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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN

Historia del articulo: La nutricién parenteral constituye una terapia compleja, especialmente en pacientes pediatricos y criticos, cuya
Recibido el 16 de noviembre de 2025 preparacion exige estandares rigurosos de seguridad, estabilidad y compatibilidad. Con el objetivo de actualizar
Aceptado el 3 de febrero de 2026 y estandarizar la practica, el Grupo de Trabajo de Farmacia de la Sociedad Espafiola de Nutricién Clinica y

On-line €1 17 de abril de 2026 Metabolismo y la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria han desarrollado un nuevo consenso

multidisciplinar. Este documento responde a preguntas clave y aporta recomendaciones practicas basadas en
evidencia cientifica y experiencia clinica.

Palabras clave:
Nutricién parenteral

Estabilidad El consenso aborda 6 dreas fundamentales dentro de la preparacién de la nutricién parenteral: estabilidad de
Compatibilidad la emulsion lipidica y procesos de peroxidacion; riesgo de precipitacién calcio-fosfato; estabilidad de
Seguridad aminoacidos, vitaminas y oligoelementos; orden de adicién, control de calidad y etiquetado; automatizacioén y

uso de bolsas multicimara; y compatibilidad entre nutricién parenteral y farmacos.

Se presentan estrategias para minimizar riesgos de inestabilidad fisica y quimica, asi como directrices sobre
técnicas analiticas, orden de adicion de componentes y medidas preventivas frente a procesos de inestabilizaciéon.
El documento representa una guia practica, Gtil para profesionales que elaboran o administran nutricién paren-
teral en diversos entornos asistenciales. Las recomendaciones se han desarrollado mediante metodologia de
consenso (técnica Delphi adaptada), y se ha alcanzado la unanimidad entre los expertos participantes. Este
trabajo constituye una herramienta de referencia que promueve la seguridad, la calidad y la eficiencia en la
preparacién de nutricién parenteral en Espafia.
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Spanish consensus on the preparation of parenteral nutrient mixtures — General
aspects

ABSTRACT

Parenteral nutrition is a complex therapeutic intervention, particularly in pediatric and critically ill patients, re-
quiring strict standards of safety, stability, and compatibility during its preparation. To update and harmonize
clinical practice, the Pharmacy Working Group of the Spanish Society of Clinical Nutrition and Metabolism and
the Spanish Society of Hospital Pharmacy have developed a new multidisciplinary consensus. This document ad-
dresses key practical questions and provides recommendations grounded in scientific evidence and clinical

The consensus focuses on six key areas related to parenteral nutrition preparation: lipid emulsion stability and
lipid peroxidation; calcium-phosphate precipitation risk; stability of amino acids, vitamins, and trace elements;
quality control and labeling; automated compounding systems and multi-chamber bags; and drug-parenteral
nutritioncompatibility. It outlines strategies to minimize physicochemical instability, including guidelines on an-
alytical techniques, the recommended sequence of component addition, and preventive measures to avoid desta-

This document serves as a practical guide for healthcare professionals involved in the compounding and ad-
ministration of parenteral nutrition across various clinical settings. Recommendations were developed using a
structured consensus methodology (adapted Delphi technique) and were unanimously endorsed by all partici-
pating experts. The result is a reference tool that supports safety, quality, and efficiency in parenteral nutrition

© 2026 The Author(s). Published by Elsevier Espafia S.L.U. on behalf of SEFH and by Aran Ediciones S.L. on behalf of
SENPE. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-

nd/4.0/).
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Introduccién

La nutricién parenteral (NP) es una importante terapia nutricional
tanto en pediatria como en adultos, indicada en pacientes que no
pueden ser nutridos por via enteral. Es una mezcla compleja formada
por mas de 50 componentes que interaccionan entre si'% La
complejidad de la terapia nutricional intravenosa en forma de NP hace
que sea necesario tener una guia practica actualizada para los
profesionales. Este documento de consenso de preparacion de mezclas
intravenosas de NP resume las recomendaciones formuladas por el
Grupo de Trabajo de Farmacia de la Sociedad Espafiola de Nutricién
Clinica y Metabolismo (SENPE), asi como las del Grupo de Nutricién
Clinica de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH),
representado por el grupo de farmacéuticos de hospital que firma el
documento. Este articulo incluye respuestas a preguntas clave con el
fin de servir de guia en la preparacion de NP, y genera recomendaciones
que se formularon a modo de consenso basadas en la evidencia clinica y
cientifica existente, asi como en la experiencia practica de los firmantes.

