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Editorial

J.L. Poveda Andrés

Presidente de la Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria.

En el intenso recorrido de la farmacia hospitalaria como especia-
lidad sanitaria, hay dreas de trabajo que siempre se han relacio-
nado con las actividades que realiza el farmacéutico de hospital,
entre las cuales el soporte nutricional tiene un lugar destacado.
En este marco, el desarrollo del nuevo modelo profesional del
farmacéutico de hospital —orientado a actividades mas clini-
cas— ha tenido en el soporte nutricional un referente del papel
que el farmacéutico puede y debe ejercer. De hecho, los farma-
céuticos que participan de forma activa en el soporte nutricional
que reciben los pacientes han sido la punta de lanza para el abor-
daje de otras actividades clinicas llevadas a cabo por los farma-
céuticos en el entorno hospitalario y su &mbito de influencia.
Nuestra actividad ha significado un claro compromiso del far-
macéutico de hospital, para aportar valor afiadido a todo el pro-
ceso que supone el soporte nutricional en el paciente, teniendo
en cuenta su desarrollo transversal. Asi, la seleccién de los pa-
cientes y del tratamiento nutricional, la validacién, la elabora-
cidn, la distribucién y el seguimiento, son actividades en las que
encontramos experiencia suficiente del valor que ofrece el far-
macéutico para mejorar la efectividad y la seguridad del soporte
nutricional que reciben los pacientes.

Sin embargo, en este largo recorrido hay luces y sombras. En
efecto, la aplicacién del soporte nutricional por parte del equipo
asistencial ha puesto de manifiesto la habilidad del farmacéutico
para integrarse en los equipos y su espiritu de colaboracion.
Ahora bien, el marco institucional ha sido muchas veces insensi-
ble a este hecho, y apenas se ha considerado, en el marco legal,
la labor realizada por el farmacéutico de hospital. Este hecho,
alejado de la practica, es un atavismo que los organismos regula-
dores estan obligados a resolver.

Mis alla de estos hechos, el farmacéutico de hospital quiere,
debe y puede corresponsabilizarse del soporte nutricional que
reciben los pacientes. Mds atin, debe ser una actividad propia e
intrinseca de su cartera de servicios en todos los hospitales. No

cabe duda que este desafio sélo se superard si se sigue trabajan-
do en 3 elementos que parecen basicos.

En primer lugar, un mayor nimero de farmacéuticos de hospital
deben considerar la prictica del soporte nutricional como im-
prescindible en las actividades clinicas. En esta linea, debemos
potenciar el niimero de farmacéuticos que trabajen en esta area
terapéutica. Este es un objetivo de la Sociedad Espafiola de Far-
macéuticos de Hospital, la cual, con la constitucién y la conti-
nuacion del grupo de nutricién, ha querido crear una red que
apoye y estimule esta actividad en el mayor nimero de farma-
céuticos hospitalarios.

En segundo lugar, es preciso aumentar nuestras capacitaciones.
Para este fin, se debera incrementar el grado de formacién conti-
nuada. Este hecho ha sido una constante presente en todo nuestro
colectivo, que cada vez ha asumido més el reto de la especializa-
cién en esta drea de conocimiento, como lo demuestra el nimero
de farmacéuticos que han podido superar el exigente titulo que su-
pone estar certificado y mantener esta certificaciéon en Nutrition
Support Pharmacy por el Board of Pharmaceutical Specialities.
El tercer elemento estd relacionado con el desarrollo y la norma-
lizacién de practicas asistenciales. En efecto, el modelo de traba-
jo debe garantizar resultados éptimos semejantes en los pacien-
tes. En la medida que estos procedimientos se integran en la
préctica de cada farmacéutico, los resultados son mas plausibles
y se aproximan con mds probabilidad a los grados de excelencia
en términos de calidad y riesgo minimo. En este marco se encua-
dra esta obra.

Mi agradecimiento més sincero a todos los autores, revisores y
colaboradores por el extraordinario trabajo realizado. No cabe
duda que este manual de estdndares de practica del farmacéutico
de hospital en el soporte nutricional especializado, desarrollo y
criterios de evaluacion, supone la consolidacién de un modelo de
préctica asistencial en el cual todos debemos buscar nuestra re-
ferencia mds préxima.
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Introduccidn

M.V. Calvo y M. Sirvent

El entorno sanitario ha experimentado cambios importantes en
los ultimos afios, los sistemas actuales de gestién priorizan la
atencidn sanitaria orientada hacia la calidad total y en la elimina-
cién o correccién de précticas inseguras para el paciente!l:2. En-
tre estas ultimas, cabe citar los errores de medicaciéon como
fuente potencial de dafio, por lo que distintas organizaciones se
dedican a la promocién del uso seguro de los medicamentos3:4.
El soporte nutricional especializado es un tratamiento esencial
en diversas enfermedades, para lo cual es necesario garantizar
resultados clinicos positivos con el minimo riesgo para el pa-
ciente. Este tipo de tratamientos son especialmente vulnerables a
los errores; asi, la nutricién parenteral estd considerada como un
medicamento con un riesgo alto de provocar dafios serios en el
paciente cuando se utiliza de forma errénea’. El programa de no-
tificacion de errores de la United States Pharmacopoeia detectd,
durante un periodo de 5 afios, un total de 2.519 errores relaciona-
dos con nutricién parenteral, en los que estaban implicados, fun-
damentalmente, los procesos de prescripcion, transcripcion y
administracién®. La nutricién enteral también es susceptible de
errores de medicacion que afectan la seguridad del paciente’. El
problema de los errores en el soporte nutricional reviste gran im-
portancia, dado que, aunque la frecuencia no sea muy elevada, la
probabilidad de producir dafio en el paciente es muy superior a
otro tipo de medicacion®. Los errores que se han notificado no
afectan exclusivamente a una poblacién determinada o un tipo
concreto de instituciones®. La Joint Comission ha formulado ob-
jetivos especificos para promover la seguridad del paciente, y al-
gunos de ellos estdn relacionados con la provisién del soporte
nutricional especializado®. Recientemente, la Organizacién
Mundial de la Salud ha propuesto 9 soluciones para la seguridad
del paciente, 2 de las cuales pueden aplicarse a procesos impli-
cados en el soporte nutricionall0.

La elevada complejidad del soporte nutricional especializado, la
variedad de profesionales implicados y la posibilidad de errores
con dafio serio para el paciente han llevado a la elaboracion de
guias de prictica clinica y recomendaciones de actuacion dirigi-
das a promover la calidad y disminuir el riesgo de dafio provoca-
do con este tipo de tratamiento%11.12, E] farmacéutico de hospi-
tal desempeiia un papel importante en el proceso de soporte
nutricional pudiendo, ademads, servir de nexo de unién entre los
distintos profesionales implicados.

Segtn la International Organization for Standardization, la es-
tandarizacién o normalizacién es la actividad que tiene por obje-
to establecer, ante problemas reales o potenciales, disposiciones
destinadas a usos comunes y repetidos, con el fin de obtener un
grado de ordenamiento 6ptimo. En este contexto, los estandares
de préctica profesional representan el procedimiento considera-
do de referencia por los expertos, aunque no por ello son reglas
inflexibles, ni constituyen requerimientos obligados de practica.
En el afio 2007, la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitala-
ria (SEFH), a través del Grupo de Nutricion, publicé los estdnda-
res de practica para el farmacéutico en el soporte nutricional, con
el objetivo de asegurar una atencidn nutricional de calidad, segu-
ray eficiente!3. Los estandares se asocian a diferentes grados de
recomendacioén, correspondiendo el GR1 a una recomendacién
de maxima prictica; el GR2 a una recomendacién de practica
aconsejable, y el GR3 a una recomendacién de préctica posible.
Estos estandares constituyen el marco de referencia para realizar
el proceso de atencion nutricional. El objetivo planteado en este
trabajo es el desarrollo de los estdndares ya publicados, inicial-
mente definidos de forma global y general, para que puedan ser-
vir como herramienta de mejora, permitan priorizar dreas de ac-
tuacién y prevenir incidentes no deseables. La estandarizacién
constituye un proceso dindmico que refleja la evolucién propia
de la profesion, por lo que nuestro objetivo a medio plazo serd la
adaptacion periddica de este documento a la préctica clinica.
Los criterios incluidos en este documento reflejan de forma ex-
plicita las caracteristicas que, a nuestro juicio, deberia reunir
cada uno de los estdndares de practica del farmacéutico de hos-
pital en el soporte nutricional especializado. La revisién biblio-
gréfica constituyd la base para el desarrollo de los diferentes cri-
terios, posteriormente, con idéntica metodologia a la utilizada
para elaborar el documento anterior!3, y tras sucesivas revisio-
nes por todos los miembros del grupo, se preparé el documento
final, que se aprob6 en Junta de Gobierno de la SEFH con fecha
de 7 de julio de 2008.

La comparacién entre las caracteristicas de la actividad que reali-
zamos y los estdndares de prictica facilita la identificacién de
oportunidades de mejora, que constituye el punto de partida en
los procesos de calidad de la asistencia sanitaria. Por ello, se ha
elaborado una propuesta de metodologia para la evaluacién del
grado de desarrollo de los diferentes procesos. Su aplicacién nos

Farm Hosp. 2009;33(Supl 1):5-6 5
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permitird detectar y acotar los problemas de calidad, asi como
analizar sus causas probables. Este es un requisito imprescindible
para poder plantear acciones orientadas a mejorar el desempefio
de nuestra actividad, acercandola a los estandares de referencia.
En este nimero especial de Farmacia Hospitalaria, en consonan-
cia con la estandarizacién, se publica también un documento de
consenso que puede servir como guia de referencia actualizada
para la elaboracion de nutriciones parenterales!4.
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Proceso 1. Cribado nutricional

M. Sagalés, M. Sirvent, M.V. Calvo, M. Cervera, S. Garcia-Rodicio, M.). Martinez-Vazquez, E. Gbmez,
P. Gomis, M.T. Inaraja, M.M. Lopez-Gil, J. Mateu, L.A. Pedraza, G. Pifieiro, I. Rodriguez,
A.Vazquez e |. Caba

OBJETIVOS

Definir las actuaciones del farmacéutico relacionadas con el
proceso de cribado nutricional (CN) que facilitan la deteccién
de pacientes desnutridos o con riesgo de desnutricidn, con el
fin de establecer la indicacion de un tratamiento nutricional es-
pecifico.

DESARROLLO DE ESTANDARES

Estandar de practica CN.1

Participar en el equipo multidisciplinario de soporte
nutricional para el desarrollo y la implantacion de sis-
temas de CN en el ingreso. (GR 1)

— Fomentar que los pacientes que ingresan en el hospital se so-
metan a un cribado de riesgo de desnutricién en las primeras
24 h después del ingreso, los 7 dias de la semana!l-3.

— En pacientes institucionalizados en centros sociosanitarios,
fomentar la realizacion del CN en los primeros 7 dias tras el in-
greso y cada vez que experimenten un cambio significativo en
su estado de salud.

— Promover que en la historia clinica de todos los pacientes in-
gresados figure el peso y la talla3.

— Incluir en los protocolos de cribado el empleo de métodos
alternativos para determinar el peso y la talla3. Como ejem-
plo puede servir el método que utiliza la distancia olecra-
non-estiloides, desarrollado por la BAPEN (British Associa-
tion for Parenteral and Enteral Nutrition; (www.bapen.org.
uk).

Estandar de practica CN.2
Participar en la evaluacion de los mecanismos de CN.
(GR 3)

— Fomentar que los criterios y los procedimientos de CN estén
formalizados y documentados.

— El proceso de cribado elegido debe cumplir las caracteristi-
cas siguientes*7:

a) Ser rapido, facil y eficiente.

b) Tener validez predictiva y de contenido, incluyendo los com-
ponentes relevantes del problema que quiere solucionar.

c¢) Ser reproducible, con escasas variaciones interobservador.

d) Conducir a protocolos de actuacién.

e) Ser adecuado para la edad del paciente y el grupo de pobla-
cién al que éste pertenece.

— Participar en el seguimiento periddico del alcance del proce-
so de cribado.

— Promover la evaluacién periddica de la reproducibilidad de
los mecanismos de cribado.

Estandar de practica CN.3
Medir e interpretar los pardmetros antropométricos y bioqui-
micos relevantes para determinar el riesgo nutricional. (GR 2)

— Los métodos de cribado consideran, al menos, los siguientes
aspectos2-48 (anexos I-111):

a) Edad.

b) Evolucién ponderal del paciente en un periodo concreto de
tiempo.

c) Valoracidn de la ingesta alimentaria.

d) Indice de masa corporal (IMC).

e) Presencia de alteraciones gastrointestinales: diarreas, ndu-
seas 0 vomitos.

f) Gravedad de la enfermedad.

g) Pardmetros analiticos que, por orden de prioridad, son la al-
bidmina?, linfocitos totales y colesterol total.

— El método de cribado puede incluir, ademas, la identifica-

cién de cédigos especificos (CIE9-MC) de determinados diag-
nésticos de riesgo.
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Estandar de practica CN.4
Documentar o verificar el registro del riesgo nutricional
del paciente en la historia clinica. (GR 3)

— Fomentar la elaboracién de un informe de riesgo nutricional
con el resultado del cribado.

— Documentar el resultado del cribado nutricional o verificar
su registro en la historia clinica del paciente!0, asi como la adop-
cién de las medidas apropiadas ante la deteccidn de pacientes
en riesgo de desnutricién3.

Estandar de practica CN.5

Recomendar sistemas de reevaluacion del riesgo nutri-
cional de los pacientes, con criterios previamente esta-
blecidos. (GR 2)

Fomentar la implantacién de un proceso de reevaluacién pe-
riédica del riesgo de desnutricién de todos los pacientes ingre-
sados!112,

ANEXO |. Pardmetros subjetivos y objetivos utilizados en la deteccion de déficit nutricional

Pardmetros subjetivos

Pardmetros objetivos

1. Historia médica en adultos

a) Enfermedades agudas o cronicas

b) Procedimientos diagnosticos y/o quirtirgicos
¢) Farmacos: interaccion con nutrientes

d) Cambios en el apetito o peso

b) Historia perinatal
¢) Edad gestacional
d) Prematuridad

2. Historia médica en pediatria
a) Historia de salud maternal y prenatal

e) Hipotonia/hipertonia
f) Alteraciones en el desarrollo

a) Antropometria

b) Composicion corporal

¢) Parametros analiticos

d) Test especificos

e) Pediatria: peso al nacer/edad gestacional
f) Pediatria: talla y circunferencia craneal

ANEXO Il. Métodos de cribado nutricional

1. MNA (Mini Nutritional Assessment) abreviado

Es el método més adecuado para su utilizacion en pacientes geridtricos™.

Incluye solamente 6 preguntas del cuestionario utilizado para la valoracién nutricional®.

en los dltimos 3 meses?
0 = Anorexia grave
1 = Anorexia moderada
2 =Sin anorexia

A. {Ha perdido el apetito? {Ha comido menos por falta de apetito, problemas digestivos, dificultades de masticacion o deglucion

B. iPérdida reciente de peso (< 3 meses)?
0 =Pérdida de peso >3 kg
1=No lo sabe
2 = Pérdida de peso entre 1y 3 kg
3=No ha habido pérdida de peso

C. Movilidad.
0=De la cama al sillon
1 = Autonomia en el interior
2 = Sale de domicilio

0="Si
2=No

D. {Ha tenido alguna enfermedad aguda o situacion de estrés psicoldgico en los Ultimos 3 meses?

E. Problemas neuropsicoldgicos.
0 =Demencia 0 depresion grave
1 =Demencia o depresion moderada
2 = Sin problemas psicolégicos
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ANEXO II. Métodos de cribado nutricional (continuacidn)

F indice de masa corporal (IMC).

0=IMC<19

1=19<IMC<21

2=21<IMC<23

3=IMC>23 O
Evaluacion del cribado (maximo 14 puntos) OO

12 puntos 0 més: normal, no es necesario continuar con la evaluacion
1T puntos 0 menos: posible desnutricidn, continuar con la evaluacion

2. NRS-2002 (Nutritional Risk Screening)

Consta de una primera parte con 4 preguntas, si alguna de ellas tiene respuesta afirmativa, debe realizarse la segunda parte que considera tanto aspectos re-
lativos al estado nutricional, como la gravedad de la enfermedad del paciente. Se obtienen, por tanto, dos puntuaciones: una que refleja el estado nutricional
y otra que valora la gravedad de la enfermedad. Posteriormente estas puntuaciones se suman para obtener la puntuacion final. Si la puntuacion final es igual
0 superior a 3, se considera que el paciente tiene riesgo de desnutriciong.

21.

1. {MC<20,5? Si No
2. {Pérdida de peso en los tltimos 6 meses? Si No
3. {Disminucién de la ingesta en la Ultima semana? Si No
4, {Enfermedad grave? Si No

Si se responde afirmativamente alguna pregunta, continuar con la evaluacion.
Si la respuesta es NO en todas las preguntas, revaluar a la semana.

2.2.
Estado nutricional Gravedad de la enfermedad
Ausente Estado nutricional normal Sin enfermedad Requerimientos nutricionales normales
0 puntos 0 puntos
Leve Pérdida de peso > 5% en 3 meses 0 Leve Fractura de cadera, pacientes cronicos
1 punto ingesta 50-75% requerimientos 1 punto (cirrosis, EPOC, hemodidlisis, diabéticos,
en la Ultima semana oncoldgicos)
Moderado Pérdida de peso > 5% en 2 meses 0 Moderada Cirugia mayor abdominal, ictus, neumonia
2 puntos IMC 18,5-20,5 + deterioro estado general o 2 puntos grave, neoplasias hematoldgicas
ingesta 25-60% requerimientos
Gltima semana
Grave Pérdida de peso > 5% en 1 mes Grave TCE, TMO, pacientes criticos
3 puntos (> 15% en 3 meses) 0 IMC< 18,5 3 puntos
+ deterioro estado general o ingesta
0-25% requerimientos en la
Gltima semana

Edad: si es > 70 afos, afadir 1 punto a la suma total

Puntuacion global > 3: paciente en riesgo nutricional, iniciar plan de cuidados nutricionales
< 3: revaluacién semanal

EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; IMC: indice de masa corporal; TCE: traumatismo craneoencefalico; TMO: trasplante de médula dsea.
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ANEXO IIl. Filtros informdticos de cribado nutricional

Se basan en la seleccion de datos analiticos de las determinaciones realizadas a los pacientes ingresados en el hospital, que puede llevarse a cabo a través de
la base de datos de la institucion.
— Filnut!3: incluye la albtimina sérica (< 3,5 g/dl) y/o proteinas totales (< 5 g/dl) y/o prealbiimina (< 18 mg/dl) con linfocitos totales (< 1.600 células/ml), con
o sin colesterol total (< 180 mg/dl).
— Conut'6: considera las cifras de albumina sérica, linfocitos y colesterol para establecer unos rangos de alerta.

— Albtimina%17: consiste en seleccionar los pacientes en los que se ha realizado una analitica sanguinea y que presentan cifras de albtimina sérica < 3,5 g/dl.
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Proceso 2. Valoracion nutricional

M. Sirvent, M. Cervera, M.V. Calvo, S. Garcia-Rodicio, M. Sagalés, A. Vazquez, M.T. Inaraja,
M.M. Lépez-Gil, M.J. Martinez-Vazquez, J. Mateu, L.A. Pedraza, G. Pifieiro,
l. Rodriguez, P. Gomis, I. Caba y E. Gdmez

OBJETIVOS

Definir la secuencia de actuaciones concretas orientadas a reali-
zar la valoracién nutricional (VN) de un paciente y establecer
los objetivos del tratamiento nutricional.

DESARROLLO DE ESTANDARES

Estandar de practica VN.1
Realizar una valoracién objetiva y subjetiva del estado
nutricional actual del paciente. (GR 2)

— Realizar una valoracién nutricional de todos los pacientes so-
metidos al proceso de cribado del riesgo de desnutricién y que
han presentado resultados positivos.

— Obtener la siguiente informacién en la valoracién nutricional
(anexo I)1-7:

1. Historia clinica

Valorar la existencia de enfermedad intestinal, renal, hepatica,
diabetes, hipertension, dislipemias o insuficiencia cardiaca y/o
pulmonar.

2. Historia nutricional

a) Valorar los problemas médicos que puedan tener una repercu-
sién en el estado nutricional del paciente, considerando la evolu-
cién temporal de éstos. Deben revisarse los aspectos siguientes:
* Situaciones asociadas con una absorcién inadecuada de nu-
trientes.

* Situaciones relacionadas con una ingesta inadecuada de nu-
trientes (cantidad o calidad).

* Presencia de problemas médicos o quirdrgicos que pudieran
afectar a los requerimientos nutricionales, a la ingesta dietética o
a las pérdidas de nutrientes.

* Alergias a nutrientes o alimentos.

b) Analizar la existencia de cambios recientes en la ingesta y la
duracién de éstos.

c) En pacientes institucionalizados, realizar un registro de inges-
ta dietética reciente de varios dias.

3. Historia farmacolégica
a) Valorar todo el tratamiento farmacoldgico crénico del paciente,
incluido el tratamiento de parafarmacia y las hierbas medicinales.

4. Exploracién fisica

a) Realizar un examen fisico orientado a detectar la posible pér-
dida de grasa subcutanea y/o masa muscular, la existencia de ca-
quexia, edemas maleolares o sacros, ascitis, sequedad de piel y
mucosas, y dlceras de decubito.

b) Valorar también la presencia de signos y sintomas fisicos de
déficits nutricionales concretos (vitaminas, minerales, dcidos
grasos) (anexo II).

c) Finalmente, realizar una valoracion subjetiva de la capacidad
funcional del individuo (capacidad para desempeifiar su actividad
diaria: mantenida, trabajo limitado, deambula o estd encamado).

5. Antropometria y parametros bioquimicos

Considerar, como minimo, los pardmetros antropométricos y los
datos de laboratorio siguientes:

a) Pardmetros antropométricos

* Porcentaje de pérdida de peso con respecto al tiempo.

« Indice de masa corporal.

b) Pardmetros bioquimicos

* Albtimina.

* Recuento de linfocitos.

* Colesterol.

Estandar de practica VN.2
Documentar o verificar el registro de la valoracién nu-
tricional en la historia clinica del paciente. (GR 2)

— Los pardmetros utilizados en la valoracién nutricional del pa-
ciente quedan registrados en la historia clinica (anexo III).

— La situacién nutricional del paciente, codificada de acuer-
do a la CIE 9-MC, queda registrada en la historia clinicad (ane-
xo IV).

Estandar de practica VN.3

Valorar de forma objetiva y subjetiva la informacién dis-
ponible para prevenir o identificar las interacciones nu-
triente-nutriente, medicamento-nutriente, medicamen-
to-medicamento y nutriente-enfermedad. (GR 1)

Con la informacion obtenida durante la valoracidon nutricional,
en lo referente al tratamiento farmacoldgico, tipo de alimenta-
cién y posible tratamiento nutricional del paciente, se valorardn
y anticipardn las posibles interacciones entre medicamentos, nu-
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trientes y enfermedad, a través de las bases de datos disponibles
(anexo V). La historia clinica permitird prevenir o tratar las posi-
bles interacciones.

— Elaborar la historia farmacoterapéutica previa del paciente,
incluidos tanto medicamentos como hierbas medicinales.

— Conocer y registrar la dieta o el tratamiento dietético reciente
del paciente (tipo y cantidad).

— Evaluar las interacciones potenciales entre medicamentos y nu-
trientes, tanto desde el punto de vista de los nutrientes (absorcion,
metabolismo, excrecion y utilizacidn), como desde el punto de vis-

ta de la cinética y los efectos farmacoldgicos de los medicamentos.
— Evaluar las interacciones entre nutriente y nutriente y entre
medicamento y medicamento.

— Evaluar el posible efecto que pueda tener el estado nutricio-
nal del paciente en los medicamentos prescritos.

— Evaluar las posibles interferencias de los medicamentos que
el paciente recibe en los parametros empleados en la valoraciéon
nutricional.

— Una vez identificadas todas las interacciones existentes, eva-
luar su relevancia clinica, y considerar alternativas de actuacién.

ANEXO |. Factores a valorar en la interpretacion del estado nutricional

1. Situaciones asociadas con una absorcion inadecuada de nutrientes

« Utilizacidon de medicamentos (laxantes, inhibidores de la bomba de
protones, antidcidos, antibidticos, diuréticos, etc.)

* Malabsorcion (diarrea crénica, esteatorrea, sindrome de intestino corto)

« Parasitosis intestinal

« Cirugia gastrointestinal: considerar extension y localizacién
de la reseccion

« Pancreatitis cronica: déficit de vitaminas liposolubles

« Enfermedad inflamatoria intestinal

* Hepatopatias: déficit de 4cido folico, vitaminas By,, Ky E, y cinc

2. Situaciones relacionadas con una inadecuada ingesta de nutrientes
(cantidad o calidad)
* Regimenes dietéticos
* Problemas de denticion
* Anorexia, depresion
« Consumo importante de alcohol
* Problemas econémicos
* Disfagia
« Enfermedades neurodegenerativas (demencia senil, Alzheimer, etc.)

3. Cambios recientes en el aporte dietético
+ Dieta solida insuficiente
« Dieta liquida hipocalorica
* Dieta triturada insuficiente
+ Ayuno casi completo

4, Situaciones que provocan un aumento de las necesidades nufricionales
* Fiebre
* Sepsis
« Cirugfa
« Traumatismos
* Quemados
* Procesos neopldsicos

5. Situaciones asociadas con un incremento de las pérdidas
de nutrientes
* Hemorragia
« Drenaje de abcesos
« Fistulas de alto débito
» Técnicas de reemplazo renal
« VVOmitos recurrentes

6. Sintomas gastrointestinales de duracién superior a 2 semanas
* Nduseas
* Diarrea
« Dolor abdominal
* Odinofagia
« Disfagia
* VVomitos
« Anorexia

ANEXO Il Sintomas fisicos de déficits nutricionales

Sintomas Déficits nutricionales
Piel Palidez Hierro, &cido fdlico, vitamina By,
Aspecto amoratado Vitamina K, vitamina C, dcidos grasos esenciales
Dermatitis seborreica Vitamina By, vitamina By
Cabello Despigmentacion Vitamina A
Alopecia Hierro, biotina, cinc
Ojos Ceguera nocturna Vitamina A
Boca Clositis Vitamina By, riboflavina, niacina
Encias sangrantes Vitamina Cy vitamina K
Fisuras en la lengua Niacina
Abdomen Distension abdominal Desnutricion caldrico-proteica
Extremidades Edemas Hipoalbuminemia
Debilidad Vitamina B;,, magnesio
Neuropatia Vitamina B, vitamina By
Unas Coiloniquia Hierro
Falta de brillo Proteinas, hierro, cinc
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ANEXO II. Hoja de registro de la valoracién nutriciona

REGISTRO DE LA VALORACION NUTRICIONAL N.° historia:

Nombre y apellidos: Fecha:

HISTORIA CLINICA Enfermedad principal Enfermedades secundarias
HISTORIA NUTRICIONAL (1 Ingesta inadecuada Factores de riesgo: ALERGIAS ALIMENTARIAS

[ Absorcion inadecuada

[J Aumento de las necesidades

[J Aumento de pérdidas

(1 Alergia al huevo

(1 Alergia a la soja

(] Cambios en la ingesta [ Otras:
HISTORIA FARMACOLOGICA PREVIA ALERGIAS FARMACOLOGICAS
(incluir hierbas medicinales y parafarmacia) [ Latex
(] Heparina
(] Otras:

EXPLORACION FiSICA Examen fisico
Déficits vitaminicos

Capacidad funcional: ] Trabajo limitado ] Deambula [J Encamado

PARAMETROS ANTROPOMETRICOS Riesgo de desnutricion grave: | indice de masa

corporal (IMC)

Porcentaje de
pérdida de peso
con respecto al tiempo

IMC < 16: Desnutricion grave
« > 1500 en 7-12 meses IMC 16-16,9: Desnutricidn moderada
IMC 17-18,5: Desnutricién leve

IMC 18,6-25: Normalidad

IMC 25,1-29,9: Sobrepeso

* 10% en 6 meses

* 7,5-10% en 3 meses

* 5-7,500 en un mes

« 2,5-5% en 2 semanas IMC 30-34,9: Obesidad clase |
IMC 35-39,9: Obesidad clase Il

IMC > 40: Obesidad clase Il

PARAMETROS BIOQUIMICOS D. leve D. moderada D. grave
Albtimina (1| «Albumina (g/dl) 3,5-2,8 2,721 <2,
Linfocitos [0 | - Linfocitos (n.°/mm3) 2.000-1.200 1.200-800 <800
Colesterol (1|  Colesterol (mg/dl) 179-140 139-100 <100
INTERACCIONES MEDICAMENTO-NUTRIENTE ALTERNATIVAS

RESULTADO
(codigo diagndstico)

(1 Paciente normonutrido

(1 Paciente en riesgo nutricional

[J Desnutricion caldrica. Marasmo (263.9)

[J Desnutricion proteica. Kwashiorkor (260)

[ Desnutricion energético-proteica grave (262)

[J Desnutricion energético-proteica moderada (263.8)

(1 Desnutricion energético-proteica leve (263.8)
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ANEXO V. Clasificacion y codificacion de la desnutricion hospitalaria

Tabla 1. Clasificacion de la desnutricion8

Desnutricion | Desnutricion | Desnutricion
caldrica proteica mixta

IMC ++ Normal +
Porcentaje de peso habitual ++ No +
Porcentaje de pérdida
de peso/tiempo

1 semana ++ No +

1 mes ++ No +

2 meses ++ No +

3 meses ++ No +
Pliegues y otras medidas ++ No +
antropomeétricas
Albtmina (g/dl) Normal ++ +
Transferrina (mg/dl) Normal ++ +
Prealbumina (mg/dl) Normal ++ +
RBP (mg/dl) Normal ++ +
Linfocitos (células/mm3) + ++ +
Colesterol (mg/dl) ++ No +
Valoracion subjetiva global B-C B-C B-C
NRS + + +
MUST + + +

ANEXO Iv. Clasificacién y codificacién de la desnutricién hospitalaria
(continuacidn)

Tabla 3. Codificacion de los tipos de desnutricion®

Desnutricion calérica (Marasmo)

Grado leve: 263.1

Grado moderado: 263.0

Grado grave: 261

Grado no especificado: 263.9
Desnutricion proteica (Kwashiorkor)

En cualquier grado: 260
Desnutricién mixta o proteicocalorica

Grado leve: 263.8

Grado moderado: 263.8

Grado grave: 262

Grado no especificado: 263.9

IMC: indice de masa corporal; MUST: Malnutrition Universal Screening Tools; NRS: Nutritional
Risk Screening; RBP: proteina ligada al retinol.

Tabla 2. Criterios diagndsticos de desnutricion8

Valor |Desnutricion | Desnutricion | Desnutricion
normal leve moderada grave
IMC 18,5-25| 17-18,4 16-16,9 <16
Porcentaje de >9500 | 94,9-85 84,9-75% <75%
peso habitual
Porcentaje pérdida
de peso/tiempo
1 semana <1% 1-2% 2% > 2%
1 mes <2% <50% 5% > 500
2 meses <3% 5% 5-10% >10%
3 meses <7,5% <10% 10-15% > 15%
Pliegues y otras
medidas >pl5 <pl5 <plo <p5
antropomeétricas
Albtmina (g/dl)  3,645| 2835 2127 <2
Transferrina 250-350| 150-200 100-150 <100
(mg/di)
Prealbtimina 18-28 15-18 10-15 <10
(mg/di)
RBP (mg/dl) 267 | 226 1,52 <15
Linfocitos >2.0001 1.200-2.000 | 800-1.200 <800
(células/mms)
Colesterol >180 | 140-179 100-139 <100
(mg/di)
Valoracion A B C C
subjetiva global

Sin riesgo  |Posible riesgo| Riesgo nutricional
NRS 0 1-2 >3
MUST 0 1 >2

MUST: Malnutrition Universal Screening Tools; NRS: Nutritional Risk Screening;
RBP: proteina ligada al retinol.

ANEXO V. Fuentes bibliogréficas aconsejadas para la deteccion
de interacciones entre medicamentos y nutrientes

— Montoro JB, Salgado A, coordinadores. Interacciones farmaco-alimentos.
Barcelona: Rubes Editorial SL; 1999.

— McCabe BJ, Frankel EH, Wolfe JJ, editores. Handbook of Food-Drug
Interactions. Boca Raton (Florida): CRC Press; 2003.

— Rombeau JL, Rolandelli RH. Interacciones entre nutrimentos y farmacos. En:
Nutricion Clinica. Alimentacion Enteral. 3.2 Ed. México DF: McGraw-Hill
Interamericana; 1998. p. 594-610.

— Pifieiro G, Oliveira R, Guindel C. Administracion de medicamentos en pacientes
con nutricién enteral mediante sonda. Nutr Hosp. 2006; 21(Suppl 4):1-218.

—Bermejo T, De Juana P, Hidalgo FJ. Interacciones entre férmacos y nutrientes.
En: Gil Herndndez A, editor. Tratado de Nutricion, tomo IV; Nutricion Clinica.

12 Ed. Madrid: Grupo Accion Médica; 2005. p. 363-407.

— Rombeau JL, Rolandelli RH. Parenteral Formulas. En: Clinical Nutrition.
Parenteral Nutrition. 3rd ed. Philadelphia: W.B. Saunders Company; 2001,

p. 118-139.

