a constituir riesgo es importante la existencia
de un Equipo interdisciplinario de profesionales de la salud y los programas de seguridad del paciente de las
instituciones deben desarrollar politicas, procedimientos y practicas basadas en evidencia cientifica,
valorar eincluir todas las etapas criticas estandarizando los procesos.
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La Organizacidn Internacional de Normalizacion (1ISO)describe la estandarizacién como las actividades que
se deben realizar ante problemas reales o potenciales y establece disposiciones, normativas,
recomendaciones ante dafioso evidencias creando un sistema de gestion de calidad. El uso de estandares
facilita la creaciéon de productos y servicios que sean seguros, fiables y de calidad y es aplicable en el proceso
de atencidén nutricional

La American Society for Parenteral and Enteral Nutrition (A.S.P.E.N.), recomienda la normalizacién de todos
los procesos: la prescripcion médica, la revision o validacidn farmacéutica, la preparacion, los controles y
etiquetado, la dispensacion, el traslado y finalmente la administracién, por medio de directrices o pautas
que permitan obtener calidad en la nutricidn parenteral, disminuyendo la variabilidad de la practica de los
diferentes profesionales de salud que componen el equipo que presta atencion nutricional.

12J) SEGURIDAD EN LA PRESCRIPCION

El creciente auge de la tecnologia informatica y su inminente ingreso en el ambito hospitalario ha
posibilitado laimplementacidn y uso de la prescripcidn electronica como una herramienta de comunicacion
entre el médico, el farmacéuticoy la enfermera. Permite al equipo de terapia nutricional la agilizaciéon de los
procesos, desde la evaluacion nutricional hasta el seguimiento y evolucién del paciente, brindando una
atencidn integral. El uso de lainformatica posibilita:

Al médico emitir la prescripcidn de la nutricién parenteral en forma directa en un sistema informatico
disefiado por etapas, con el cual se asegura el ingreso de los datos en forma completa. Posibilita diferentes
informaciones relevantes sobre el paciente: nombre, edad, sexo, peso, talla, datos analiticos, patologia y,
por otro lado, informa las soluciones disponibles, los protocolos nutricionales, entre otros.

Al servicio de farmacia la recepcién en formainmediata para su elaboracidn, evitando pérdidas de tiempo
u 6rdenes escritas o verbales, que pueden dar lugar a errores de interpretacion.

Ni personal de enfermeria, ni el farmacéutico realizan la trascripcién de la indicacién médica, evitando
asi los riesgos inherentes, la recepcion es legible, quedando el registro de los pacientes ingresados con
nutricion parenteral en curso o nuevos y los datos del médico responsable. Asimismo, quedara el registro
del proceso y la confirmacion de la prescripcion o las posibles modificaciones. Los calculos automaticos se
implementan con las alertas correspondientesy se logra la proteccion de los datos.

Al personal de enfermeria le proporciona, tanto en la informacién on line como a través del rétulo, la
informacion sobre la via de administracion, el tiempo y velocidad de infusidn, la fecha de uso y vencimiento
de la preparacionyalavez queda el registro electrénico de laadministracion.

En la actualidad el empleo de las tecnologias en el ambito de salud aporta eficiencia mediante el uso de los
sistemas no solo de prescripcion electronica, sino también de codigos de barras, registros informatizados de
laintervencion farmacéutica, de la preparaciény de laadministracion.

Por ultimo, la prescripcion electronica es recomendada porque la incidencia de errores ira disminuyendo en
funcién de que todos los datos sean estandarizados (g, mg, mmol, mEq, etc.) reduciendo la aparicion de
eventos adversos ocasionados por fallas en el circuito prescripcidon-dispensacién-administracion

IZB SEGURIDAD EN LA PREPARACION

Formulacion

La estandarizaciéon de férmulas de nutricion parenteral en las cuales previamente se han calculado y
validado los componentes sobre todo los electrolitos, es una alternativa de seguridad, en la que se establece
una férmula definida para una poblacion o pacientes en concreto que no requieren de la individualizacion.
Sin embargo, esto no debe ser utilizado en forma generalizada.




Es importante no confundir una férmula estandar acordada por el equipo de terapia nutricional con un
protocolo establecido por una férmula estandar comercial, cuyos componentes fueron establecidos por el
fabricante, careciendo de ciertos nutrientes. En ambos casos los criterios de control son iguales a una
féormula magistral individualizada.

Validacion farmacéutica

La validacion o evaluacion farmacéutica de la prescripcion médica es un paso importante, que permite
detectar errores de medicacion en la solicitud de la férmula nutricional y evitar omisiones, olvidos o errores
mediante una base de datos registrada del paciente. En diversos estudios la intervencion farmacéutica ha
evitado que el error llegue al paciente y produzca un evento adverso. Es un proceso trascendental para la
viabilidad técnica de la preparacién, conlleva el analisis exhaustivo de las necesidades nutricionales y
posterior calculo del volumen de los productos farmacéuticos que formaran parte de las mezclas. Se deben
tener en cuenta las dosis requeridas, las concentraciones de macro y micronutrientes, asi como la
compatibilidad, estabilidad, el acceso vascular, mediante el calculo de la osmolaridad, y el volumen final de
la mezcla.

La Organizacion Mundial de la Salud propone la implementacién de un cheklist o doble chequeo, realizada
por diferentes farmacéuticos. La aplicaciéon de esta metodologia ha demostrado una reduccidn
considerable de posibles errores en esta etapa.

En la validacién farmacéutica, la seguridad se incrementa con el empleo de sistemas informaticos,
reduciendo el tiempo empleado en los calculos matemdaticos manuales, proporciona tablas, ecuaciones,
graficos y alertas de riesgos, como, por ejemplo, la precipitacion o degradacién de algunos nutrientes
(calcioy fésforo, lipidos, hierro, etc.) especialmente en las formulaciones pediatricas.