El objetivo principal del documento es desarrollar recomendaciones
de consenso para abordar cuestiones practicas y clinicas comunes
relacionadas con la preparacién de NP en todos sus ambitos, que se
desglosan en los siguientes temas:

« Estabilidad de la emulsién lipidica y procesos de peroxidacion.
* Precipitacion de calcio-fosfato.

» Estabilidad de aminoAcidos, vitaminas y oligoelementos.

* Orden de adicidn, control de calidad y etiquetado de NP.

» Sistemas automatizados de preparacién y bolsas multicimara.
» Compatibilidad entre NP y farmacos.

Ademas de la actualizacién del documento de consenso de 2008, el
objetivo principal fue también ofrecer una orientacién practica y
recomendaciones consensuadas sobre todos los aspectos que engloban
la preparacién de NP en diversas poblaciones y situaciones practicas.
El formato y disefio para el desarrollo de este documento se realizaron
para fomentar el debate interactivo y la creacién de consenso. Las
declaraciones de consenso resultantes representan la opinién colectiva
de todos los firmantes, fundamentada y respaldada por la evidencia
cientifica y la experiencia practica y clinica. Este articulo resume los

175

aspectos mas destacados de las declaraciones del documento de
consenso.

Métodos

Se constituy6 un comité directivo compuesto por farmacéuticos
hospitalarios con experiencia en NP, seleccionados por su actividad en
los grupos de trabajo de la SENPE y la SEFH. Los participantes del
consenso fueron invitados formalmente a través de las redes
profesionales de SENPE y SEFH; la participacién fue voluntaria, con el
fin de desarrollar una actualizacién del documento de consenso de
preparacién de mezclas intravenosas de 2008>.

Las declaraciones de consenso se elaboraron mediante una versién
adaptada de la técnica Delphi®. Aunque no se realizé6 una revisién
sistematica formal, cada tema fue desarrollado por un autor experto
basiandose en una revision critica de la literatura relevante y en la
experiencia clinica. Cada uno de los temas presentados fue inicialmente
desarrollado por un participante experto en la materia, en el que se
resumian el estado actual del conocimiento y las recomendaciones mas
relevantes. Este primer documento de cada tema fue discutido por todos
los miembros en mesa redonda para identificar las cuestiones prioritarias
y elaborar los correspondientes borradores de declaraciones de consenso.

Cada borrador se expuso a consenso para el desarrollo final de las
recomendaciones. Los temas se debatieron en sesiones estructuradas
en grupo, aunque no se utilizaron cuestionarios estandarizados ni
rondas numéricas formales. Las declaraciones de consenso se refinaron
a lo largo de varias rondas de debate y se devolvieron versiones
comentadas para su revisiéon y aprobacion. Al finalizar cada ronda de de-
bate, se desarrollé el documento final con el consenso del 100% de los
participantes. Este consenso no fue registrado en ninguna plataforma
publica de registro de protocolos. El desarrollo del consenso se llevé a
cabo entre enero de 2022 y febrero de 2025, mediante reuniones
virtuales peri6dicas de los participantes.

Resultados

Todos los firmantes del presente documento en representacion del
Grupo de Trabajo de Farmacia de la SENPE, asi como del Grupo de
Trabajo de Nutricién Clinica de la SEFH, estuvieron de acuerdo con
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todas las declaraciones de consenso que se desarrollaron y se explican a
continuacién. En esta seccion de resultados se resumen los aspectos mas
destacados de cada una de las tematicas abordadas.

Estabilidad de la emulsion lipidica y procesos de peroxidacion

Las emulsiones lipidicas son dispersiones de glébulos grasos
estabilizadas con fosfolipidos derivados de lecitina de huevo. Su
estabilidad se ve comprometida por mltiples factores que favorecen
la agregacion, coalescencia y rotura (cracking), generando riesgo clinico,
especialmente en neonatos>S. La desestabilizacién de la emulsién
lipidica comienza con floculacién, seguida de «creaming» y coalescencia.
La formacion de glébulos >5 um puede obstruir la microvasculatura
pulmonar. Sobre los factores que condicionan la estabilidad, destaca el
pH (6ptimo 6-9), la composiciéon de aminoacidos, la concentracién de
glucosa, electrolitos, el tipo y la cantidad de lipidos, el orden de adicién
y las condiciones de temperatura y almacenamiento®™’. Los
aminodacidos tienen un papel estabilizador gracias a su capacidad tam-
pon y su interaccién con iones divalentes, mientras que electrélitos
como hierro, calcio y magnesio tienden a desestabilizar la emulsién®,