— Trissel LA. Handbook on Injectable Drugs. 12th ed. Bethesda: American Society
of Health-System Pharmacists; 2003.

— Mirtallo J, Canada T, Johnson D, Kumpf V, Petersen C, Sacks G, et al; Task Force
for the Revision of Safe Practices for Parenteral Nutrition. Safe practices for
parenteral nutrition. JPEN. 2004;28(6):539-70.

También se aconseja disponer de dispositivos informaticos para facilitar la tarea,
algunos de los cuales, aunque mds especificos de interacciones medicamento-
medicamento, a veces hacen también referencias a las interacciones con
nutrientes:

- Royal Pharmaceutical Society of Great Britain. iMedicinas®. Stockley:
Interacciones farmacoldgicas. [Base de datos en internet]. Barcelona: Pharma
Editores, SL; 2007 [actualizacion periddica; acceso:27-06-2008].
http://www.imedicinas.com/ST/Home.php

- Medinteract.net® [Base de datos en internet]. [actualizada: 25-06-2008; acceso:
27-06-2008]. Disponible en: http;//www.medinteract.net/

- Lexi-Comp Inc. Lexi-Interac® Online. [Base de datos en internet]. [actualizacion
periodica; acceso: 27-06-2008]. Disponible en:
http;//mww.uptodateonline.comy/crlsql/interact/frameset jsp

- DRUGDEX® System [Internet database]. Greenwood Village, Colo: Thomson
Healthcare. [actualizacion periddica; acceso: 19-03-08]. Disponible en:
hitp;//www.thomsonhc.com

- DRUG-REAX® System [Internet database]. Greenwood Village, Colo: Thomson
Healthcare. [actualizacion periodica; acceso: 19-03-08]. Disponible en:
http;//mww.thomsonhc.com
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Sirvent M et al. Proceso 2. Valoracion nutricional

ANEXO VI, Cuestionarios estructurados de valoracién nutricional

1. VALORACION GLOBAL SUBJETIVA (VGS)?

A. HISTORIA CLINICA

1. Peso corporal 2. Cambios en el aporte dietético

Pérdida en los ultimos 6 meses: No

Total: Porcentaje: % Si Duracién: semanas
Tipo:

Variaciones en las tltimas 2 semanas: [ Dieta oral sélida insuficiente

[J Aumento (] Dieta oral triturada suficiente

(1 Sin cambio [ Dieta oral triturada insuficiente

[J Disminucion (1 Dieta oral liquida exclusiva

[ Ayuno casi completo

3. Sintomas gastrointestinales de duracién superior a 2 semanas 4. Capacidad funcional
(] Ninguno [ Disfagia (] Como siempre
[ Nduseas (] Vémitos (] Alterada: duracion: semanas
O Diarrea [J Anorexia Tipo:
[ Dolor abdominal [ Trabajo limitado
[J Ambulante
(] Encamado

5. Enfermedad y su relacién con los requerimientos nufricionales
Diagnostico primario:

[J Sin estrés [ Estrés moderado
(] Estrés bajo (] Estrés alto
B. EXAMEN FiSICO

(Para cada opcion indicar: 0 = normal; 1 = leve; 2 = moderado; 3 = grave)
« Pérdida de grasa subcutdnea (triceps, torax):

* Pérdida de masa muscular (cuddriceps, deltoides):

« Edemas maleolares:

* Edemas sacros:

* Ascitis:

INSTRUCCIONES PARA REALIZAR LA ENCUESTA DE VALORACION GLOBAL SUBJETIVA

Pérdida de peso en los dftimos 6 meses. Una pérdida menor del 5% se considera minima; entre el 5y el 10%, significativa, y més de un 10%, muy impor-
tante. La importancia de esta valoracion aumenta si ha habido pérdida adicional en los tltimos 15 dias y disminuye si se ha ganado peso en los tltimos dias.
Cambios en la ingesta. Se valora en relacion con la ingesta normal y habitual del paciente. Su importancia depende de la duracion y gravedad de las alte-
raciones.

Sintomas gastrointestinales. Se consideran importantes cuando persisten mas de 2 semanas.

Capacidad funcional. Ayuda a distinguir si el paciente es una persona delgada y normal o, por el contrario, su desnutricion se asocia a una incapacidad fun-
cional importante.

La pérdida de peso, la disminucion de la ingesta y de la capacidad funcional son los factores que mds influyen a la hora de clasificar el paciente en las
distintas categorias:

» Clase A (normonutrido). Pacientes con menos del 5% de pérdida de peso o con una pérdida mayor del 5% que presentaron ganancia ponderal recien-
te, sin cambios importantes en la ingesta o con una mejora reciente de la ingesta.

* Clase B (sospecha de malnutricion). Pacientes con pérdida de peso entre un 5y un 10% que no presentaron ganancia ponderal en las tltimas semanas
y que presentan sintomas que interfieren en la ingesta, 0 con disminucidn de la ingesta oral o en situacion de estrés.

* Clase C (malnuiricion grave). Pacientes con pérdida de peso superior al 10%, acompaiiada de pérdida de tejido subcuténeo, de masa muscular y altera-
cion marcada de la capacidad funcional.
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Sirvent M et al. Proceso 2. Valoracion nutricional

ANEXO VI. Cuestionarios estructurados de valoracién nutricional (continuacién)

el paciente oncoldgico%- 1.

2. VALORACION GLOBAL SUBJETIVA GENERADA POR EL PACIENTE (VGS-GP)
2.1. Sistema de categorias. Es el método seleccionado por la Sociedad Espariola de Nutricidn Bésica y Aplicada (SENBA) para realizar la valoracion nutricional en

2.2. Sistema de puntuacion. Es una adaptacion posterior de la VGS-GP que incorpora una escala numérica, ademés de las categorias A, By C. Cada uno de los
apartados recibe una puntuacién comprendida entre 0y 4, en funcion del impacto que tiene sobre el estado nutricional del paciente. La puntuacion final obte-
nida sirve de guia para el tratamiento nutricional del paciented-1.

2.1. Valoracién global subjetiva generada por el paciente (sistema de categorias)
Por favor, conteste al siguiente formulario escribiendo los datos que se le piden o sefialando la opcidn correcta cuando se le ofrecen varias

« Alimentacion respecto hace 1 mes
+ Como méds
« Como igual
+ Como menos

« Tipo de alimentos
« Dieta normal
* Pocos solidos
« S6lo liquidos
* S6lo preparados nutricionales
* Muy poco

* Normal
* Menor de lo habitual
« Sin ganas de nada

« Actividad cotidiana en el tltimo mes

Nombre y apellidos: Edad: anos
Fecha: / /
* Peso actual: kg * Dificultades para alimentarse
o Si
* No
* Peso hace 3 meses: kg

« Si la respuesta es Si, sefiale cudl/cudles de los problemas siguientes
presenta:
+ Falta de apetito
* Ganas de vomitar
* Vomitos
« Estrefiimiento
* Diarrea
* Los alimentos no tienen sabor
« Sabores desagradables
* Me siento lleno enseguida
« Dificultad para tragar
* Problemas dentales
* Depresion
* Problemas econdmicos
* Dolor. {Dénde?

« Paso mas de la mitad del dia en cama o sentado

MUCHAS GRACIAS, A PARTIR DE AQUI LO COMPLETARA SU MEDICO

« Enfermedades:

* Exploracion fisica:

« Tratamiento oncoldgico:

« Otros tratamientos:

« Albimina antes de tratamiento oncoldgico:

* Prealbiimina después del tratamiento

oncoldgico:

* Pérdida de tejido adiposo: S No Grado:

« Pérdida de masa muscular:  Si No Grado:

* Edema y/o ascitis: Si No Grado:
g/dl « Ulceras por presion: Si No
mg/dl « Fiebre: Si No

RESULTADO DE LA VALORACION GLOBAL SUBJETIVA?
A: buen estado nutricional
B: malnutricion moderada o riesgo de malnutricion
C: malnutricion grave
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Sirvent M et al. Proceso 2. Valoracion nutricional

ANEXO VI. Cuestionarios estructurados de valoracién nutricional (continuacion)

Tabla 1. Parametros para la clasificacion del estado nutricional en la VGS-GP

Dato clinico A B C
Pérdida de peso < 5% 5-10% >10%
Alimentacion Normal Deterioro leve-moderado Deterioro grave
Impedimentos para ingesta No Leves-moderados Graves
Deterioro de actividad No Leve-moderado Grave
Edad 65 >65 >65
Ulceras por presion No No Si
Fiebre/corticoides No Leve/moderada Elevada
Tratamiento antineopldsico Riesgo bajo Riesgo medio Riesgo alto
Pérdida adiposa No Leve/moderada Elevada
Pérdida muscular No Leve/moderada Elevada
Edemas/ascitis No Leve/moderados Importantes
Albimina (previa al tratamiento) >35 3,0-35 <30
Prealbtimina (después de tratamiento) >18 15-18 <15

Tabla 2. Clasificacion del tratamiento antineoplasico atendiendo al riesgo de provocar alteraciones nutricionales

Quimioterapia

Radioterapia

Cirugia

Riesgo bajo

Alcaloides de la Vinca
Metotrexato dosis bajas

Torax: pulmén y mama
Sistema nervioso central

Toda la cirugfa paliativa
Colica benigna

5-fluorouracilo en bolos Oseos y musculares Intestino delgado (aguda)
Utefos Melanomas
Melfaldn
Clorambucilo
Gemcitabina
Temozolamida
Riesgo medio

Platinos Cabeza y cuello Esofdgica benigna
Derivados del podofilino Parotidas y maxilares Géstrica benigna
Antraciclinas Abdomen y pelvis Intestino delgado (cronica)
Dacarbacina Hepético-biliar
Ciclofosfamida, Ifosfamida Renal
Irinotecan, Topotecan Ovario
Taxanos Organos genitales
5-fluorouracilo infusion continua Vejiga
Fluoropirimidinas orales Prostata

Riesgo alto
Trasplante de médula 6sea Cabeza y cuello Cabeza y cuello

Radioquimioterapia concomitante
por cancer de cabeza-cuello y eséfago

Boca, faringe, laringe y esdfago

Abdomen y pelvis
Digestivo

Hematologia
Trasplante de médula

Esofdgica maligna

Géstrica maligna

Pancredtica

Aparicion de complicaciones (quirtrgicas o no)
en la cirugia de riesgo medio o bajo
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Sirvent M et al. Proceso 2. Valoracion nutricional

ANEXO VI. Cuestionarios estructurados de valoracién nutricional (continuacion)
2.2. Valoracién global subjetiva generada por el paciente (sistema de puntuacion) 't

Identificacion del paciente

HISTORIAL
(A rellenar exclusivamente por el paciente)
1. Peso: 2. Ingesta: en comparacion con mi estado habitual, calificaria a mi
Consideraciones sobre mi peso actual y sobre la evolucion de mi peso alimentacion durante el Ultimo mes de:
en las dltimas semanas: + Sin cambios(g)
* En la actualidad peso alrededor de Kg * Mayor de lo habitual(g)
* Mido aproximadamente m * Menor de lo habitualy
« Hace un mes pesaba alrededor de Kg Ahora como:
* Hace 6 meses pesaba alrededor de Kg * Alimentos normales pero en menor cantidad de lo habitual(
+ Durante las Ultimas 2 semanas mi peso: * Pocos alimentos slidosy)
Ha disminuido(yy + Solamente liquidosy)
No ha cambiadog) * Solamente suplementos nutricionaless)
Ha aumentado(g) Muy pocog)
(Ver tabla 1 en la hoja de instrucciones) » Solamente alimentacién por sonda o intravenosag)
(Indicar como marcador final la condicién de més alta puntuacion)
1
- e
3. Sintomas: he tenido los problemas siguientes que me han impedido 4, Capacidad funcional: en el curso del tltimo mes calificaria mi actividad
comer lo suficiente durante las dltimas 2 semanas: en general como:
+ No tengo problemas con la alimentaciong) + Normal y sin limitaciones g
+ Falta de apetitos) * No totalmente normal pero capaz de mantenerme activo y llevar a cabo
+ Nduseas;y ~ Vomitoss) actividades bastante normales;)
« Estrefiimientoy  Diarreas) + Sin ganas de hacer la mayoria de las cosas, pero paso menos de la mitad
+ Llagas enla bocapy  Sequedad de bocag) del dia en la cama o sentado/ay)
+ Los alimentos me saben raros o no me saben a nada) « Capaz de realizar pequenias actividades y paso la mayor parte del dia
* Problemas al tragar(y) en la cama o sentado/as)
* Los olores me desagradan(y « Encamadoy/a, raramente estoy fuera de la camags)
* Me siento lleno/a enseguida) (Indicar como marcador final la condicién de mds alta puntuacion)

* Dolor, idénde?(s
« Otros factores **(;
**Depresion, problemas dentales o econémicos

(Sumar las puntuaciones correspondientes a cada uno de los sintomas

indicados por el paciente) Suma de las puntuaciones: 1+2+3+4 = |:| A
] ?
EL RESTO DEL FORMULARIO LO COMPLETARA SU MEDICO. GRACIAS

5. Enfermedad y su relacion con los requerimientos nutricionales
(Ver la tabla 2 en la hoja de instrucciones)
Diagnastico principal (especificar)

4

Estadio de la enfermedad (indicar el estadio, si se conoce, o el mas proximo a él): I, 1I, 11, IV Otro:
A m
6. Demanda metabdlica Puntuacion numérica tabla 2=
(Ver la tabla 3 en las instrucciones) |:| C Puntuacion numérica tabla 3=
Sin estrés metabolico Puntuacion numérica tabla 4=
Estrés metabolico leve
Estrés metabolico moderado 8. Evaluacion global (VGS A, B o C)
Estrés metabolico elevado Bien nutrido
Moderadamente o sospechosamente malnutrido
7. Bvaluacion fisica Gravemente desnutrido
(Ver tabla 4 en las instrucciones) |:| D (Ver la tabla 5 en las instrucciones)
Puntuacion numérica total: A+ B+ C+D
(Ver recomendaciones abajo) I:I
Firma: Fecha:
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Sirvent M et al. Proceso 2. Valoracion nutricional

ANEXO VI. Cuestionarios estructurados de valoracién nutricional (continuacion)

Recomendaciones nutricionales segun la puntuacion obtenida en la encuesta VGS-GP

La valoracion cuantitativa del estado nutricional sirve para definir en qué casos se recomienda intervencién nutricional, incluido: educacion nutricional del pa-
ciente y familiares, manejo de sintomas, intervencion farmacoldgica e intervencién nutricional apropiada de acuerdo a los sintomas del paciente.

0-1. No requiere intervencién nutricional en este momento. Volver a valorar durante el tratamiento.

2-3. Pacientes y familiares requieren educacion nutricional por parte de especialista en nutricion u otro clinico, con intervencion farmacoldgica segun los sin-
tomas (tabla 3) y la analitica del paciente.

4-8. Requiere intervencion de un especialista en nutricion junto con su médico/oncélogo, segun los sintomas indicados en la tabla 3.

9. Indica una necesidad critica de mejorar el tratamiento de los sintomas del paciente y/o intervencidn nutricional/farmacolégica.

INSTRUCCIONES: HOJA DE RECOGIDA DE DATOS Y TABLAS PARA LA CUANTIFICACION DE LA ENCUESTA
DE VALORACION GLOBAL SUBJETIVA GENERADA POR EL PACIENTE (VGS-GP)!1.

Tabla 1. Cuantificacion de la pérdida de peso
Sumando puntos se determinan la pérdida aguda y subaguda de peso.
Subaguda: si se dispone de los datos de pérdida de peso durante el tltimo mes, afiadir los puntos obtenidos a los puntos correspondientes a la
pérdida de peso aguda. Solo incluir la pérdida de peso de 6 meses si no se dispone de la del dltimo mes.
Aguda: se refiere a los cambios de peso en las Ultimas 2 semanas: anadir 1 punto al marcador de subaguda, si el paciente ha perdido peso; no
afadir puntos si el paciente ha ganado o mantenido su peso durante las Ultimas 2 semanas.

Pérdida peso en 1 mes Puntos Pérdida de peso en 6 meses
>10% 4 >20%
5-9,9% 3 10-19,9%
3-4,9% 2 6-9,9%
2-2,9% 1 2-5,9%
0-1,9% 0 0-1,9%

Puntuacion tofal: subaguda + aguda = |:| 1.

Tabla 2. Criterios de cuantificacion de enfermedad y/o condiciones
La puntuacion se obtiene adjudicando 1 punto a cada una de las condiciones indicadas abajo que se correspondan con el diagndstico del paciente

Categoria Puntuacion

Céncer

Sida

Caquexia cardiaca o pulmonar

Ulcera por dectbito, herida abierta o fistula
Existencia de trauma

Edad superior a 65 afios

Puntuacion total de fa tabla 2: |:| B

1
1
1
1
1
1

Tabla 3. Cuantificacién del estrés metabdlico
La valoracion del estrés metabdlico se determina mediante una serie de variables conocidas, cuya presencia produce un incremento de las necesi-
dades caldricas y proteicas del individuo. Esta puntuacion es aditiva, de forma que un paciente con fiebre superior a 39 °C (suma 3 puntos) que
esté siendo tratado con 10 mg de prednisona de forma crénica (suma 2 puntos), hace un total de 5 puntos para el paciente en esta seccion.

Estrés Ninguno (0) Leve (1) Moderado (2) Elevado (3)
Fiebre Sin fiebre 37y<38°C 38y<39°C 39°C
Duracion de la fiebre Sin fiebre <72h 72h >72h
Corticoides Sin corticoides Dosis bajas Dosis moderadas Altas dosis
(<10 mg prednisona (>10y<30mg prednisona (30 mg prednisona
0 equivalente/dia) 0 equivalente/dia) 0 equivalente/dia)

Puntuacién tofal de la tabla 3: |:| C
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ANEXO VI. Cuestionarios estructurados de valoracién nutricional (continuacion)

Tabla 4. Reconocimiento fisico

El reconocimiento fisico del paciente incluye una evaluacion subjetiva de 3 aspectos de la composicion corporal: tejido graso, masa muscular
y estado hidrico.
Ya que se trata de una valoracién subjetiva, cada aspecto del examen es cuantificado por grado de deficiencia. Déficits musculares impactan més

en la puntuacion final que déficits de tejido graso y éstos més que el exceso de fluidos.
Definicion de categorias: O = sin déficit; 1 = déficit leve; 2 = déficit moderado; 3 = déficit grave.

Las puntuaciones de estas categorias no son aditivas, pero se utilizan para establecer clinicamente el grado de la deficiencia.

Tejido graso:
Grasa en drbitas parpebrales
Pliegue tricipital

Acumulaciones de grasa en la cintura

Déficit graso global:

Estado muscular:

Musculos temporales

Claviculas (pectorales y deltoides)
Hombros (deltoides)

Msculos interéseos

Escapula (trapecio, deltoides)
Cuédriceps

Gastronemios

Estado muscular global:

Estado hidrico:
Edema de tobillo
Edema de sacro
Ascitis

Estado hidrico global:

0 1 2
0 1 2
0 1 2
0 1 2
0 1 2
0 1 2
0 1 2
0 1 2
0 1 2
0 1 2
0 1 2
0 1 2
0 1 2
0 1 2
0 1 2
0 1 2

N NN N NN W

N N NN

Puntuacién total de la tabla 4: I:I D

Tabla 5. Valoracién global subjetiva del estado nutricional del paciente. Categorias

significativa reciente

Categoria Bien nutrido (A) Moderada o sospechosamente Gravemente malnutrido (C)
malnutrido (B)
Peso Sin pérdida de peso o sin 506 pérdida de peso > 500 pérdida de peso
retencion hidrica reciente en ultimo mes (0 10% en 6 meses) en ultimo mes (0 > 10% en 6 meses)
Peso no estabilizado Peso sin estabilizar
Ingesta Sin déficit o mejora Disminucion significativa Déficit grave en la ingesta

Impacto de los sintomas
(Seccion 3 de la VGS-GP)

Ninguno o mejora significativa
reciente permitiendo una
ingesta adecuada

Hay sintomas que dificultan la ingesta

Hay sintomas que dificultan la ingesta

Funcionalidad

Sin afectacion o mejora
reciente

Deterioro moderado o reciente

Deterioro grave o reciente significativo

Examen fisico

Sin déficit o deficiencia
cronica, pero con mejoria
reciente

Pérdida leve-moderada de grasa
y/0 masa muscular

Signos evidentes de
malnutricion (pérdida grave
de masa grasa y muscular, edemas)

20
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ANEXO VI. Cuestionarios estructurados de valoracién nutricional (continuacion)

3. Mini Nutritional Assessment (MNA)
Cuestionario disefiado especificamente para la poblacion anciana'>'

Cribado

A. {Ha perdido el apetito?
{Ha comido menos por falta de apetito, problemas digestivos, dificultades de masticacion o deglucion en los Gltimos 3 meses?
0= Anorexia grave
1 = Anorexia moderada
2 =Sin anorexia [

B. iPérdida reciente de peso (< 3 meses)?
0="Pérdida de peso >3 kg
1=No lo sabe
2 = Pérdida de peso entre 1-3 kg
3 =No ha habido pérdida de peso O

C. Movilidad
0=De la cama al sillon
1 =Autonomia en el interior
2 =Sale de domicilio O

D. iHa tenido alguna enfermedad aguda o situacion de estrés psicologico en los ultimos 3 meses?
0=Si 2=No O

E. Problemas neuropsicologicos
0= Demencia o depresién grave
1= Demencia o depresién moderada
2 = Sin problemas psicoldgicos ]

F. Indice de masa corporal (IMC)
0=IMC<19
1=19<IMC<21
2=21<IMC<23
3=IMC>23 O

Evaluacion del cribado (mdximo 14 puntos) O O
12 puntos 0 més; normal, no es necesario continuar con la evaluacion
11 puntos 0 menos: posible desnutricion, continuar con la evaluacién

Evaluacion del estado nutricional

G. ¢El paciente vive independiente en su domicilio?

0=No 1=Si O
H. i{Toma mas de 3 medicamentos al dia?
0=S5i 1=No O
I. éUlceras o lesiones cutédneas?
0="Si 1=No O
J. {Cudntas comidas completas toma al dia? (Equivalentes a dos platos y postre)
0=1 comida 1=2 comidas 2 =13 comidas O
K. iConsume el paciente
Productos lacteos al menos una vez al dia? Si No
Huevos o legumbres 1 0 2 veces por semana? Si No
Carne, pescado o aves, diariamente? Si No
0,0=001sies
0,5=2sies
1,0 =3 sies ]
L. {Consume frutas o verduras al menos 2 veces al dia?
0=No 1=S5i O
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3. Mini Nutritional Assessment (MNA) (continuacion)

0,0 = menos de 3 vasos
0,5=de 3 a5 vasos
1,0 = mds de 5 vasos

M. {Cuéntos vasos de agua u otros liquidos toma al dia? (agua, zumo, café, té, leche, vino, cerveza, etc.)

N. Forma de alimentarse

0 = Necesita ayuda
1 =Se alimenta solo con dificultad
2 =Se alimenta solo sin dificultad

0. {Se considera el paciente que estd bien nutrido? (problemas nutricionales)

0 = Malnutricién grave
1 =No lo sabe 0 malnutricién moderada
2 =Sin problemas de nutricion

0,0 = Peor
0,5=No lo sabe
1,0 =Igual

2,0 = Mejor

P. En comparacion con las personas de su edad, {como encuentra el paciente su estado de salud?

Q. Circunferencia braquial (CB, en cm)

00=CB<21
05=21>CB=>22
1,0=CB>22

R. Circunferencia de la pantorrilla (CP, en cm)

0=CP<31 1=CP231

Evaluacién del estado nutricional (mdximo 16 puntos)
Evaluacion global (cribado + evaluacion estado nutricional) (méximo 30 puntos)

oo
og

Evaluacion global del estado nutricional

Normonutrido
Riesgo de desnutricion
Desnutricion

Mayor o igual a 24 puntos
De 17 a 23,5 puntos
Menos de 17 puntos

Oood
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Proceso 3. Plan de cuidados nutricionales

S. Garcia-Rodicio, M.V. Calvo, M. Sirvent, M. Sagalés, M. Cervera, I. Caba, E. Gbmez,
P. Gomis, M.T. Inaraja, M.M. Lépez-Gil, M.J. Martinez-Vazquez, J. Mateu, L.A. Pedraza,
G. Pifieiro, I. Rodriguez y A. Vazquez

OBJETIVOS

Definir la secuencia de actuaciones especificas que constituyen
el plan de cuidados nutricionales (PCN) y estin orientadas a con-
seguir los objetivos nutricionales planteados a partir de la valo-
racion nutricional.

DESARROLLO DE ESTANDARES

Estandar de practica PCN.1
Contribuir al desarrollo y la ejecucion del plan de cuidados
nutricionales, garantizando que éste incluya: (GR 1)

1. Objetivos inmediatos y a largo plazo.

2. El célculo de los requerimientos diarios de energia, pro-
tefnas, vitaminas, minerales y liquidos.

3. Duracién prevista del tratamiento nutricional.

4. La via de administracion y la composicién de la férmula.
5. El tratamiento farmacolégico relacionado con el trata-
miento nutricional.

6. El método de administracion.

7. El seguimiento, la valoracién y el tratamiento de las com-
plicaciones asociadas al tratamiento nutricional.

8. El manejo de las interacciones detectadas.

9. La educacion al paciente y/o su familia, respecto al pa-
pel del tratamiento nutricional y a los objetivos o resultados
que se esperan alcanzar.

10. La valoracién de aspectos econémicos del plan nutri-
cional.

1. Objetivos del tratamiento nutricional.

A. Inmediatos

a) Evitar la desnutricién del paciente y sus complicaciones.

b) Conseguir un adecuado estado nutricional.

c) Intentar modular la respuesta catabdlica e inmunitaria.

B. A largo plazo

a) Corregir estados previos de desnutricion.

b) Mejorar la calidad de vida del paciente.

— Valorar peridédicamente la consecucién de los objetivos, me-
diante el seguimiento de la evolucién clinica y estado nutricional
del paciente.

2. Calculo de requerimientos.

— Calcular los requerimientos hidricos, caldricos y proteicos se-
gun las féormulas recogidas en los anexos I, II y III, respectiva-
mente.

— Estimar las necesidades caldricas seleccionando la ecuacién
mads adecuada a la situacién clinica del paciente, o realizando ca-
lorimetria indirecta.

— Considerar el grado de estrés metabdlico y la enfermedad del
paciente en el cdlculo de los requerimientos proteicos. Revaluar
el aporte proteico periédicamente mediante la evolucidn clinica
del paciente o la medida de la eliminacién del nitrégeno ureico
(balance nitrogenado).

— Ajustar el aporte de micronutrientes a los requerimientos
estandar (anexos IV y V), salvo que la enfermedad o la situa-
cién clinica del paciente requiera aportes individualizados.
Incluir en el plan de cuidados nutricionales la presencia de
patologias que aconsejan modificaciones en el aporte estan-
dar de electrolitos, vitaminas y oligoelementos.

3. Duracién prevista del tratamiento nutricional.
— Debe reflejarse en el PCN a fin de seleccionar la via de admi-
nistracion mas adecuada (anexo VI).

4. Via de administracién y composicién de la formulal;2,

— Seleccionar la via de acceso en nutricién enteral (NE), conside-
rando la duracién estimada del tratamiento, el estado general del pa-
ciente (estado funcional y esperanza de vida), la enfermedad de
base, la anatomia y la funcionalidad de los diferentes tramos del apa-
rato digestivo, el riesgo de aspiracion, la necesidad o no de cirugia
abdominal y las posibilidades técnicas de cada centro (anexo VI).
— Seleccionar la férmula de NE considerando la capacidad fun-
cional del tubo digestivo, la enfermedad de base del paciente y la
existencia de disfuncién orgénica (anexo VII).

— Seleccionar la via de acceso en nutricién parenteral (NP) en
funcién de los requerimientos caldricos del paciente, la osmola-
ridad de la férmula y la duracién prevista del soporte nutricional.
— Expresar la composiciéon de la férmula de forma cuantita-
tiva:

a) La cantidad de nitrégeno, hidratos de carbono y lipidos se indi-
caen g/dia. En nutricién pediétrica se puede expresar en g/kg/dia.
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b) Las cantidades de electrolitos se expresan en mEq/dia, salvo
el fosforo, que se expresa en mmol/dia. En pediatria se pueden
expresar como mEqg/kg/dia o mmol/kg/dia.

c) En NE, la cantidad de fibra se expresa en g/dia.

5. Tratamiento farmacolégico relacionado con el tratamien-
to nutricional.
— Reflejar en el PCN:

a) Los medicamentos utilizados para mejorar la tolerancia a la
NE, como antidiarreicos, procinéticos, etc.

b) Los suplementos electroliticos que, por incompatibilidad o
aumento de las necesidades, no pueden incluirse en la NP o NE.

6. Método de administraciénl2,

— Seleccionar el método de administracion de la NE, conside-
rando la patologia y el estado nutricional del paciente, duracién
del ayuno, lugar de infusidn, tipo de férmula, volumen que admi-
nistrar y duracién prevista del tratamiento.

— Incluir en la técnica de administracién de NE:

a) Tipo de infusién: continua, ciclica, intermitente o bolo.

b) Método de infusién: jeringa, gravedad o bomba.

c) Pauta de administracién: inicio, continuacién y retirada.

d) Medidas preventivas para disminuir el riesgo de broncoaspi-
racion.

— Incluir en la técnica de administracion de NP:

a) Tipo de infusién: continua o ciclica.
b) Pauta de administracidén: inicio, mantenimiento y retirada.

7. Seguimiento, valoracién y tratamiento de las complicacio-
nes asociadas al tratamiento nutricional.

— Contemplar en el PCN la valoracién de los pardmetros nece-
sarios para detectar la apariciéon de complicaciones asociadas a
la NE y la NP, y reflejar las actuaciones llevadas a cabo para la
prevencion, la deteccion y el manejo de éstas (ver proceso Moni-
torizacién del soporte nutricional; estandar de practica MSN.1)3.

8. Tratamiento de las interacciones detectadas.

— Reflejar en el PCN las acciones realizadas para prevenir o re-
solver las interacciones detectadas (ver proceso Valoracién nu-
tricional; estdndar de practica VN.3)4.

9. Educacién al paciente y/o su familia.

— Incluir en el PCN las actividades formativas y educativas rea-
lizadas con el paciente y/o cuidadores, incluidas la informacién
facilitada y la documentacién entregada (ver proceso Forma-
cion; estdndar de practica F.6 y E.7)3.

10. E1 PCN contempla los aspectos econémicos relacionados

con el tratamiento (ver proceso Gestion; estandar de practi-
ca G.1)5.

24 Farm Hosp. 2009;33(Supl 1):23-35

Estandar de practica PCN.2

Participar en la seleccion del soporte nutricional a adminis-
trar, considerando aspectos psicosociales y socioecondmi-
cos que puedan influir en su seleccion. (GR 1)

— En la seleccién del soporte nutricional a administrar conside-
rar los aspectos siguientes!:

1. Criterios clinicos.

a) Enfermedad de base.

b) Situacién clinica del paciente y factores de riesgo.

c) Objetivos del tratamiento nutricional y proyeccién temporal
de éstos (curacion, mejoria o cuidados paliativos).

d) Duracion prevista del tratamiento.

e) Via de administracion accesible.

2. Criterios nutricionales.

a) Composicion de la férmula a administrar.

* Aporte proteico.

* Aporte caldrico.

* Relacién kcal no proteicas/g N.

* Tipo de lipidos a administrar (LCT, MCT, LCT-MCT, enrique-
cidos en aceite de oliva, estructurados, omega-3).

* Aporte de nutrientes especiales, p.ej., inmunonutrientes.
* Aporte electrolitico.

* Aporte de vitaminas y oligoelementos.

* Aporte de liquidos.

b) Recomendaciones de las guias de practica clinica.

3. Criterios socioecondmicos y psicosociales.

a) Valoracion de la relacion coste-efectividad.

b) Preocupacion por la imagen externa.

c) Capacidad cognitiva del paciente y motivacién.

d) Condiciones higienicosanitarias.

e) Entorno familiar (carga global de cuidados en domicilio).
f) Apoyo de servicios sociales municipales y autonémicos.
g) Andlisis de recursos y costes.

Estandar de practica PCN.3
Facilitar la coordinacion entre el medio hospitalario y el ex-
trahospitalario cuando el paciente es dado de alta. (GR 3)

— Incluir en el informe de alta del paciente los objetivos del plan
nutricional, el tipo de soporte nutricional, las caracteristicas de la
dieta y los cuidados asociados.

Estandar de practica PCN.4
Participar en la educacién del paciente y sus cuidadores,
evaluando y documentando su comprension. (GR 2)

Ver proceso “Formacion; estandar de practica” F.6 y E.75.
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ANEXO |. Estimacién de las necesidades diarias de liquidos

En la tabla 1 se muestran las ecuaciones empleadas para estimar las necesidades diarias de liquidos en adultos y pediatria. A estos calculos hay que afadir la
reposicion de las pérdidas por hipertermia, estimadas en 360 ml/24 h por cada grado centigrado que supera los 37 °C.

Los datos obtenidos con el empleo de estas formulas son adecuados en ausencia de retencion de liquidos, pérdidas extraordinarias de volumen, y en pacien-
tes con funcion renal y cardiaca normales.