El disefio de un programa informatico farmacéutico debe contenerla siguiente informacion:

e Datos del paciente

® [afichatécnicade los nutrientes (proveedor, lote, vencimiento)

® E/ cdlculo de micro y macronutrientes para la elaboracion de la mezcla (minimo y mdximo,
unidades de medidas: g, mEq/L, mmol, mL, conversiones)

® Detectarincompatibilidad e inestabilidad fisico-quimica

® Osmolaridady via de administracion

e Volumen adecuado

® Emision de la orden de elaboracion

® E£mision de la etiqueta con la totalidad de datos

® Resaltaren la etiqueta la via de administracion

e Trazabilidad del producto

® Alertas con aviso de algun desvio
Todo esto facilita las acciones correctas para garantizar la elaboracion y agilizar el proceso de gestion. El
farmacéutico debe registrar y archivar todo el procedimiento, mantener actualizado el stock, asi mismo
realizar un seguimiento estrecho por alguna falla en el sistema informatico que permita actuar de forma
inmediata.
Si bien, con los actuales avances de la tecnologia es muy accesible poseer un sistema informatico, ante su
inviabilidad,la solicitud o prescripcion deberd ser estandarizada en formatos preestablecidos o
preimpresos donde se incluyan todos los datos, componentes y secuencia, asi como en la etiqueta del
producto terminado, evitando la orden verbal, telefénica o manuscrita.
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Finalmente por medio del médulo de gestion informatizada, el farmacéutico dispone automaticamente del
consumo de macro y micronutrientes, generando informes de utilizacion de productos y el mantenimiento
del stocky el calculo de costos.

Preparacion o Manufactura

La seguridad durante la preparacion esta directamente ligada al seguimiento de las Buenas Practicas de
elaboracién, que engloba: la capacitacion del personal, el entrenamiento y la responsabilidad para
garantizar la esterilidad, estabilidad, compatibilidad asi como la composicién y dosis adecuada; la limpieza
y desinfeccidn de los sectores. Es importante la clasificacion del aire de los distintos sectores del area, con
limite maximo de particulas establecido por la norma ISO 14644(Organizacién Internacional de
Normalizacion-1SO, Comité Técnico 209) actualizadaen el 2015.

La mezcla de las diferentes especies quimicas en forma segura y efectiva puede ser realizada en forma
manual o automatizada, segiin el volumeny el nimero diario de unidades a preparar. La disminucion de los
errores dependera de diversos factores, entre los que se deben destacar: la capacitacién del personal, el
empleo de técnica aséptica, la secuencia u orden de agregado de los componentes, el uso de sales
organicas de calcio y de fésforo en vez de las inorgénicas, las caracteristicas del material de las bolsas, etc.
Estos factores predisponentes deben ser tenidos en cuenta para evitar los problemas relacionados con la
preparacion, tales como: la precipitacion, separacién de fasesy las incompatibilidades.

Como en la validacién de la prescripcion la OMS recomienda igualmente el doble chequeo por dos
operadores diferentes en la preparacion.

Se debe prestar especial atencion en la utilizacion de electrolitos concentrados, el cloruro potdsico o
sodico, el fosfato de potasio, el sulfato de magnesio, el gluconato de calcio, ya que son medicamentos
considerados de alto riesgo. Otros componentes a considerar son las soluciones de glucosa hipertdnicas (>
20%) e incluso el agua estéril que forman parte de una nutricién parenteral.

En el almacenamiento se recomienda la sobre identificacién con etiquetas de colores diferentes para
garantizar el uso correcto y en condiciones seguras, evitando el error de los medicamentos o productos
farmacéuticos denominados LASA (Look-Alike,Sound Alike), que son aquellos con nombres comerciales
diferentes, pero aspectos similares entre si.

La seguridad durante la preparacion se debe incrementar con el uso de equipos con sistemas de llenado
automatico, cuyas caracteristicas deben ajustarse a lo descrito para un equipo de mezclado automatico:
establecer el rango de precision y los estandares minimos para el operador. La implementacién de estos
sistemas debe justificarse econdmicamente de acuerdo a la cantidad diaria de preparaciones y el tipo del
paciente, en especial como son los adultos donde existe la adicion de grandes volimenes.

Estos equipos presentan una serie de ventajas: garantizar mayor exactitud en la dosis de los nutrientes,
menor cantidad de manipulaciones, reduccion de tiempo y fatiga del operador, asi como control y registro
de todo el proceso. Sin embargo, requieren un estricto control y seguimiento por parte del farmacéutico
en cuanto ala calibracién del equipoy calculo de los volimenes (a través de la densidad) mediante factores
de correccién. Asi mismo asegura mejores condiciones de asepsia con disminucién del riesgo de
contaminacion. Es importante, de todos modos, realizar controles microbiolégicos que certifiquen la
esterilidad e idoneidad del sistema.




Otro de los factores que se deben tener en cuenta en la preparacion es la evaluacion dela presencia de
aluminio (Al) como contaminante de los componentes individuales utilizados para la preparacion de la
Nutricion Parenteral. Se ha demostrado que la mayor contaminacion con este metal se encuentra en las
sales de calcio, fosfatos, aminoacidos y lipidos. El exceso de aluminio puede ocasionar toxicidad
neuroldgica, hepatica, dsea y de otros tejidos. Este hecho ha motivado que organismos como la FDA
(Food and Durg Administration), haya incluido el contenido en aluminio como de declaracién obligatoria
en los componentes de pequeio volumen.

En varios estudios y entre ellos Menéndez et al, se analizaron los componentes utilizados en férmulas de
nutricion parenteral para neonatos y nifios, evidenciando que la cantidad de aluminio administrado por
kg de peso por dia era mucho mayor que lo recomendado por la FDA (5 pg/kg/dia).

14-3 Seguridad en la Administracion

El personal de enfermeria tiene la responsabilidad de administrarla nutricién parenteral asegurando
hasta el final la calidad de la misma.