Respecto a las técnicas para detectar inestabilidad, se recomienda,
ademas de una inspeccién visual, complementarla con microscopia
optica o bien con otras técnicas como la dispersién dinamica de luz.
Los parametros clave incluyen pH, osmolaridad, nimero de agregacién
critica y porcentaje de globulos mayores de 5 pm, cuya elevacién indica
riesgo de separacién de fases®°,

La formacién de peréxidos es otro problema que se observa en las
mezclas de NP!'. Los peréxidos se producen por la accién del oxigeno
junto con la exposicion a la luz o a altas temperaturas. Los lipidos son
los componentes mas susceptibles a la peroxidacién, pero este
fenémeno también puede producirse en mezclas de NP sin lipidos que
contienen aminodacidos y vitaminas, potenciado por la presencia de
oligoelementos! !, Estos radicales son perjudiciales al producir dafio
tisular e inflamacién sistémica, especialmente en prematuros de bajo
peso debido a sus inmaduros sistemas enzimaticos y a las condiciones
ambientales en las que se encuentran.

En términos generales, los factores que tienen mayor influencia en la
estabilidad de la emulsion lipidica son”'314:

* pH de la solucion: la disminucién del pH reduce la estabilidad de la
emulsioén al disminuir la carga negativa de los fosfolipidos.
Concentracién de aminodcidos: 1os aminodcidos estabilizan las mezclas
ternarias frente a los efectos floculantes de los electrélitos y la glucosa.
Concentracion de glucosa: la glucosa, cuando se afiade directamente a
la emulsién lipidica, puede desestabilizar la emulsién.

Concentracion de electrélitos: al aumentar la carga electrolitica
positiva, disminuye la estabilidad de la emulsién, ya que los cationes
neutralizan la carga negativa presente en la superficie de los glébulos
lipidicos.

Concentracién de lipidos: se ha observado que concentraciones muy
pequefias de lipidos también pueden desestabilizar la emulsién.

Tipo de lipidos: la estabilidad de la emulsién lipidica depende en gran
parte del tipo y proporcién de acidos grasos incorporados. Las
emulsiones de triglicéridos de cadena larga (TCL) parecen ser menos
estables que las que incluyen triglicéridos de cadena media (TCM)
en diferentes proporciones, las que contienen lipidos estructurados o
las basadas en aceite de oliva o de pescado.

Orden de adicién: se recomienda mezclar primero los aminodcidos y la
glucosa e introducir en Gltimo lugar las grasas, para minimizar el
efecto desestabilizante del pH acido de la glucosa.

Temperatura y tiempo: temperaturas extremas y tiempos prolongados
de almacenamiento/administracién pueden disminuir la estabilidad.

En cuanto a las principales recomendaciones para mantener
la estabilidad de la emulsién lipidica de la NP, se destacan las
siguientes”1214-16;
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No mezclar directamente glucosa y lipidos sin la presencia de
aminodacidos para evitar la desestabilizacién de la emulsi6n.

Se recomienda mezclar primero aminoacidos y glucosa, el resto de los
componentes y, en Gltimo lugar, vitaminas liposolubles y la emulsién
lipidica para facilitar la inspeccién visual.

No afiadir nunca electrélitos directamente a la emulsion lipidica.
Utilizar como fuente lipidica las emulsiones mas estables con TCM en
diferentes proporciones, las basadas en aceite de oliva o pescado
(evitar en la medida de lo posible el uso de emulsiones de 100% de
TCL).

No preparar NP ternarias con bajas concentraciones de glucosa.

No utilizar mezclas ternarias cuando haya riesgo de desestabilizacién.
La NP es una mezcla muy compleja cuya estabilidad esta condicionada
por mudltiples interacciones quimicas y fisicas, y cuyo estudio es
complejo. De manera que las concentraciones extremas de
macronutrientes o micronutrientes son, en general, desaconsejadas.
Controlar las condiciones ambientales de elaboracién, conservacién y
administracion de las mezclas de NP, para minimizar la peroxidacion.
Utilizar bolsas multicapa, proteger de la luz y conservar las mezclas en
la nevera.