Una estimacion més precisa puede realizarse mediante el balance hidrico (BH) diario:

BH = [volumen total soluciones IV (ml) + aditivos IV (ml) + agua de oxidacién] - [volumen orina (ml) + pérdidas por fistulas, vmitos, diarreas, drenajes +
pérdidas insensibles (10-15 mi/kg/dia)]

La cantidad de agua de oxidacion variard en funcion de la situacion clinica del paciente, de 300 a 500 ml/dia (pacientes con grado alto de catabolismo, posci-
rugfa, politraumatismo).

Tabla 1. Formulas para la estimacion de las necesidades diarias de fluidos

Adultos
Recomendacion National Research Council 1-1,5 ml/kcal ingerida
Holliday y Segar’ 1.500 ml + 20 ml x (peso corporal - 20) < 50 afos
1.500 ml + 15 ml x (peso corporal - 20) > 50 afios
Recomendaciones ASPEN! 30-40 ml/kg peso/dia
Segun la superficie corporal 1.500-1.700 ml/m2/dia
Pediatria
Holliday y Segar’
<10kg 100 ml/kg
10-20 kg 1.000 + 50 ml por cada kg por encima de 10
>20kg 1.500 + 20 ml por cada kg por encima de 20

Es necesario realizar un balance diario de liquidos, especialmente en neonatos en los que diversos factores modifican las pérdidas hidricas: la madurez de la piel y su integridad, la fototerapia, la humedad,
la temperatura de la incubadora, la polipnea, la hipertermia, etc. Los requerimientos en recién nacidos prematuros son més elevados que en los recién nacidos a término.
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ANEXO I Estimacion de los requerimientos energéticos

GET=GER+T+FA+FE

tales.

(GET: gasto energético total; GER: gasto energético en reposo; T: termogénesis [gasto energético inducido por la dieta, que representa, en términos genera-
les, un 10% del GET]; FA: factor de actividad fisica, que se calcula a partir de cuestionarios o por calorimetria y, en términos generales, varia entre un 15y
50% del GET; FE: factor de estrés [afectacion, directa o indirecta, del gasto energético por la enfermedad]).

El método més exacto para conocer el gasto caldrico es la calorimetria indirecta, pero requiere un utillaje del que no se dispone en la mayoria de los hospi-

Disponemos de diferentes férmulas para la estimacidn de los requerimientos energéticos (tablas 2 y 3)&1.

Tabla 2. Ecuaciones para la estimacion de los requerimientos caldricos en adultos

18-30: 15,3 X peso + 679
31-60: 11,6 X peso + 879
60: 13,5 X peso + 487
Edad, mujer:
18-30: 14,7 X peso + 496
31-60: 8,7 X peso + 829
60: 10,5 X peso + 596

* Peso y altura (m):
Edad, varon:
18-30: 15,4 X peso — 27 X altura + 717
31-60: 11,3 X peso + 16 x altura + 901
60: 8,8 X peso + 1,128 x altura - 1,071
Edad, mujer:
18-30: 13,3 X peso + 334 x altura + 35
31-60: 8,7 x peso - 25 X altura + 865
60: 9,2 X peso + 637 x altura - 302

Formula Ecuacién Comentario
Rapida 20-35 kcal/kg/dia! Obesos (IMC > 30): < 21 kcal/PCA/dia
TCE: 30-35 keal/kg/dia
Critico fase aguda: 20-25 kcal/kg/dia
Critico fase recuperacion: 25-30 kcal/kg/dia
Harris y Benedict (HB)12 * Varén: Para estimar el gasto energético total, debe multiplicarse
GEB =66,47 + (4,8 x altura [cm]) + (13,75 X peso por un factor de correccién (1,3-1,5)
lkgl) - (6,75 x edad [afios]) Puede usarse en ancianos
* Mujer:
GEB =655 + (1,85 x altura [cm]) + 9,56 X peso
[kgl) - (4,67 x edad [afios])
FAO/WHO/UNU'3 * S6lo peso (kg): Férmula general, ingresados, ambulatorios y bajo peso
Edad, varon: (IMC< 18 kg/m2)

Ireton-Jones™

» Pacientes ventilados:

1.784 - 11 x edad (afos) + 5 x peso (kg) + 244 X sexo
(varén: 1; mujer: 0) + 239 x trauma (1: presente; 0 ausente)
+ 804 x quemaduras (1: presente; 0 ausente)

* Ventilacién espontanea:

629 - 11 x edad (afos) + 25 x peso (kg) - 609 x obesidad
(1: presente; 0: ausente)

Pacientes criticos
Emplea peso actual
Puede utilizarse en obesos (ventilacion espontédnea)

Mifflin-St. Jeor1>

« Varon:

GEB=9,99 x peso + 6,25 X altura - 4,92 x edad + 5
* Mujer:

GEB=19,99 x peso + 6,25 X altura - 4,92 x edad - 161

Adultos con normopeso u obesos (peso real) no criticos
Célculo del GER (gasto energético en reposo=1,1-1,3 x
GEB)

Més exacta que Harris-Benedict

Penn State'©

HB x 0,85 + ventilacidn minuto (I) x 33 + temperatura
corporal méxima (grados centigrados) x 175 - 6.433

Pacientes criticos en ventilacion mecanica
(incluido obesos)
Usar peso real
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ANEXO I\. Estimacién de los requerimientos energéticos (continuacicn)

Tabla 2. Ecuaciones para la estimacion de los requerimientos caldricos en adultos (continuacién)

Formula Ecuacion Comentario
Arligton'e GER =15, 8 *MLG + 460 Pardlisis cerebral
* Varon:

9%MLG = 0,735 + (suma PCT + PCP (mm)) + 1

* Mujer:

%MLG = 0,610 + (suma PCT + PCP (mm)) + 5,1

Roza y Shizgal" * Varon:

13,397 x peso (kg) + 4,799 X estatura (cm) - 5,677

x edad (anos) + 88,362
* Mujer:

3,098 X estatura (cm) + 9,247 x peso (kg) - 4,330

x edad (afos) + 447,593

Bajo peso (IMC < 18 kg/m2)

Butte™® * IMC < 20 preembarazo

GER = GEB + (8,8 x semana gestacional)

* IMC 20-26 preembarazo

GER = GEB + (9,5 x semana gestacional)

« IMC> 26 preembarazo

GER = GEB + (16,3 x semana gestacional)

Embarazadas

GEB: gasto energético basal; GER: gasto energético en reposo; IMC: indice de masa corporal; MLG: masa libre de grasa; PCP: pliegue cutdneo pantorrilla; PCT: pliegue cuténeo triceps.

Tabla 3. Ecuaciones para la estimacion de los requerimientos caldricos
en pediatria

Calculo segiin la edad

Edad (aiios) kcal/kg/dia
Prematuros 120-150
0-1 90-120
1-7 75-90
8-12 60-75
13-18 30-60
Calculo segiin el peso
Peso (kg) kcal/kg/dia
<10kg 100 kcal/kg
10-20 kg 1.000 keal + 50 keal por cada kg por
encima de 10
>20 kg 1.500 keal + 20 keal por cada kg por
encima de 20

Todos los célculos se realizan con el peso actual del paciente, con las excepciones siguientes:

— Pacientes obesos (peso actual > 20% del peso ideal 0 IMC > 30 kg/m2): utilizar peso corporal ajustado (PCA), salvo en las ecuaciones en las que especifi-

camente se indique el empleo del peso real.

PCA = (peso ideal + 0,25 [peso real - peso ideal])™.

— Pacientes desnutridos con IMC < 18 kg/m2: utilizar peso real, hasta considerar minimo el riesgo de sindrome de realimentacion; a partir de entonces utilizar

el peso ideal.

Tabla 4. Formulas para el calculo del peso ideal?0

Metropolitan Life Insurance Peso ideal (kg) =50 + 0,75

x (talla [cm] - 150)

Hammond « Varén: peso ideal (kg) =48
+ (1,1 x [altura en cm - 150])
* Mujer: peso ideal (kg) = 45
+ (0,9 x [altura en cm - 150])
Lorentz * Varén: peso ideal (kg) =talla

(cm) - 100 - (talla [cm] - 150)/4
* Mujer: peso ideal (kg) = talla
(cm) - 100 - (talla [cm] - 150)/2
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ANEXO lil. Célculo de los requerimientos proteicos

En las tablas 5y 6 se muestran las necesidades proteicas estimadas en pacientes adultos!32! y en pediatria, respectivamente.

Tabla 5. Necesidades proteicas en adultos

Requerimientos basales 0,8-1 g/kg/dia
Pacientes catabdlicos 1-2 g/kg/dia

IR 0,61 g/kg/dia

IR + didlisis 1-1,5 g/kg/dia

IR + hemodiafiltracion continua 1,5-2,5 g/kg/dia
Hepatopatias 0,6-1,5 g/kg/dia
Obesos (IMC 30-40 kg/m2) 2 g/kg Pideal/dia
Obesos (IMC > 40 kg/m?) 2,5 g/kg Pideal/dia

IMC: indice de masa corporal; IR: insuficiencia renal.

Tabla 6. Necesidades proteicas en pediatria y neonatologia

Edad Proteinas (g/kg/dia)
Prematuros y bajo peso 3-3,5%
Lactantes (0-1 afios) 2,5%
Nifios (2-13 afios) 1,52
Adolescentes 1-15

*Iniciar aporte paulatinamente desde 1-1,5 g/kg/dia, aumentando 0,5-1 g/kg/dia hasta aporte total.

La medida de la eliminacién del nitrégeno ureico es la guia mds exacta y prdctica para calcular las necesidades de aporte proteico, mediante el célculo del ba-
lance nitrogenado (BN). Este debe realizarse cuando hayan transcurrido al menos 48 h desde que el paciente estd recibiendo una formulacién con idéntica
composicion22;

BN =N aportado - N eliminado
N aportado = g proteina ingeridos/6,25; N eliminado = (urea orina [g/l] x 0,47 x volumen orina de 24 h [I))+ 4 g
4 g =pérdidas de N en heces y sudor + pérdidas extras (aspiracion, drenajes, fistulas, etc.).

Interpretacion:

— Si BN entre 2 y 4 g/dia: aporte adecuado.
— Si BN entre -2 y 2 g/dia: situacion equilibrio.
— Si BN < -2 g/dia: precisa més aporte.

En el cdlculo del BN en pacientes con insuficiencia renal, deberd tenerse en cuenta la cantidad de nitrogeno no excretado que se acumula en forma de urea y el
incremento del peso del paciente durante la recogida de la orina de 24 h. Asi, N retenido = (variacion de urea plasmatica [mg/dl] x 0,47 [g/I] x peso inicial [kg]
x 0,6 [I/kg] x 0,01) + (variacidn del peso [kg] x urea plasmatica final [mg/dl] x 0,47 [g/1] x 0,01).

Para alcanzar el méximo aprovechamiento de nitrogeno en los procesos de sintesis proteica, se requiere administrar 120-160 calorias no proteicas por cada
gramo de nitrégeno. En caso contrario, las proteinas son utilizadas como fuente inadecuada de energia. En fases de estrés, la relacion kcal no proteicas/g de
nitrégeno se reduce a 90-100. En pacientes con insuficiencia renal, esta relacion es de 160-200.
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ANEXO V. Requerimientos de electrolitos

Tabla 7. Requerimientos estandar de electrolitos

Electrolito Adultos Pediatria?

Sodio 70-150 mEq/dia 0-5 mEq/kg/dia
Cloruro y acetato Segtin equilibrio dcido-base Segtin equilibrio dcido-base
Potasiob 60-120 mEq/dia 0-5 mEq/kg/dia
Calcio 10-25 mEg/dia 1,5-3 mEq/kg/dia
Fésforo 10-15 mMol/dia/1.000 kcal 0,5-1,4 mmol/kg/dia
Magnesio 10-15 mEq/dia 0,25-0,5 mEq/kg/dia

aEn neonatologfa los requerimientos dependerdn de la edad gestacional, del peso del recién nacido, asi como de su situacion clinica. Para mds informacion, consultar el Documento de consenso
de nutricion parenteral pedidtrica3.

bPotasio: es necesario aportar entre 4 y 6 mEg/g N, para una utilizacion correcta de la mezcla de aminodcidos.

Tabla 8. Aportes de calcio y fésforo en NP neonatal y pedidtrica

RNPT (kg/dia) RNT (kg/dia) <1 aiio (kg/dia) 1-11 aiios (kg/dia) 12-15 aiios (kg/dia)

Calcio

mg 40-90 40-60 20-25 10-20 459

mMol 1-2,25 1-1,5 0,5-0,6 0,25-0,5 0,12-0,2

mEq 2-4,5 2-3 1-1,2 0,5-1 0,2-0,4
Fosforo

mg 40-70 30-45 10-20 8-22 5-10

mMol 1,3-2,25 1-1,5 0,3-1 0,25-0,7 0,16-0,3

mEq 2,6-4 2-3 0,6-2 0,5-1,5 0,3-0,6

RNPT: recién nacido pretérmino; RNT: recién nacido a término.

En la poblacion neonatal y pedidtrica, las necesidades de calcio y fésforo sufren grandes variaciones con la edad gestacional y posnatal, siendo mucho més
elevadas en prematuros. Para conseguir una mejor retencion fosfocalcica, se recomienda una relacion calcio:fosforo molar de 1,1-1,3:1 0 una relacién
por peso de 1,3-1,7:1.
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ANEXO V. Requerimientos de vitaminas y oligoelementos23-28

En NP las cantidades diarias recomendadas en adultos se administran en forma de preparados multivitaminicos y de multioligoelementos, adecuados para
este fin (tablas 9-12). En NE las formulaciones disefiadas como dietas completas contienen las RDA de vitaminas y oligoelementos.

Tabla 9. Requerimientos de oligoelementos en nutricion parenteral de adultos y formulaciones comerciales disponibles

Recomendaciones Formulaciones

AMA/NAG Oligo-Plus® Grifols® Addamel® Braun® Decan®
Cromo 10-15 pig 10 g 11,8 1ig 10,4 pg 8,6 |1g 15 g
Cobre 0,5-1,5 mg 0,76 mg 1 mg 1,27 mg 0,43 mg 0,48 mg

0,3-0,5 mg*

Manganeso 60-100 pg* 550 jig 300 g 214 pg 170 pg 200 Ug
Selenio 20-60 pg* 24 1g 10 ug 31,6 g - 70 pg
Cinc 2,5-5mg 33mg 3mg 6,5 Mg 2,6 mg 10 mg
*Recomendaciones ASPEN.

Tabla 10. Requerimientos de oligoelementos en nutricion parenteral peditrica y formulaciones comerciales disponibles

Recomendaciones Formulacion

Oligoelemento RNPT (pg/kg/dia) RNT-1 aiio (pg/kg/dia) Niios (pg/kg/dia) Peditrace® (1 ml)
Cromo 0.2 0.2 0,2 (mdx. 5 pg/dia) -
Cobrea 20 20 20 (méx. 300 pg/dia) 20 g
Manganeso? 1 1 1 (méx. 50 pg/dia) 1g
Selenio 2 2 2 (méx. 30 pg/dia) 2 g
Cincb 400 100 50 (méx. 5.000 pg/dia) 250 pg

RNPT: recién nacido pretérmino; RNT: recién nacido a término.
aEn pacientes con colestasis hay riesgo de acumulacion de cobre y manganeso, por lo que se aconseja realizar una reduccion en su aporte.
bAl margen de las necesidades basales, se requieren aportes adicionales de cinc en situaciones de pérdidas intestinales, a dosis de 2 mg/kg de pérdidas, hasta un maximo de 6-12 mg/dia.

Tabla 11. Requerimientos de vitaminas en nutricion parenteral de adultos y formulaciones comerciales disponibles

Recomendaciones Formulaciones
AMA/NAG FDA Soluvit® + Vitalipid® Cernevit®

Vitaminas liposolubles
A (retinol) 3.300 Ul 3.300 Ul 3.300 Ul 3.500 Ul
D (ergocalciferol) 200 Ul 200 Ul 200 Ul 220 Ul
E (alfatocoferol) 10 mg 10 mg 9,1 mg 10,2 mg
K (filoquinona) 100 pg 150 pg 150 pg -

Vitaminas hidrosolubles
Tiamina (By) 3mg 6 mg 2,5mg 3,5mg
Riboflavina (B,) 3,6 mg 3,6 mg 3,6 mg 41 mg
Piridoxina (Bg) 4mg 6 mg 4mg 4,5mg
Cianocobalamina (By,) 5 g 5 g 5 g 6 g
C (&cido ascorbico) 100 mg 200 mg 100 mg 125 mg
Acido félico 400 g 600 g 400 g 414 g
Nicotinamida 40 mg 40 mg 40 mg 46 mg
Acido pantoténico 15 mg 15 mg 15 mg 17,3 mg
Biotina 60 g 60 g 60 g 69 g
Volumen (ml) 10+ 10 5
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ANEXO V. Requerimientos de vitaminas y oligoelementos23-28 (continuacicn)
Tabla 12. Requerimientos de vitaminas en nutricién parenteral pediatrica y formulaciones comerciales disponibles
Recomendaciones Formulaciones
RNPT Lactante-niiio Soluvit® + Vitalipid® Infantil Infuvite Pediatrico®
Vitaminas liposolubles
A (retinol) 700-1.500 Ul 1.500-2.300 Ul 2.300 Ul 2.300 Ul
D (ergocalcoferol) 40-160 Ul 400 Ul 400 Ul 400 Ul
E (alfatocoferol) 3,5mg 7-10 mg 6,4 7mg
K (filoquinona) 8-10 ug 50-200 g 200 pg 200 pg
Vitaminas hidrosolubles
Tiamina (B;) 0,35-0,5 mg 1,2 mg 0,94 mg 12 mg
Riboflavina (B,) 0,15-02 mg 1,4 mg 1,35 mg 1,4 mg
Piridoxina (Bg) 0,15-0,2 mg 1 mg 1,5mg 1 mg
Cianocobalamina (B,,) 03 g 1yug 1,88 g 1pg
C (&cido ascérbico) 15-25 mg 80-100 mg 37,7 mg 80 mg
Acido félico 56 g 140 pg 150,8 ug 140 yg
Niacina 4-6,8 mg 17 mg 15 mg 17 mg
Acido pantoténico 12 mg 5mg 5,6 mg 5mg
Biotina 5-8 ug 20 g 22,6 Ug 20 ug
Volumen (ml) 377+ 10 5
RNPT: recién nacido pretérmino.

ANEXO VL. Algoritmos de seleccién de las vias de administracién del soporte nutricional

Nutricién enteral

Nutricion parenteral

[Duracion > 4 semanas | |

Y

No

Sonda nasoentérica

\

Si No

Sonda enterostomia
¢ Riesgo de aspiracion?

.

g

Sonda
nasoyeyunal

nasogastrica

Sonda |Yeyunostom|'a||Gastrostoml’a|

Duracion prevista > 7-10 dias |

/

Nutricién parenteral periférica

Osmolaridad < 800 mOsm/l Acceso venoso a cava superior:

3

v

Nutricién parenteral total

l

» Canalizacién percutanea
desde vena subclavia, yugular
interna o femoral (no recomendado)
* Catéteres tunelizados
» Catéteres de insercion periférica
* Reservorios subcutaneos
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ANEXO VII. Algoritmo de seleccién de férmulas enterales

Pancreatitis
Sindrome de malabsorcion
Infusion yeyunal

Capacidad
funcional tubo
digestivo

Conservada Comprometida

Organo- Si ¢ Afectacion |

especifica |* orgénica? Polimérica | | Oligomérica |

| Estandar | | Hipercaldrica | | Hiperproteica |

U et U I B

¢ Permite T volumen?

Sin enfermedad | Saciedad
de base precoz L
Dietaoral  Desnutricion T Necesidades Intolerancia Restrllccmn de 1 Necesidades T Pérdidas
insuficiente caldricas géstrica a volumen proteicas proteicas
volimenes 11 (IH,IC, IR) | |
| Criticos
. i Posquirdrgico CM %‘;ijraasdos
Situacion Estrés A
de base metabdlico grave

/

Larga duracion SIG, Ell,
Criticos, diarrea

| Fibra | | Fibra soluble |

CM: cirugia mayor; Ell: enfermedad inflamatoria intestinal; IC: insuficiencia cardiaca; IH: insuficiencia hepatica; IR: insuficiencia renal; SIC: sindrome del intestino corto.
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ANEXO VIII. Registro del plan de cuidados nutricionales

PLAN DE CUIDADOS NUTRICIONALES (PCN)

NOMBRE Y APELLIDOS:

N.° HISTORIA FECHA

EDAD PESO TALLA

IMC CAMA SERVICIO MEDICO

INDICACION SOPORTE NUTRICIONAL

Administracion de nutrientes por otras vias:

Paciente con Propofol: ____ g/dia
Paciente en HDFWC:
T | Objetivos
Inmediatos Evitar desnutricion y sus complicaciones
Conseguir un adecuado estado nutricional
Intentar modular la respuesta catabdlica e inmunitaria
Largo plazo Corregir estados previos de desnutricion

Mejorar la calidad de vida del paciente

2 | Clculo de requerimientos

Necesidades hidricas:

Necesidades caldricas:

Necesidades proteicas:

Electrolitos Requerimientos estandar
Otros:
Oligoelementos Requerimientos estdndar
Otros:
3 | Duracion prevista del tratamiento
4 | Via de administracion
Nutricion enteral Oral Sonda/ostomia:
Fecha de colocacion
Nutricion parenteral Via periférica Via central ;
Fecha de colocacion

Composicion de la formula

g nitrégeno/dia mmoles fésforo/dia

¢ hidratos de carbono/dia mEq calcio/dia

g lipidos/dia mEq magnesio/dia

mEgq sodio/dia mEq acetato/dia

mEq potasio/dia Vitaminas y oligoelementos estandar
meEq cloro/dia g fibra/dia (nutricién enteral)

en la historia clinica

La composicion diaria de la formula se ird adecuando a las necesidades del paciente en funcion de su evolucion, reflejandose ésta diariamente

5 | Tratamiento farmacoldgico asociado con el soporte nutricional

Medicamentos utilizados para mejorar la tolerancia en NE

Suplementos electroliticos afadidos fuera de la NP o NE
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ANEXO ViIII. Registro del plan de cuidados nutricionales (continuacion)

6 Método de administracion

NE Tipo de infusion Continua Ciclica Intermitente | | Bolo
Método de infusidn Jeringa Gravedad Bomba
Pauta administracién Inicio: Mantenimiento:

NP Tipo de infusion Continua | | Ciclica
Pauta administracion Inicio : | | Mantenimiento:

7 Prevencion de posibles complicaciones

NE Mecanicas

Actuaciones desarrolladas

Infecciosas

Actuaciones desarrolladas

Gastrointestinales

Actuaciones desarrolladas

NP Mecanicas

Actuaciones desarrolladas

Infecciosas

Actuaciones desarrolladas

Hepatobiliares

Actuaciones desarrolladas

8 Deteccion y manejo de interacciones

Interacciones detectadas

Actuaciones desarrolladas

9 Informacidn al paciente y/o cuidadores

Informacion verbal facilitada

Informacion escrita facilitada
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Proceso 4. Formulacién y elaboracion

P. Gomis, I. Rodriguez, M.T. Inaraja, A. Vazquez, M.J. Martinez-Vazquez,
M.V. Calvo, M. Sirvent, S. Garcia-Rodicio, M. Cervera, M. Sagalés, I. Caba, E. Gomez, M.M. Lépez-Gil,
J. Mateu, LA. Pedraza y G. Pifieiro

OBJETIVOS

Estandarizar el proceso de formulacién y elaboracién (FE) para
garantizar la eficacia del soporte nutricional, minimizando el
riesgo de complicaciones y errores en el proceso que pudieran
alcanzar al paciente.

DESARROLLO DE ESTANDARES
1. FORMULACION

Estandar de practica FE.1

Asegurar que la nutricién parenteral (NP) y la nutricion en-
teral (NE) sean adecuadas a la patologia del paciente y a la
via de acceso, teniendo en cuenta la existencia de disfun-
cién orgénica y la administracion de cantidades significati-
vas de liquidos y nutrientes por otras vias (via oral, fluidos
intravenosos, medicacion con vehiculos lipidicos y técnicas
de reemplazo renal). (GR 1)

A. Nutricién parenteral

— Estandarizar el procedimiento de solicitud de las férmulas,
incluido el empleo de 6rdenes preimpresas que sean facilmente
comprensibles para todos los profesionales implicados y no den
lugar a errores de interpretacion. Esta solicitud cumple con las
caracteristicas siguientes!.2:

a) Incluye todos los componentes con el formato y orden en que
aparecen en la etiqueta del producto terminado, y en la misma
secuencia con que se deben introducir en la aplicacién informa-
tica.

b) Proporciona informacién del intervalo de dosificacion estin-
dar de todos los nutrientes y aditivos en las férmulas.

c) No se utilizan porcentajes de macronutrientes. Todos los com-
ponentes se expresan en cantidades totales diarias, incluido el
volumen total.

d) En caso de administrar los lipidos de forma separada, se indica
la concentracion, el volumen y la velocidad de administracién.
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e) Indica la via y la duracién de la administracion.

f) Recoge los pardmetros demogréficos del paciente, posibles
alergias, la indicacién de NP y la existencia de disfuncién orga-
nica que aconseje el uso de una férmula especial.

g) Incluye la identificacién de la persona de contacto.

— No admitir érdenes verbales relativas a la composicién de la
férmula.

— Siempre que sea posible, utilizar la prescripcién electrdnica,
especialmente para la poblacién pediétrica y neonatal. Eliminar
las 6rdenes escritas reduce los errores asociados con la prescrip-
cién2-5, Siguiendo las recomendaciones de la Sociedad Espafio-
la de Farmacia Hospitalaria (SEFH), el programa de prescrip-
cion electrdnica asistida en nutricién artificial debe incluir los
aspectos siguientes®:

a) Ficha técnica de las soluciones de macronutrientes y micronu-
trientes.

b) Datos del usuario.

c) Informacién del paciente (identificacién, datos antropométri-
cos, datos clinicos).

d) Prescripcion.

e) Monitorizacién farmacoterapéutica.

f) Validacién farmacéutica.

g) Célculo de la elaboracién.

h) Informacion relativa a la administracion.

i) Informacion al alta hospitalaria.

— Se puede disponer de formulaciones o dietas estandar para
pacientes adultos y pedidtricos con NP1,

— Cuando se disponga de formulaciones estandarizadas, habili-
tar mecanismos que permitan individualizar la composicién de
la férmula en determinadas poblaciones o pacientes concretos!.
— Validar la composicién de la férmula para detectar errores en
los célculos de los componentes, principalmente electrolitos, y
evitar férmulas incorrectas o incompletas’.

— Comprobar que las cantidades y distribucién de los macronu-
trientes y micronutrientes de la férmula seleccionada se adecuan



a las caracteristicas y las necesidades del paciente, considerando
el aporte adicional por otras vias25.

— Clarificar, antes de la elaboracién de la NP, cualquier aporte
de nutrientes fuera del rango habitual no justificado por la situa-
cién o historia clinica del pacientel.

— Comprobar que la osmolaridad de la férmula de NP es ade-
cuada para la via de administracién!.

— Comprobar la compatibilidad de los componentes de acuerdo
con la concentracién final (ver estdndares FE.14, FE.15, FE.17 y
FE.18)25.

— Previa ala elaboracion de la férmula revisar el historial alér-
gico del paciente, concretamente la existencia de alergia al 14-
tex, heparina, huevo, soja o algin producto relacionado con la
NP.

B. Nutricion enteral
— Comprobar que la seleccién de la dieta de nutricién enteral
(NE) es adecuada para:

a) La enfermedad y la situacion clinica del paciente.
b) La via de acceso establecida.
c) La existencia de alguna disfuncién orgénica y/o metabdlica.

— Disponer de un algoritmo de seleccidn de las dietas (véase
anexo VII del plan de cuidados nutricionales)8.

— Disponer de informacién actualizada de las férmulas de ali-
mentos dietéticos para NE existentes en el mercado farmacéu-
tico.

— La cantidad de férmula aportada es adecuada segtin las nece-
sidades del paciente, incluidos los requerimientos totales dia-
rios, las pérdidas extraordinarias y los aportes por otras vias.

Estandar de practica FE.2
Registrar o verificar la documentacion de la composicién
de las formulas en la historia clinica. (GR 2)

— Registrar o verificar en la historia clinica/nutricional del pa-
ciente la composicién completa de la formula de NP, incluidos
los medicamentos adicionados a la mezcla.

— Registrar o verificar en la historia clinica/nutricional la for-
mulacién de la dieta enteral. Este registro contiene, como mini-
mo, la informacién siguiente: tipo de dieta, aporte caldrico,
aporte proteico, aporte de fibra, osmolaridad, volumen de la die-
ta y nombre comercial del preparado.

2. PREPARACION DE NUTRICION PARENTERAL

Estandar de practica FE.3

Garantizar que las preparaciones de NP se realizan siguien-
do las normas y los procedimientos relativos a limpieza y
desinfeccion del drea, empleo de técnica aséptica, utiliza-
cion de cabinas de flujo laminar (CFL), elaboracién de uni-
dades nutrientes (incorporacién de aditivos y secuencia de
adicion de los componentes), y evaluacion del producto

Gomis P et al. Proceso 4. Formulacion y eleboracion

terminado. Estas normas deben revisarse de forma periodi-
ca y mantenerse actualizadas. (GR 1)

— Asegurar que Unicamente participard en la elaboracién de NP
personal debidamente formado, con experiencia y competencia
demostrada®-10,

— Permitir que la limpieza de las salas la realice s6lo personal
debidamente formado y conforme con los protocolos previa-
mente establecidos. Estos protocolos incluyen especificaciones
relativas a la seleccion de los desinfectantes, la técnica de lim-
pieza del mobiliario, suelo, paredes, techo y CFL, asi como la re-
tirada de residuos (anexo )10,

— Disponer de un registro de limpieza de las salas®-10.

— Actualizar las normas y los procedimientos como minimo con
periodicidad anual.

— Disponer de un protocolo escrito sobre el orden de adicién de
los componentes de la NP!1, que incluye ademds medidas concre-
tas para la prevencion de errores en la elaboracion de la NP (ane-
xo VI).

— Realizar la preparacion de cada NP segtin un registro escrito
con los componentes y las cantidades a adicionar en cada uno de
ellos®10,

Estandar de practica FE.4

La preparacién debe realizarse en CFL horizontal o verti-
cal (clase 100) utilizando técnica aséptica y bajo la direc-
cién de un farmacéutico especialista en farmacia hospi-
talaria. La CFL se debe ubicar en un d&rea controlada
(clase 10.000), de acceso limitado para disminuir el ries-
go de contaminacion microbiolégica. (GR 1)

— La sala limpia clase 10.000 dispone de presién positiva con
respecto a las salas adyacentes (10 Pa). Asimismo, se dispone de
una antesala clase 100.000 donde el personal procede a la colo-
cacion de la indumentarial2.

— El mobiliario de las salas es el minimo necesario y permite su
lavado y desinfeccién!0:13,

— Las salas disponen de superficies, paredes y techos lisos, con es-
quinas redondeadas que permiten su limpieza y desinfeccién0:12.13,
— En todo momento se deben evitar corrientes y movimientos
que rompan la homogeneidad del aire filtrado10.

— Restringir el acceso a las salas a personal autorizado. Establecer
circuitos de circulacién del personal, productos para la elabora-
cién, la documentacién y las mezclas finales elaboradas. El nime-
ro de personas en el drea de elaboracién serd el minimo posible!0:13,
— Introducir en la CFL tnicamente el material necesario para la
elaboracién, y hay que evitar cartonajes innecesarios que incre-
menten el nimero de particulas!0-13,

Estandar de practica FE.5
Disponer de un plan de mantenimiento de las CFL. (GR 1)

— Cambiar los prefiltros y filtros HEPA de las CFL de acuerdo
con criterios previamente definidos. Documentar los cam-
bios!0.13,
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— Realizar la verificacion del funcionamiento de CFL y salas
limpias como minimo con periodicidad anual, y siempre que se
produzcan cambios en la ubicacién de las cabinas!0:13,

— Laverificacién de las cabinas y salas limpias incluye (anexo V):

A) CFL:

a) Ensayo de integridad en filtros absolutos.
b) Ensayo de velocidad y uniformidad de aire.
c) Ensayo de humo.

d) Recuento de particulas.

B) Sala limpia:
a) Recuento de particulas.

— Registrar diariamente la presién de las salas limpias y de las
CFL.

Estandar de practica FE.6

Someter al personal de elaboracién a un proceso de entre-
namiento y evaluacién periddica. Su formacién debe incluir:
empleo de técnica aséptica y técnica de trabajo en CFL, se-
cuencia de incorporacion de aditivos, calibracién perio-dica
y mantenimiento de los dispositivos automatizados. (GR 1)

— Documentar la descripcion del puesto de trabajo de cada per-
sona que participa en la elaboracién de las férmulas. Esta des-
cripcién incluye: formacién académica necesaria, plan de for-
macién para nuevas incorporaciones, funciones, tareas y
responsabilidades®:10.12,

— Proporcionar al personal formacién especifica relativa al ade-
cuado lavado de manos, desinfeccién de superficies no estériles,
indumentaria, mantenimiento de las condiciones ambientales en
la CFL, medida de volimenes y secuencia de adicién, manejo de
equipos y materiales, conservacién de envases parcialmente usa-
dos en condiciones adecuadas e inspeccién final del producto
elaborado10.12.14,

— Evaluar la competencia antes de incorporar personal nuevo y,
en cualquier caso, de forma anual®12.15,

La competencia del personal se evaliia mediante:

a) Valoracion de los conocimientos tedricos.

b) Observacion directa, mediante lista de comprobacion de prac-
ticas adecuadas (anexo VII).

c¢) Verificacion de la técnica mediante la elaboracidn de una mez-
cla con medios de cultivo microbiolégico liquidos en lugar de
aditivos (test de simulacién del proceso).