Existe una regla general llamada de los 5 pasos seguros en la administracion de un medicamento, como

lo son:

1. Paciente correcto

2. Hora correcta

3. Medicamento correcto

4, Dosis correcta

5. Via de administracion correcta

Esto también se puede aplicar a la administracion de nutricion parenteral, ademas se recomienda
realizar “el tiempo fuera”, tiempo en donde la OMS enfatiza que la enfermera confirme la identidad del
paciente, el procedimiento que se le realizard y el sitio de administracion.

En programas de ciertos paises de notificacién de errores, como del Instituto para el Uso Seguro de los
Medicamentos de Espafia se han comunicado los siguientes errores: conexion de la bolsa al paciente
equivocado (identificar al paciente y la prescripcidn correcta); administracién por la via periférica en vez
de central (administrar por la via correcta); error en velocidad de infusion (comprobar la dosis correcta).
Estos errores pueden ser evitados mediante la implementacion del doble chequeo por parte del
personal de enfermeria y colocando alertas con letras o colores diferentes en la etiqueta, con relacion a
la via Parenteral o Enteral, central o periférica, por parte de la farmacia.

En la actualidad se dispone de las bombas inteligentes para la infusidn de la nutricién al paciente, que se
caracterizan por disponer de un software de seguridad disefiada exclusivamente para el tipo de
producto a ser infundido, con sistema de monitoreo que permite visualizar en tiempo real, la terapia
infundida e identificar la trazabilidad farmacoldgica en cada paciente, alertas.

Recientemente se han introducido en el mercado conexiones especificas para la nutricion enteral
impidiendo su uso en la via parenteral, mediante un puerto totalmente incompatible con las jeringas
luer o catéter, por lo tanto, es importante nunca forzar una conexién que no se ajusta facilmente.

La seguridad en la administracion también debe estar orientada de acuerdo al tipo de catéter que se
utilice en cada institucion, a fin de evitar los errores en la mala conexion.
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13- FORMULAS COMERCIALES ESTANDARIZADAS 0 BOLSAS COMPARTIMENTADAS

El farmacéutico debe velar por el uso seguro de las férmulas comerciales estandarizadas y fabricadas por la
industria farmacéutica que se utilizan desde hace dos décadas, conocidas como “listas para su uso” porque
solo necesitan ser mezcladas. Presentan ventajas tales como: la disponibilidad rapida, y en algunos casos
mads econémica, una gama de mezclas para nutricion parenteral con diferentes cantidades de nutrientes y
calorias (clinica); reduce el tiempo de preparacién y la manipulacién, por consiguiente, se reduce la
contaminacion microbioldgica. Estas preparaciones industriales carecen de algunos de nutrientes
esenciales, que las hacen nutricionalmente incompletas:

® No contienen microminerales: selenio, manganeso, molibdeno, cromo, cobre y zinc

® No contienen vitaminas: hidrosolubles e liposolubles
Ademas, no estan exentas de posibles errores:

® Error por lasimilitud de envasesy colores de impresion.

e Pueden llegar a ser prescriptas por médicos que no poseen especialidad en nutricién

e Sinvalidacion farmacéutica

eSe les adiciona los nutrientes faltantes en los servicios clinicos, sin condiciones de seguridad. Esta
manipulacién requiere ser realizada en una Unidad de Mezclas Intravenosas bajo cabina de flujo laminar.

e Almacenadas en los servicios clinicos, sin la supervisidon farmacéutica.

Todos estos condicionamientos hacen que la utilizacidn de este tipo de nutricion parenteral industrializada,
requiriera de protocolos para su uso seguro, igual que una férmula magistral.

Recomendaciones generales
Para lograr la Seguridad del Paciente que recibe nutricién parenteral es necesario que el personal
Farmacéutico colabore para:

e Evaluar las competencias profesionales en pos de la mejora continua aumentando la eficiencia.

® Evaluar y analizar los puntos criticos o de riesgo en el circuito de prescripcién, transcripcion, validacién,
etiquetado, preparacion, dispensacion, administracion y seguimiento.

® Mejorar la comunicacion de los integrantes del equipo de terapia nutricional con el plantel médico en los
servicios hospitalarios.

e Implementar un sistema de prescripcion electrénica, de lo contrario usar 6rdenes preimpresas
especialmente disefiadas.

e Incorporar en el sistema informatico alertas con limites, para evitar posibles incidentes.
Implementar el doble chequeo, tanto en la validacién como durante la preparacidny enlaadministracion.

® Evaluar los riesgos cuando se adquieren nuevos medicamentos, debido a la similitud en el etiquetado o
envasado, adoptando medidas para prevenir posibles errores.

® Disponer de protocolos o guias basadas en evidencia cientifica.

e Cumplir y hacer cumplir con los mismos protocolos establecidos para una nutricién individualizada,
cuando se utilizan férmulas estandarizadas comerciales provistas por laindustria.

® Implementar un Sistema de Gestidn de Riesgos

e Desarrollary acreditar un Sistema de Gestion de la Calidad




14-ADMINISTRACION DE LA NUTRICION PARENTERAL

Los cuidados de enfermeria en un paciente con terapia nutricional, sobre todo el uso de la MNPE requiere
de un personal calificado y entrenado pues la evolucion del paciente (usada con mas frecuencia en las
unidades de cuidados especiales neonatales) y el éxito de la nutricion, depende en gran medida de dichos
cuidados; sin duda que existen otros aspectos a valorar.

La responsabilidad de la administracidn recae en el personal de enfermeria quien debe recepcionar la
MNPE en el servicio hospitalario o en la institucion externa proveniente de la CMI, chequeando la
indicacion del médico con la etiqueta de identificacion de la bolsa, firmando de conformidad, anotando
nombre, fechay hora de entrega y almacenando en forma adecuada hasta la administracién.