Minimizar la entrada de oxigeno en la bolsa y durante la elaboracién y
la administracién.

» Utilizar sistemas de administracién opacos que protejan de la accién
de la luz, especialmente en la poblacién pediatrica.

Existen unas concentraciones maximas de electrélitos, a modo de
intervalos «seguros», diferenciando entre sales organicas e inorganicas
de calcio y fésforo segiin la concentracién de aminoacidos’. Durante la
preparacion, debe evitarse la mezcla de lipidos con soluciones acidas o
con cationes divalentes, siguiendo protocolos estandarizados y
utilizando métodos de aditivacién adecuados” !>, El conocimiento de
estas recomendaciones y su puesta en practica permiten mejorar la
estabilidad y seguridad de las mezclas de NP en la practica clinica.

Precipitacion de calcio-fosfato en nutricion parenteral

La formacién de precipitados de fosfato célcico es una de las
complicaciones mdas importantes en la formulacién de mezclas de NP,
especialmente en neonatologia; puede generar consecuencias fatales,
como embolias pulmonares, si se administran particulas superiores a
5—6 “In] 8,19-

Entre los elementos mas importantes destaca la selecciéon de las
formas quimicas de calcio y fésforo. Las sales orgdnicas como el
gluconato calcico y el glicerofosfato s6dico muestran una menor
tendencia a precipitar, incluso a concentraciones elevadas'®~!. En
contraste, el uso de sales inorganicas (como el fosfato mono/dibasico o
el cloruro célcico) debe manejarse con cautela. Las principales especies
implicadas en la precipitacion son el fosfato calcico monobasico y
dibasico, siendo este dltimo significativamente menos soluble. A pH
menores de 6,4 predomina el fosfato monobasico, forma mas soluble,
mientras que pH mads alcalinos favorecen la formaciéon del fosfato
dibésico y, por ende, la precipitacion. Los factores mas determinantes
en la formacién de precipitados son: la concentracién y tipo de calcio
y fésforo, el pH de la mezcla, la temperatura (mas critica en unidades
neonatales), el orden de adicién, la velocidad de infusién y el tiempo
de almacenamiento”"'82°,

El orden de adicién representa un eje fundamental en la
compatibilidad. Se recomienda afiadir primero el fosfato, seguido del
magnesio, y dejar el calcio para el final, disuelto en el mayor volumen
posible. Esta secuencia reduce la posibilidad de reacciones inmediatas
entre ambos iones. Si se utilizan soluciones polielectroliticas que suelen
contener magnesio y calcio inorganico, se puede optar por incorporar
inicialmente la solucién polielectrolitica, por lo que se podria afiadir el
calcio al inicio y el fésforo al final®'2. En general, es recomendable
utilizar fuentes organicas de fosforo y calcio, ya que presentan mayor
estabilidad. Nunca se deben afiadir juntos calcio y fosfato a una misma
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solucién inicial. La adicién debe realizarse siempre en soluciones ricas
en aminodacidos, que actdan como agentes complejantes, reduciendo
su disponibilidad. Las estrategias de seguridad incluyen el uso de filtros
en la administracién al paciente, de 0,2 pm (mezclas binarias) o de 1,2
pum (mezclas ternarias), el uso de jeringas separadas para cada aditivo
y la separacién del momento de adicién de calcio y fésforo'>71,
Ademas, se debe agitar suavemente tras cada adicion.

Finalmente, se establecen limites maximos segin la concentracion
de aminodcidos: en mezclas binarias (2-en-1), con > 2,5% de
aminodcidos, pueden tolerarse hasta 56 mEq/I de calcio y 48 mmol/I
de fésforo, utilizando sales organicas>”:'8, La extrapolacién de estos
limites a mezclas ternarias debe realizarse bajo una mirada critica, con
la supervisién de un farmacéutico, teniendo en cuenta los factores
afiadidos de la emulsién lipidica, como su estabilidad y la aportacién
de fosfato de esta. La aplicacién de nomogramas y tablas basadas en
estudios recientes resulta esencial para una formulacion segura. No
obstante, la validacion de estas concentraciones debe apoyarse en
datos experimentales y metodologias como microscopia, turbidimetria
o contadores de particulas®.

Estabilidad de aminodcidos, vitaminas y oligoelementos

Los aminoacidos, las vitaminas y los oligoelementos son
especialmente sensibles a condiciones de luz, oxigeno, temperatura y
pH, ademas de las compatibilidades entre ellos; todos estos son factores
que pueden comprometer su integridad y seguridad clinica”.