— Disponer de registros de formacidén y evaluacién de la compe-
tencia del personall0:14,

Estandar de practica FE.7

Garantizar la realizacidén de controles periddicos de las con-
diciones microbioldgicas ambientales del lugar de elabora-
cion. (GR 1)
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Los controles de las condiciones microbiolégicas ambientales
proporcionan informacién de que los dispositivos, procesos de
desinfeccion y practicas de trabajo crean un ambiente de nivel
microbiano bajo. El plan de control ambiental incluye la loca-
lizacién de las muestras, método de recogida, frecuencia de
muestreo, volumen y nimero de muestras recogidas, momento
del dia en relacidn con la actividad y los niveles de accidon. Se

incluyen las localizaciones del nivel de contaminacién mds
alto9:12.13

— Realizar el muestreo del aire ambiental de la CFL, sala limpia
y antesala por el método de impactacién y/o sedimentaciéon
como minimo con frecuencia semestral y mensual, respectiva-
mente.

— Realizar el muestreo de superficies en la sala limpia, CFL y
antesala (placas de contacto) con frecuencia mensual.

— Realizar un control microbioldgico de los guantes de al me-
nos un trabajador (mediante presion ligera de los 5 dedos sobre
placa de agar) con periodicidad mensual.

— Registrar los resultados de todos los controles microbiol6gi-
COs.

— Si se superan los limites de alerta establecidos (anexo IV),
revaluar la efectividad de los procedimientos de limpieza, las
practicas del personal y revisar los sistemas de filtracién del
aire!2,

Estandar de practica FE.8

Garantizar la calidad del producto final elaborado.

+ Se efectuaran controles periddicos de esterilidad y de ca-
lidad de las NP elaboradas. Puede realizarse control de par-
ticulas, peso, volumen y componentes. (GR 1)

* Previamente a la dispensacién, se debe garantizar la com-
posicion correcta de la mezcla elaborada. (GR 1)

— Realizar controles de calidad visuales de las mezclas elabora-
das (ausencia de particulas y precipitados, integridad de la emul-
sién lipidica, coloracién de la mezcla e integridad del enva-
se)%:10,

— Disponer de un plan de muestreo de las NP elaboradas®:10,
— Documentar y registrar los resultados de los controles de es-
terilidad y calidad realizados®-10.

— Si se superan los limites establecidos en cuanto a contamina-
cién microbioldgica, revisar el procedimiento de elaboracion y
adoptar acciones correctoras®:10,

— Previa a la dispensacidn validar con la férmula solicitada, las
hojas de preparacion y las etiquetas2.

— Al inicio o al final de la preparacidn, realizar un control de los
frascos y viales de todos los componentes y aditivos, asi como
comprobar la identidad y el nimero de unidades utilizadas en
cada preparacién?.

— Implantar estrategias que permitan realizar la trazabilidad de
los lotes empleados en la elaboracién de la NP9:10,



3. PREPARACION DE NUTRICION ENTERAL

Estandar de practica FE.9

Garantizar que las férmulas de NE las elabora personal en-
trenado, en un ambiente limpio y evitando la contamina-
cion. Se deben utilizar, siempre que sea posible, las formu-
laciones comerciales listas para su uso. (GR 1)

— Emplear férmulas comerciales listas para su uso, siempre que
sea posible, para la patologia indicada (> 90%).

— La manipulacién de las férmulas de NE necesaria para su ad-
ministracién (reconstitucién, dilucién) se realiza siempre en el
servicio de farmacia.

— Si es preciso utilizar férmulas en polvo, reconstituir con agua
estéril.

— Disponer de un espacio fisico especifico para elaborar y con-
servar las férmulas, con disponibilidad de agua corriente, que
cumpla los requisitos de limpieza.

— Disponer de un manual de procedimientos que contemple as-
pectos relativos a la limpieza, higiene y condiciones de manipu-
lacién de las férmulas.

— Disponer de un protocolo de capacitacién profesional del per-
sonal asignado a la elaboracién de NE.

Estandar de practica FE.10

Asegurar que la preparacion y el almacenamiento se
realizan de acuerdo con las recomendaciones del labo-
ratorio fabricante y los procedimientos establecidos,
que en todo momento deben prevenir la contaminacién
y seguir los datos publicados y/o directivas instituciona-
les respecto a compatibilidad, estabilidad y etiquetado.
(GR1)

— Disponer de procedimientos normalizados para la elabora-
cién de cada tipo de preparado que contemplen aspectos de ma-
nipulacién y conservacion, de acuerdo con las recomendacio-
nes del fabricante, protocolos internos o los estudios publi-
cados.

Estandar de practica FE.11

Los materiales utilizados en la preparacion, asi como el
contenedor final, deben ser higienizados de modo siste-
maético. Las formulaciones de NE que requieran prepa-
racién previa deben envasarse en un contenedor ade-
cuado que garantice la asepsia y la precision de
volumen. (GR 1)

— Disponer de procedimientos normalizados acerca de la mani-
pulacién y la limpieza del material empleado en la preparacion
de NE, asi como recomendaciones sobre las caracteristicas de
estos materiales.

— Disponer de protocolos de uso de contenedores que incluyan
aspectos relativos a la conservacién y la caducidad de las NE en
ellos.
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— Los contenedores nunca serdn bolsas que den lugar a confu-
sién con las bolsas empleadas en NP.
— Cambiar el contenedor cada 24 h.

Estandar de practica FE.12

En el caso de preparados nutricionales para pediatria:

« Utilizar los preparados comercializados estériles, listos
para su uso o las formulas liquidas concentradas prepara-
das con agua estéril. Las férmulas en polvo (para reconsti-
tuir) deberian utilizarse solo cuando no haya otra alternati-
va posible. (GR 2)

« Disponer de una estancia separada para la prepara-
cién de formulas infantiles y NE. Cuando no sea posi-
ble, deberia disponerse de un espacio limpio con las
instalaciones necesarias para realizar técnicas asépti-
cas. (GR 2)

— Emplear preferentemente preparados estériles en formula-
cién liquida.

— Emplear agua estéril para diluir férmulas liquidas concentra-
das o férmulas en polvo.

— Disponer de un espacio fisico con condiciones adecuadas de
limpieza para la preparacién de férmulas infantiles y NE.

— Disponer de protocolos escritos sobre la técnica de prepara-
cién de cada producto.

Estandar de practica FE.13

Desarrollar una actividad formativa en pacientes con NE
domiciliaria (NED), facilitando instrucciones escritas al pa-
ciente y/o cuidador para que éstos puedan llevar a cabo
correctamente la preparacién de la NE. (GR 2)

— Proporcionar informacién oral y escrita al paciente con NED
y/o cuidadores, incluidos los aspectos siguientes:

a) Cémo se debe preparar la NE.

b) Como se debe administrar.

¢) Como se debe conservar.

d) Cémo se deben preparar los medicamentos.

e) Como se deben administrar los medicamentos.

f) Cémo saber si se puede administrar un medicamento.

g) Cémo actuar ante las complicaciones més frecuentes relacio-
nadas con la preparacién y/o la administracion.

— Iniciar el proceso de formacién nada mds conocerse la opcién
de NED y con la antelacién suficiente al alta para que puedan
consultar y resolver cualquier duda antes de salir del hospital.

4. COMPATIBILIDAD Y ESTABILIDAD
DE LA NUTRICION PARENTERAL

Estandar de practica FE.14
Utilizar métodos para la deteccién y la prevencién de in-
compatibilidades en las NP. (GR 1)
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— Verificar que las cantidades de macronutrientes y micronu-
trientes estdn dentro de los médrgenes de seguridad!!l.

— Utilizar, en la medida de lo posible y siempre que se adecuen
a las necesidades de los pacientes, formulaciones estandarizadas
para las que se disponga de estudios de compatibilidad y estabi-
lidad.

— Preparar las NP minimizando el contacto con el oxigeno. Si
no se puede evitar el paso de aire a la bolsa durante el proceso de
elaboracién extraerlo lo antes posible.

— Establecer la caducidad de las férmulas en funcidn de la esta-
bilidad de 1a mezcla elaboradall.

— Utilizar preferiblemente las mezclas ternarias a las binarias,
salvo en las circunstancias en que haya problemas de estabilidad.
— Emplear fuentes de lipidos, calcio y fosfato menos proclives
a problemas de estabilidad y compatibilidad!6-18,

— Usar bolsas multicapa y sobrebolsa fotoprotectora para evitar
la degradacion de vitaminas y los procesos de peroxidacion!9-22,
— Evitar la inclusién de farmacos en la bolsa de NP si no hay es-
tudios que avalen su estabilidad y compatibilidad.

— Emplear sistemas informatizados que detecten y alerten de
problemas de incompatibilidad.

Estandar de practica FE.15

Disponer de protocolos o gufas basadas en la evidencia
disponible que definan las cantidades minimas y méximas
de los nutrientes y aditivos en las férmulas de NP, que ga-
ranticen su compatibilidad y estabilidad. (GR 1)

— Incluir en las guias o protocolos informacién sobre los aspec-
tos siguientes!!:

a) Precipitacion calcio-fosfato. Cantidades maximas compati-
bles de calcio y fosfato inorganico y organico.

b) Estabilidad de la emulsién en mezclas ternarias.

c) Limites de concentracion de electrolitos.

d) Estabilidad de vitaminas y oligoelementos.

— Definir estos limites en el programa informético usado para
que alerte ante cualquier desviacién, o revisar manualmente
cada férmula de NP.

Estandar de practica FE.16

Garantizar que todos los componentes de la férmula siguen
las recomendaciones de las guias de practica clinica en cuan-
to a requerimientos, estabilidad y seguridad del paciente.
(GR 1)

— Verificar que las cantidades de nutrientes pautadas estdn den-
tro de los rangos de requerimientos habituales segin la edad del
paciente y la patologia.

— Disponer de un sistema que permita identificar al 100% de los
pacientes con NE y sobre los que se aplica diariamente la moni-
torizacién de la compatibilidad de la NE con medicamentos u
otros aditivos nutricionales.
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— Disponer de protocolos escritos sobre técnicas de administra-
cién de las formulaciones de NE.

— Disponer de protocolos escritos con recomendaciones sobre
la administracién de medicamentos en pacientes con NE, en los
que se especifiquen medicamentos incompatibles y medicamen-
tos que no deben triturarse.

— Se recomienda no afiadir aditivos (mddulos nutricionales,
electrolitos) a la NE fuera del servicio de farmacia.

— Habilitar un mecanismo de consulta al servicio de farmacia
acerca de la administracién de medicamentos y NE.

— Afiadir las vitaminas y los oligoelementos diariamente, espe-
cialmente en pacientes con déficit previo o con NP a largo plazo,
salvo contraindicacién expresa.

— Seguir estrictamente las normativas de trabajo, con las reco-
mendaciones generales siguientes:

a) No mezclar directamente glucosa y lipidos, sin la presencia de
aminodcidos.

b) No mezclar los oligoelementos y vitaminas juntos en la mis-
ma solucién de macronutrientes.

c) Utilizar una jeringa de forma exclusiva para cada componen-
te. Nunca introducir en el mismo envase de macronutrientes los
aportes de calcio, magnesio y fosfato.

d) Incorporar el calcio a la bolsa siempre en ultimo lugar (antes
de la emulsion lipidica).

e) No afadir el fosfato y el calcio de forma secuencial.

f) No aiiadir electrolitos a la emulsidn lipidica.

— Realizar controles de calidad del producto final elaborado
(véase estandar FE.8).

Estandar de practica FE.17

Garantizar que los aditivos son compatibles con todos los in-
gredientes y que se incorporan de forma segura y precisa. La
incorporacion de aditivos se realizard en CFL horizontal bajo
la supervision de un farmacéutico. Se evitard este proceso
una vez que la férmula de NP se haya dispensado. (GR 1)

Estandar de practica FE.18

La incorporacion de medicamentos a la NP se realizaré de
forma excepcional, y sélo en el caso de medicamentos para
los que haya evidencia documentada sobre estabilidad y
compatibilidad a las concentraciones empleadas. (GR 1)

— Disponer de un protocolo que incluye los medicamentos que
pueden aditivarse a la NP, con indicacién expresa de su estabili-
dad en las diferentes mezclas.

— La incorporacién se realiza siempre en el servicio de farma-
ciayen la CFL.

Estandar de practica FE.19

Cualquier desviacion de las politicas y los procedimien-
tos establecidos requerird la intervencién del farmacéuti-
co para valorar la compatibilidad fisico-quimica y las po-



sibles interacciones entre medicamentos y nutrientes.
(GR1)

5. COMPATIBILIDAD Y ESTABILIDAD
DE LA NUTRICION ENTERAL

Estandar de practica FE.20
Garantizar la seguridad, la estabilidad y la compatibilidad en
la incorporacion de aditivos a la NE. (GR 1)

— Disponer de un sistema que permita identificar al 100% de los
pacientes con NE y sobre los que se aplica diariamente la moni-
torizacién de la compatibilidad de la NE con medicamentos u
otros aditivos nutricionales.

— Disponer de protocolos escritos sobre técnicas de administra-
cidén de las formulaciones de NE.

— Disponer de protocolos escritos con recomendaciones sobre
la administracién de medicamentos en pacientes con NE, en los
que se especifiquen medicamentos incompatibles y medicamen-
tos que no deben triturarse.

— Se recomienda no afiadir aditivos (mdédulos nutricionales,
electrolitos) a la NE fuera del servicio de farmacia.

— Habilitar un mecanismo de consulta al servicio de farmacia
acerca de la administracién de medicamentos y NE.

Estandar de practica FE.21
Aplicar mecanismos de deteccién y prevencién de incom-
patibilidades en la formulacion. (GR 1)

Estandar de practica FE.22

Disponer de protocolos o gufas basadas en la evidencia
disponible que definan las cantidades minimas y maximas
de determinados nutrientes y aditivos a afiadir en las formu-
las de NE, que garanticen su compatibilidad y estabilidad.
(GR1)

Estandar de practica FE.23

Los medicamentos deben administrarse a través de la sonda
de forma individual, comprobando previamente su compati-
bilidad y empleando medidas concretas para evitar la oclu-
sion de la sonda, a fin de obtener la respuesta terapéutica
deseada. (GR 1)

Estandar de practica FE.24
No deben incorporarse aditivos en envases cerrados, salvo
soluciones de electrolitos. (GR 1)

Estandar de practica FE.25

Los mdédulos nutricionales pueden afnadirse a las formulas
de NE para incrementar el aporte caldrico, proteico o el
contenido en fibra. Para su administraciéon deberia diluirse
de la manera necesaria para prevenir la oclusién de la son-
da. (GR 1)
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Estandar de practica FE.26
No deben afadirse colorantes o azul de metileno a las for-
mulaciones de NE. (GR 1)

6. ETIQUETADO Y ACONDICIONAMIENTO

Estandar de practica FE.27

Las formulaciones de NP y NE deben estar correctamente
etiquetadas, envasadas y almacenadas, para asegurar su
estabilidad. (GR 1)

Etiquetar todas las férmulas de NP que requieran manipula-
cién previa a la administracién y las NE elaboradas.

— Proteger las férmulas de NP con bolsas fotoprotectoras para
evitar la degradacion de vitaminas fotosensibles23:24,

— Utilizar bolsas multicapa cuando las mezclas elaboradas de
NP contengan vitaminas y oligoelementos, especialmente en pa-
cientes con NP a largo plazo y cuando la bolsa deba prepararse
varios dias antes de administrarla23.25.26,

— Envasar las NE elaboradas de forma que se pueda conocer el
volumen preciso del preparado.

— Utilizar jeringas perfectamente diferenciadas de las emplea-
das para administracién intravenosa, cuando se usen como enva-
se de acondicionamiento de la NE27.

Estandar de practica FE.28

La NP debe envasarse en recipientes que aseguren la este-
rilidad y permitan la inspeccién visual durante la prepara-
cion, el almacenamiento y la administracion. (GR 2).

— Los envases utilizados permiten detectar particulas contami-
nantes, la aparicién de precipitados, la separacién de fases o ro-
tura de la emulsién!7.

Estandar de practica FE.29

Las formulaciones de NP y NE deben etiquetarse con los
datos siguientes: identificacion y localizacion del pacien-
te, composicion, calorfas, volumen, osmolaridad, aditivos,
caducidad, via, velocidad y duracion de la administracion.
(GR 1)

Estandar de practica FE.30

Se especificard en la etiqueta de NE la frecuencia de adminis-
tracion y las recomendaciones necesarias para su administra-
cién segura, como pueden ser “sélo para uso enteral”, “refri-
gerar hasta su utilizacion” o “agitar bien antes de usar”. (GR 2)

— Emplear etiquetas con dimensiones adecuadas para el tamafio
de los envases17.

— Identificar las unidades de NP antes de su preparacién; adhe-
rir las etiquetas identificativas al envase cuando se prepare el ma-
terial para su elaboracion23.

— Identificar al paciente con al menos 2 identificadores que no
sean el ndmero de camaZ.
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— Adbherir la etiqueta a la superficie de los envases, en caso de
férmulas parenterales “listas para su uso”, sin cubrir el nombre
registrado del producto ni el lote de fabricacion?23.

— Incluir en las etiquetas la fecha de administracion2.

— En las formulaciones de NP que s6lo puedan administrarse
por via central, afiadir una etiqueta con el texto “EXCLUSIVA-
MENTE POR VIA CENTRAL”, o bien diferenciarlo con color,
tamafio o tipo de letraZ2.

— La etiqueta de las NE elaboradas en el servicio de farmacia
contiene advertencias especiales sobre su uso y, especialmente,
“SOLO PARA USO ENTERAL"?.

— E1 100% de las NE y NP preparadas y etiquetadas se verifi-
can de acuerdo con los datos del paciente y la férmula solicita-
da30.

— Se aconseja incluir la viscosidad de la férmula de NE en la
etiqueta junto con una recomendacién del calibre de la sonda
mas apropiado para evitar obstrucciones3!.

Estandar de practica FE.31
En las NP, se incluird junto con la descripcion de los com-
ponentes, las cantidades totales en la formulacién vy la fe-
cha de administracion. (GR 1)

— Indicar las cantidades por el volumen total de la NP a admi-
nistrar diariamente, de esta forma se realizan menos cédlculos y
se facilita la revisién de los aportes, con lo que disminuye la pro-
babilidad de errores!:17:30,

Estandar de practica FE.32

El etiquetado y la caducidad de las formulaciones de NP
seguird un formato estandarizado. Cuando las emulsiones
lipidicas se administren de forma separada, éstas deben
identificarse de forma igual. (GR 1)

Fomentar el empleo de sistemas informéticos que emitan de ma-
nera automadtica la etiqueta identificativa, después de programar
los datos del paciente y de la NP24.30,

Estandar de practica FE.33

La etiqueta de la NP en pediatria y neonatos puede incluir
la composicion en cantidades/kg/dia, ademés de las canti-
dades diarias totales. (GR 3)

Indicar las cantidades totales de la mezcla. Opcionalmente, se
pueden indicar las cantidades por kg. No indicar nunca cantida-
des por unidad de volumen.

Estandar de practica FE.34
La etiqueta de la NP debe cotejarse con la solicitud. (GR 1)
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— El farmacéutico responsable valida conjuntamente la hoja de ela-
boracion y las etiquetas con la informacién contenida en la solicitud32.
— Hay una similitud de la informacién y formato contenida tan-
to en la etiqueta como en la solicitud, asi como las unidades uti-
lizadas en ambas30.

7. ALMACENAMIENTO

Estandar de practica FE.35

Las formulas de NP y NE elaboradas en el hospital deben
almacenarse entre 2 y 8 °C y deben llevarse a temperatu-
ra ambiente antes de la administracién. (GR 1)

— Almacenar los productos empleados en la elaboracién de NP
en un espacio fisico separado del resto de los medicamentos!9,
— Conservar las formulas de NP protegidas de la luz y en frigo-
rifico; evitar que permanezcan mas de 24 h a temperatura am-
biente25:33,

— En el caso de férmulas comercializadas “listas para usar” se-
guir las indicaciones del fabricante.

— No congelar las NP para evitar la rotura de la emulsién25.

— Conservar todas las férmulas de NE elaboradas en condicio-
nes adecuadas y en frigorifico33.

Estandar de practica FE.36

En el caso de NPD, debe mantenerse el control de tempe-
ratura durante el transporte al domicilio del paciente, para
asegurar la estabilidad y la integridad de los productos, se-
gun las recomendaciones del fabricante o los esténdares
establecidos. (GR 1)

— Transportar las NP elaboradas al domicilio en contenedores
que mantengan la temperatura entre 2 'y 8 °C34,

— Vigilar cambios de temperatura durante el transporte y la ex-
posicion a ambientes calurosos y fuentes de calor2s.

Estandar de practica FE.37

Los envases de NE parcialmente utilizados deberian alma-
cenarse a la temperatura recomendada por el fabricante
durante un periodo méximo de 24 h. (GR 1)

— Almacenar los envases parcialmente utilizados segtn las re-
comendaciones del fabricante, desechando cualquier resto a las
24 h.

— Registrar la fecha y la hora de apertura de cada envase.

— Realizar auditorias periddicas sobre las condiciones de alma-
cenamiento de la NE.
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ANEXO I. Recomendaciones sobre limpieza y desinfeccién del drea de preparacién10.13

« La cabina de flujo laminar (CFL) se limpiard con agua y detergente tras finalizar la jornada de trabajo. Se desinfectara con alcohol de 70° antes de iniciar
la preparacion, a intervalos regulares durante la elaboracion, cuando se produzcan derrames o salpicaduras y siempre que se sospeche contaminacion
de la superficie de trabajo.

« El mobiliario, mesas de trabajo y suelos se limpiaran diariamente.

« Las paredes, techos y exterior de la CFL requerirdn una limpieza como minimo mensual.

« El material de limpieza sera exclusivo de la zona de elaboracion.

« La retirada de los residuos generados en la zona de elaboracion se realizard diariamente tras finalizar la jornada de trabajo.

ANEXO II. Recomendaciones relativas a la higiene del personal 10,1213

A. Normas de higiene
« Se prohibe comer, fumar o mascar chicle, asi como realizar précticas antihigiénicas o susceptibles de contaminar el &rea de elaboracion.
« Separacion temporal del trabajo de preparacién de las personas con afecciones o lesiones en la piel, 0 que presenten cualquier enfermedad transmisible.
* Se procederd al lavado quirtrgico de manos, ufias y antebrazos con jabon germicida durante al menos 30 s.
* No utilizar cosméticos ni joyas.

B. Vestuario
« Para acceder a la sala limpia siempre debe usarse como minimo gorro y protectores de calzado.
« Colocacion de la indumentaria del personal elaborador en la antesala clase 100.000 segun el orden siguiente:
— (alzas.
— Corro.
— Mascarilla.
— Lavado quirtrgico de manos y secado.
— Bata.
— Desinfeccion de manos con antiséptico con actividad persistente. Dejar secar.
« Colocacion en la cabina de flujo laminar de guantes estériles exentos de polvo. Los guantes deben sustituirse de forma periodica y cuando se
contaminen. Se recomienda la desinfeccién sistematica de los guantes con alcohol de 70° tras contactar con objetos no estériles.
« Desinfectar los guantes periddicamente con alcohol de 70°.
« Cuando el operador abandone la sala limpia clase 10.000, la bata puede permanecer en la antesala clase 100.000 para volver a usarse en la jornada
de trabajo. Las calzas, la mascarilla, el gorro y los guantes deben reemplazarse.
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ANEXO Il Técnica de trabajo en cabina de flujo laminar10.12.13

« Encender la cabina de flujo laminar (CFL) al menos 15-30 min antes de iniciar la jornada de trabajo.

« Al comienzo de la jornada de trabajo, proceder a la desinfeccion de la CFL con alcohol de 70°.

« Comprobar la integridad de los envases, la caducidad y la presencia de posibles defectos antes de su uso.

* Descontaminar la superficie externa de los viales, los frascos y las ampollas con un desinfectante antes de introducirlos en la CFL.

* Las jeringas, las agujas, los equipos de administracion y otros dispositivos estériles se situaran en la CFL en condiciones estériles retirando previamente
el embalaje exterior.

« La apertura del envoltorio de las jeringas se hard por el extremo donde se sittian las solapas. La apertura del envoltorio de las agujas se realizard por
el extremo opuesto a las solapas, para evitar tocar con los dedos el cono hembra de la aguja.

« Situar el material dentro de la CFL de forma que no se produzca la interrupcién del flujo de aire estéril sobre los puntos criticos (cono y émbolo de jeringas,
conexiones, zonas de puncién de sueros). No llenar en exceso la CFL.

« Desinfectar tapones de los viales y cuello de las ampollas y dejar actuar el desinfectante al menos 30 s.

« La apertura de las ampollas se realiza limpiando el cuello con gasa y alcohol de 70°. El liquido se extrae sin tocar el tallo de la aguja con los dedos y con
el bisel hacia arriba, para evitar aspirar las posibles particulas de vidrio o pintura. También debe evitarse tocar el cuello de la ampolla con la aguja a fin
de evitar la liberacidn de particulas de vidrio. Asegurar la ausencia de medicamento en el cuello de la ampolla.

* Para la adicion o extraccidn de liquido de los viales, perforar el tapon de modo que la aguja forme un éngulo de 45°.

* No realizar movimientos bruscos en la CFL con el fin de evitar corrientes de aire que rompan la laminaridad del flujo.

« Trabajar como minimo a 15 cm del borde externo de la CFL y en el centro del drea de trabajo.

ANEXO IV. Limites recomendados para las condiciones microbiolégicas ambientales’2.13

« Limites de contaminacién
En la tabla siguiente se recogen los limites recomendados para las condiciones microbioldgicas ambientales con los sistemas de filtracion en funcionamiento.

Impactacion Sedimentacion Superficies Guantes
(UFC/m3 de aire) (UFC/placa 90 mm de diametro, (UFC/placa de contacto, (UFC/guante)
exposicion 4 h) 55 mm de diametro)
Clase 100 <1 <1 <1 <1
Clase 10.000 10 5 5 5
Clase 100.000 100 50 25 -

UFC: unidades formadoras de colonias

« Frecuencia de muestreo:
Impactacién: al menos cada 6 meses.
Sedimentacion y superficies: cada mes.
Guantes: al finalizar la formacion del personal y mensualmente.

Los limites de contaminacion deben considerarse como una guia, ya que se deben obtener valores propios y observar tendencias en el tiempo. Si se superan los
limites establecidos, se realizard una reevaluacién de los procedimientos de limpieza, practicas del personal y eficiencia de los sistemas de filtracion del aire.
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ANEXO V. Criterios de aceptacién de los ensayos realizados en cabina de flujo laminar y sala limpia 133536

Ensayo Criterio de aceptacion
Sala limpia
Recuento de particulas Grado C, clase 10.000, 1SO 7:
« Particulas > 0,5 micras por m3 < 350.000
* Particulas > 5 micras por m? < 2.000

Tasa de renovacion > 20 renovaciones/h
Cabina de flujo laminar
Integridad de filtros <0,01%
Velocidad del aire Velocidad media = 0,45 m/s + 20%
Ningtin valor diferird + 20% de la velocidad media
Ensayo de humo No deben existir zonas muertas en toda el area estudiada
Recuento de particulas Grado A, clase 100, ISO 5:

* Particulas > 0,5 micras por m3 < 3.500
« Particulas > 5 micras por m3 < 1

ANEXO VI. Recomendaciones para la prevencién de errores en la preparacion de la NP237-40

« No situar en la cabina la heparina cerca de la insulina (confusion frecuente).

« Introducir en la cabina de flujo laminar (CFL) s6lo los componentes de la férmula que se est elaborando.

« Comprobar antes de la preparacion que los componentes introducidos son los correctos.

« Revisar y validar el proceso de preparacion para asegurar la secuencia apropiada de adicion.

« Emplear solo gluconato célcico para evitar errores de célculo con el cloruro célcico.

« Si se utilizan dispositivos automatizados de preparacion, disponer de las instrucciones del fabricante para la secuencia de adicion.
« Fomentar la utilizacidn de un programa informético para la transcripcion de 6rdenes y preparacion de hojas de elaboracién!'.
« Nunca preparar nutricion parenteral por personal no entrenado ni capacitado.

« No utilizar abreviaturas peligrosas que puedan conducir a un error de interpretacion.

« Redondear las dosis al niimero entero mas préximo posible.

* No utilizar decimales innecesarios (p. €j., 1,0).
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ANEXO VII. Lista de comprobacién de adecuadas précticas del personal que prepara nutricién parenteral 13

Nombre del personal evaluado:
Nombre del personal evaluador:
Fecha:

Tipo de evaluacion:

(1 Valoracion inicial [ Valoracion periodica
[J Otros (especificar)

Conseguido
Si/No

Parametro

Comentarios

Higiene e indumentaria

Ausencia de cosméticos y joyas

Lavado quirdrgico de manos

El personal se viste en la antesala

Vestuario personal elaborador: calzas, gorro, mascarilla, bata, guantes estériles sin polvo

Vestuario personal de apoyo: calzas, gorro, mascarilla, bata, guantes estériles sin polvo

Uso de guantes estériles exentos de polvo

~N|oju| B~ WWIN|—

Cambio de guantes tras contaminacion

Proceso

8 No se introducen cartonajes en sala limpia

9 No se acumulan productos dentro de la cabina

10 No se almacenan materiales en la sala limpia

11 Se limpia la cabina de flujo laminar (CFL) con detergente y se desinfecta con alcohol de 70° tras finalizar
la jornada de trabajo

12 No sale con la bata fuera de la sala limpia

13 Cada vez que sale las calzas, guantes, mascarilla y gorro son reemplazados

14 Circulacion adecuada del personal y materiales

15 Se descontamina la superficie externa de los envases con alcohol de 70° antes de su introduccion en CFL

16 No se realizan movimientos bruscos en el interior de la cabina

17 Se desinfectan con alcohol 70° el tapon de los viales y el cuello de las ampollas

18 No se toca los puntos criticos

19 Apertura del embalaje de jeringas por las solapas

20 No se toca con los dedos el cono hembra de las agujas

21 Aire procedente del filtro HEPA dirigido hacia los puntos criticos

22 Se trabaja como minimo a 15 cm del borde externo de la CFL

23 Apertura y extraccion adecuadas del liquido de las ampollas

24 Se filtran las soluciones procedentes de ampollas

25 Se registra la fecha de apertura de viales multidosis parcialmente usados (heparina/insulina)

26 Se desinfecta la CFL a intervalos regulares durante la elaboracion

27 Control de producto final: particulas, color, sueros, volumen y etiquetado

46 Farm Hosp. 2009;33(Supl 1):36-48




Gomis P et al. Proceso 4. Formulacion y eleboracion

ANEXO VIIl. Recomendaciones sobre la informacién contenida en el etiquetado 1023243241

Nutricion parenteral

A. Identificacion y localizacion del paciente: nombre, apellidos, nimero de historia, unidad de enfermeria y cama.
B. Identificacion y contenido de todos los macronutrientes (aminodcidos, glucosa, lipidos), expresados en gramos totales en el volumen final de mezcla.

C. Identificacién y contenido de todos los micronutrientes:

C.1. Electrolitos: en miliequivalentes totales (milimoles totales en caso del fosfato), indicando los cationes y aniones individualmente.

C.2. Vitaminas.

C3. Oligoelementos.

C4. Medicamentos: dosis adicionadas.
D. Contenido caldrico: calorias totales y/o calorias no-proteicas.
E. Volumen final de la mezcla y osmolaridad.

F. Via de administracion, velocidad (expresada en ml/h), y duracion de administracion. Esta nunca serd inferior a 10 h ni superior a 24 h.

G. Fecha de preparacion, fecha de administracion y fecha de caducidad.
H. Condiciones de conservacion hasta su administracion.

Nutricion enteral

A. Identificacion y localizacion del paciente: nombre y apellidos, nimero de historia, unidad de enfermeria y cama.
B. Tipo de férmula. Composicion de macronutrientes. Calorias. Volumen final. Viscosidad.

C. Via de administracion.

D. Tipo de administracién, continua o intermitente. Velocidad y pauta de administracion.

E. Caducidad.
F. Condiciones de almacenamiento.
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Proceso 5. Dispensacion

A.Vazquez, M.V. Calvo, M. Sirvent, I. Rodriguez, P. Gomis, M.T. Inaraja,
M.J. Martinez-Vazquez, S. Garcia-Rodicio, M. Cervera, M. Sagalés, I. Caba, E. Gdmez, M.M. Lopez-Gil,
J. Mateu, L.A. Pedraza y G. Pifieiro

OBJETIVOS

Normalizar el proceso de dispensacion (D) para garantizar el su-
ministro adecuado de las férmulas de nutricién parenteral (NP) y
enteral (NE).

DESARROLLO DE ESTANDARES
1. DISPENSACION A PACIENTES HOSPITALIZADOS

Estandar de practica D.1

Dispensar diariamente, en el horario establecido, las uni-
dades nutrientes parenterales y los preparados de NE ela-
borados a partir de productos comerciales. (GR 1)

— Disponer de un circuito eficaz y seguro de dispensacién y dis-
tribucién!2.