La administracidon en forma correcta y segura es responsabilidad del personal de enfermeria por medio de
la identificacion del paciente correcto, por la via correcta, la hora correcta, la indicacion correcta y dosis
correcta, recomendandose:

1-Emplear técnica aséptica para conectar la bolsa.

2-Usar una via Unica o catéter para lainfusidn sin uso para otro fin.

3-En el caso de la utilizacion de catéter con varios limenes, identificar cual es el utilizado para la NP.
4-Verificar las condiciones adecuadas del acceso vascular.

5-No emplear bolsas que presenten fugas, particulas o vencidas.

6-Mantener refrigeradas (no congelar) hasta 30-60 minutos antes de suadministracion.

7-No exponer a fuentes de calor directa.

8-Utilizar bomba de infusidn y verificar su configuracion.

9-La reposicion de las bolsas se realizara aproximadamente a la misma hora y desechar lo que no se
administre

10-Cambiar los sistemas de infusiéon cada 24 horas

11-Administrar atemperaturaambiente en 24 horas

12-No afiadir ningiin medicamento a la bolsa, ni en “Y” por el riesgo de incompatibilidad con la NP, en caso
de necesidad consultar sobre la compatibilidad

13-Comprobar la compatibilidad de un medicamento con la NP en caso de necesidad de administracidn
conjunta.

14-Norealizar extraccién de muestras de sangre del catéter de NP

15-La administracién en pacientes susceptibles como son los neonatos, con una velocidad de
administracion mas lenta, se recomienda el empleo de sistemas de infusion opacos (evita la peroxidacién
lipidica) confiltro de 1,2 um para mezclas con lipidosy de 0,22 um sinolos lleva.

16-Emplear bolsas sobreprotectoras sobre todo en neonatologia.

17-En todo el tiempo que dure la administracion vigilar la posible formacion de precipitados o creaming,
suspendiendo ante lamenor sospecha, como la aparicion de distres respiratorio, neumonitis intersticial en
pacientes hemodinamicamente estables sin otra causa posible.

18-Si se observa algtin signo de alarma como enrojecimiento, inflamacion, fiebre entre otros: informe para
tomar las medidas inmediatas.




19-De ser suspendida la MNPE antes del tiempo previsto infundir inmediatamente solucién de Dextrosa al
10%

20-Respetar la velocidad de infusidon no aumentar o disminuir en mas de un 10%, el aumento ocasionaria
hiperglucemia o diuresis hiperosmolary la disminucién ocasionaria hipoglucemia.

21-En el caso de la administracidn ciclica comprobar el flujo normal y lavado con suero fisioldgico previo a la
infusion.

22-Labolsanosera desconectada en caso de algin estudio auxiliar y/o quiréfano.

23-Disefiar un protocolo especifico para lainfusién intravenosa.

24- Disefiar un protocolo para la monitorizacion y seguimiento.

25-El uso de nutricién comercial o multicdmaras cumplird con los mismos requisitos que una MNPE.
26-Educaral paciente del proceso y objetivo de la NP

Las observaciones de enfermeria deben ser registradas en la hoja clinica del paciente con respecto a la
terapia nutricional:

® Fechay hora delinicio de la NPy persona que lo realiza, asi como los cambios de bolsa en los dias
sucesivos.

® Ritmo deinfusionyvolumen totalaadministrar.

® Registraren la hoja de observacionesincidencias en laadministracién, silas hubiera




15- GESTION RIESGO Y GARANTIA DE CALIDAD

La gestion de riesgo permite identificar los puntos criticos que ponen en peligro la calidad de un producto, si bien la
calidad puede ser considerada como un bien intangible en la preparacién de una férmula de nutricion parenteral
podemos describir como la ausencia de contaminacién, la compatibilidad y estabilidad de sus componentes y que
sea costo-efectiva.

La aplicacion del ciclo de andlisis de los puntos criticos o de riesgo (HACCP) debe ser aplicado en todos los procesos
productivos,es una herramienta que debe formar parte del programa de garantia de calidad. Este HACCP debe ser
de caracter sistematico, con base cientifica, posibilitando detectar los puntos riticos fisicos, quimicos y
microbioldgicos o desvios de la calidad involucrados en cada uno de los procesos de la elaboracion de las MNPE,
dada su condicidn de preparado magistral de riesgo medio,generando documentos para la toma de decisiones.

La implementacion de un Programa de Aseguramiento de Calidad, disefiado y aplicado globalmente cuyo sistema
debe estar documentado en todos sus aspectos y procesos, para poder verificar el cumplimiento de acuerdo con los
estandares de calidad exigidos, incorporando las Buenas Practicas de Elaboracidn:

1.Registros

2.Consideracion de los aspectos de almacenamiento, transporte y capacitacion

3.Consideracion de los problemas de calidad del preparado y efectos adversos presentados por el paciente
4.Descripcion de las actividades especificas, su control y evaluacion

5.Especificacion de como se deben informar y evaluar los resultados

6.ldentificacion de las medidas a tomar cuando se exceden los limites o umbrales de accién

7.Descripcion de las personas responsables en cada aspecto del programa de garantia de calidad

8.Definicion de indicadores y objetivos mesurables para las actividades de monitoreo

9.El programa de garantia de calidad debe reevaluarse anualmente
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Se deben cumplir los siguientes controles

15) PRUEBAS DE MUESTREO AMBIENTAL DE PARTICULAS (MA)

El muestreo ambiental forma parte del programa integral de la gestién de calidad cuyos resultados deben
proporcionar al personal, auditores internos o externos que las medidas adoptadas para los controles de
ingenieria mantienen un ambiente que garantiza en forma constante las concentraciones de particulas
viablesy noviables dentro de los rangos aceptados.




La determinacion de la calidad del aire es imprescindible para mantener el nUmero y tamafio maximo de
particulas permitido en estas dreas. Para esto, es importante realizar la calificacién y el monitoreo bajo
conceptos microbioldgicos y de particulas no viables, (en aquellos puntos considerados como criticos,en
los cuales existe mayor flujo de personal, o menor flujo del aire entre otros).