Los aminodcidos pueden degradarse por accién de la luz o por
reacciones con la glucosa. Se recomienda almacenarlos protegidos de
la luz y dentro de sus envases originales hasta su uso’?3. Aminoacidos
como el triptéfano, la metionina y la cisteina son particularmente
fotosensibles, y su oxidacién se ve acentuada en presencia de
riboflavina, mientras que la vitamina C actdia como agente protector”
23.24 1 a formacién de productos de la reaccién de Maillard, que ocurre
entre aminodcidos y glucosa, acentuada por el calor y el pH alcalino,
puede generar pigmentos y pérdida de aminodacidos esenciales como
lisina, ademas de generar productos potencialmente téxicos. Para
minimizar estos riesgos, se recomienda usar bolsas multicapa EVA,
controlar la temperatura de almacenamiento y evitar la exposicién a la
luz y al oxigeno durante la elaboracién®.

Las vitaminas son los componentes mas inestables de la NP; su
inestabilidad ante la luz, el oxigeno, la temperatura y ciertos iones
metdlicos requiere medidas estrictas. La fotoproteccién, el
almacenamiento refrigerado y el uso de bolsas multicapa son
esenciales”?5-28, Vitaminas hidrosolubles como B; y C, y liposolubles
como Ay E, son sensibles a la oxidacién y la fotélisis?°. La vitamina C
puede oxidarse facilmente, generando acido oxalico, que precipita con
calcio. Se desaconseja afiadir vitaminas a soluciones de glucosa con
concentraciones mayores del 40% por el efecto desestabilizante de su
bajo pH. Se recomienda igualmente afiadir oligoelementos y vitaminas
por separado. Para minimizar la degradacién de las vitaminas, se
deben evitar temperaturas elevadas y minimizar el contacto con
oxigeno®>?’. El uso de sobrebolsas fotoprotectoras y sistemas de infu-
sidn opacos es clave para prevenir pérdidas durante el almacenamiento
y la administracién.

Respecto a los oligoelementos, su estabilidad depende del pH, la
concentraciéon de electrdlitos, como el fésforo, y la composicion de
aminoacidos®®~32. Se pueden formar precipitados de fosfatos metalicos
(Fe, Zn, Cu, Mn), especialmente a pH acido o en presencia de
aminodacidos con grupos sulfhidrilo, como la cisteina. Se debe evitar
afiadir oligoelementos directamente a emulsiones lipidicas, dado que
su carga catidnica puede desestabilizar la emulsion. La recomendacién
es afadirlos a soluciones de aminodacidos, ya que estas soluciones
ejercen un efecto tampdn. También deben evitarse concentraciones
elevadas de vitamina C si hay selenio o calcio, ya que puede formarse
oxalato calcico insoluble’.
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Finalmente, se debe considerar la presencia de oligoelementos
contaminantes como aluminio, cromo o cadmio, derivados de materias
primas y envases; asi como las posibles diferencias en funcién del tipo
de preparado de NP (multicimara o NP preparada)??*3, Estos pueden
acumularse en pacientes pediatricos o con disfuncién renal y provocar
toxicidad. Se aconseja evitar envases de vidrio y monitorizar los aportes,
especialmente en neonatos.

Orden de adicion, control de calidad y etiquetado de nutricion parenteral

El orden de adicién de los distintos componentes en la elaboracién
de mezclas de NP es determinante para preservar la estabilidad
fisicoquimica, evitar precipitados y minimizar interacciones entre
nutrientes. La experiencia acumulada, junto con las recomendaciones
de consenso y la bibliografia actual, permite establecer una secuencia
6ptima de aditivacion que debe adaptarse a las caracteristicas de la for-
mula y a los recursos técnicos del centro. En elaboraciones manuales o
automatizadas, se recomienda seguir el siguiente orden de mezclado e
incorporacion a la bolsa vacia de NP:

. Fosfato (preferentemente organico).

. Aminoacidos.

. Glucosa.

. Cationes monovalentes (Na*, K™).

. Magnesio.

. Calcio (siempre separado del fosfato).

. Vitaminas y oligoelementos (por separado, sin mezclar entre si).
. Lipidos (al final, para facilitar la inspeccién visual).