— Disponer de procedimientos normalizados de trabajo para la
dispensacion y la distribucién de las férmulas, asi como para su
registro, control y seguimientol.

— Garantizar que la dispensacion se realiza con la antelacion su-
ficiente a la hora de inicio de la administracién!.

— Dispensar las mezclas “listas para su uso” ya mezcladas con
todos los aditivos3.

Estandar de practica D.2
Dispensar a través del sistema de dosis unitaria los pro-
ductos comerciales de NE. (GR 2)

— Realizar la dispensacion tras validar la prescripcion!.
— Realizar la dispensacién en condiciones que garanticen su es-
tabilidad!.

2. DISPENSACION DE NUTRICION DOMICILIARIA

Estandar de practica D.3

Antes de la dispensacion, asegurar que el paciente y el
cuidador comprenden y conocen perfectamente el modo
de administracién vy los requisitos necesarios. (GR 1)

— El paciente debe conocer:

1. NE: condiciones de conservacién del preparado, higiene en la
manipulacidén, temperatura de administracién, comprobacién de
la fecha de caducidad y caracteristicas que indiquen su buen o
mal estado, las condiciones de administracién, manejo de bom-
bas y administracién de la medicacién concomitante®5. Ver pro-
ceso Formacion; estandar de practica F.60.

2. NP: caracteristicas finales del producto (volumen y aspecto) y
el control visual de la bolsa antes de la administracién de la nu-
tricioén, para detectar los signos que no hacen apto el producto
para su uso (presencia de particulas o rotura de la emulsién).
También se les informard sobre las condiciones de conserva-
cién#7. Ver proceso Formacion; estdndar de practica F.6°.

Estandar de practica D.4

Dispensar los productos segun la periodicidad fijada, exi-
giendo la renovacion de la peticién dentro del periodo es-
tablecido. (GR 1)

— Establecer la periodicidad de la dispensacién, considerando
la estabilidad del producto, la frecuencia de seguimiento y la lo-
gistica del servicio de farmacial.

— Definir la validez temporal de las peticiones.

Estandar de practica D.5
Asegurar una correcta cadencia de dispensacién y en con-
diciones adecuadas. (GR 1)

— En preparados de caducidad corta y que requieran mantener
la cadena de frio, se utilizard el embalaje adecuado para garanti-
zar su correcta conservacion hasta su administracién!.

Estandar de practica D.6
Registrar las dispensaciones ambulatorias. (GR 2)

— Disponer de un sistema de registro que permita controlar las
dispensaciones realizadas a cada paciente. Los datos que deben
figurar son!:
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1. Identificacidén y localizacién del paciente (nombre y apellidos,
numero de historia clinica, direccion).

2. Identificacion del facultativo responsable.

3. Diagnéstico e indicacion del soporte nutricional.

4. Identificacién del tipo de nutricién administrada (composi-
cién, dosificacién y volumen).

5. Duracion del tratamiento.

6. Fecha de dispensacion.

7. Identificacion del farmacéutico.
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Proceso 6. Administracion

I. Rodriguez, M. Sirvent, M.V. Calvo, M.J. Martinez-Vazquez , A. Vazquez,
P. Gomis, M.T. Inaraja, S. Garcia-Rodicio, M. Cervera, M. Sagalés, |. Caba, E. Gdmez, M.M. L6pez-Gil,
J. Mateu, L.A. Pedraza y G. Pifieiro

OBJETIVOS

Estandarizar el proceso de administracién del soporte nutricio-
nal (AD) con objeto de disminuir los riesgos para el paciente de-
rivados del mismo.

DESARROLLO DE ESTANDARES

Estandar de practica AD.1

Participar en el disefio, la implantacion y el seguimiento
de protocolos de administracién de nutricion parenteral
(NP) que contemplen (GR 2):

« La prevencion y el tratamiento de oclusiones del acceso
vascular.

« La prevencion y el tratamiento de infecciones asociadas
a catéter venoso.

+ Administracion de las formulas de NP: infusion separada
de emulsiones lipidicas, tiempos de infusién, administra-
cion ciclica.

— Disponer de recomendaciones escritas para la desobstruc-
cién de catéteres venosos, con indicacién de los agentes que
deben emplearse en funcién del origen de la obstruccién (ane-
xoI).

— Disponer de recomendaciones escritas para prevenir infeccio-
nes asociadas a catéter venoso que incluyan las medidas a adop-
tar, tanto durante la insercion del catéter, como en el manteni-
miento y manipulacién diaria de éstel-5 (anexo II).

— Disponer de protocolos de tratamiento de las infecciones aso-
ciadas a catéter.

— Asegurar la confirmacién radioldgica de la correcta posicién
del catéter venoso central antes de comenzar la infusion de la
NP1LO,

— Disponer de recomendaciones escritas sobre el cuidado y la
higiene del acceso venosol.

— Disponer de protocolos de administracién de la NP que inclu-
yan las recomendaciones siguientes:

A) Equipamiento

» Administrar la NP mediante bombas de infusién2-6,

* Disponer de un protocolo de mantenimiento y utilizacién de las
bombas de infusién. Durante la infusién, comprobar siempre
que el equipo estd perfectamente colocado para evitar la caida
libre7:8,

* Emplear equipos, conectores y bolsas exentos de dietilhexilfta-
lato (DEHP)2.

* Recomendar la utilizacién de filtros para la administracién, con
las caracteristicas siguientes2:9:

1. Filtro 0,22 micras para las mezclas binarias.

2. Filtro 1,2 micras para las mezclas ternarias.

 Si el filtro se ocluye, debe reemplazarse, pero nunca retirarlo
de forma definitiva.

» Cambiar los equipos de administracion2-6:

1. Cada 24 h cuando se administren mezclas terciarias.

2. Cada 72 h en el caso de mezclas binarias.

3. Cada 24 h para la administracién de emulsiones lipidicas.

B) Administraciéon

« Retirar la NP del frigorifico 30-60 min antes de su administra-
cién para mejorar la tolerancia2-6.

¢ Infundir la NP en un méximo de 24 h, y descartar la porcién no
administrada en este tiempo?2.

¢ Cuando se empleen catéteres multilumen, administrar la NP
por la luz distal.

* En neonatos y lactantes, la emulsién lipidica intravenosa (i.v.)
puede infundirse de forma separada a la mezcla del resto de nu-
trientes. En estos casos, el contenedor de la emulsion lipidica se
empleard un maximo de 12 h, desechando al final de este perio-
do la porcién sobrante2:6.2, Antes de comenzar la administracion
de los lipidos, comprobar que la bomba estéd correctamente pro-
gramada y la velocidad coincide con la prescrital0.

* Si la emulsién lipidica se ha transferido desde su envase origi-
nal a otro contenedor estéril para su administracién, infundirla
en un maximo de 6 h®.
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C) Controles y precauciones

* Verificar la etiqueta con la prescripcién antes de proceder a ad-
ministrar la nutricién, para asegurar que la formulacién prescri-
ta se administra al paciente correcto, por la via correcta y dentro
de su perfodo de validez!112,

* Inspeccionar periédicamente la NP durante su administracion
para descartar la presencia de particulas, precipitados o desesta-
bilizacién de la emulsién lipidica.

» Cambiar el catéter venoso en nutricién parenteral periférica
cada 72-96 h en adultos, para prevenir flebitis y colonizacién
bacterianaZ.

* Aplicar medidas para disminuir el riesgo de hipoglucemia tras
la retirada de la NP2.

— Se realizan auditorias periddicas para evaluar la adherencia a
los protocolos de administracion.

Estandar de practica AD.2

Participar en el disefio, la implantacion y el seguimiento
de protocolos de administracién de nutricion enteral que
contemplen (GR 2):

+ Cuidados de las vias de acceso.

« Prevencion y tratamiento de oclusiones de las sondas.

+ Disminucién del riesgo de contaminacién microbiana
de las formulaciones.

+ Administracion de las formulas de nutricién enteral
(NE): disminucion del riesgo de aspiracion, actuacion ante
intolerancia géstrica, progresion de los aportes, disminu-
cion de interrupciones en la administracion.

— Disponer de recomendaciones escritas relativas al cuidado de
la piel y las mucosas en la zona de acceso, incluidas instruccio-
nes sobre limpieza e inspeccién diaria, comprobacién periddica
de la posicion de la sonda, movilizacion y fijacién de la sonda,
higiene bucal y cuidados de las lesiones!3 (anexo III).

— Disponer de recomendaciones escritas relativas a la preven-
cion de la oclusion de las sondas, incluidas instrucciones sobre
su mantenimiento diario, la administraciéon de medicamentos a
través de €stas, las técnicas de desobstruccion, asi como las si-
tuaciones que aconsejan su sustitucion!4 (anexo IV).

— Disponer de una relacién de viscosidades de las dietas entera-
les, junto con el tamafio de sonda apropiado para administrar
cada tipo de dieta y evitar obstrucciones.

— Disponer de normas sobre la manipulacién y la conservacién
de las formulas enterales, asi como de la frecuencia de cambio de
las nutrilineas, para disminuir el riesgo de contaminacién!5:16
(anexo V).

— El protocolo de administracién de NE contempla:

a) Confirmacion de la correcta posicion del extremo distal y del

funcionamiento de la sonda de NE antes de comenzar la infu-
sion.
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b) Identificacién de pacientes de riesgo alto de intolerancia a NE.
c) Medidas concretas para la prevencion de broncoaspiracién en
pacientes de riesgo, incluidos aspectos relativos al control del re-
siduo géstricol4 (anexo VI).

d) Algoritmos de actuacién ante situaciones de intolerancia gas-
trointestinal, como diarrea, nduseas y vomitos!4 (anexo VII).

e) Pautas de inicio, de progresion y retirada en funcién del tipo
de infusién (continua, intermitente o en bolo)!4 (anexo VIII).

f) Estrategias que mejoren la administracién de la NE y limiten
las interrupciones innecesarias debidas a la realizacién de prue-
bas diagndsticas, cuidados rutinarios o procedimientos terapéu-
ticos!7-19.

g) La administracién de NE en neonatos se realiza con bombas
especificas de NE. Si fuera necesario utilizar una bomba para ad-
ministracién i.v., la jeringa o contenedor que contiene la NE, asi
como el equipo de administracion, se identificardn conveniente-
mente, a fin prevenir su administracién por via i.v.20:21,

— Se realizan auditorias periddicas para valorar el seguimiento
de los protocolos establecidos.

Estandar de practica AD.3

Participar en el disefio, la implantacion y el seguimiento
de protocolos que contemplen (GR 1):

+ Administracion en Y de medicamentos y NP.

+ Administracién de medicamentos por sonda en pacien-
tes con NE.

— Se dispone de datos relativos a la compatibilidad fisica y qui-
mica de los medicamentos i.v. administrados en Y con la NP,
considerando la formulacién exacta del medicamento (excipien-
te, conservantes, etc.) y su concentracion. Asimismo, los datos
de compatibilidad se extraen de formulaciones de NP lo mads se-
mejantes a lo que queremos aplicar?2.

— En ausencia de informacién de calidad relativa a la compati-
bilidad de un determinado medicamento infundido en Y con la
NP, la medicacién se administra por otra via diferente.

— Los protocolos de administraciéon de medicamentos por son-
da junto con NE incluyen los aspectos siguientes23.24:

a) Influencia de la posicién del extremo distal de la sonda en la
absorcion de los farmacos.

b) Administracién de NE continua y medicamentos cuya absor-
cidn se ve facilitada con el estomago vacio.

c) Influencia del empleo de procinéticos en la absorcién de cier-
tos medicamentos.

d) Medicamentos que no deben administrarse por sonda.

e) Normas generales para la administraciéon de medicamentos
por sonda.

— Se realizan auditorias periddicas de la practica para valorar el
seguimiento de los protocolos establecidos.
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ANEXO 1. Recomendaciones para el tratamiento de las oclusiones del acceso venoso

— Oclusién por formacion de trombos: utilizacion de agente trombolitico.

— Oclusion no trombdtica:
a) Oclusiones por precipitados de medicamentos de cardcter dcido (p. j., fosfato calcico): instilacion de CIH 0,1 N.
b) Oclusiones por precipitados de medicamentos de caracter basico: instilacion de solucion de bicarbonato sddico.
¢) Oclusiones por residuos de emulsiones lipidicas: instilacion de soluciones de alcohol de 70° 0 NaOH 0,1 N.

ANEXO Il. Recomendaciones para la prevencion de las infecciones asociadas a catéter

Insercién
— Manipulacién por personal debidamente formado.
— Lavado de manos con jabon antiséptico.
— Estandarizacion de la técnica aséptica.
— Desinfeccién de la piel con solucion de clorhexidina 2% antes de la insercién del catéter.
— Méximas medidas de barrera: uso de gorro, mascarilla, guantes estériles, bata estéril y pafios estériles durante la insercion.

Manipulacién y mantenimiento
— Proteccion del punto de insercion con un apdsito, cambio periddico de éste y vigilancia del punto de insercion.
— Lavado de manos con jabdn antiséptico antes de realizar cualquier manipulacion del catéter.
— Desinfeccién de todas las conexiones con alcohol de 70° previamente a su manipulacion.
— Enlo posible, limitar el uso del catéter a la administracion de la NP. Si se utiliza un catéter multilumen, reservar una luz exclusivamente para administrar la NP.
— No se recomienda el uso de antibicticos topicos ni solventes organicos sobre la piel.

ANEXO IIl. Recomendaciones para el cuidado de las vias de acceso enterales

— Limpieza diaria de la piel y mucosas.

— Nariz
a) Higiene diaria del orificio nasal.
b) Evitar la presidn de la sonda en el drea nasal para prevenir necrosis. Fijar la sonda sin presionar.
¢) Cambiar de forma periddica el punto de apoyo de la sonda.
d) Cuidado estricto de la piel en la zona nasal, para prevenir los efectos de la exposicion prolongada a esparadrapo y adhesivos. Se puede aplicar una
crema hidratante para evitar irritaciones.
— Ostomias
a) Girar la sonda diariamente, en sentido horario y antihorario, para evitar que se adhiera a la piel.
b) Higiene de la zona periostomal.
¢) Limpieza diaria con agua y jabdn de la parte externa de la sonda.
d) Cambiar periddicamente el punto de apoyo de la sonda.
e) Comprobar la posicion de los topes y la longitud del segmento externo.
f) Comprobar de forma periodica el volumen del tope interno de balén.
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ANEXO IV. Recomendaciones para la prevencidn y el tratamiento de oclusiones de las sondas de alimentacién

— Lavar la sonda con al menos 20-30 ml de agua cada 6-8 h en infusidn continua, y antes y después de cada administracion intermitente.

— Lavar la sonda con 20-30 ml de agua antes y después de la administracion de cualquier medicamento.

— Cuando se administran varios medicamentos de forma secuencial, lavar la sonda con al menos 5 ml de agua entre las distintas administraciones.

— Lavar la sonda con 30 ml de agua templada antes y después de realizar la comprobacion del residuo géstrico.

— Para la desobstruccion de la sonda en caso de oclusion se utilizara preferentemente agua templada y, en caso de resistencia, enzimas pancredticas en una
solucién de bicarbonato.

ANEXO V. Disminucién del riesgo de contaminacion microbiana de las formulaciones enterales

La manipulacion de la nutricion enteral se realizard respetando los principios de control de la infeccion:

— Lavar las manos previamente a cualquier manipulacion.
— Bvitar la manipulacion de los sistemas cerrados.
— Mantener los equipos limpios y secos.
— Reconstituir las férmulas en polvo para NE con agua esteéril.
— Respetar los tiempos maximos de administracion:
a) Las formulas en contenedores abiertos deben administrarse en un méximo de 12 h.
b) Las formulas en contenedores cerrados se administraran dentro del tiempo recomendado por el fabricante.
¢) El tiempo de infusion de formulas comerciales pedidtricas estériles listas para su uso serd de 8 h, con excepcion de pacientes criticos o inmunodepri-
midos, en los que debe ser como méximo de 4 h.
d) Las formulas pedidtricas elaboradas a partir de polvos o mediante el uso de aditivos no estériles se administrardn en un maximo de 4 h.
— Respetar los tiempos méximos de conservacion:
a) Adultos (férmulas listas paras su uso, envases parcialmente utilizados): temperatura recomendada por el fabricante durante un méaximo de 24 h.
b) Nifos (férmulas listas para su uso): 24 h frigorffico.
¢) Formulaciones reconstituidas o diluidas: 24 h frigorifico.
d) Leche humana: 48 h frigorifico.
— Respetar los tiempos recomendados para los cambios de los sistemas de administracion:
a) Adultos: 24 h,
b) Nifios: 4 h cuando se utilizan férmulas no estériles y 8 h cuando se empleen formulas estériles en pacientes no inmunocomprometidos.

ANEXO VI. Recomendaciones para disminuir el riesgo de aspiracién

— Comprobar diariamente la posicion de la sonda.
— Mantener la cabecera de la cama elevada (> 30°) mientras dure la administracion y al menos hasta 30 min después de finalizada.
— Evaluar periddicamente el volumen géstrico residual:
a) Valorar el residuo géstrico antes de cada administracion intermitente y cada 4 h en administracion continua, al inicio de la administracion de la NEy
cuando se observe un retraso en el vaciado gastrico.
b) La obtencién de un tnico volumen residual elevado en ausencia de otros sintomas de intolerancia gastrointestinal no debe ser motivo de suspension
automatica de la NE.
¢) Cuando el volumen gastrico residual supere los 200 ml en pacientes con sonda nasogastrica (100 ml para gastrostomias), evaluar la presencia de sin-
tomas clinicos de intolerancia (distensién abdominal, nduseas o calambres abdominales). En caso de intolerancia se recomienda suspender provisio-
nalmente la NE. En ausencia de sintomas clinicos, valorar el empleo de un procinético (metoclopramida, eritromicina).
d) Interrumpir la NE cuando se registren consecutivamente 2 voliimenes residuales elevados.
— En pacientes de riesgo, colocar el extremo distal de la sonda por debajo del ligamento de Treitz y practicar simultaneamente descompresion gastrica cuan-
do haya retencion géstrica.
— No utilizar formulas de NE con elevada osmolaridad, ricas en grasas ni administrar a velocidad excesiva.
— La administracidn continua se asocia con un riesgo de aspiracion menor y una tolerancia digestiva mejor.
— Sila NE se administra en bolos o intermitente, la administracion de volimenes mdas pequefios y frecuentes se asocia a un riesgo de aspiracion menor.
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ANEXO VII. Actuacién frente a la intolerancia gastrointestinal

Diarrea
Descartar como causas etioldgicas:
— Medicamentos y sorbitol como excipiente de formulaciones liquidas.
— Formulas de elevada osmolaridad, contenido lipidico alto, presencia de lactosa.
— Administracién de formulas frias.
— Infusion excesivamente rapida de la nutricion enteral.
— Contaminacion de la formula.
— Infeccion por Clostridium difficile.

Nduseas y vomitos
La causa méds comun es el retraso del vaciado géstrico. Descartar como causas etioldgicas:
— Infusion excesivamente répida de la NE.
— Uso de dietas hipertdnicas con elevada densidad caldrica, con alto contenido en grasas o enriquecidas en fibra.
— Administracion de formulas frias.
— Impactacion fecal.
— Migracién de la sonda.
— Obstruccion distal.

ANEXO VIl Progresién de los aportes de nutricién enteral

— Administrar la frmula sin dilucion previa.
— Comenzar lentamente e incrementar la velocidad segun la tolerancia:
a) Administracion en bolo: 200-400 ml en cada toma, 5-7 veces/dia respetando el descanso nocturno. No superar los 20-30 ml/min.
b) Administracién intermitente: administrar 3-8 veces/dia con incrementos de 60-120 ml cada 8-12 h segtn la tolerancia. No administrar volimenes su-
periores a 400 ml en un tiempo inferior a 30 min.
¢) Administracion continua: 10-40 mi/h y avanzar con incrementos de 10-20 mi/h cada 8-12 h segun la tolerancia.
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ANEXO IX. Administracién de nutricién parenteral ciclica25.26

— Cuando se realice el cambio de administracion continua a ciclica, disminuir progresivamente el tiempo de infusion de la nutricion parenteral (NP), durante
3-4 dias (tabla 1).

— Para evitar cambios bruscos en la glucemia, en cada ciclo debe haber un periodo de incremento progresivo del ritmo de infusién al inicio, asi como
un periodo de reduccién del ritmo al final de la infusion (tabla 2).

— Realizar controles de glucemia una hora después de alcanzar la velocidad de infusion de mantenimiento, y una hora después de finalizar la administracién
de la NP.

— Si aparece hiperglucemia al inicio o hipoglucemia tras la retirada de la NP, aumentar la duracion del periodo de aumento-disminucién del ritmo de infusion
o bien prolongar la duracién de la administracion.

Tabla 1. Ejemplo de reduccion progresiva del tiempo de infusion de la nutricidén parenteral (NP)

Volumen: 2000 ml; Ritmo: 83 ml/h x 24 horas
Periodo de transicion: 1 hora; Rm: Ritmo de mantenimiento
T: Tiempo total de administracion

Dia 1

Tiempo de administracion: 20 h

3 p.m.: reducir el ritmo de infusion a la mitad (42 mi/h)

4 p.m.: detener la infusion de NP

8 p.m.: reiniciar la administracion a la mitad del Rm calculado para T=20 h (53 ml/h)
9 p.m.: aumentar a Rm para T=20 h (105 ml/h)

Dia2

Tiempo de administracién: 16 h

11 a.m.. disminuir el ritmo a la mitad del Rm del dia anterior (53 ml/h)

12 p.m.: detener la infusion de NP

8 p.m.: reiniciar la administracion a la mitad del Rm calculado para T = 16h (67 mi/h)
9 p.m.: aumentar a Rm para T= 16 h (133 ml/h)

Dia 3

Tiempo de administracion: 12 h

7 a.m.: disminuir el ritmo a la mitad del Rm del dia anterior (67 ml/h)

8 a.m.: detener la infusion de NP

8 p.m.: reiniciar la administracién a la mitad de Rm calculado para T=12 h (91 ml/h)
9 p.m.: aumentar a Rm para T= 12 h (182 ml/h)

Dia 4 y siguientes

Tiempo de administracion: 12 h

7 a.m.: disminuir el ritmo a la mitad del Rm del dia anterior (91 ml/h)
8 a.m.: detener la infusion de NP

8 p.m.: reiniciar la administracién a 91 mi/h

9 p.m.: aumentar el ritmo de infusion a 182 mi/h

Tabla 2. Ejemplo de célculo del ritmo de infusion para administracion ciclica de la nutricion parenteral (NP).

Opcion A Opcion B
(periodo de transicion: 1 h) (periodo de transicion: 2 h)

Rx1: primera y Ultima hora del ciclo

Rx2: tiempo total de administracion - 2h
Vt=1R+2R (T-2) + IR

Vi=2R + 2R (T-2)

Vt=2R+2RT - 4R=2RT - 2R=R (2T-2)
R=\V/(2T-2)

Rx1: primera y Ultima hora del ciclo

Rx2: segunda y pentltima hora del ciclo
Rx4: tiempo total de administracidn - 4h
Vt=1R+2R+ 4R (T-4) + 2R+ 1R

Vi=6R + 4R (T-4)

Vt=6R + 4RT - 16R = 4RT - 10R =R (4T-10)
R=Vt/(4T-10)

Ejemplo: (Vt=2.000 ml; T: 12 h)
R=2000/(2 x 12-2) =91 ml/h

Ritmo inicial y final: 91 ml/h

Ritmo mantenimiento: 2 x 91= 182 ml/h

Ejemplo: (Vt=2.000 ml; T: 12 h)

R =2.000/(4 x 12 - 10) = 53 ml/h

Ritmo inicial y final: 53 mi/h

Ritmo segunda y pendiltima hora: 106 mi/h

8-9 p.m.: 91 ml/h Ritmo mantenimiento: 4 x 53 =212 ml/h
9 p.m.-7 a.m.: 182 mi/h 8-9 p.m.: 53 ml/h
7-8.am.: 91 mi/h 9-10 p.m.: 106 ml/h

10 p.m.-6 a.m.: 212 mi/h
6-7 a.m.. 106 mi/h
7-8 a.m.: 53 mi/h

R: ritmo inicial o basal; T: tiempo total de administracion; Vt: volumen de la NP.
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ANEXO X. Recomendaciones generales para la prevencién de errores en la administracién de nutricion enteral (NE)27

— No utilizar jeringas con cono luer o luer-lock para administrar medicamentos o NE por via oral o a través de sonda nasogastrica, dado que pueden
conectarse a dispositivos intravenosos. Emplear siempre jeringas de cono ancho (cono catéter) para conexion a sondas y tubos, cuyo cono no puede

acoplarse a canulas o catéteres intravenosos.

— Emplear equipos de administracion de nutricion enteral cuyos extremos distales sean incompatibles con conectores luer-macho (como las llaves
de 3 pasos) o luer-hembra (catéteres intravenosos, alargaderas, reguladores de flujo).
— Extremar las precauciones en las sondas pedidtricas, donde es frecuente que tengan conexiones proximales luer-lock, siendo necesario en estos casos el

empleo de equipos de administracion con conector luer.

— No emplear prolongadores de los sistemas de administracion que dispongan de conectores luer.

— No utilizar equipos de extensidn intravenosos para prolongar los equipos de administracion enterales.
— Nunca emplear bombas intravenosas para administrar nutricién enteral.
— Nunca utilizar contenedores de nutricion enteral a los que pueda acoplarse un equipo de administracion intravenoso.
— Dispensar los equipos de administracion de nutricion enteral adheridos a los contenedores abiertos.
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Proceso 7. Monitorizacidon del soporte nutricional
especializado

G. Pifieiro, M.M. Lépez-Gil, M. Sirvent, M.V. Calvo, I. Rodriguez, L.A. Pedraza, A. Vazquez,
P. Gomis, M.T. Inaraja, M.J. Martinez-Vazquez, S. Garcia-Rodicio, M. Cervera, M. Sagalés,
l. Caba, E. Gbmez y J. Mateu

OBJETIVOS

Describir las herramientas fundamentales que permitan el se-
guimiento o la monitorizacién del soporte nutricional (MSN) a
fin de prevenir, detectar y resolver las complicaciones asocia-
das con el empleo de nutricién artificial, asi como ajustar el so-
porte nutricional a la evolucién del paciente.

DESARROLLO DE ESTANDARES

Estandar de practica MSN.1
Participar en el desarrollo y la implantacion de protocolos
normalizados para la MSN. (GR 1)

— Los protocolos para monitorizar el soporte nutricional con-
templan:

a) El registro de la administracién de las férmulas.

b) La inspeccién periddica visual de la férmula.

c) Los parametros necesarios para la prevencion y la deteccién
tempranas de las complicaciones, asi como su tratamiento.

d) Los parametros necesarios para valorar la tolerancia del so-
porte nutricional.

e) Los pardmetros empleados para valorar la efectividad del so-
porte nutricional administrado.

f) La frecuencia de determinacion de los pardmetros anteriores.

— Los protocolos incluyen los pardmetros clinicos y de labora-
torio siguientes (anexos I-VI):

a) Examen fisico: busqueda de signos clinicos que indiquen de-
ficiencias concretas, pérdida de grasa subcutdnea o masa mus-
cular, estado de hidratacién, evolucién temporal de pardmetros
antropométricos. Ver proceso valoracion nutricional; estdndar
de practica VN.11,

b) Valoracion funcional: fuerza del brazo y apretén de mano,
resistencia fisica y grado de actividad.
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c) Balance de fluidos y equilibrio 4cido-base.

d) Control de glucemias.

e) Proteinas viscerales y marcadores inflamatorios.

f) Balance nitrogenado.

g) Funcién gastrointestinal: comprobar si se producen cambios
en la funcién gastrointestinal. En pacientes con soporte nutri-
cional enteral, investigar la apariciéon de malestar abdominal
(dolor, sensacion de plenitud), volumen géstrico residual, ndu-
seas y vomitos, distensién abdominal, reflujo o aspiracidn,
consistencia y volumen de las deposiciones.

h) Pruebas de laboratorio: valoracién del estado metabdlico
(respuesta a la agresién o infeccion, inflamacién), balance pro-
teico, equilibrio electrolitico, déficit de micronutrientes, fun-
cién hepdtica y renal.

i) Densitometria 6sea en la nutricién parenteral domiciliaria.

Estandar de practica MNS.2
Vigilar y documentar la aparicién de complicaciones aso-
ciadas con el soporte nutricional. (GR 2)

— Adoptar acciones preventivas para evitar la aparicién de com-
plicaciones asociadas con el soporte nutricional?-3 (anexo VII):

A) Complicaciones de la nutricion parenteral (NP)

» Complicaciones mecdnicas, relacionadas con la insercién y el
mantenimiento del catéter.

» Complicaciones infecciosas, asociadas al catéter o por conta-
minacién de la bolsa de NP.

* Complicaciones hepatobiliares* (anexo VIII).

* Enfermedad metabdlica sea.

B) Complicaciones de la nutricion enteral (NE)

* Complicaciones mecdnicas: lesiones por presion, colocacién
incorrecta de la sonda, obstruccidn, perforacidn viscera hueca,
peritonitis, hemorragia, extraccion accidental, granulomas, pér-
dida de contenido periostomal.



» Complicaciones infecciosas: sinusitis, otitis, infeccion del es-
toma, peritonitis, neumonia por aspiracion.

* Complicaciones gastrointestinales: nduseas-vémitos, disten-
sién abdominal, gastroparesia, estreflimiento, diarrea, reflujo
gastroesofagico, necrosis yeyunal.

C) Complicaciones metabdlicas comunes a NP y NE.

¢ Sindrome de realimentacion (anexo IX), alteraciones en la
glucemia, alteraciones electroliticas, alteraciones del equilibrio
hidrico, déficit de vitaminas y oligoelementos.

* Documentar en la historia clinica el tipo de complicacién, las
medidas adoptadas y su resultado.

Estandar de practica MNS.3
Evaluar y documentar los resultados del plan nutricional y
planificar las futuras revisiones. (GR 2)

— En la evaluacién de los resultados del plan de cuidados nu-
tricionales, emplear como minimo pardmetros antropométricos,
signos fisicos de malnutricién, proteinas viscerales, funcién
gastrointestinal y datos del estado funcional del paciente3-6
(anexo X).

— En pediatria considerar, ademds, pardimetros que evaldan el
crecimiento: perimetro craneal, porcentaje de peso segun la ta-
lla, porcentaje de talla segtin la edad, relacion peso/talla y su
comparacidn con las correspondientes tablas de percentiles.

— Especificar la frecuencia de revision del plan de cuidados
nutricionales.

— Documentar en la historia clinica los resultados de la evalua-
cién del plan de cuidados nutricionales.
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Estandar de practica MNS.4

Monitorizar y evaluar la influencia del tratamiento farma-
colégico en el estado nutricional y metabdlico del pacien-
te, e identificar posibles interacciones e incompatibilida-
des. (GR 1)

— Ver el Proceso: Valoracién nutricional; estdndar de préictica
VN.3L

— Evaluar la posible repercusién que pueda tener el tratamien-
to nutricional en la situacién clinica del paciente.

Estandar de practica MNS.5

Asesorar en la correcta administracion de farmacos en si-
tuaciones especificas, como pacientes con sonda naso-
géstrica, yeyunostomia o disfagia. (GR 1)

— Ver el Proceso: Administracidn; estdndar de practica AD.37.
— Suministrar para cada farmaco la siguiente informacién mi-
nima89:

a) Forma farmacéutica de partida para la administracién por
sonda nasogdstrica o nasoentérica y modo de preparacién de la
dosis: pulverizar, dispersar, diluir o isotonizar.

b) Técnica de administracién: en presencia o ausencia de nu-
trientes.

c) Formas farmacéuticas alternativas: en muchas ocasiones hay
alternativas por via sublingual, parches transdérmicos, otras
presentaciones del medicamento o incluso la sustitucién por un
equivalente terapéutico con mayor biodisponibilidad.