En cadainstalaciéon se debe garantizar que la CFU (ISO Clase 5), esté bien ubicada, personal capacitado ensu
manejo, mantenida, supervisadasy verificadas.

Para calificar las diferentes areas en relacién al nimero y tamafio maximo de particulas permitido, se
deben efectuar los siguientes controles ambientales:

a. Testde Uniformidad o velocidad de Aire

b. Testde Integridad o estanqueidad de los filtros HEPA

c. Testde Recuento de Particulas

d. Testde humo o similar, para demostrar la unidireccionalidad del flujo
e. Testde recuperacion de clasificacién de area

El programa de muestreo de particulas no viables estd planeado para medir el desempefio de los Controles
de Ingenieria (Cl) y se debe tomar como parte del programa integral de gestion de la calidad, pruebas
efectuadas por operadores calificados, usando equipos electrdnicos certificados que den como resultados
los estandares establecidos. Estos controles, se deben Ilevar a cabo, como minimo, bajo cualquiera de las
siguientes condiciones:

- Como parte de la puesta en servicio y certificacion de nuevas instalaciones y equipo.
- Después de cualquier reubicacién o reparacionimportante de las instalaciones y equipos

- Como parte de larecertificacion de las instalaciones y equipos, es decir cada seis meses.

Cantidad permitida para el recuento de particulas
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Para la calificacion microbioldgica inicial, la cantidad de muestras y puntos de toma de muestra,
dependeran del grado de criticidad y del tamafio del drea teniendo como objetivo obtener una
representatividad estadistica.

NL= VA

NL=numero minimo de puntos de muestreo / A = drea de la sala limpia (m2)

Una vez establecido los puntos de muestreo, se debe evaluar la calidad del aire, medir el nimero total de
particulas y determinar el nUmero de microorganismos viables encontrados en el ambiente controlado del
area de elaboracion. Los datos de muestreo se deben recolectar y revisar en forma periddica, para evaluar
el control general del ambiente de la preparacion magistral.
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Para el muestreo de particulas viables, se debe validar la ubicacidn de los puntos de muestreo en cada
caso:

- Cualitativo: se realiza con placas petri, con medio de cultivo, las cuales son ubicadas en los puntos
previamente dispuestos y determinados como criticos del drea, exponiéndolas a sedimentacion pasiva por
4 horas en cada punto

- Cuantitativo: se realiza con un bio recolector automatico de aire, con una sensibilidad que permita
detectar < 4 ufc, el cual toma un volumen determinado de aire e impacta este muestreo sobre una placa u
otro dispositivo con medio de cultivo. Los resultados obtenidos representan el nimero de particulas viables
por metro cubico de aire.

Estos controles se deben hacer mientras se estd trabajando en el drea de elaboraciény en la CFU, es decir en
condiciones de trabajo activo. Concluido el trabajo, las placas de crecimiento se aseguran sus tapas (por
ejm con una ldmina de parafina plastica Parafilm®), se invierten e incuban a una temperatura y por un
tiempo que favorezca la multiplicacién de microorganismos.

Los medios de cultivo recomendados son:

- Medio Digerido de Caseinay Soja conocido como caldo TSB o agar tripticasa de soja (TSA) propicia
el crecimiento de bacterias.

- Medio Sabouraud o Medio de Sabouraud Modificado (Hongos y Levaduras).

Los medios de cultivo a utilizar deben estar debidamente validados, certificados por el fabricante embalado
segun corresponda en triple o doble envoltorio para su ingreso seguro a las dreas de contaminacién
controlada.

La seleccion de la temperatura y el tiempo de incubacion, depende de las caracteristicas del medio de
cultivo, de lavalidacién de los métodos microbiolégicos y de los microorganismos, que se pretende detectar.
El periodo deincubacién se debe realizar a una temperatura de:

- TSA 35 9C (+22C) durante un periodo de 48 a 72 horas para recuento de bacterias

- 289C (+29C) durante 5 a 7 dias para hongos.

Se cuantifica e informa la cantidad de colonias de microorganismos como unidades formadoras de colonias
(ufc). Los recuentos de las muestras de aire se deben transformar en ufc por metro cubico de aire y evaluar
estos resultados.

El objetivo de este control microbiolégico es asegurar principalmente la ausencia de los siguientes
microorganismos: Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Bacillus subtillis, Aspergillus niger y Candida
albicans, Enterobacter Cloacae y Bacilus Cereus.

Los microorganismos altamente patdgenos (p.ej. bacilos gram negativos, estafilococos coagulasa positivo,
hongos filamentosos y levaduras) pueden ser potencialmente letales para los pacientes que reciben NP y
deben ser eliminados de inmediato, independientemente del recuento de ufc.
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Se requiere de una reevaluacién de las buenas practicas de trabajo del personal, procedimientos de
limpieza, procedimientos operativos y de la eficacia de la filtracién de aire dentro de las instalaciones de la
UCENP, frente a cualquier recuento de ufc, superior alos valores indicados, en sus respectivas clases.

Un nivel de alerta establecido al 50% del valor de accién es recomendable para mantener las dreas bajo
controly poder establecer acciones preventivas.

Siel recuento de ufc supera los niveles de accion recomendados parala SO clase 5, 1SO clase 7 e ISO clase 8,
acciones correctivas inmediatas se deben establecer a fin de asegurar la produccion, por ejemplo: detener
las actividades y realizar limpieza profunda o doble limpieza.

Accidn correctiva complementaria: Revalidacién de los procedimientos de ingreso a las areas, cambio de
pre filtros y revision de la eficiencia de los filtros terminales y de la CFU.

Como parte de la rectificacion de la instalacién y de los equipos el muestreo de aire debe ser realizado al
menos dos veces al afio (semestral) evaluando un volumen suficiente y representativo (400 a 1000 litros)
maximizando la sensibilidad, siguiendo las instrucciones del fabricante.