OO UL B WN =

Debe utilizarse una jeringa y una linea independiente para cada
aditivo incompatible, lavando entre pasos con diluyente o solucién com-
patible (en general, agua para inyectables). La agitacién suave tras cada
incorporacién y la doble inversion de la bolsa tras afiadir lipidos son
pasos clave para asegurar la homogeneidad de la mezcla. Esta secuencia
puede adaptarse en funcién del tipo de preparacion en sistemas
automatizados o de la necesidad de preparar bajo volumen,
especialmente en pacientes pediatricos.

El correcto etiquetado y control de calidad de la NP resultan
esenciales para garantizar la seguridad del paciente, facilitar la
trazabilidad y minimizar errores durante su administracién. La etiqueta
debe proporcionar una informacion clara, estructurada y coherente con
la prescripcién, incluyendo la identificacién del paciente (al menos
mediante 2 identificadores no redundantes), la composicion detallada
de macronutrientes, micronutrientes, aditivos y calorias, asi como la
via de administracion, velocidad de infusién, fecha de elaboracién y
advertencias especificas como «NO ANADIR MEDICAMENTOS» y
«MEDICAMENTO DE ALTO RIESGO»'23435, En particular, la via de
administracién debe destacarse visualmente mediante el uso de color
o disposicion tipografica. Las formulaciones multicimara reconstituidas,
una vez modificadas por el Servicio de Farmacia, deben cumplir estos
mismos criterios de etiquetado.

En este apartado se enfatiza la importancia de integrar dichas
recomendaciones en el etiquetado mediante la inclusién de
advertencias especificas y el uso de sistemas de fotoprotecciéon que
abarquen tanto la bolsa como los equipos de infusion, especialmente
en pacientes pediatricos, para minimizar los efectos del estrés
oxidativo''~', El uso de bolsas multicapa contribuye adicionalmente a
preservar la estabilidad de la mezcla durante su almacenamiento
refrigerado’=6,

El control de calidad de las mezclas de NP debe enmarcarse en un
sistema integral de garantia de calidad bajo la responsabilidad directa
del farmacéutico, tal como establecen las recomendaciones de la
American Society for Parenteral and Enteral Nutrition (ASPEN) y de la
American Society of Hospital Pharmacy (ASHP)'>35, Este control implica
la verificacién de que todas las operaciones se realizan conforme a
procedimientos previamente definidos y documentados, lo que permite
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detectar deficiencias, aplicar medidas correctoras y evitar la
dispensacién de mezclas que no cumplan los estandares exigidos>*~3¢,
Durante la preparacién, se recomienda instaurar dobles chequeos
independientes en 3 momentos clave: seleccion de viales y frascos,
carga de jeringas con aditivos y revision final de la mezcla elaborada
en comparacién con la hoja de elaboracién®.

Una vez finalizada la preparacion, el producto debe someterse a una
inspeccion visual rigurosa —para descartar particulas, cambios de color,
rotura de la emulsién o integridad comprometida del sistema de
cierre—, y también al control de los componentes y dispositivos
utilizados '3>8, El control gravimétrico, basado en la comparacién
entre el peso real y el peso teérico estimado por densidad y volumen
de los distintos componentes, debe mantenerse dentro de un margen
de error inferior al 5%, segiin recomiendan la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) y la United States Pharmacopeia (USP)>8-0,
Asimismo, pueden realizarse analisis fisicoquimicos (pH, osmolaridad,
glucosa, electrélitos) y controles microbiolégicos sobre muestras
seleccionadas®’38,

Finalmente, conforme a la clasificacion de la USP 797, si la NP se
elabora en condiciones asépticas validadas (CFLH ISO Clase 5, salas
certificadas semestralmente, procedimientos escritos, formacién inicial
y anual del personal, control ambiental y microbiolégico, verificacién
de materiales, desinfeccién sistematica y cumplimiento de tiempos de
almacenamiento), no seria obligatorio realizar test de esterilidad de
forma sistematica®**!.

Sistemas automatizados de preparacion y bolsas multicimara

La NP actual se enfrenta al reto de garantizar la seguridad, eficacia y
eficiencia. Actualmente existen 2 soluciones tecnol6gicas en el ambito
de la elaboracién de NP: los sistemas automatizados de preparacién
(SAP) y las bolsas multicimara o tricamerales (multichamber bags,
MCB en inglés). Ambos presentan ventajas y limitaciones relevantes
para distintas realidades clinicas y organizativas, ofreciendo alternativas
en la practica clinica.