ANEXO 1. Seguimiento de la nutricién parenteral en adultos hospitalizados

Parametros Inicio Paciente critico Paciente estable
Calcio, fésforo, magnesio, pruebas de funcién hepética Si Diariamente 1/semana
Electrolitos (sodio, potasio y cloro), urea y creatinina Si 2-3/semana Semanalmente
Recuento total de células sanguineas con diferencial Si Semanalmente Semanalmente
Triglicéridos Si Semanalmente Semanalmente
Glucosa capilar 3/dia 3-4/dia Glucemia <200 mg/dI: 1/dia

Glucemia > 200 mg/dI: 3/dia
Diabéticos: 4/dia

Proteinas viscerales: albtimina, prealbtimina y/o transferrina Si Variable Semanalmente
Coagulacion: tiempo de protrombina, tiempo parcial de tromboplastina Si Semanalmente Semanalmente
Peso Si Diariamente 2-3/semana
Balance de fluidos Si Diariamente Diariamente o evaluacion fisica
Balance nitrogenado Variable Variable Variable
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ANEXO II. Seguimiento de la nutricién parenteral en neonatos

Parametros Periodicidad
Peso Diaria
Talla, perimetro craneal Alinicio y semanal (hasta 3 meses)
Examen fisico, balance de fluidos Diaria

Sodio, potasio, cloro, didxido de carbono, glucosa

Diaria, hasta que el paciente esté estable. Después 1-2/semana

Urea, creatinina, pruebas de funcion hepética, serie roja
y blanca, calcio, fésforo, magnesio

Alinicio y después semanal

Prealbtimina y/o albumina

Alinicio y después semanal

Triglicéridos

Al'inicio y después semanal

Glucosa en orina

Diaria

ANEXO |lI. Seguimiento de la nutricion parenteral domiciliaria

Parametros

Periodicidad

Sodio, potasio, cloro, glucosa, urea
calcio, fésforo, magnesio

Semanal, hasta su estabilizacion
Mensual, si estd estable

Hemograma, triglicéridos

Mensual

Albimina, funcién hepatica, coagulacion, proteinas totales

Cada 3 meses

Vitaminas, minerales, oligoelementos

Cada 6-12 meses, segun la disponibilidad

Hierro Inicialmente cada 3 meses
Después cada 6 meses
ANEXO IV. Seguimiento de la nutricién enteral en adultos hospitalizados
Parametros Inicio Diariamente Semanalmente
Peso Si Si
Comprobacion de la posicién de la sonda y longitud del segmento externo Si Si
Constantes vitales, equilibrio de fluidos Si Si
Glucemia capilar en pacientes diabéticos o con hiperglucemia de estrés Si Si (3/dia)
Valoracion de la ingesta (aporte real de nutrientes) 2-3/semana
Valoracion residuo géstrico Si Si, hasta estabilizacion
Deposiciones (n.° y caracteristicas) Si
Alteraciones funcién gastrointestinal Si Si
Hemograma y coagulacion Si Si
Glucosa, urea, creatinina, calcio y pruebas de funcién hepética Si Si
Triglicéridos y colesterol Si Si
Albtmina, prealbdmina, transferrina y PCR Si Si
Sodio, potasio, fosforo y magnesio Si Si en pacientes con riesgo 1/semana en
de sindrome de realimentacion pacientes estables

PCR: proteina C reactiva.

ANEXO V. Seguimiento de la nutricién enteral domiciliaria

Parametros

Periodicidad

Sodio, potasio, cloro, glucosa, urea

Semanal el 1.er mes o hasta su estabilizacion

Calcio, fésforo, magnesio

Mensual durante 3 meses, después trimestral

Albtimina, hemograma

Trimestral
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ANEXO VL. Seguimiento de la nutricién enteral en pacientes institucionalizados

Parametros Periodicidad
Peso Mensual (nutricion por sonda/ostomia)
Trimestral (nutricion oral)
Comprobacion posicion de la sonda Diaria
Constantes vitales, equilibrio de fluidos Diario (nutricion por sonda/ostomia)
Pardmetros analiticos Trimestral

ANEXO VII. Estrategias de prevencion de complicaciones asociadas al soporte nutricional

A. Complicaciones de la nutricion parenteral
A.1. Complicaciones mecénicas
« Véase proceso: Administracion, anexo |
A.2. Complicaciones infecciosas
* Normalizacion de la técnica de insercion, seleccion del material y via de acceso
« Estandarizacién de los cuidados de los catéteres
« Empleo de filtros y frecuencia de cambio de los equipos de infusién
B. Complicaciones de la nutricién enteral
B.1. Complicaciones mecanicas. Estandarizacion de:
« Cuidados de piel y mucosas
* Prevencidn y manejo de oclusiones de la sonda
+ Cuidados de las vias de acceso
B.2. Complicaciones infecciosas. Recomendaciones relativas a:
* Cuidados de las vias de acceso
* Prevencién de broncoaspiracion
* Manipulacion de las formulas
+ Cambio de los sistemas de infusién
B.3. Complicaciones gastrointestinales. Estandarizacién de
« Control del residuo gdstrico
* Empleo de férmulas con fibra dietética
* Pautas progresivas de infusion
* Asepsia en los cuidados
* Revisién medicacién concomitante
C. Complicaciones metabdlicas comunes a la NP y NE
« Equilibrio hidrico y constantes vitales
« Control periddico de pardmetros analiticos
* Medidas de prevencion del sindrome de realimentacion en pacientes de riesgo

ANEXO ViIII. Prevencion y tratamiento de las complicaciones hepatobiliares de la nutricion parenteral (NP)

Complicacion Posibles causas Prevencion/tratamiento
Esteatosis Excesivo aporte calorico Evitar sobrealimentacion
Excesivo aporte de hidratos de carbono Aporte glucosa: 30-50% de las kcal totales administradas
Sobrecarga lipidica Aporte lipidico: 1g/kg/dia
Colestasis Administracién continua Infundir NP durante 12 h
Prolongado reposo intestinal Intentar NE/oral minima
NP largo plazo Intentar NE/oral minima
Alteraciones del metabolismo de los 4cidos biliares Administrar dcido ursodesoxicdlico
Sepsis, sobrecrecimiento bacteriano Tratamiento antibidtico
Considerar metronidazol
Colelitiasis Deficiencia de colina Considerar suplemento

NE: nutricion enteral; NP: nutricion parenteral.
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ANEXO IX. Identificacién de pacientes en riesgo y prevencion del sindrome de realimentacién10-13

A Identificacién de pacientes en riesgo
A.1. Uno o mds de los criterios siguientes:
indice de masa corporal (IMC) < 16 kg/m2.
Pérdida de peso no voluntaria > 15% en dltimos 3-6 meses.
Ingesta escasa o nula en los dltimos 10 dias.
Valores bajos de potasio, fdsforo o magnesio antes de iniciar el soporte nutricional.

A2. Dos 0 mds de los criterios siguientes:
IMC < 18 kg/m2.
Pérdida de peso no voluntaria > 10% en los Ultimos 3-6 meses.
Ingesta escasa o nula en los dltimos 5 dias.
Historia de abuso de alcohol o drogas.

A3. Pacientes de riesgo en general
Anorexia nerviosa.
Desnutricion.
Poblacién geritrica.
Enfermedades cronicas (enfermedad pulmonar obstructiva cronica, cancer, cirrosis, etc.).
Alcoholismo o drogadiccion.
Obesidad marbida con pérdida masiva de peso.
Alto grado de estrés metabdlico sin ingesta > 7 dias.
Sindromes de malabsorcion (enfermedad inflamatoria intestinal, pancreatitis cronica, sindrome intestino corto).
Uso prolongado de antidcidos (sales de aluminio y magnesio).

B. Prevencion del sindrome de realimentacion
B.1. Recomendaciones generales

« Detectar a los pacientes en riesgo.

« Tratar las alteraciones electroliticas previas al inicio del soporte nutricional.

« Iniciar el soporte nutricional aportando el 25% de las necesidades caloricas y proteicas el primer dia, y el 100% de las necesidades de micronutrientes
desde el primer dia, concretamente de tiamina, potasio, fosforo y cinc.

« Aumentar los aportes lentamente de forma progresiva cada 24-48 h seguin tolerancia, hasta alcanzar las necesidades en 3-5 dias, y siempre calcularlos
sobre la base del peso actual, no ideal, del paciente. Recordar que poca nutricién es buena y mucha es letal.

* Restringir los aporte de sodio (<20 mEg/dia) y liquidos (1.000-1.200 ml/dia) en los primeros dias.

« Administrar suplementos de tiamina (50-100 mg/dia, oral 0 i.v.) y dcido fdlico (1 mg/dia) en pacientes de riesgo durante los primeros 5-7 dias.

* Realizar controles analiticos diarios de valores plasméticos de potasio, fésforo y magnesio, ademés de los pardmetros analiticos habituales, durante la
primera semana.

B.2. Progresién de aportes

Dias 1-3

« Energfa: iniciar con 10 kcal/kg/dia e incrementar lentamente a 15 kcal/kg/dia.

« Electrolitos: Determinacion basal, a las 4-6 h de iniciar la nutricion y posteriormente con periodicidad diaria. Suplementar de forma profilactica con
fésforo (0,5 mmol/kg/dia), potasio (1 mEq/kg/dia) y magnesio (0,3 mmol/kg/dia), salvo concentraciones plasméticas elevadas. Restriccion de sodio.

* Fluidos: restringir aporte a 20-30 ml/kg/dia.

+ Oligoelementos: 100% de las recomendaciones. No administrar suplementos de hierro en la primera semana.

« Vitaminas: 200% de las recomendaciones. Administrar 200-300 mg de tiamina i.v. 30 min antes de iniciar la alimentacién, y posteriormente 200-300
mg/dia oral o i.v. hasta el tercer dia.

Dias 4-6
* Energfa: 15-20 kcal/kg/dia.
* Electrolitos: suplementar igual que en dias previos.
* Fluidos: 25-30 ml/kg/dia.
« Vitaminas: igual que en dias previos.

Dias 7-10
* Energfa: 20-30 kcal/kg/dia.
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ANEXO X. Frecuendcia de evaluacién de resultados del soporte nutricional

Parametros Inicio Soporte nutricional Pacientes
de larga duracién institucionalizados
Signos fisicos de malnutricion Semanal Mensual Trimestral
Parametros antropométricos (peso, porcentaje de pérdida de peso) Semanal Semanal o mensual Trimestral
Albtmina y/o prealbtimina Semanal Mensual Trimestral
Funcion gastrointestinal Semanal Mensual Trimestral
Estado funcional del paciente Semanal Mensual Trimestral
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Proceso 8. Transicion y finalizacion del tratamiento

M.J. Martinez-Vazquez, M.T. Inaraja, M.V. Calvo, M. Sirvent, G. Pifieiro,
E. Gobmez, M.M. Lopez-Gil, I. Rodriguez, A. Vazquez, P. Gomis, S. Garcia-Rodicio, M. Cervera,
M. Sagalés, I. Caba, J. Mateu y L.A. Pedraza

OBJETIVOS

Definir las evaluaciones necesarias que permitan garantizar el
cumplimiento de los objetivos de la atencién nutricional, asi
como los aspectos relacionados con la transicion y finalizacién
(TF) del tratamiento.

DESARROLLO DE ESTANDARES

Estandar de practica TF.1

Monitorizar y documentar la transicion de nutricién paren-
teral (NP) a nutricién enteral (NE) u oral, o de NE a oral.
(GR2)

— Registrar en la historia nutricional las actuaciones e idonei-
dad del inicio de la transicion.

— Establecer y documentar el momento adecuado para indicar
la transicién de NP a NE o nutricién oral!-3:

a) Transicion en NP: revisar los signos y los sintomas del pacien-
te que indican un tracto gastrointestinal funcional y suficiente
para garantizar > 60% del aporte nutricional por esta via.

b) Transicion en NE: se acompaiia de una encuesta dietética dia-
ria de macronutrientes ingeridos por via oral.

— Disponer de un protocolo con los aspectos a registrar en la
transicién de uno a otro tipo de nutricién (parenteral, enteral o
dieta oral), que contemple los aspectos siguientes:

a) Aporte de nutrientes suministrados con cada tipo de soporte
nutricional.

b) Pauta de progresién definida.

c) Reacciones adversas gastrointestinales y/o metabdlicas rela-
cionadas con el cambio de dieta.

d) Registro de la medicacion que influya en la tolerancia gas-
trointestinal.

e) Registro de la aceptacién del paciente de la pauta de progre-
si6n definida.

— Incluir en el protocolo de transicion las recomendaciones de

evidencia de las guias de prictica clinica en la transicién de NP
y NE45,
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— Vigilar rigurosamente la transicion en los grupos de pobla-
cién de riesgo especial: malnutridos, ancianos, oncolégicos6-8.

Estandar de practica TF.2

Promover la comunicacion activa entre todos los miem-
bros del equipo de soporte nutricional y el propio pacien-
te, para realizar un plan de transicion del soporte nutricio-
nal especializado (SNE) a dmbitos alternativos o cuidados
domiciliarios. (GR 3)

— Consensuar con el equipo, el médico responsable y el pacien-
te el momento del inicio de la transicion del soporte nutricional
a ambitos alternativos o cuidados domiciliarios.

— Coordinar con el resto del equipo y el médico responsable del
paciente los aspectos relativos a los pacientes que requieren SNE
a largo plazo.

Estandar de practica TF.3

Comunicar a los profesionales implicados en el tratamien-
to del paciente el plan de cuidados y los objetivos nutri-
cionales a largo plazo. (GR 3)

Estandar de practica TF.4
Participar en el desarrollo de protocolos de finalizacion del
tratamiento nutricional. (GR 2)

— No finalizar el SNE si la ingesta oral es sub6ptima.
— Definir protocolos escritos de finalizacion del tratamiento nu-
tricional en funcién de la causa, que puede ser:

1) Ausencia de objetivo terapéutico.

a) Incluir consideraciones clinicas, éticas y legales®.

b) Seguir las evidencias de las guias clinicas7.10.11,

¢) Asegurar el mayor bienestar posible al paciente.

d) Proporcionar informacién al paciente o al representante legal
de los motivos del cese del SNE.

2. Objetivo terapéutico alcanzado y finalizacién del SNE.
a) El protocolo recoge un método seguro y apropiado de finali-
zacion.



b) La pauta de finalizacién de NP y NE incluye el descenso pro-
gresivo en el aporte.

3. Finalizacion de la nutricidon cuando estd indicada por la grave-
dad o la magnitud de las complicaciones asociadas:

a) Mecanicas.

b) Metabdlicas.

c¢) Infecciosas.

— La pauta de finalizacién recoge las actuaciones en el caso de
finalizacién repentina del SNE. Como ejemplo, finalizacion
de NP sin aporte oral por causas como sepsis, hiperglucemia
grave, sobrecarga hidrica, en cuyo caso se debe administrar
suero glucosado 10%. Otro ejemplo, NE sin aporte oral,
donde estd indicada la fluidoterapia en funcion de las necesida-
des.

— Coordinar con el resto del equipo la realizacién de recomen-
daciones dietéticas y/o farmacoterapéuticas al paciente tras fina-
lizar el SNES:

a) El farmacéutico es el nexo de unién entre las recomendacio-
nes que afectan al tratamiento farmacoldgico y nutricional al
alta.

b) Participar en la elaboracién de un procedimiento para asegu-
rar la comprensién de las recomendaciones.
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Proceso 9. Gestidon del soporte nutricional

L.A. Pedraza, M. Sirvent, M.V. Calvo, M.J. Martinez-Vazquez, E. Gbmez,
J. Mateu, M.T. Inaraja, G. Pifieiro, M.M. Lépez-Gil, I. Rodriguez, A. Vazquez, P. Gomis,
S. Garcia-Rodicio, M. Cervera, M. Sagalés e I. Caba

OBJETIVOS

Definir las herramientas del proceso de gestién (G) encaminadas
a conseguir un soporte nutricional eficiente, que permita obtener
los mejores resultados con un coste razonable.

DESARROLLO DE ESTANDARES

Estandar de practica G.1

Participar en el desarrollo de normas y procedimientos
que garanticen una adecuada relacion coste-efectividad
del soporte nutricional en aspectos como valoracién nutri-
cional, monitorizacion, seleccién de pacientes y vias de
administracién. (GR 3)

1. Cribado y valoracién nutricional.
— Consensuar con el equipo multidisciplinario de soporte nutri-
cional:

a) Los métodos de cribado y valoracién nutricional.

b) El personal responsable del cribado y de la valoracién nutri-
cional.

c) El tiempo de demora entre un resultado de cribado nutricional
positivo y la consecuente valoracion nutricional completa.

2. Monitorizaciénl.

— Consensuar con otros profesionales responsables del pacien-
te la frecuencia 6ptima de determinacidn de los pardmetros nece-
sarios para el seguimiento.

— Identificar los medicamentos mas frecuentemente relaciona-
dos con interacciones medicamento-nutriente o nutriente-medi-
camento y desarrollar las normas para prevenirlas o minimizar-
las23.

— Potenciar la conciliacién de los tratamientos farmacolégicos
y el soporte nutricional, teniendo en cuenta la ventana de absor-
cién de los farmacos.
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3. Seleccion de pacientes.
— Realizar acciones encaminadas a identificar los grupos de pa-
cientes especialmente susceptibles de malnutricién:

a) Pacientes con enfermedad digestiva (enfermedad inflamatoria
intestinal, malabsorcién, pancreatitis), oncoldgicos, criticos,
quirdrgicos, politraumatizados, ancianos.

b) Pacientes con tratamientos que aumentan (corticoides, litio) o
disminuyen la ingesta alimentaria (nduseas o vomitos por narco-
ticos, citostaticos, inhibidores de la proteasa), que modifican
el sentido del gusto (metronidazol), que alteran la mucosa oral
(5-fluorouracilo, metotrexato) o que modifican la secrecién sali-
var (radioterapia).

4. Vias de administracién.
— Elaborar normas y procedimientos que ayuden a:

a) Seleccionar la via de acceso en cada situacion®.
b) Verificar su correcta colocacion.
c¢) Protocolizar los cuidados de la via de administracion.

Estandar de practica G.2

Desarrollar normas y procedimientos sobre aspectos téc-
nicos del soporte nutricional especializado (p. €]., etique-
tado, elaboracion, dispensacién, administracién y control
de calidad). (GR-1)

1. Etiquetado®.
— Las normas y los procedimientos de etiquetado contemplan:

a) El orden en que deben quedar reflejados en la etiqueta los da-
tos del paciente y de la nutricidn.

b) Las unidades en las que se expresan las cantidades de nutrien-
tes, calorias, volumen, osmolaridad, aditivos y velocidad de ad-
ministracion.

c) El formato en que se expresa la fecha de caducidad.

d) El formato en que se expresan las condiciones de conservacion.



e) La informacion relacionada con la frecuencia de administra-
cién y las condiciones para la conservacion y administracién se-
guras.

2. Elaboracién®.
— Las normas y los procedimientos relacionados con la elabora-
cién establecen:

a) Las caracteristicas arquitectonicas y ambientales que debe tener
la zona de elaboracidn, siguiendo la normativa vigente y, en su
defecto, las recomendaciones de fuentes de prestigio recono-
cido.

b) La indumentaria especifica del personal elaborador.

c¢) Los protocolos de limpieza de las 4reas de elaboracion.

d) La metddica de trabajo en las zonas de elaboracion.

e) La secuencia de elaboracion de cada tipo de unidad nutriente.

3. Dispensacién®.
— En el circuito de dispensacion de cada institucion, se estable-
ce:

a) El horario de dispensacion.
b) El sistema de dispensacion.

4. Administracién’.
— Las normas y los procedimientos de administraciéon contemplan:

a) La osmolaridad maxima de unidades nutrientes administradas
por via parenteral periférica.

b) Las situaciones clinicas que aconsejan la administracién cicli-
ca de nutricién parenteral (NP).

c) Las circunstancias en las que deben separarse los lipidos del
resto de nutrientes de la bolsa de NP.

d) La manipulacién de los accesos enteral y parenteral orientada
a disminuir las complicaciones de cualquier indole: indumenta-
ria necesaria durante el acceso, eleccion de agentes antisépticos,
periodicidad de las curas, lavado de sondas y catéteres, guias de
tratamiento ante obstrucciones.

e) Los criterios que definan intolerancia gastrica a la nutricién
enteral (NE).

f) Las pautas de aporte progresivo segtn la localizacién de la
punta de la sonda de alimentacién y el método de administra-
cion.

g) Relacidn actualizada de medicamentos compatibles con cada
tipo de soporte nutricional.

5. Control de calidad.
— Las normas y procedimientos referentes a aspectos técnicos
del control de calidad contemplan®:

a) La evaluacién periddica del cumplimiento de las normas de
procedimiento en la elaboracién de unidades nutrientes.

b) El establecimiento de los controles a realizar en las unidades
nutrientes elaboradas.
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c) Los controles ambientales del drea de elaboracién y la fre-
cuencia de determinacion.

d) El plan de mantenimiento de la cabina de flujo laminar y las
salas de presion controlada.

Estandar de practica G.3
Participar en la seleccién y la actualizacion de los produc-
tos utilizados en la nutricién artificial para su inclusion en
la guia farmacoterapéutica, de acuerdo a criterios de efi-
ciencia y seguridad. (GR-1)

Estandar de practica G.4

Participar en la evaluacion y la seleccion de dispositivos y
equipos de infusion para el soporte nutricional especiali-
zado. (GR-3)

— Promover que en la seleccién de productos, dispositivos y
equipos de administracién se contemplen los criterios siguien-
tes:

a) Indicacién para la que se solicita el producto.

b) Datos de eficacia y seguridad (relacion beneficio-riesgo) en la
indicacidn solicitada, a partir de la evidencia cientifica disponible.
c) Ventajas en términos de eficacia, seguridad o eficiencia frente
a otros productos disponibles en el hospital para la misma indi-
cacion.

d) Numero y caracteristicas de los pacientes candidatos a recibir
el tratamiento.

e) Informacién econémica.

— Cuando se cambia de proveedor, informar a todo el personal
implicado en la preparacién de la férmula de las nuevas presen-
taciones, concentraciones, etc.

— Disponer de un procedimiento de actuacién en caso de produ-
cirse roturas de existencias de los productos empleados en la pre-
paracion de NP y NE.

— Promover la adquisicion de sondas y catéteres disefiados para
mejorar la seguridad y evitar conexiones incorrectas con otros
dispositivos.

— Fomentar el uso exclusivo de jeringas orales para la adminis-
tracién de medicamentos orales o por sonda, y evitar el uso de
adaptadores y llaves de 3 vias en la administracién oral.

Estandar de practica G.5
Participar en programas de mejora continua de la calidad
del soporte nutricional. (GR-2)

— Identificar los problemas que afectan a la calidad del proceso
de atencién nutricional!:

a) Evaluar los elementos estructurales: cantidad y cualificacién
del personal, instalaciones, recursos materiales, recursos finan-
cieros, procedimientos normalizados, programas de seguimien-
to de los procesos y formacion continuada.
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b) Evaluar los elementos de proceso: valoracion del alcance y la
adherencia a los protocolos y guias de practica definidos tanto en
la vertiente técnica como en los aspectos clinicos, gestion, pre-
vencion de riesgos, y valoracién de la calidad terapéutica del so-
porte nutricional.

c) Evaluar elementos de resultado: cumplimiento de objetivos,
adecuacion del esfuerzo terapéutico, opinion y satisfaccion de los
pacientes y profesionales relacionados con el soporte nu-
tricional, quejas y reclamaciones, impacto econémico de las
actividades realizadas, investigacion y publicaciones cientificasS.

— Implantar acciones correctoras de los problemas detectados y
evaluar la efectividad de estas medidas.

— Establecer un sistema de seguimiento de indicadores de cali-
dad!®.

— Definir objetivos asociados a los indicadores de calidad.

— Establecer la periodicidad de revisiones de la documentacién
y de las normas y procedimientos relacionadas con el soporte nu-
tricional.

Estandar de practica G.6
Impulsar programas orientados a evaluar y mejorar la rela-
cion coste-efectividad del soporte nutricional. (GR-2)

— Realizar actividades orientadas a impulsar programas especi-
ficos en las 4reas siguientes:

a) Promocién de equipos multidisciplinarios de soporte nutricio-
nallo-12.

b) Formacioén especifica, desarrollo de habilidades, experiencia e
implicacién de los profesionales sanitarios en andlisis econémicos.
c¢) Valoracién periddica de la calidad terapéutica del soporte nu-
tricional especializado!3.

d) Disminucién de la incidencia de la desnutricién hospitalaria.
e) Inclusién en el informe de alta del paciente el diagnéstico de
desnutricién (apartado de diagndstico principal) y la administra-
cién de soporte nutricional especializado (apartado de procedi-
mientos)1415,

Estandar de practica G.7

Colaborar con otros miembros del equipo en el disefio e
implantacién de protocolos de manejo global del paciente
con soporte nutricional (p. €j., vias clinicas, guias de practi-
ca clinica) asi como en los programas de mejora continua
de la calidad del soporte nutricional. (GR-2)
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Proceso 10. Etica

E. Gbmez, M.V. Calvo, M. Sirvent, L.A. Pedraza, I. Caba,
J. Mateu, M.J. Martinez-Vazquez, M.T. Inaraja, G. Pifieiro, M.M. Lopez-Gil, I. Rodriguez, A. Vazquez,
P. Gomis, S. Garcia-Rodicio, M. Cervera y M. Sagalés

OBJETIVOS

Desarrollar los procedimientos que faciliten la toma de decisio-
nes éticas (E) en el soporte nutricional especializado.

DESARROLLO DE ESTANDARES

Estandar de practica E.1

La toma de decisiones ha de regirse por los principios ge-
nerales que establece el Codigo de Etica Farmacéutica,
adaptados al soporte nutricional. (GR 1)

— Estudiar y analizar el c6digo ético en los programas de forma-
cién de los futuros especialistas!.

— Identificar potenciales conflictos de intereses, a fin de evitar
la participacién en la toma de decisiones o actividades que pue-
dan verse influidas por éstos.

— Promover la participacién en congresos, reuniones, etc., cuyo
tema principal sean los aspectos éticos de la profesion.

Estandar de practica E.2

Promover el derecho del paciente a una alimentacion se-
gura y eficaz, teniendo en cuenta sus preferencias, condi-
cionamientos socioculturales o entorno social. (GR 1)

— Impulsar la implantacién de mecanismos que permitan cono-
cer, en el plazo de tiempo mds corto posible, tanto la existencia
de caracteristicas socioculturales con implicaciones alimenta-
rias, como las preferencias de los pacientes?.

— Fomentar el registro de la informacién obtenida en la historia
del paciente, para que otros miembros del equipo puedan utili-
zarla? (anexo I).

Estandar de practica E.3
Velar para que todos los procedimientos cumplan las nor-
mas de buena practica clinica. (GR 1)

— Mantener actualizados los manuales de procedimientos, e implan-
tar los mecanismos necesarios para garantizar su cumplimiento3.

— Establecer los cauces necesarios para que el personal que se
incorpore al equipo de soporte nutricional conozca los procedi-
mientos3.

Estandar de practica E.4
Seleccionar las dietas que presenten mejor beneficio-ries-
go. (GR 1)

— Seleccionar los estudios clinicos relevantes sobre las dietas,
desechando los que puedan dar lugar a interpretaciones errd-
neas*.

— Evaluar los datos sobre eficacia y seguridad, asi como su apli-
cabilidad a la poblacién tratada en la institucion®.

Estandar de practica E.5

Emplear, junto con el resto del equipo de soporte nutricio-
nal, los medios necesarios para conocer si el paciente tie-
ne documento de instrucciones previas y quiénes son sus
representantes legales. (GR 1).

— Desarrollar una estrategia de trabajo para que los componen-
tes del servicio de farmacia conozcan la legislacién vigente en
relacion con las instrucciones previas y la medida en que se ven
implicados?.

— Contribuir al desarrollo y la implantacién de un protocolo de
recogida de datos, para detectar a los pacientes que tienen reali-
zada la declaracion de ultimas voluntadesS (anexo I).

— En los pacientes con enfermedades crénicas y reiteradas hos-
pitalizaciones, de los que se conoce documento de instrucciones
previas, las decisiones se regirdn siempre teniendo en cuenta que
éste ha podido ser modificado. Por tanto, se pondrdn los medios
oportunos para confirmarlo, y quedara registrado en la historia
clinica de la forma mds precisa posibleS.

Estandar de practica E.6

Respetar las decisiones del paciente o de sus repre-
sentantes legales, siempre y cuando no se contradi-
ga la legislacion vigente y la buena practica clinica.
(GR 1)
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— Documentar en la historia las decisiones adoptadas por el
paciente o sus representantes legales, para que en todo mo-
mento pueda corroborarse esta decisién por cualquier miem-
bro del equipo (p. €j., en un reingreso durante una guar-
dia)6.10,

— Participar en la elaboracién de protocolos de limitacién de es-
fuerzo terapéutico, consensuados con el Comité de Etica, en los
que se contemple el soporte nutricional®10,

Estandar de practica E.7
Facilitar toda la informacién que el paciente demande, de
forma objetiva y evitando sesgos. (GR 1)

— Elaborar un documento informativo sobre el soporte nutricio-
nal para los pacientes hospitalizados, que trate de responder a
sus posibles dudas. Disponer de un documento adaptado a la
edad pediatrica.

— Promover el desarrollo de herramientas para la formacién de
pacientes y cuidadores, especialmente en nutricién domicilia-
ria’.

— Facilitar la participacién del paciente en la toma de decisiones
relativas a su tratamiento nutricionald (anexo II).

Estandar de practica E.8

Velar para que la intervencién en el tratamiento nutricional
de un paciente no sea una via de difusion de informacién
relativa a la enfermedad que presenta. (GR 1)

— De acuerdo con la Ley de Proteccién de datos de nuestra le-
gislacion, desarrollar estrategias para mantener la confidenciali-
dad de la informacion referente al paciente?:

a) Evitar el uso del manos libres de los teléfonos e interfonos.
b) Incluir toda la informacién en un sobre cerrado.

c) Proteger con contrasefia de entrada las bases de datos y las car-
petas de pacientes.
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d) Evitar los faxes y correos electrénicos, cuando se comparta in-
formacién con personas ajenas al equipo que trata al paciente.
e) Restringir o vigilar el uso de las historias clinicas como fuente de
informacién para la recogida de datos en estudios de investigacion.

Estandar de practica E.9
Consensuar las decisiones con los equipos multidisciplina-
rios, en los que se deben integrar de forma activa. (GR 1)

— Participar activamente en el Comité de Etica (Bioética) Asis-
tencial a fin de resolver dilemas legales, éticos y morales relati-
vos al soporte nutricional®10,

— Desarrollar sesiones clinicas con invitacidén expresa a otros
profesionales, para compartir las iniciativas y las directrices de
las diferentes sociedades cientificas a las que pertenezca cada
miembro del equipo.

Estandar de practica E.10

Actualizar los conocimientos en nutricion clinica y aplicar
en la préctica diaria las ventajas evidenciadas de forma
cientificall. (GR 1)

— Ver Procesos: Investigaciéon y Formacion; estdndares de préac-
tica 1.3 y F212-13,

Estandar de practica E.11

No aceptar alternativas cuyo beneficio sea idéntico a otras
de menor coste, ni afiadir tratamientos que no aporten al-
go positivo a la evolucién del paciente. (GR 1)

— Seleccionar las alternativas terapéuticas a partir de criterios
cientificamente aceptados o con una relacién riesgo/beneficio
favorable.

— Buscar el consenso del equipo y, en caso de controversia, so-
licitar el asesoramiento de otros profesionales antes de tomar
una decision.
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ANEXO I. Documento de prevencién de conflictos éticos

Paciente y numero de historia clinica:
Fecha:

SITUACIONES POTENCIALMENTE COMPROMETEDORAS
* Prescripcién de nutricion
« No indicada. Razonamiento:
« Contraindicada. Razonamiento:
* Omision o retirada estando indicada. Justificacion:
* Imposicion del soporte nutricional al paciente
« Instauracion de soporte nutricional no indicado pero exigido por el paciente/familia

POBLACION DE RIESGO

« Paciente competente terminal.

« Paciente no competente por dafio neuroldgico irreversible/grave, pero capaz de sobrevivir.
* Paciente consciente que Se niega a comer: a) anorexia nerviosa; b) huelga de hambre.

« Otros

OTROS DATOS
« El paciente ha sido informado de su situacion y es consciente.
« {Tiene documento de instrucciones previas?
* Si - Fecha: CONFIRMAR EN CADA REINGRESO
« (A través de que medios se ha confirmado esta aseveracion?
* Propio paciente (fecha)
« Historia clinica

* Dr,/Dra.
« Familia (nombre completo)
* Persona responsable del paciente y parentesco: Tno.:
« Lo conoce el Comité de Etica del hospital? {Desde cuéndo

« Otros tratamientos paliativos que recibe:
Reevaluacién de la situacién:

Fecha:

Comentarios:
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ANEXO II. Consentimiento informado del paciente con nutricién parenteral domiciliaria

D./Dfa
DNI

DECLARO QUE:
D.

Se encuentra presente y corrobora lo arriba citado

Firma del paciente

facultativo especialista en
me comunica la posibilidad de recibir tratamiento nutricional con nutricidn parenteral domiciliaria. Me informa que este procedimiento consiste en la

administracion de los nutrientes por via intravenosa a través de un catéter o un reservorio subcutaneo, lo que permite la alimentacion, a la vez que se limita
parcialmente o totalmente la via digestiva.
Me trasmiten los beneficios y riesgos que puedo obtener y me informan de las alternativas existentes. Comprendo que es un acto voluntario y, por tanto,
puedo revocar esta decisidn en cualquier momento.
Estoy satisfecho con la informacion recibida, he podido formular toda clase de preguntas y se me han aclarado las dudas planteadas.