152) PRUEBAS PARA LA PRESION DIFERENCIAL

El control o monitoreo de la presidn diferencial permite supervisar las diferentes presiones o flujo de aire
entre una zona amortiguadora o esclusa (presion de 0,02 a 0,05 pulgadas de columna de agua) y antesala o
entre esta y el ambiente general fuera de la sala de preparacién, asegurando los controles de ingenieria
(C1). La diferencia de presion entre las diferentes areas de diferentes clasificaciones de la unidad, no debe
ser menor a 0,05 pulgadas de columna de agua (equivalente a 12,5 Pa) las cuales son verificadas por medio
de los mandmetros, cuyos resultados se deberan registrase y documentase por lo menos en cada cambio
deturno, oaliniciode lajornada, es decir la frecuencia es diaria, excepto dispositivo automatico

15) PRUEBAS PARA EL CONTROL DE SUPERFICIES

Estas pruebas determinan el cumplimiento de la limpiezay desinfeccion en todas las superficies de las salas
clasificadas ISO en forma periddica por medio de placas de contacto y/o hisopos.

® Método A: Las placas de contacto se usan para muestrear superficies regulares o planas (CFU, area de
preparacion y esclusas). Las muestras se obtendran tocando suavemente el drea de muestreo con la
superficie del agar deslizando la placa sobre toda la superficie a muestrear. La placa dejara un residuo por lo
tanto se debe limpiar minuciosamente con el pafio que no desprenda particula empapado con el
alcohol70% estéril.

@ Método B: Los hisopos permitiran muestrear superficies irregulares, especialmente los equipos, como
complemento de las placas de contacto que determinen el drea superficial equivalente al de la placa de
contacto (como parametro la superficie de hisopado debe ser entre 24 y 30 cm?) el hisopo se coloca en un
diluyente adecuadoy una alicuota se siembra en el agar nutritivo especificado.

Los resultados se informan como ufc por unidad de area superficial. Ambas técnicas son adecuadas y
pueden complementarse entre si.

En el plan de monitoreo microbioldgico se deben establecer los niveles de alerta y accién para reaccionar
de acuerdo a los resultados encontrados. Cada CMI debe determinar la frecuencia de monitoreo segin su
programa de validacion microbioldgica.
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Enla estadistica del control ambiental microbioldgico se define:

® Nivel de alerta como la concentracion de microorganismos distinta a la concentracidn histérica (linea
basal) en un ambiente controlado especifico. En este caso no se requiere accidn correctiva, pero sise sugiere
practicar un seguimiento documentado del plan de muestreo.

e Nivel de accién como la concentracién de microorganismos que excede la linea basal y que requiere un
seguimiento inmediatoy sifuera necesario unaaccion correctiva.
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Un resultado mayor de ufc a lo indicado en la tabla anterior significa que se debe tomar acciones correctivas
inmediatas a fin de asegurar la produccién, por ejemplo: detener las actividades y realizar limpieza profunda
odoble limpieza.

® Accion correctiva complementaria: Revalidacién de los procedimientos de limpieza y evaluacion
de la eficacia del desinfectante
Frecuencia minima de monitorizacion de Aire, Presion, Superficies y Guantes

15) PRUEBAS PARA LA CABINA DE FLUJO UNIDIRECCIONAL (CFU)

Las pruebas permiten determinar el funcionamiento o control de ingenieria (Cl) en condiciones éptimas
segun las especificaciones del proveedor en el momento de la instalacidon o cuando se realicen cambios
(traslado, situaciones de emergencias sanitarias o reemplazo de filtros) y periédicamente como plan de
prevencion.

Los controles de ingenieria para la certificacion de la CFU son:

Test de Uniformidad de Aire

Test Integridad del filtro HEPA vy prefiltros

Test de Recuento de Particulas

Testde Ruido

Test de Luminosidad

Eficiencia de Luz Ultravioleta, cuando corresponda.

S0 o0 oo

Se recomienda mantener en las CFU en funcionamiento permanente manteniendo constante la inyeccion
de aire evitando el ingreso de contaminantes, solo apagado para tareas de mantenimiento y limpieza, de no
ser posible debe ser prendido en la primera hora del dia de trabajo.

Se debe destinar un Equipo Generador Eléctrico a las dreas de preparacion de CMI, para asegurar en todo
momento la continuidad del suministro de energia eléctrica.
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Los controles de la CFU deben ser realizados por personal técnico competente y acreditado.
Los controles microbioldgicos se realizardn mediante placas de exposicion con TSA

15) PRUEBAS PARA LA PRACTICA ASEPTICA

El personal de preparacion debe ser evaluado inicialmente antes y después de la preparacion, después del
llenado con medios de cultivo, al vestirse, mediante muestras de las puntas de los dedos enguantados.

e Muestro de las puntas de los dedos enguantados: monitoreo que debe ser aplicado en todos los
niveles de riesgo, permite evaluar la competencia del personal en cuanto a la higiene de las manos y
vestimenta, demostrando las practicas apropiadas. Las pruebas se realizaran por el método de placas
estériles de contacto con agar tomando muestras después de vestirse, después de la preparacion y al
completar la validacion con el llenado de medios de cultivo. Los guantes no se deben desinfectar con el
alcohol antes de latoma de las muestras. El nivel de accién de ufc para las manos enguantadas estard basado
en la cantidad total de ufc en ambos guantes, no por cada mano, cuyos resultados se informara por separado
como la cantidad de ufcen cada mano.