Los SAP automatizan la transferencia de nutrientes mediante
bombas controladas por software, lo que permite una dosificacién
precisa, mayor trazabilidad y reduccién de errores manuales. Existen 2
tecnologias principales: bombas peristalticas y sistemas con jeringas
volumétricas. Requieren, sin embargo, una estricta capacitacion del per-
sonal, validaciones constantes y control de calidad riguroso. Ademas, la
inversion en infraestructura es alta, ya que requiere espacios adecuados
(cabinas de flujo laminar amplias) y materiales compatibles con agentes
desinfectantes. Es fundamental documentar cada paso del proceso,
realizar controles de calidad diarios y mantener la interoperabilidad
con los sistemas de prescripcién médica'!>.

Se recomienda que el sistema incorpore tecnologias de escaneo y
alarmas ante errores potenciales (mezclas incompatibles, obstrucciones,
fuentes vacias). La implementacién debe incluir formacién continua del
personal, documentacién del proceso y verificacion diaria del
funcionamiento del sistema. La seguridad se refuerza mediante calibrado
previo, tecnologia de cédigos de barras y alarmas de incompatibilidad.
No obstante, existe el riesgo de errores sistematicos si la configuracién
es incorrecta. El coste de adquisicion e implementaciéon puede ser
elevado, pero se compensa con la reduccién de errores y del personal
implicado!”*2.

Por otro lado, las bolsas multicAmara o MCB, ampliamente
utilizadas en Europa, ofrecen una alternativa eficiente y segura.
Contienen los 3 macronutrientes en cdmaras separadas, lo que
permite mezclarlos previamente a la administracién. Permiten afiadir
vitaminas, oligoelementos y electrélitos de forma segura, siempre
dentro de un entorno controlado. Su uso reduce costes, tiempos de
preparacién y errores, lo que es critico en hospitales sin capacidad
de elaboracién o en NP domiciliaria*>. Sin embargo, debido a su
composicién fija y a que no aportan oligoelementos y vitaminas, su
uso es limitado en pacientes con requerimientos especificos
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(pediatria, insuficiencia renal, obesidad, etc.) y en pacientes con NP
de larga duracién.

Entre sus ventajas destacan la reduccién del tiempo de preparacion,
el bajo riesgo de contaminacién y la disminucién de errores®>4, Su
manipulacién debe seguir practicas asépticas y evitar adiciones fuera
del entorno controlado de la farmacia. La informacién proporcionada
por el fabricante sobre estabilidad y compatibilidad es también un
punto de ayuda en la elaboracién. A pesar de estas limitaciones, diversos
estudios sugieren que mas del 80% de los pacientes hospitalizados
podrian beneficiarse de su uso. Ante la posibilidad de eliminacion de
elementos plasticos procedentes de bolsas multicimara, se recomienda
utilizar siempre filtros de 1,2 um durante la administracién, incluso si no
se afiade ningtn aditivo.

Ambas tecnologias deben seguir las guias de cada pais, ademas de las
recomendaciones de las internacionales mas actualizadas (como las de
ASPEN, ASHP o la USP en su capitulo 797) y ajustarse a protocolos
estandarizados'”>**°, La eleccién de utilizar SAP y bolsas multicimara
0 MCB debe basarse en criterios clinicos, logisticos y econémicos.
Mientras que los SAP ofrecen flexibilidad y precisién en hospitales de
alta complejidad con alta carga asistencial y recursos técnicos, las NP
multicimara destacan por su simplicidad, seguridad y coste reducido,
y representan una solucién estandarizada y eficaz para la mayoria de
los pacientes tanto hospitalarios como domiciliarios*®. Una adecuada
integracién de ambos sistemas puede optimizar la seguridad, eficiencia
y calidad asistencial. La coexistencia de ambos puede ser estratégica,
reservando los SAP para casos individualizados y las NP multicimara
para la mayoria de los pacientes estables. Asi, se logra una NP mas
segura, coste-efectiva y adaptada a las realidades de cada centro.

Compatibilidad la nutricion parenteral y los farmacos

La gestion de la compatibilidad entre NP y farmacos requiere seguir
recomendaciones especificas para minimizar riesgos. Se aconseja, en
primer lugar, valorar la situacién clinica del paciente y su tratamiento
global, priorizando evitar la administracion conjunta siempre que sea
posible?’. Alternativas como el cambio a via oral, infusién periférica, in-
fusién ciclica de NP o uso de catéter multilumen deben considerarse
antes de proceder con mezclas conjuntas.