Firma del facultativo

Firmay DNI:
BIBLIOGRAFIA 8. Goémez Rubi JA. Problemas éticos en la retirada de nutricién artificial:
reflexiones desde la cultura mediterranea. Nutr Hosp. 2000;15:169-74.
1. Cédigo de Etica Farmacéutica (Acceso: 7-1-2007). Disponible en: 9. Garcia de Lorenzo A, Barbero J, Castafio A, Celaya S, Garcia Peris P, G6-
http://www.sefh.es/pdfs/Cédigo Etica Farmacéutica.pdf mez Enterria P, et al. Conclusiones del III Foro de debate SENPE: Sopor-
2. Requena T. Etica clinica. Problemas éticos en la préctica clinica del te nutricional especializado: aspectos éticos. Nutr Hosp. 2006;21:300-2.
farmacéutico de hospital. En: Bonal J, Dominguez-Gil A, Gamundi 10. Position of the American Dietetic Association: Ethical and Legal Issues
MC, Napal V, Valverde E, editores. Farmacia Hospitalaria. Tomo I. 3.% in Nutrition, Hydration and Feeding. American Dietetic Association. J
ed. Madrid: Ed. Doyma; 2002. p. 255-72. Am Diet Assoc. 2008;108:873-82. [Acceso: 15-06-2008]. Disponible
3. Das AK, Mulley GP. The value of an ethics history? R Soc Med. en: http://www.eatright.org/ada/files/ethicalnp.pdf
2005;98:262-6. 11. American Dietetic Association. Ethics opinion: dietetics professionals
4. MacFie. Ethics of artificial nutrition. Medicine. 2006;34:548-50 . are ethically obligated to maintain personal competence in practice. J
5. Ethics of Nutrition in End of Life and Pallitive Care. American Dietetic Am Diet Assoc. 2003;103:633-5.
Association. [Acceso: 20-06-2008]. Disponible en: http://www.ea- 12. Mateu J, Calvo MYV, Sirvent M, Pifieiro G, Garcia Rodicio S, Rodri-
tright.org/cps/rde/xchg/ada/hs.xsl/home_12106_ENU_HTML.htm guez I, et al. Estandares de practica del farmacéutico de hospital en el
6. Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la autonomia soporte nutricional especializado: Desarrollo y criterios de evaluacién.
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y Proceso 11: Investigacién. Farm Hosp. 2009;33(Supl 1):73-4.
documentacion clinica. Boletin Oficial del Estado. Nium. 274. 15-11- 13. Caba I, Sirvent M, Calvo MV, Garcia Rodicio S, Gomis P, Inaraja MT,
2002. et al. Estdndares de practica del farmacéutico de hospital en el soporte
7. Sanz A, Clemente M, Martinez J. Servicios de Farmacia Hospitalaria nutricional especializado: Desarrollo y criterios de evaluacién. Proceso
en internet. ;Una asignatura pendiente? Farm Hosp. 2004;28:286-90. 12: Formacién. Farm Hosp. 2009;33(Supl 1):75-7.
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Proceso 11. Investigacion

J. Mateu, M.V. Calvo, M. Sirvent, G. Pifieiro, S. Garcia-Rodicio, |. Rodriguez,
E. Gbmez, L.A. Pedraza, M.J. Martinez-Vazquez, M.T. Inaraja, M.M. Lépez-Gil, A. Vazquez, P. Gomis,
I. Caba, M. Cervera y M. Sagalés

OBJETIVOS

Desarrollar los procedimientos que permitan conocer los avan-
ces producidos en la investigacién bdsica y aplicada, con la con-
siguiente actualizacién de los conocimientos profesionales, asi
como los procedimientos relacionados con el desarrollo de ta-
reas de investigacién (I).

DESARROLLO DE ESTANDARES

Estandar de practica 1.1

Interpretar y analizar datos de los estudios publicados para
evaluar la evidencia cientifica en el soporte nutricional es-
pecializado, incluidos nutrientes, técnicas, equipos y servi-
cios. (GR 1)

Estandar de practica 1.2

Promover la evaluacién critica de estudios relevantes en el
soporte nutricional especializado, asi como su difusién a
otros profesionales sanitarios y equipos multidisciplinarios
donde participe. (GR 2)

— Acceder, ya sea de forma personal o institucional, a articulos,
revistas cientificas, indices de publicaciones y libros relaciona-
dos con el soporte nutricional especializado!.

— Revisar de manera periddica articulos, revistas cientifi-
cas, indices de publicaciones y libros. Documentar este pro-
cesol.

— Adquirir habilidades en la interpretacion y el andlisis critico
de la bibliografia cientifica, especialmente a través de métodos
basados en la evidencial-3 (anexos I y II).

— Fomentar la difusién de estudios nutricionales relevantes a
otros profesionales sanitarios a través de sesiones o charlas!.

Estandar de practica 1.3
Aplicar a la préctica diaria la mejor evidencia cientifica ba-
sada en estudios actualizados y de calidad. (GR 1)

— Identificar periédicamente los estudios publicados que pro-
porcionan la mejor evidencia en cuestiones relacionadas con la
préctica clinica diaria®5.

— Revisar de forma periddica los procedimientos y los protocolos
nutricionales para incluir en ellos la mejor evidencia clinica posible!2,

Estandar de practica 1.4

Promover, disefiar, dirigir y/o participar en proyectos de in-
vestigacion bdsica o clinica relacionados con el soporte
nutricional especializado. Serdn de especial interés, aun-
que no exclusivamente, las dreas de atencion farmacéuti-
ca en el paciente con soporte nutricional especializado.
(GR2)

Estandar de practica 1.5
Publicar y/o participar en la difusion de los resultados de
los proyectos de investigacién donde participe. (GR 1)

— Participar en proyectos de investigacion o estudios adecuados al ni-
vel del hospital, servicio o unidad. Esto incluye desde casos clinicos a
ensayos clinicos aleatorizados o estudios moleculares y gen6micos®-8,
— Potenciar y participar en los proyectos o estudios que inclu-
yan atencién farmacéutica en el paciente con soporte nutricional
especializado!.

— Publicar y difundir los resultados de los proyectos o estudios
en los que se participe!l-©,

Farm Hosp. 2009;33(Supl 1):73-4 73



Mateu J et al. Proceso 11. Investigacion

ANEXO |. Niveles de evidencia®

Nivel Tratamiento/prevencion, etiologia/daiio
Ta Revision sistematica (con homogeneidad) de ECA
b ECA individual (con estrecho intervalo de confianza)
1c Estudio todo o nada
2a Revision sistemética (con homogeneidad) de estudios de cohortes
2b Estudio de cohortes individual (incluidos ECA de baja calidad, p. e]., < 80% de seguimiento)
2 Investigacion de “Resultados de salud”, estudios ecoldgicos
3a Revision sistematica (con homogeneidad) de estudios de casos y controles
3b Estudio de casos y controles individual
4 Series de casos (y estudios de cohortes y casos y controles de baja calidad)
5 Opinion de expertos sin una valoracion critica explicita o basada en la fisiologfa, la investigacion de laboratorio
0 los “principios fundamentales”

ECA: ensayos clinicos aleatorizados.

ANEXO II. Grados de recomendacién®

Grado de recomendacion Significado
A Estudios consistentes de nivel 1
B Estudios consistentes de nivel 2 0 3 o extrapolaciones de estudios de nivel 1
C Estudios de nivel 4 o extrapolaciones de estudios de nivel 2 0 3
D Estudios de nivel 5 o estudios inconsistentes 0 no concluyentes de cualquier nivel
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Proceso 12. Formacion

I. Caba, M. Sirvent, M.V. Calvo, S. Garcia-Rodicio, P. Gomis, M.T. Inaraja,
G. Pifieiro, J. Mateu, E. Gébmez, L.A. Pedraza, M.J. Martinez-Vazquez, M.M. Lépez-Gil,
I. Rodriguez, A. Vézquez, M. Cervera y M. Sagalés

OBJETIVOS

Definir las actividades relacionadas con la formacién (F) y la ac-
tualizacién de conocimientos necesarios para asegurar la provi-
sién de un adecuado soporte nutricional. La formacién incluye
actividades docentes dirigidas a todos los profesionales implica-
dos en la actividad, asi como al propio paciente.

DESARROLLO DE ESTANDARES

Estandar de practica F.1

Colaborar con otros profesionales para fomentar el trabajo
en equipo como elemento coadyuvante a la formacion.

« Participar activamente en el disefio y el desarrollo de las
actividades educativas relacionadas con el soporte nutri-
cional. (GR 2)

« Contribuir al desarrollo profesional y formativo de farma-
céuticos, estudiantes y otros profesionales de la salud, asf
como fomentar la realizacion y la participacion de éstos
en actividades docentes. (GR 2)

— Favorecer la puesta en marcha en el &mbito hospitalario de se-
siones clinicas programadas con los profesionales implicados en
el soporte nutricional para lograr la colaboracién éptima en el
cuidado nutricional de los pacientes!:

a) Sesiones de actualizacidn bibliografica.

b) Revisién de casos clinicos que, por su complejidad, deben
examinarse para adoptar pautas comunes, con el aumento de la
coordinacién y la unificacién de criterios.

c) Revisién y puesta en comun de errores que hayan afectado a la
seguridad del paciente para su andlisis y adopcién de medidas
preventivas.

— Participar en el desarrollo de reuniones conjuntas con los
equipos de atencién primaria para mejorar la coordinacién y el
seguimiento de los pacientes con nutricién domiciliarial.

— Participar en grupos de trabajo de sociedades cientificas y or-
ganismos oficiales del sistema sanitario publico, con el fin de co-
laborar en actividades de formacién y desarrollo de programas
de calidad?.

— Transferir el conocimiento y las habilidades a otros profesio-
nales en activo o en formacién3.

a) Participar en la docencia pregrado, mediante la formacién de
los alumnos de la facultad de farmacia que realicen las practicas
tuteladas en el hospital.

b) Planificar y desarrollar, dentro del programa de formacién de
farmacéuticos residentes en farmacia hospitalaria, las activida-
des de aprendizaje relacionadas con el soporte nutricional45
(anexo I).

c) Participar en la docencia de posgrado en los programas de for-
macion continuada.

— Participar y fomentar la creacion de cursos de formacién con-
tinuada acreditados en el propio hospital, en colaboracién con el
equipo multidisciplinario de soporte nutricional.

Estandar de practica F.2

Actualizar constantemente los conocimientos a fin de
mantener y mejorar la competencia profesional, a través
de la participacién en programas de formacion continua-
da. (GR 1)

— Participar en programas de formacién continuada en trata-
miento nutricional y, ademads, en todos los campos que amplian
la capacitacidn profesional, como calidad, medicina basada en la
evidencia, nuevas tecnologias, técnicas de comunicacién y do-
cencia®’.

— Participar en programas de autoevaluacién basados en la evi-
dencia cientifica, que permitan conocer el grado de conocimien-
tos e identificar dreas que requieren un mayor grado de aprendi-
zaje8 (anexo II).

— Evaluar periddicamente la competencia profesional mediante
la revision critica de la practica diaria, compardndola con los es-
tandares de practica profesional, guias de préctica clinica, docu-
mentos de consenso, estudios relevantes y legislacion vigente!-,
— Participar en programas de certificacidon especificos en el
campo de la nutriciéni0:11,

— Conocer y acceder de forma habitual a las revistas mds impor-
tantes de nutricién, asi como a las fuentes y guias de practica cli-
nica basadas en la evidencia.
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Estandar de practica F.3

Desarrollar y mantener la capacitacién del personal que
interviene en la elaboracion de las formulas, mediante ac-
tividades de informacién, adiestramiento y formacién con-
tinuada. (GR 1)

« Debe valorar las necesidades formativas del personal,
proporcionar educacion segln estas necesidades y eva-
luar la efectividad de la formacion impartida.

* El modelo formativo debe quedar plasmado en un plan
documentado de formacion y desarrollo, y debe verificar-
se su cumplimiento, asi como realizar evaluaciones perio-
dicas del personal, para garantizar que se mantiene su
competencia.

— Proporcionar formacién especifica a todo el personal, auxi-
liar, técnico o de enfermeria, que participa en el proceso de ela-
boracién!2.

— El personal que prepara las mezclas de nutricidén parenteral
(NP) o las férmulas de nutricién enteral (NE) recibe formacion en:

a) Técnica aséptica de elaboracién de preparados estériles.

b) Medida de volimenes.

c) Secuencia de adicion.

d) Conservacion de envases parcialmente usados en condiciones
adecuadas.

Estandar de practica F.4

Participar en programas de educacién al paciente y a pro-
fesionales sanitarios orientados a disminuir el riesgo nutri-
cional. (GR 2)

— Ofrecer y difundir informacién efectiva sobre interacciones
medicamento-nutriente, asi como sus interrelaciones con sinto-
mas y situaciones fisiopatoldgicas con claras implicaciones nutri-
cionales!3, adaptada segtin las caracteristicas de la poblacién a la
que va dirigida (profesionales sanitarios, pacientes o cuidadores).

Estandar de practica F.5

Participar en la formacion del personal responsable de
la administracion del tratamiento nutricional, incluida
la administraciéon concomitante de medicamentos,
con objeto de prevenir problemas relacionados con ésta.
(GR2)

— Elaborar y divulgar informacién efectiva sobre los aspectos
siguientes:

a) Técnicas de administraciéon de NP y NE.

b) Cuidados de las sondas y catéteres.

c) Manejo y funcionamiento de las bombas de infusién.

d) Problemas relacionados con la administracién de NP y NE.
e) Administracién de mezclas binarias y terciarias.

f) Guia de administracién de medicamentos por sonda nasogas-
trica.
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g) Informacién sobre compatibilidad/incompatibilidad de medi-
camentos con la NP y NE.

h) Precauciones y condiciones de administracién de nutrientes
individuales.

i) Errores potenciales en la provisién del soporte nutricional y
medidas preventivas.

Estandar de practica F.6

Desarrollar una actividad formativa en nutricion domicilia-
ria, personalizada e interactiva con el paciente y sus fami-
liares, previa valoracion de sus necesidades educativas y
capacidad de aprendizaje. Esta actividad debe basarse en
todos los aspectos relacionados con el uso seguro y eficaz
de las formulas nutritivas, como su correcta conservacion,
caducidad, inspeccién visual o administracion conjunta de
medicamentos. (GR 3)

— Estructurar y sistematizar la educacién del paciente y los cui-
dadores!4.

— Adecuar la informacién suministrada de acuerdo con las ne-
cesidades y las caracteristicas del paciente y/o el cuidador.

— La informacion la transmite personal debidamente entrenado
y capacitado para ello.

— Disponer de listas de comprobacién adaptadas al tipo de sopor-
te nutricional y via de acceso, sobre la formacién que debe recibir
el paciente. La lista de comprobacién debe contemplar informa-
cion general, un apartado dedicado a la demostracién de habilida-
des y otro a la comprensién global de la informacién suministrada.
— Informar siempre de forma verbal y escrita, y asegurarse de
que el paciente y sus cuidadores lo comprenden. Documentar el
grado de comprension.

— Iniciar el proceso de formacién nada mas conocerse la op-cién
de nutricién domiciliaria y con la suficiente antelacién al alta.
— Informar al paciente sobre los aspectos siguientes de su sopor-
te nutricionall516:

a) Caracteristicas, conservacion y almacenamiento de las bolsas
de NP o de las férmulas de NE.

b) Inspeccidn visual de la bolsa de NP y de la etiqueta antes de
administrarla para asegurar que es la férmula apropiada.

c¢) Cuidados del catéter, sonda u ostomia.

d) Funcionamiento de la bomba de infusién.

e) Funcionamiento del equipo de infusién.

f) Técnica aséptica.

g) Técnica de administracién

h) Controles que debe realizarse para su seguimiento.

i) Complicaciones que pueden aparecer y actitud ante ellas.

Jj) Periodicidad de la reposicién de las férmulas nutricionales y
del material de soporte, asi como la forma de suministro.

k) Estructura sanitaria de su seguimiento.

— Informar, ademads, sobre la medicacién que toma, forma de
administracién, incluido dosis, via, posologia, potenciales efec-
tos adversos e interacciones.



Estandar de practica F.7

Desarrollar materiales educativos adaptados al paciente
y/o familiares relacionados con el soporte nutricional, me-
diante mecanismos que permitan valorar que la informa-
cion es comprensible y efectiva. (GR 3)

— La informacién que debe recibir el paciente sobre su soporte
nutricional engloba los aspectos siguientes:
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a) Motivo de la indicacién del soporte nutricional.

b) Tipo de soporte nutricional que recibe.

c) Via de administracién.

d) Modo de administracion.

¢) Objetivos que se esperan del tratamiento.

f) Duracién prevista del tratamiento.

g) Controles que se le realizardn para su seguimiento.
h) Complicaciones més frecuentes.

ANEXO I. Conocimientos que debe tener el farmacéutico de soporte nutricional

« Procesos bioquimicos implicados en la nutricién.

« Respuesta metabdlica al estrés y la agresion.

* Métodos de valoracion del estado nutricional.

* Procesos patoldgicos en los estd indicado el soporte nutricional.

« Técnicas de preparacion y control de las dietas enterales y parenterales.
« Técnicas de administracion de dietas enterales y parenterales.

« Interpretacion de pruebas de laboratorio.
« Nutricion en distintas enfermedades.

« Fluidoterapia, equilibrio &cido-base y las pruebas de laboratorio relacionadas.

ANEXO |I. Programas y fuentes de formaci6n continuada

« http://www.espen.org/npages/nlliprogramme.html
« http;//www.espen.org/npages/accn_program_2008.pdf

* Educational training. http://www.bapen.org.uk/res_edu_train.html

« Becas de formacién SENPE. http;//www.senpe.com/becas.htm

« Continuing Education with ASPEN. Disponible en: http;//www.nutritioncare.org/Index.aspx?id=236
« Formacion Continuada en Metabolismo y Nutricion. http://www.senpe.com/publicaciones/fc_metabolismo_nutricion.htm

« Board Certification Specialist. American College of Clinical Pharmacy. http://www.bpsweb.org/Home.html

« Master Virtual en Nutricion Clinica. SENPE. http://www.senpe.com/master.htm, http;//cevug.ugr.es/cursos_online.php
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Proceso 13. Metodologia para la evaluaciéon
de procesos

M. Sirvent y M.V. Calvo

Para poder evaluar el alcance de la practica del Servicio de Far-
macia en el soporte nutricional especializado, mediante la com-
paracion con los estandares, se propone un método de cuantifica-
cién del grado de desarrollo de cada uno de los procesos definidos
en este documento, y que consta de cuatro etapas, como se descri-
be a continuacidn.

METODOLOGIA DE EVALUACION

1. VALORACION DEL GRADO DE CUMPLIMIENTO
DE LOS ESTANDARES.

Se propone una escala de puntuacién con 5 posibilidades, con
valores comprendidos entre 0,2 y 1, cuyo significado queda re-
cogido en la tabla 1.

Tabla 1. Puntuacién del nivel de cumplimiento de los esténdares
Puntuacion Cumplimiento

Interpretacion

0,2 Ninguno Sin evidencia de cumplimiento

0 caracteristicas

La préctica cumple sélo con
elementos menores

del estandar

La prdctica cumple con algunas de
las caracteristicas definidas en el
estandar

La préctica cumple con la mayoria
de las caracteristicas definidas en
el estandar

La préctica cumple con todas las
caracteristicas definidas en el
estandar

04 Minimo

0,6 Parcial

08 Significativo

1 Optimo

2. PONDERACION DE LOS GRADOS

DE RECOMENDACION.

Dado que los estiandares presentan diferentes grados de reco-
mendacion, se ha establecido un método de ponderacion de
acuerdo a su importancia, como se refleja en la tabla 2.

Tabla 2. Ponderacién de los grados de recomendacion de los estandares

Grados de recomendacion Ponderacion
GR 1 (mdxima préctica) 3
GR 2 (practica aconsejable) 2
GR 3 (préctica posible) 1
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3. PONDERACION DE LOS PROCESOS.

Por dltimo, no todos los procesos tienen el mismo peso especifi-
co, en la evaluacién global del proceso de soporte nutricional es-
pecializado. Para cuantificar la importancia, todos los miembros
del grupo de trabajo puntuaron cada proceso con valores com-
prendidos entrel y 10, que posteriormente fueron pasados a por-
centaje. La puntuacién media obtenida para cada proceso consti-
tuye su factor de ponderacién, como queda recogido en la tabla 3.

Tabla 3. Puntuacién media de cada proceso

Proceso Ponderacion
Cribado nutricional 7
Valoracién nutricional 10
Desarrollo y ejecucion del plan de cuidados

nutricionales 13
Formulacion y elaboracion 18
Dispensacion 5
Administracién del soporte nutricional 7
Seguimiento del soporte nutricional 10
Transicion y finalizacion del tratamiento 7
Gestion del soporte nutricional 7
Etica 4
Investigacion 5
Formacion 5
Total 100

4. CALCULO DE LA PUNTUACION GLOBAL DE CADA
PROCESO.

Finalmente, con la informacién recogida en los apartados pre-
vios, se calcula la puntuacién global de cada proceso (PGP), de
acuerdo a la siguiente ecuacion:

Y (PC x PGR )

PGP =( ) x FPP

> PGR

Donde: PGR: ponderacién del grado de recomendacién; FPP:
factor de ponderacién del proceso; PC: puntuacién cumplimien-
to del estdndar.

Una vez evaluados todos los procesos, el sumatorio de los valo-
res obtenidos nos permite cuantificar el grado de desarrollo del

78
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soporte nutricional. Esta puntuacién, sobre un valor de 100, ofre- PROCESO: FORMULACION Y ELABORACION
ce asimismo la posibilidad de evaluar e identificar las oportuni-
dades de mejora. GR | PGR | Cumplimiento |Puntuacién
(A) |del estandar (B) | (A x B)

PLANTILLA PARA LA EVALUACION ) 5
DE PROCESOS Estandar de préctica FE3

) . . ) Estandar de préctica FE.4
A continuacién se incluye una plantilla de ayuda para el calculo Estandar de practica FE5
de la puntuacién global obtenida en cada uno de los procesos Estandar de practica FE.6
contemplados en los estandares. Estandar de préctica FE.7

Estandar de préctica FE.8

PROCESO: CRIBADO NUTRICIONAL

Estandar de practica FE.9

Estandar de practica FE.10

_p ” Estandar de préctica FE11
GR | PGR Cumpl'lmlenlo Puntuacion Estandar de practica FE12
(R) |del estindar (B) (A X B) Estandar de practica FE.13
Estdndar de practica CN.1 | 1 3 Estandar de practica FE.14
Estandar de practica CN.2 | 3 1 Estandar de préctica FE15
Estandar de practica CN.3 | 2 2 Estdndar de préct!ca FE.16
Estandar de practica CN.4 | 3 1 Este"mdar de prz?ct!ca FE17
Estandar de practica CN.5 | 2 2 Estandar de prdctica FE18
Sumatorio PGR 9 Estandar de préctica FE.19
Puntuacion total (PT) Estandar de préctica FE.20
G depddalta
CRIBADO NUTRICIONAL = (PT/9 x 7). Eetandar de pracica FE.23
Estandar de préctica FE.24
PROCESO: VALORACION NUTRICIONAL Estandar de prdctica FE25
Estandar de practica FE.26
_p ” Estandar de préctica FE.27
GR | PGR | Cumplimiento | Puntuacion Estandar de practica FE.28

(A) |del estandar (B)| (A X B)

Estandar de practica FE.29

Estandar de practica FE.30

Estandar de préctica FE31

Estandar de préctica FE.32

Estandar de practica FE.33

Estandar de practica FE.34

Estandar de practica VN.1 2 2
Estandar de practica VN.2 2 2
Estandar de préctica VN.3 1 3
Sumatorio PGR 7
Puntuacion total (PT)

PUNTUACION GLOBAL

VALORACION NUTRICIONAL = (PT/7 x 10).

Estandar de préctica FE.35

Estandar de préctica FE.36

PROCESO: PLAN DE CUIDADOS NUTRICIONALES

Estandar de practica FE.37

== =N = =N =N = == = = = = = == = = = = o N = = = = = = =] = = o =

Sumatorio PGR

O NN NN — | OO N OGN N[ ON | O N N O OGN O[O O[O N N N O [ N RO [N N N N[N N N[N N[ N

=

Puntuacion total (PT)

GR | PGR | Cumplimiento
(A) |del estandar (B)

Puntuacion
(A X B)

PUNTUACION GLOBAL

FORMULACION Y ELABORACION = (PT/104 x 18).

PROCESO: DISPENSACION

Estandar de practica PCN.1 | 1 3
Estandar de practica PCN.2 | 1 3
Estandar de practica PCN.3 | 3 1
Estandar de practica PCN.4 | 2 2
Sumatorio PGR 9
Puntuacion total (PT)

PUNTUACION GLOBAL

PLAN DE CUIDADOS = (PT/9 x 13).

GR PGR Cumplimiento Puntuacion
(A) del estandar (B) (A x B)
Estandar de préctica D.1 1 3
Estandar de préctica D.2 2 2
Estandar de practica D.3 1 3
Estandar de practica D.4 1 3
Estandar de préctica D.5 1 3
Estandar de préctica D.6 2 2
Sumatorio PGR 16

Puntuacion total (PT)

PUNTUACION GLOBAL

DISPENSACION = (PT/16 x 5).
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PROCESO: ADMINISTRACION

GR | PGR | Cumplimiento | Puntuacion
(A) |del estandar (B)| (A X B)
Estdndar de practica AD.1 | 2 2
Estandar de practica AD.2 | 2 2
Estandar de practica AD.3 | 1 3
Sumatorio PGR 7
Puntuacion total (PT)
PUNTUACION GLOBAL
ADMINISTRACION = (PT/7 x 7).
PROCESO: MONITORIZACION
GR | PGR | Cumplimiento | Puntuacion
(A) |del estandar (B)| (A x B)
Estandar de practica MSN.1| 1 3
Estandar de practica MSN.2| 2 2
Estandar de practica MSN.3| 2 2
Estandar de practica MSN.4| 1 3
Estandar de practica MSN.5| 1 3
Sumatorio PGR 13
Puntuacion total (PT)
PUNTUACION GLOBAL
SEGUIMIENTO = (PT/13 x 10).
PROCESO: TRANSICION Y FINALIZACION
DEL TRATAMIENTO
GR | PGR | Cumplimiento | Puntuacion
(A) |del estandar (B)| (A % B)
Estandar de practica TF.1 2 2
Estandar de practica TF.2 3 1
Estandar de practica TF.3 3 1
Estdndar de practica TF.4 2 2
Sumatorio PGR 6
Puntuacion total (PT)
PUNTUACION GLOBAL
TRANSICION Y FINALIZACION
DEL TRATAMIENTO = (PT/6 x 7).
PROCESO: GESTION
GR | PGR | Cumplimiento | Puntuacion
(A) |del estandar (B)| (A X B)
Estandar de practica G.1 3 1
Estandar de préctica G.2 1 3
Estandar de practica G.3 1 3
Estandar de practica G.4 3 1
Estandar de practica G.5 2 2
Estandar de practica G.6 2 2
Estandar de practica G.7 2 2
Sumatorio PGR 14
Puntuacion total (PT)
PUNTUACION GLOBAL

GESTION = (PT/14 x 7).
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PROCESO: ETICA
GR | PGR | Cumplimiento | Puntuacion
(A) |del estandar (B)| (A x B)
Estandar de préctica E.1 1 3
Estandar de practica E2 1 3
Estandar de préctica E.3 1 3
Estandar de practica E.4 1 3
Estandar de préctica E.5 1 3
Estandar de practica E.6 1 3
Estandar de préctica E.7 1 3
Estandar de préctica E.8 1 3
Estandar de préctica E9 1 3
Estandar de practica E.10 1 3
Estandar de practica E.11 1 3
Sumatorio PGR 33
Puntuacion total (PT)
PUNTUACION GLOBAL
ETICA = (PT/33 x 4).
PROCESO: INVESTIGACION
GR | PGR | Cumplimiento | Puntuacion
(A) |del estandar (B)| (A x B)
Estandar de practica |.1 1 3
Estandar de préctica 1.2 2 2
Estandar de préctica 1.3 1 3
Estandar de practica 1.4 1 3
Estandar de practica 1.5 1 3
Sumatorio PGR 14
Puntuacion total (PT)
PUNTUACION GLOBAL
INVESTIGACION = (PT/14 x 5).
PROCESO: FORMACION
GR | PGR | Cumplimiento | Puntuacion
(A) |del estandar (B)| (A X B)
Estandar de préctica F.1 2 2
Estandar de préctica F.2 1 3
Estandar de practica F.3 1 3
Estandar de practica F.4 2 2
Estandar de practica F.5 2 2
Estandar de practica F.6 3 1
Estandar de préctica F.7 3 1
Sumatorio PGR 14
Puntuacion total (PT)
PUNTUACION GLOBAL

FORMACION = (PT/14 x 5).




Consenso espafol sobre la preparacion de mezclas
nutrientes parenterales 2008

D. Cardona Pera?, M. Cervera Perisb, M. Fernandez Arévalo¢, P. Gomis Mufiozd,
M.J. Martinez Tutore, G. Pifieiro Corralesf, I. Rodriguez Pening y A. Vazquez Poloh;
en representacion del Grupo de Nutricion de SENPE-SEFH.
aServicio de Farmacia. Hospital de la Santa Creu i Sant Pau. Barcelona. Esparia. bServicio de Farmacia. Hospital Universitari
Son Dureta. Palma de Mallorca. Esparia. <Servicio de Farmacia. Hospital Virgen de la Salud. Toledo. Espaiia. 9Servicio de Farmacia.
Hospital Universitario 12 de Octubre. Madrid. Esparia. €Servicio de Farmacia. Hospital San Pedro Logrofio. Esparia.
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Area Sanitaria de Ferrol. El Ferrol. La Corufia. Espafia. hServicio de Farmacia. Hospital Universitario La Fe. Valencia. Espafia.

INTRODUCCION

Las mezclas de nutricién parenteral (NP) pueden contener mas
de 50 componentes con un alto potencial de interacciones quimi-
cas y fisicoquimicas entre sus ingredientes, la bolsa, el oxigeno,
la temperatura y la luz. Estas interacciones son potencialmente
iatrogénicas y, en algunos casos, pueden incluso afectar la vida
del paciente, como en el caso de la formacidn de precipitados de
fosfato cdlcico o de particulas lipidicas superiores a 5 micras.
Las complicaciones relacionadas con la alteracién de la emul-
sién lipidica y la compatibilidad calcio-fosfato son los proble-
mas mads descritos en la bibliografia, si bien hay otros también
importantes. Las vitaminas se pueden degradar por la accién de
la Iuz o por el contacto con el oxigeno, lo que es especialmente
importante en pacientes con déficit previo o con NP a largo pla-
zo. Los procesos de peroxidacion generan radicales libres con
efectos deletéreos para la salud, especialmente en los pacientes
pediétricos.

La preparacién de mezclas nutrientes debe desarrollarse en un
servicio de farmacia, por personal cualificado y entrenado para
ello, para garantizar la esterilidad, la estabilidad y la compatibi-
lidad, asi como, la composicion y las dosis establecidas.

Este documento pretende ser una guia practica de recomenda-
ciones para la preparacion de NP.

Correspondencia: Dra. P. Gomis Mufioz.

Servicio de Farmacia. Hospital 12 de Octubre.

Av. Andalucia, s/n. 28041 Madrid. Espana.

Correo electrénico: pgomis.hdoc@salud.madrid.org

CARACTERISTICAS DEL AREA
DE PREPARACION. TECNICA ASEPTICA

Antecedentes

La seguridad en la preparacion de la NP depende de la ausencia
de errores en su elaboracién (seleccion adecuada de los compo-
nentes, medida de volimenes y secuencia de aditivacién) y ca-
rencia de contaminacién microbiana.

La NP puede constituir un buen medio de crecimiento de mi-
croorganismos. La emulsién lipidica es el componente indivi-
dual més proclive a la proliferacién microbiana. La NP total per-
mite el crecimiento de bacterias y hongos, pero a una velocidad
mads lenta que las infusiones lipidicas. Asimismo, las mezclas
ternarias constituyen un medio de crecimiento bacteriano mejor
que las binarias. Se han involucrado diferentes microorganismos
en la contaminacién de NP o componentes individuales de éstas:
Candida albicans en mezclas binarias, Malassezia furfur 'y
Staphylococcus coagulasa negativo en emulsiones lipidicas y
Staphylococcus saprophyticus y Enterobacter cloacae en mez-
clas ternarias!.

La temperatura de conservacion, el pH de la mezcla, el tiempo de
administracién y la osmolaridad son factores que condicionan la
proliferaciéon microbiana en la NP, pero los factores mas influ-
yentes en la prevencién de la contaminacién son los relativos al
proceso de elaboracidn, incluidas las caracteristicas del area de
elaboracién y el empleo de una técnica adecuada.

Recomendaciones

El area de elaboracién debe cumplir los estdndares establecidos
sobre:
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— Caracteristicas del drea.

— Mantenimiento de la cabinas de flujo laminar y salas limpias.
— Control ambiental.

— Limpieza.

La preparaciéon de NP debe realizarse siguiendo estrictamente
una normativa de trabajo. En los estdndares de practica del far-
macéutico de hospital se desarrollan las recomendaciones de to-
dos estos aspectos.

TECNICAS DE LLENADO

Antecedentes

La elaboracién de las NP puede realizarse por:

— Gravedad.

— Bombas de vacio o peristélticas que no miden volimenes.
— Dispositivos automatizados de llenado, en los que se trabaja
mediante una programacion individualizada de macronutrientes.

La eleccién de la técnica de llenado depende fundamentalmente
del nimero de NP elaboradas de adultos y pediatria, y de los recur-
sos humanos y presupuestarios. Un factor importante que valorar
en la seleccion de la técnica de llenado es el grado en que se puede
evitar o limitar el contacto de los componentes de la NP con el
aire24,

Los dispositivos automatizados de llenado se utilizan para facili-
tar la elaboracién de soluciones estériles, al transferir con gran
precisién y eficiencia volimenes de fluidos de un contenedor a
otro. Hay varios tipos, dependiendo de la clase de bomba utiliza-
da: peristaltica, de diafragma, de flujo lineal, volumétrico y gra-
vimétrico. Con estos dispositivos se puede eliminar la mayoria
de adiciones manuales realizadas en la elaboracién de NP4,
Para mejorar la utilizacién de estos dispositivos, seria necesaria
la fabricacién por parte de la industria de grandes volimenes de
soluciones de macronutrientes y micronutrientes, especialmente
de electrolitos.