Cualquier recuento de unidades formadoras de colonia (ufc) que exceda su respectivo nivel de accién debe
dar lugar a una reevaluacion de la aptitud de las practicas de trabajo del personal, los procedimientos de
limpieza y desinfeccidn, los procedimientos operativos y la eficacia de la filtracién de aire dentro de las
instalaciones de preparacion magistral aséptica.
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®llenado de Medios de cultivo: mide la destreza del personal elaborador mediante una
operacion simulando la linea de produccion, por medio de al menos tres llenados de medios
consecutivos, sin alertas. Reproduciendo las condiciones de una preparacién normal, (contraria a la
situacion de reposo), es decir, dotacion completa del personal, flujo normal operativo y materiales. Se
recomienda simular la condicién mds critica.




Generalmente el mas utilizado es el Medio de Cultivo Digerido de Caseina y Soya (caldo tripteina soja),
capaz de promover la colonizacidon exponencial de las bacterias que el personal y el entorno suelen
transmitir a las preparaciones. Las bolsas con el medio de cultivo se incuban entre 20-30°C durante 14 dias
(los primeros 7 dias entre 20-25°Cy los restantes 7 entre 30-35°C), la técnica se encuentra descrita en la USP
capitulo<797>.

Pararealizar el procedimiento se deben considerar:
. Procedimientos de llenado de medios
. Seleccién de medios
. Volumendellenado
. Incubacién
. Tiempoytemperatura
Inspeccion de unidades llenas
. Documentacion
. Interpretacién de los resultados
Posibles acciones correctivas requeridas

>0 > m Qo O T w

Esta prueba debe ser efectuada para la puesta en marcha de una CMI y al menos una vez al afio a cada
operador oingreso de uno nuevo.

@ Evaluacion de la competencia en Uso de vestimentas y guantes: se realiza mediante la inspeccion
visual por parte del evaluador durante el proceso de higiene de las manosy la puesta de la vestimenta quien
observara una lista de actividades en un formato pre establecido informando como: aplica (A) no aplicable
(N/A)y noseobservé (N/O), con las firmas correspondientes del evaluadory del evaluado.

Los resultados de la evaluacion deben serinformadas inmediatamente a la persona evaluada a fin de tomar
las medidas correctivas correspondientes o no.
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16- PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD

Constituye el mecanismo a utilizar para monitorear, evaluar, corregir, mejorar las actividades y procesos
a llevarse a cabo mediante auditorias de calidad.

Las auditorias, se deben efectuar en forma periddica para constatar que las actividades se desarrollan
conforme a las disposiciones establecidas previamente y verificar si se han implementado con
efectividad, si estan en conformidad con los objetivos deseados, dando cumplimiento a la normativas
vigentes.

15)) AUDITORIAS INTERNAS

Los auditores internos que califican y validan el sistema de calidad deben ser competentes para evaluar
con eficiencia el Sistema de Gestidon de la Calidad y su efectividad.

Deben existir auditorias internas, en donde los auditores internos califican y validan el sistema de
calidad. Estos deben tener la capacidad de evaluar el Sistema de Gestiéon de la Calidad y su efectividad,
debiendo conocer los requerimientos y procedimientos para planear y conducir una auditoria interna.
El auditor interno no necesariamente tiene que ser jefe de seccion o supervisor de calidad para hacerlo.
La Unica condicién es que no debe auditar los procesos en los que esta directamente involucrado. Esto
permite la objetividad y la independencia de los resultados.

16P) AUDITORIAS EXTERNAS

Deben existir auditorias externas periddicas, en donde el auditor pertenezca a una entidad establecida
por la autoridad sanitaria, reconocida oficialmente y con la capacidad de acreditar la Unidad de
Elaboracién de Nutricidn Parenteral, para autorizar su apertura inicial o continuidad de su trabajo.

Esta auditoria externa, tiene como objetivo determinar el nivel de calidad que posee la Unidad de
Elaboracion de NP que se va a auditar para su Acreditacion, la que se debe efectuar mediante la aplicacidn
de un instrumento establecido “Guia de Verificacidon de Buenas Précticas de Elaboracidn de la Nutricidn
Parenteral”, cuyo grado de cumplimiento determina si es autorizada su apertura o continuidad del trabajo
enla Unidad de Elaboracion de Nutricion Parenteral que haya solicitado esta acreditacion.

Los documentos en soporte electrénico o papel constituyen un parte fundamental para garantizar la
calidad y seguridad, escritos en forma clara y facilmente comprensible previene los errores en la
comunicaciony permite la trazabilidad.

1) DOCUMENTACIONES

La central de mezcla intravenosa debe disponer de un manual de calidad en el cual se encuentre definido el
sistema de gestion de calidad, incluyendo la politica de calidad, las responsabilidades, los procedimientos
operativos estandar relacionados con la preparaciony con las actividades del servicio.
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Habiendo evaluado todos los puntos criticos o de riesgo los procedimientos deberan ser validados antes de
su implementacion, certificando el cumplimiento de los estandares establecidos, incluyendo no solo la
preparacién sino también los requisitos de lainstalacion, equiposy calificacion del personal.

La eficacia de la mezcla de nutricidén parenteral debe estar basada en documentos de referencia (fichas
técnicas, monografias, formularios oficiales, fuentes primarias o secundarias de prestigio reconocido etc.).
Todos los documentos deben estar firmados por los responsables directos y la alta gerencia, de originarse
alglin cambio se debe redactar sin anular el anteriory justificar el motivo del cambio, fechando y firmando.

Los documentos en soporte electrénico o papel constituyen un parte fundamental para garantizar la
calidad y seguridad, escritos en forma clara y facilmente comprensible previene los errores en la
comunicaciony permite la trazabilidad.

La central de mezcla intravenosa debe disponer de un manual de calidad en el cual se encuentre definido el
sistema de gestion de calidad, incluyendo la politica de calidad, las responsabilidades, los procedimientos
operativos estandar relacionados con la preparaciony con las actividades del servicio.

Habiendo evaluado todos los puntos criticos o de riesgo los procedimientos deberan ser validados antes de
su implementacion, certificando el cumplimiento de los estandares establecidos, incluyendo no solo la
preparacion sino también los requisitos de lainstalacion, equipos y calificacion del personal.