Si la administracién conjunta es inevitable, se recomienda realizar
una evaluacién cuidadosa de la estabilidad del farmaco con la NP,
revisando exhaustivamente la bibliografia y las bases de datos
especializadas, y asegurandose de analizar las condiciones especificas,
como concentraciones, tipo de lipido, tiempo de infusién y tipo de
pacientes, pediatricos o adultos. Es fundamental verificar la validez de
los estudios originales, ya que las condiciones de preparacién y los
componentes de la NP pueden variar, afectando la compatibilidad. La
evaluacién del riesgo se puede realizar mediante herramientas
estructuradas que clasifiquen los farmacos en categorias de bajo o alto
riesgo de incompatibilidad, considerando variables ambientales y
caracteristicas del estudio®®,

La evaluacién de la estabilidad realizada en los estudios debe incluir
métodos analiticos como turbidimetria, oscurecimiento de luz o
estimaciones del tamafio de las goticulas lipidicas, como indica la
farmacopea americana, indicativos de coalescencia potencialmente
peligrosa para neonatos y pacientes pediatricos'’.

En cuanto a las NP pediatricas, se destaca que no debe extrapolarse la
compatibilidad de adultos debido a diferencias en composicién y
velocidad de infusién, por lo que se requiere una mayor cautela’. La
aparicion de incompatibilidades, especialmente en nifios, puede tener
consecuencias fatales como embolias, por lo que se recomienda evitar
la coadministracién conjunta salvo en casos estrictamente necesarios,
valorando siempre alternativas seguras para cada situacion clinica.

Ante una consulta de compatibilidad, se recomienda seguir los
siguientes pasos: evaluar la necesidad clinica, considerar vias
alternativas, valorar el perfil del fairmaco y documentar exhaustivamente
la decisién”*78, Solo en casos justificados debe autorizarse la
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coadministracién, siempre bajo evaluacién bibliografica critica, evitando
la dependencia exclusiva de tablas generales sin verificar su validez
metodolégica y su contexto clinico'”’. En definitiva, la decisién de
coadministrar farmacos con NP debe ser cuidadosamente
individualizada, priorizando siempre alternativas mas seguras. Se
recomienda disponer de bases de datos actualizadas, con referencia a
estudios bien disefiados, y fomentar la colaboracion entre equipos de
farmacia hospitalaria, medicina y enfermeria.

Conclusiones

El presente consenso pretende presentar una herramienta clave para
la estandarizacion de la preparacién de NP en el ambito clinico. A través
de un enfoque basado en preguntas practicas, se han consensuado
recomendaciones claras y actualizadas que responden a las necesidades
reales de los profesionales implicados en la formulacién, validacién y
administracion de NP. Entre las limitaciones metodolégicas destaca la
ausencia de un andlisis formal de tasa de respuesta o representatividad
estadistica del panel, aspectos propios del disefio de consenso informal.
Sin embargo, este documento proporciona criterios homogéneos y
alineados con la evidencia cientifica que favorecen la implementacién
de buenas practicas en distintos entornos asistenciales, desde hospitales
de alta complejidad hasta unidades de nutricién parenteral domiciliaria.
Con su desarrollo se intenta contribuir a reducir la variabilidad en los
procesos, mejorar la seguridad del paciente y optimizar la eficiencia
del trabajo farmacéutico y clinico. Ademads, establece una base sélida
para futuras actualizaciones y lineas de investigacion, consolidando el
papel del farmacéutico hospitalario en la seguridad y calidad de la
terapia nutricional intravenosa.

Aportacion a la literatura cientifica

Este articulo de consenso aporta una revision exhaustiva y actualizada
sobre los procedimientos de preparaciéon de NP e integra evidencia
cientifica y experiencia clinica. La metodologia de consenso empleada
garantiza la aplicabilidad practica de las recomendaciones en entornos
reales, tanto hospitalarios como domiciliarios. Ademas, actualiza el
consenso espafiol de 2008 e incorpora aspectos como la automatizacién
y la prevenciéon de errores. Esta publicacién contribuye a reducir la
variabilidad entre centros, promover la seguridad del paciente y servir
como referencia formativa. Ademads, supone un avance en la
estandarizacion de la practica en farmacia hospitalaria en nutricién clinica.
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