La eficacia de la mezcla de nutricion parenteral debe estar basada en documentos de referencia (fichas
técnicas, monografias, formularios oficiales, fuentes primarias o secundarias de prestigio reconocido etc.).
Todos los documentos deben estar firmados por los responsables directos y la alta gerencia, de originarse
alglin cambio se debe redactar sin anular el anterior y justificar el motivo del cambio, fechando y firmando.
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17-SEGUIMIENTO FARMACEUTICO DEL PACIENTE CON NUTRICION PARENTERAL

La provision de la farmacoterapia es un proceso cooperativo y responsable con el propdsito de
conseguir resultados 6ptimos que mejoren la calidad de vida del paciente en forma individual, este
concepto de atencion farmacéutica, conlleva a la creacion de nuevos modelos de actuacion que
permitan mejorar los resultados en salud.

El paciente con nutricidn parenteral puede presentarse complicaciones ya conocidas (mecanica,
metabdlica, infecciosa) ademas de las alteraciones propias de la desnutricion y de la patologia
concomitante siendo riesgo que comprometen aiin mas su salud. Otro problema son los relacionados
con la medicacién denominados errores de medicacién (EM), por lo tanto, el analisis, la deteccién y el
seguimiento reducird los problemas relacionados con la medicacién (PRM).

El proceso comienza con la evaluacién del estado nutricional, la indicacion, la farmacoterapia, el acceso
venoso, los controles analiticos (cuya frecuencia estara determinada por la situacion clinica), la edad del
paciente, como la duraciéon de la terapia nutricional, incluso entrevista con el paciente.

El seguimiento o monitorizacion se podra realizar mediante la observacion de la situacion o condicidon
clinica a lo largo del tiempo que permitird determinar algiin cambio o cumplimiento que pueda definir
actuaciones orientadas al objetivo nutricional o estandares esperados de los objetivos nutricionales
marcados al inicio.

En los recién nacidos el numero de las determinaciones analiticas seran menores a la de un adulto o, en
caso de realizarlas, se preferira el uso de micro métodos que utilizan escasa cantidad de sangre.

EJEMPLO DE MONITORIZACION CLINICA EN NINOS CON NP
A.Control clinico
Balance hidrico diario
Antropometria (peso, longitud/talla, perimetro craneal)

B.Control analitico
Electrolitos

Urea/creatinina
Glucosa en sangre
Equilibrio acido/base
Calcio/fosforo
Proteinas totales/albumina
Preaalbumina
Enzimas hepaticas y bilirrubina
Colesterol y triglicéridos
Glucosa, electrolitos y cuerpos cetdnicos en orina

Estos parametros deben realizarse al inicio de la NP y posteriormente con frecuencia variable segln la situacion clinica del
paciente (por ejemplo 2 o 3 veces a la semana inicialmente). Si la NP se prolonga durante meses hay que monitorizar también
oligoelementos, vitaminas, mineralizacion y edad dsea y estudio de coagulacion (estudio de factores de riesgo trombatico)




Una herramienta que puede ser elaborada o disefiada a fin de conocer el grado de cumplimiento son los
Indicadores los cuales deben cumplir con requisitos basicos, que sean relevantes evaluando aspectos
considerados fundamentales, se basen en evidencia cientifica disponible, donde los datos obtenidos
permitan la transmision rdpida de la informacion, que los resultados sean reproducibles y que exista la
posibilidad de hacer comparaciones entre diferentes instituciones.

El seguimiento continuado del indicador mediante la autoevaluacion, permitird identificar problemas y
oportunidades de mejora, igualmente valorar el resultado de las medidas correctoras que se vayan

tomando.

A continuacion, se detallan algunos ejemplos de indicadores:

[Indicador 1: Conocer el grado de participacion del farmacéutico en el desarrollo del plan de cuidado nutricional (PCN) de Ios\
pacientes con nutricion parenteral

N2 de pacientes en los que el farmacéutico contribuye al desarrollo del PCN /N2 total de pacientes que reciben SNE x 100
Frecuencia de medida: semestral

\_ Estandar: 60% Y,

Indicador 2: Comprobar que la férmula es adecuada a las caracteristicas del paciente
N2 de NP adecuadas al peso, talla, y patologia del paciente/N2 total de nutriciones parenteralesx100
Frecuencia de medida: trimestral
Estandar: 100%

o
( . . 2 K N
Indicador 3: Conocer el porcentaje de férmulas validadas
N2 de NP validadas/N2 de NP dispensadas
Frecuencia de medida: trimestral
L Estandar: 100%
( q o . )
Indicador 4: Verificar el cambio de la NP a las 24 horas
N2 de pacientes con NP con cambio cada 24 h/ Total de pacientes con NP x 100
Frecuencia: semanal

Estandar: 100%

. J
4 . . N\
Indicador 5: Evaluar la competencia del personal elaborador
N2 de personas con evaluaciones de la competencia profesional realizadas /N2 de personas que elaboran NPx100
Frecuencia de medida: mensual
Estandar: 100%

. J
4 N\

Indicador 6: Identificar la via de administracion de la NP
N@ de vias de infusién con identificacion de pacientes con NP x 100/ N2 de vias de infusién de NP conectados a los pacientes
Frecuencia de medida: trimestral
Estandar: 100%

-
AN

Indicador 7: Evaluar el %de NP que cumplen con los requisitos establecidos de recepcién en el tiempo a evaluar
N2 de NP que cumplen con los requisitos en el periodo /N2 total de NP recepcionadas en el periodo
Frecuencia de medida: mensual

Estandar: 290%
\ J

Las actuaciones farmacéuticas realizadas a nivel de la prescripcion, transcripcion y seguimiento de resultados, favorecieron la
identificacion de errores de medicacion y/o problemas relacionados con la nutricién parenteral, problemas prevenibles que evitan
algun sucesoindeseable que interfiera con los resultados deseados en el paciente .
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