Las ventajas de los dispositivos automatizados de llenado son la
mejora de la eficiencia y la seguridad del proceso de elaboracién, la
disminucidn de la carga de trabajo, tanto del farmacéutico como del
personal elaborador, y la reduccién de los residuos generados y las
pérdidas de materias primas utilizadas en la elaboracion2-4,

En el anexo I se pueden ver las caracteristicas de estos dispositivos.

Recomendaciones

— Laeleccion de la técnica de llenado se debe hacer teniendo en
cuenta las caracteristicas de cada hospital y la carga de trabajo.
— Debe haber normativas de trabajo que incluyan el funciona-
miento de estas técnicas.

— La posibilidad de contacto con el aire de la mezcla de NP en
cada técnica de llenado es una caracteristica importante que valo-
rar.
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CARACTERiS:I'ICAS DE LA BOLSA
DE NUTRICION PARENTERAL

Antecedentes

Hay muchos factores que afectan a la compatibilidad fisicoqui-
mica y a la estabilidad de las NP, incluidas las caracteristicas de
los envases y los equipos de infusién2.

La transferencia de los distintos componentes desde su envase
original a otro puede favorecer la alteracién del producto. Se ha
descrito un aumento en el didmetro de las particulas de las emul-
siones lipidicas al pasar de sus envases originales de vidrio a
otros de polivinil clorhidrato (PVC). Por tanto, se recomienda
mantener los productos en sus envases originales hasta el mo-
mento de utilizarlos?-5.

Los envases de PVC que contienen el plastificante di(2-etil-he-
xil-eftalato) (DEHP) se han sustituido por materiales como el
etilenvinilacetato (EVA) u otras sustancias menos reactivas. El
DEHP demostré ser carcinogénico en animales de laboratorio.
Los lipidos contenidos en la NP liberan el DEHP, que puede al-
canzar concentraciones téxicas en el paciente. Por otro lado, el
DEHP facilita la degradacién de ciertas vitaminas y la desestabi-
lizacién de la emulsion lipidicaZ.

El oxigeno y la luz causan las principales reacciones de degrada-
cién de los productos, especialmente vitaminas y emulsiones li-
pidicas>-6.

El oxigeno presente en la bolsa de NP proviene de la transferencia
de los productos de un compartimiento a otro, del aire residual de
los envases y del que se permeabiliza a través de las paredes de la
bolsa durante su almacenamiento. Las bolsas EVA presentan
la desventaja de no ser totalmente impermeables al oxigeno-8.
Las bolsas multicapa estan formadas por 3 o mas capas, de las cua-
les las 2 internas son hechas de un material quimicamente inerte y
la externa, de un polimero impermeable al oxigeno, al vapor de
agua y fotoprotector. Este efecto no es completo, por lo que se
aconseja utilizar bolsas fotoprotectoras que retienen las radiaciones
ultravioletas, para evitar reacciones de degradacién, como la pero-
xidacién lipidica y la degradacion de vitaminas fotosensibles’-11,
La aparicién de nuevos envases de NP multicompartimentales,
listos para usar, posibilita la conservacién en compartimientos
separados de los distintos componentes hasta su mezclado antes
de su uso, con lo que se evitan los procesos de degradacion, y asi
se aumenta su estabilidad?, lo que permite un tiempo de conser-
vacién mayor, sin necesidad de refrigeracion.

Recomendaciones

— Se recomienda la utilizacién de bolsas multicapa para evitar
la oxidacién de vitaminas y prevenir la peroxidacion lipidica, es-
pecialmente en los casos siguientes:

a) NP a largo plazo.
b) NP que no se administren en el mismo dia de su preparacién y
vayan a ser almacenadas.
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c) NP pediatricas en las que se administran los lipidos separada-
mente.

PRINCIPALES CAUSAS DE INESTABILIDAD
O INCOMPATIBILIDAD

ESTABILIDAD DE LA EMULSION LIPiDICA

Antecedentes

Las emulsiones grasas intravenosas (i.v.) pueden desestabilizar-
se por alteraciones en el pH, temperatura o potencial Z de la
emulsién, aumentando el tamafio de particula grasa con posibili-
dad de embolia grasa pulmonar, si se generan particulas superio-
res a las 5 micras. El proceso de desestabilizacion comienza con
la agregacién de particulas o floculacion, que se puede revertir
agitando la emulsion. Estos agregados pueden desplazarse hacia
la parte superior por su menor densidad formando el llamado
creaming. Cuando las goticulas lipidicas agregadas se fusionan
para formar gotas de mayor tamaifio se produce el proceso de co-
alescencia, ya irreversible, que lleva a la rotura de la emulsién
(cracking).

Los factores que mas influyen en la estabilidad de la emulsién li-
pidica son24.6.10.12-16;

— pH de la solucién: la disminucién del pH reduce la estabilidad
de la emulsion.

— Concentracién de aminodcidos: los aminoacidos estabilizan
las mezclas ternarias frente a los efectos floculantes de los elec-
trolitos y la glucosa. El efecto protector de los aminoédcidos pa-
rece tener varios mecanismos:

a) Los aminodcidos forman complejos con cationes divalentes y
reducen la actividad de estos iones. La formacion de estos com-
plejos estd influida por la concentracién de cada aminoacido y la
cantidad de aminodcidos acidicos, neutros y bésicos.

b) Los aminodcidos, principalmente neutros, se adsorben a la su-
perficie de la goticula de grasa, lo que aumenta su estabilidad.
c) Los aminodcidos tienen una capacidad buffer (tampdn), la
cual disminuye los efectos deletéreos del pH bajo de la glucosa.
A mayor concentracidn, mayor capacidad buffer.

d) Los aminodcidos bdsicos (arginina, lisina e histidina) incre-
mentan la barrera mecdnica de las goticulas lipidicas. Al pH de
las NP (5,4-6,5), estos aminoacidos tienen un punto isoeléctrico
superior a 7 y estdn cargados positivamente, por lo que incre-
menta la barrera mecanica de las gotas de emulsién cargadas ne-
gativamente. Los aminodcidos acidicos (cisteina, dcido asparti-
co y glutdmico) estdn cargados negativamente en la mezclas
ternarias de NP con un pH > 5,5 y pueden tener un efecto deses-
tabilizante en el sistema por repeler las gotas de la emulsién y
permitir a los cationes interaccionar con el grupo fosfato del
agente emulsificante cargado negativamente. Esto disminuye el
potencial de superficie con el resultado de pérdida de repulsion
electrostatica.

Por tanto, la composicién de las soluciones de aminoécidos afec-
ta a la estabilidad de las emulsiones grasas y por ello no se debe
extrapolar la estabilidad de una solucién de aminodcidos a otra.

— Concentracién de glucosa: la glucosa cuando se afiade di-
rectamente a la emulsion lipidica puede causar un aumento
del didmetro de las goticulas de grasa posiblemente debido a
su cardcter adcido. Sin embargo, en presencia de aminoacidos,
las soluciones de glucosa de baja concentracién influyen ne-
gativamente en la estabilidad, al igual que ocurre con el agua
y las de elevada concentracidn, a pesar de su pH acido, estabi-
lizan la emulsién. Se ha indicado que esto puede estar relacio-
nado con el aumento de la viscosidad, que reduce la movilidad
de las particulas y las colisiones adhesivas subsiguientes.

— Concentracion de electrolitos: la superficie exterior de las go-
ticulas lipidicas es aniénica, por lo que sustancias catidnicas
neutralizan la carga negativa y facilitan la desestabilizacién de la
emulsién. Los cationes con mayor carga, trivalentes (hierro) y
divalentes (calcio y magnesio), tienen un efecto mds deletéreo,
ya que actian de puente entre glébulos de grasa y facilitan su
unién. Por ello, no se recomienda afladir hierro a las mezclas ter-
narias. La mayoria de las soluciones comerciales de oligoele-
mentos contienen hierro, pero en pequefias cantidades estables
en mezclas ternarias.

— Concentracién de lipidos: se ha observado que concentracio-
nes muy pequefias de lipidos en mezclas ternarias también pue-
den desestabilizar la emulsion.

— Orden de adicidn: se recomienda mezclar primero los ami-
nodcidos y la glucosa e introducir en dltimo lugar las grasas,
para disminuir el efecto desestabilizante del pH acido de la glu-
cosa.

— Tipo de lipidos: diferentes estudios verifican que las emulsio-
nes de LCT al 100% son menos estables que las que incluyen
MCT en diferentes proporciones, las que contienen lipidos es-
tructurados, o las basadas en el aceite de olival”. Cardona et al
observaron que las nuevas emulsiones lipidicas que incluyen
4cidos grasos omega-3, MCT y LCT parecen ser igual de esta-
bles que las de MCT/LCT (comunicacion personal).

— Temperatura: temperaturas extremas pueden disminuir la es-
tabilidad.

Recomendaciones

— Se recomienda mezclar primero aminodcidos y glucosa vy,
posteriormente, y en ultimo lugar, la emulsidn lipidica para faci-
litar la inspeccién visual.

— No mezclar directamente glucosa y lipidos, sin la presencia
de aminodacidos para evitar desestabilizar la emulsion.

— No afiadir nunca electrolitos directamente a la emulsién lipidica.
— Utilizar como fuente lipidica las emulsiones mds estables
(evitar en la medida de lo posible el uso de emulsiones de 100%
soja).

— No preparar NP ternarias con concentraciones de glucosa me-
nores a 3,3% ni afiadir agua al final para completar volumen.
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— No utilizar mezclas ternarias cuando haya riesgo de desesta-
bilizacién. No hay informacién de cémo predecir de forma exac-
ta la estabilidad de una emulsién. Algunos autores dan las reco-
mendaciones siguientes:

a) Los distintos laboratorios de productos de NP tienen disponi-
bles estudios de estabilidad con distintos aportes de macronu-
trientes y electrolitos. Aunque lo dptimo es guiarse por estas re-
comendaciones segun los productos utilizados, los siguientes
valores, en general, podrian considerarse seguros:

— Aminoacidos: 2-5%.
— Glucosa: 5-35%.
— Lipidos: 1,5-5%.

b) Que las cantidades méximas de electrolitos no superen!8:

— Sodio: 154 mEq/1.

— Potasio: 80 mEq/I.

— Magnesio: 20 mEq/1.

— Fosfato inorgdnico (mmol/l) + calcio (mEg/l) < 30 (si la
concentracion de aminodacidos es > 1,5%).

c) Recomendaciones para mezclas ternarias de concentraciones
madximas de electrolitos!:

— Sodio: 180 mEq/1.

— Potasio: 100 mEq/1.

— Magnesio: 15 mEq/I.

— Calcio (mEqg/l) + fosfato (mmol/1) £ 30 mEq/l.

— Cloro: 180 mEq/1.

— Acetato: 85 mEq/] (no incluye acetato de las soluciones de
aminodacidos).

PRECIPITACION CALCIO-FOSFATO

Antecedentes

La precipitacién de fosfato cédlcico es uno de los principales pro-
blemas de compatibilidad que se puede producir en una férmula
de NP. Sus consecuencias pueden ser fatales, ya que la adminis-
tracién intravenosa de precipitados mayores de 5-6 micras pue-
de desencadenar embolia pulmonar en el paciente!520, En las
mezclas de NP, se pueden encontrar fosfato monobdsico
(H,PO,") y dibésico (HPO,2-). El fosfato cdlcico monobésico
Ca(H,PO,),, tiene una solubilidad de 18 g/l y la forma dibasica
CaHPO,, de 0,3 g/1!0. A los pH tipicos de la NP (menos de 6,4)
predomina el ion fosfato monobadsico, que daria lugar al fosfato
célcico monobdsico, forma mds soluble y con menor riesgo de
precipitacion, sin que se haya visto involucrado en complicacio-
nes o muerte de pacientes con NP. A pH superiores aumentan las
cantidades del i6n fosfato dibasico, que se une a los iones calcio
libres formando fosfato célcico dibdsico casi insoluble. La for-
macién de fosfato cdlcico puede tardar entre 24 y 48 h después
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de la preparacion. La precipitacién en solucién de NP sin lipidos
puede ser vista por inspeccion visual en algunos casos, aunque
en otros es necesaria iluminacidn especial, o no es posible detec-
tarla. La presencia de lipidos impide la deteccién de precipitados
por inspeccién visual. Al pH fisiolégico de 7,4, el 60% del fosfa-
to deberia estar en la forma dibésica y aunque este pH elevado
podria favorecer la formacién de fosfato célcico dibdsico, la pre-
cipitacién en contacto con el lecho sanguineo es improbable por
su rdpida hemodilucién. En la NP las cantidades de la forma di-
basica son mucho més bajas y el riesgo de precipitacién de fos-
fato célcico es menor. El uso de sales organicas de fosfato, como
glicerofosfato sédico, reduce el riesgo de precipitacién, aun en
presencia de concentraciones superiores finales de calcio?!-24,
La precipitacion de fosfato célcico esta favorecida por los facto-
res siguientes#:14.25-27;

— Mayor concentracién de calcio y fosfato.

— Aumento del pH de la solucién, ya que se aumenta la forma
dibésica de fosfato que es la mas propensa a precipitar.

— Composicién y concentracién de la solucién de aminodacidos,
ya que presentan diferentes capacidades tampdn.

— Bajas concentraciones de glucosa y aminoécidos. Hay un
efecto beneficioso de la glucosa que favorece un pH acidico y de
los aminoacidos que pueden formar complejos con el calcio y el
fosfato, haciéndolos menos accesibles y que actian como tam-
p6n, impidiendo que el pH aumente.

— Aumento de la temperatura. Cuando aumenta la temperatura,
aumenta la disociacién de las sales organicas de calcio y la posi-
bilidad de equilibrio entre las diferentes especies de fosfato. Con
mds calcio libre y cambios en el equilibrio de la sal monobésica
a dibésica de fosfato, aumenta la probabilidad de precipitacion y
se incrementa el peligro de la infusién. Las mezclas de NP de
neonatos se infunden en condiciones de temperatura ambiente
elevadas (> 37 °C) comparadas con la temperatura ambiente de
una habitacién y aumenta el grado de disociacion de las sales de
calcio y fosfato, las cuales estdn disponibles para interaccionar.
— Orden de adicién: se ha visto experimentalmente que la pre-
cipitacién es mayor si se adiciona primero el calcio y luego el
fosfato, aunque se desconocen las causas.

— Largo tiempo de almacenamiento y velocidad de infusiéon
lenta, ya que hay més tiempo para la cristalizacion de la sal.

— Fuente de calcio: el cloruro célcico se disocia mds que otros
compuestos, como el gluconato célcico o glubionato célcico.

— Fuente de fosfato: los fosfatos orgdnicos tienen muy poca
probabilidad de precipitar. Si se utiliza fosfatos inorgénicos, es
mejor el fosfato monobasico en vez del dibasico.

— Presencia de otros iones, como el magnesio, que tiene un efec-
to positivo en la solubilidad de las sales de fosfato-calcio cuando
aumenta el pH y la relaciéon molar de magnesio/calcio es < 2.

La utilizacién de fosfatos orgdnicos aumenta la compatibilidad
del calcio y del fosfato, ya que la concentracién de fosfato diso-
ciado es menor y ademads el glicerofosfato contribuye a la capa-
cidad buffer total de la solucién. Actualmente, esta disponible en
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Espaiia el glicerofosfato sédico que aporta 1 mmol/ml de f6sfo-
ro y 2 mmol/ml de sodio. En soluciones de NP con concentracio-
nes de aminoacidos habituales, las concentraciones de calcio y
fosfato orgdnicas necesarias para precipitar son muy superiores
alas concentraciones utilizadas en clinica. Sélo hay que tener es-
pecial precaucién en NP con concentraciones muy bajas de ami-
noécidos, como NP periféricas o NP pediétricas al inicio.

Recomendaciones

— Afiadir los aportes de fosfato al inicio, junto a la solucién de
aminodcidos.

— Agitar bien y evitar introducir oxigeno para alcanzar la homo-
geneidad después de la adicion de cada ingrediente y comprobar
la aparicién de posibles precipitados.

— Se recomienda utilizar jeringas distintas para cada compo-
nente. No introducir nunca en el mismo frasco aportes de calcio
y fosfato. Lavar la linea entre la adicién de cualquier componen-
te incompatible.

— Introducir el calcio en dltimo lugar o cerca del final, para te-
ner la concentracién de fosfato lo més diluida posible. En mez-
clas ternarias, se recomienda afiadirlo antes que la emulsioén lipi-
dica para poder observar posibles precipitados; sin embargo,
esto tiene el inconveniente de que la concentraciéon maxima de
calcio y fosfato hay que calcularla con el volumen sin lipidos.
— Utilizar fuentes orgénicas de fosfato y calcio:

a) La probabilidad de precipitado es mayor para el cloruro calci-
co que para el gluconato cdlcico o sales organicas de calcio; por
tanto, no se recomienda utilizar fuentes inorgénicas de calcio.

b) Igual ocurre con el glicerofosfato sédico, que tiene mucha
menos probabilidad de precipitar que el fosfato monosédico o el
fosfato dipotésico.

— Si se utiliza una fuente inorganica de fosfato, se recomienda
el empleo del fosfato monosddico o monopotésico en lugar del
fosfato dipotésico.

— No superar los aportes maximos de calcio y fosfato. Recordar
que el volumen para el cdlculo de la compatibilidad calcio-fosfa-
to debe ser en el que se afiade el calcio. Para fosfatos inorgéni-
cos, estos aportes maximos se pueden encontrar en nomogramas
o recomendaciones. Aqui incluimos algunas de ellas:

a) Con fuentes inorgdnicas de fosfato y calcio organico, hay ta-
blas segtn el tipo fosfato y de aminoacidos27:28 o ecuaciones se-
glin la concentracién de aminodcidos!8:

> 1,5%: calcio (mEq/1) + fésforo (mmol/1) < 30
* 1-1,5%: calcio (mEq/l) + f6sforo (mmol/l) < 20
* < 1%: sblo calcio o sélo fésforo.

b) Con glicerofosfato sédico los limites maximos de calcio y fos-
fato acordes con la bibliografia disponible serian:

 Con concentraciones de aminodcidos < 0,5%29: limites igual
a los de los fosfatos inorganicos.

e Con concentraciones de aminodcidos 0,5-1,25%23.30;
20 mmol/l (40 mEq/1) de calcio y 25 mmol/l de fosfato.

e Con concentraciones de aminoacidos 1,25-2,5%22:
35 mmol/l (70 mEqg/1) de calcio y 30 mmol/I de fosfato.

— Con concentraciones = 2,5% de aminodcidos!6: 56 mmol/l
(112 mEqg/1) de calcio y 48 mmol/l de fosfato.

— Administrar las mezclas ternarias con filtros de 1,2 ym y las
binarias con filtros de 0,2 um que, ademds de ser esterilizantes,
evitan el paso de posibles precipitados.

DEGRADACION DE AMINOACIDOS

Antecedentes

Algunos aminodcidos son fotosensibles y se deterioran si se ex-
ponen a la luz por periodos prolongados. El aminodcido mas 1a-
bil es el tript6fano y su deterioro es facilmente reconocible por el
tinte azulado o pirpura que desarrolla en la solucién de aminoa-
cidos, en presencia del antioxidante bisulfito sddico. Se ha des-
crito que la riboflavina incrementa la fotodegradacién del tript6-
fano y que la vitamina C inhibe este proceso. La presencia de
riboflavina en una mezcla ternaria incrementa la fotooxidacién
de algunos aminodcidos, como el tript6fano, la histidina, la me-
tionina, y posiblemente también de la tirosina y la cisteina. Sin
embargo, se ha descrito que expuestos a luz ultravioleta, lo que
es frecuente en los servicios de neonatologia, las NP son estables
al menos 28 dias.

Cuando la glucosa y aminoacidos se almacenan a temperatura
ambiente, o si se esterilizan por calor conjuntamente, puede te-
ner lugar la formacién de productos de la reaccién de Maillard,
con la disminucion de las concentraciones de los aminodcidos
afectados de forma significativa. La descomposicién debida a la
reaccioén de Maillard es visible como un cambio de color que va
desde el claro, amarillo palido de las soluciones refrigeradas, a
amarillo, a rojo o marrén oscuro. El aminodcido que participa en
una reaccion de Maillard se pierde desde el punto de vista nutri-
cional, con lo que disminuye la calidad nutricional de la mezcla.
Su repercusidn es importante si afecta a los aminoédcidos esen-
ciales. La lisina es el mds susceptible, aunque pueden afectarse
otros aminoécidos como los aminoacidos basicos, la arginina, la
histidina y el triptéfano. La degradaciéon de aminodcidos se rea-
liza antes de que se desarrollen los pigmentos que proporcionan
color y sélo se requieren condiciones relativamente suaves para
la pérdida de nutrientes, en especial de lisina3!. Las variables que
influyen en esta reaccién incluyen temperatura, pH, humedad,
presencia o ausencia de cationes metalicos y la propia estructura
del azicar. El control de esta reaccién es importante no sélo por
el efecto psicoldgico de la alteracién del color, sino también por
prevenir los efectos antinutricionales, especialmente la pérdida
de aminodcidos esenciales, como la lisina, y porque la adminis-
tracién intravenosa de productos de la reaccién de Maillard se ha
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asociado con aumento en la excrecion urinaria de cinc, cobre y
hierro, y también se conoce que atraviesan la barrera placentaria
con efectos desconocidos en el feto y que pueden llevar a la for-
macién de nitrosaminas.

Recomendaciones

— No almacenar las soluciones de aminodcidos fuera de sus ca-
jas y expuestos a la luz por largos periodos.

— Almacenar las NP en frigorifico hasta su administracién.

— Proteger de la luz las preparaciones que contienen amino4ci-
dos, especialmente cuando se administran a neonatos que por su
hiperbilirrubinemia reciben tratamiento con luz ultravioleta.

OTROS PRECIPITADOS Y PARTICULAS
EN SUSPENSION

Antecedentes

Las soluciones utilizadas para la elaboracién de la NP pueden tener
pequeiias cantidades de particulas en suspension; sin embargo,
donde mads particulas se generan es en la manipulacién de ampo-
llas, viales y frascos durante la preparacién32-34, Se ha observado
por microscopia la existencia de particulas de cristal de las ampo-
llas, goma y metal de los tapones, fibras de algod6n provenientes de
las gasas con las que se desinfectan los tapones, etc., que pueden
pasar al paciente33. Para evitar este paso, se recomiendan filtrar las
NP, ya sea en el momento de la preparacion, o posteriormente en la
administracién. Se ha descrito la precipitacién de complejos con
oligoelementos a altas dosis y con algunos medicamentos. Por ello,
es fundamental no mezclar ni administrar en Y con la NP ningtn
medicamento del que no conozcamos su estabilidad.

Recomendaciones

— Seguir estrictamente la normativa de preparacién de NP.

— Usar filtros de al menos 0,45 micras durante la preparacion al
incorporar cada componente, especialmente los de pequefio vo-
lumen y/o utilizar filtros en la administracién de la NP.

— No incorporar medicamentos cuya estabilidad no esté testada.

PROCESOS DE PEROXIDACION

Antecedentes

El incremento de perdxidos se ha relacionado con aumento de
morbilidad, principalmente en nifios prematuros!!:36.37, La ge-
neracion de perdxidos en soluciones de nutricidn parenteral total
(NPT) es el resultado de una reaccién entre el oxigeno y diferen-
tes donadores de electrones (4cidos grasos poliinsaturados, vita-
minas) en presencia de la luz. Su formacién aumenta de manera
importante en ausencia de fotoproteccion y todavia mucho més
con fototerapia38. Ya que la luz es la principal inductora de la ge-
neracion de peroxidos, y debido a las bajas velocidades de infu-
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sién de las soluciones de neonatos, la fotoprotecciéon debe exten-
derse a los equipos de infusién.

La cantidad de peréxidos formados en las soluciones lipidicas
es proporcional al contenido de 4dcidos grasos poliinsaturados
(AGPI), por lo que se produce mayor peroxidacién en las emul-
siones de triglicéridos de cadena larga a base de aceite de soja,
que en las de los lipidos estructurados, en las mezclas de trigli-
céridos de cadena larga y media (MCT/LCT) o en los lipidos
basados en el aceite de oliva3940. El a-tocoferol, a concentra-
ciones pequeflas, tiene un efecto antioxidante, pero a grandes
concentraciones puede mostrar un efecto prooxidante4!. La for-
macién de peréxidos se puede disminuir afladiendo las solucio-
nes multivitaminicas a las emulsiones lipidicas en las mezclas
ternarias#2. Se requiere el contacto de la NP con el oxigeno para
generar perdxidos, por lo que se debe limitar el contacto de la
NP con el aire, tanto en la preparacién, como a través de la bol-
sa y durante la infusién con equipos con toma de aire*3. Otros
factores que también pueden influir en la peroxidacién son la
concentracién de iones, fundamentalmente hierro y cobre, y la
temperatura4,

Recomendaciones

— Almacenar las bolsas de NP a 2-8 °C y protegidas de la luz
para evitar la peroxidacion.

— Proteger 1a NP y el sistema de administracion de la luz, espe-
cialmente en pediatria.

— Utilizar bolsas multicapa diariamente para evitar la peroxida-
cioén y la pérdida de vitamina C. Si no fuera posible, utilizarlas
cuando la NP no se administre el mismo dia de la preparacion y
cuando los lipidos se administren separados.

— Utilizar lipidos con bajo contenido en AGPI y administrar las
vitaminas junto a los lipidos en mezclas ternarias, o cuando van
separados.

— Evitar en la medida de lo posible el contacto con el aire en la
preparacién de la NP.

DEGRADACION DE VITAMINAS

Antecedentes

Las vitaminas son sustancias muy sensibles a diferentes factores,
como la luz, la temperatura, la presencia de oligoelementos y bi-
sulfitos, y el tipo de material del envase utilizado. En la década
de 1980 se publicaron varios estudios en los que describian estos
problemas de estabilidad. Los principales problemas estudiados
fueron la oxidacién de la vitamina C y su catalizacién por el co-
bre, la reduccidn de la tiamina en presencia de bisulfitos, la foto-
degradacion de vitaminas, como la riboflavina, y la degradacién
de la vitamina A debida a la luzy a procesos de adsorcién en las
paredes de las bolsas y los sistemas. A raiz de estos estudios, se
instaurd la practica de administrar los oligoelementos y las vita-
minas a dias alternos y recomendar que su inclusién en las bol-
sas de NP se realizase en el momento de la administracién o al
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menos ese mismo dia. En la actualidad, muchos de los condicio-
nantes de la degradacién de las vitaminas, como el contenido de
bisulfitos de las soluciones de aminodcidos, el material de las
bolsas de NP y la fotoproteccion, han cambiado?. La cataliza-
cidén de la oxidacién de vitamina C por el cobre disminuye con el
uso de bolsas multicapa46-48, por lo que es posible administrar
vitaminas y oligoelementos en la misma bolsa si se conserva de
forma adecuada. El periodo de administracién a temperatura am-
biente no deberia superar las 24 h para evitar reacciones de co-
precipitacién, como la que sucede con el dcido ascérbico que
puede degradarse a dcido oxadlico, el cual reacciona con los iones
de calcio libres formando oxalato cdlcico insoluble. La degrada-
cién de vitamina A es considerable y muy variable en las distin-
tas publicaciones*5, pero la administracion en mezclas ternarias
y la fotoproteccién aumentan considerablemente su estabilidad
y parece no haber diferencias entre introducir con anterioridad la
vitamina dentro de la bolsa o inmediatamente antes de la admi-
nistracién de 1a NP49. La tiamina es estable si se utilizan solucio-
nes de aminodcidos exentas de bisulfitos47-50. La fotoproteccion,
ademads de disminuir la peroxidacién lipidica, minimiza la de-
gradacién de vitaminas fotosensibles y disminuye la oxidacién
de varios aminoécidos.

Recomendaciones

— Almacenar y administrar las NP protegidas de la luz, con el
uso de sobrebolsas fotoprotectoras, para evitar la degradacién de
vitaminas fotosensibles.

— Utilizar bolsas multicapa y evitar en la medida de lo posible
el contacto con el oxigeno, para prevenir principalmente la oxi-
dacién de la vitamina C.

— Durante la elaboracién de la NP, utilizar diferentes jeringas
para cada componente. Nunca se deben introducir oligoelemen-
tos y vitaminas en la misma solucién de glucosa o aminodcidos
para evitar la interaccién cobre-vitamina C.

— Durante la elaboracién de la NP no afiadir las vitaminas a so-
luciones de glucosa de mayor concentracién del 40% para evitar
el efecto deletéreo de su bajo pH en la estabilidad de vitaminas.
— Preparar mezclas ternarias siempre que sean estables, para
disminuir la degradacién de la vitamina A.

— Almacenar las mezclas de NP bajo refrigeracion.

— Afiadir las vitaminas junto a los oligoelementos de forma dia-
ria en bolsas multicapa para evitar su déficit fundamentalmente
en pacientes con déficit previo o con NP a largo plazo.

ORDEN DE ADICION

Recomendaciones

El orden de adicién de los distintos componentes a la mezcla fi-
nal es un factor muy importante a tener en cuenta para garantizar
la estabilidad de la emulsioén lipidica y evitar incompatibilidades
entre los componentes.

Como norma general, se recomienda:

— En el caso de realizar la elaboracién a partir de soluciones
multielectroliticas ya comercializadas, afiadir a la bolsa multica-
pa de 3 entradas la solucién de aminodcidos (a la que anterior-
mente se le ha afiadido la fuente de fosfato), glucosa (donde se ha
aditivado previamente vitaminas o oligoelementos) y la solucién
polielectrolitica. Por dltimo, la emulsién lipidica, para poder ob-
servar posibles precipitadosS. Recordar que el célculo de la can-
tidad de calcio y fosfato que se puede afiadir se debe hacer en el
volumen sin lipidos. Si se quiere afiadir calcio y fosfato en canti-
dades superiores para el volumen total con lipidos, el vial multie-
lectrolitico que contiene calcio debe afiadirse al final.

— En el caso de adicionar los electrolitos de forma separada,
puede realizarse de varias formas, a partir de las recomendacio-
nes de la Sociedad Espaiiola de Nutricién Parenteral y Enteral
(SENPE)39, donde el fosfato y el calcio se adicionan en solucio-
nes distintas, y el resto de electrolitos en los frascos restantes.
También puede realizarse mezclando primero las soluciones de
aminodcidos y glucosa. A estas mezclas se les afiaden los elec-
trolitos y los oligoelementos, teniendo en cuenta que el calcio se
afiadird al final y nunca de forma consecutiva con el fosfato3!. El
orden de aditivacion recomendado de los electrolitos, cuando €s-
tos se afiaden al final>!, es el siguiente:

a) Primero los monovalentes (sodio, potasio),

b) A continuacién el fosfato y el magnesio (debido a que el mag-
nesio forma complejos mds solubles y estables con el fosfato,
con disminucién de la concentracién del fosfato capaz de reac-
cionar con el calcio, que disminuye el riesgo de precipitado),

c) En tdltimo lugar el calcio, lo méas alejado posible del fosfato
para evitar el fendmeno de concentracion localizado que incre-
menta el riesgo de precipitado, ademds de esta manera puede
afiadirse con el maximo volumen posible#10,

d) Agitar suavemente tras cada adicién de cada electrolito para
garantizar una adecuada homogenizacién de éstos.

La emulsién lipidica se incorpora a la mezcla de aminodcidos, glu-
cosa, electrolitos y oligoelementos. No se debe afiadir nunca di-
rectamente a la solucion glucosada, ni a los electrolitos, ni oligoe-
lementos, por riesgo de desestabilizacién, ademds de esta manera
se favorece la inspeccién visual de la mezcla; sin embargo, el cal-
cio y el fosfato se debe calcular a partir del volumen sin lipidos.
En dltimo lugar, se aditivan las vitaminas, para facilitar el control
visual.

En todos los casos se debera:

— Lavar la lineas de transferencia entre la adicién de componen-
tes incompatibles.

— Extraer el aire remanente de la bolsa de NP.

— Homogenizar la NP mediante doble inversion para evitar fe-
némenos de floculacién.

— Realizar una inspeccion visual durante toda la elaboracién
para detectar signos de precipitacidon, particulas de gran tamafio
y/o rotura de la emulsién.

— Utilizar jeringas individuales para cada componente.
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En el caso de las férmulas comercializadas compartimentales,
deben seguirse las especificaciones del laboratorio, teniendo en
cuenta la adicion secuencial de los electrolitos, y aditivando lo
mas alejados posible el fésforo y el calcio®:26,

PREPARACIONES COMERCIALES
COMPARTIMENTALES

En el mercado hay varias NP comercializadas que tienen dis-
tintos compartimentos que contienen aminodcidos, glucosa y
lipidos. Estas preparaciones tienen la ventaja de una gran esta-
bilidad a temperatura ambiente. Algunas de ellas contienen
electrolitos y ninguna lleva vitaminas y oligoelementos. Para
utilizarlas hay que unir los compartimentos y, si hace falta,
afladir electrolitos y micronutrientes. Es importante que el far-
macéutico supervise el uso de estas mezclas, ya que su utiliza-
cién sin manipulacién solamente estaria indicado en periodos
breves. Por otra parte, es necesario que si la unién de los com-
partimentos se hace en las unidades de hospitalizacién, se haga
por personal entrenado para evitar problemas de estabilidad.

ADITIVACION DE FARMACOS

No se debe utilizar 1a mezcla NP como via de farmacos, excepto
en el caso de que haya razones claramente ventajosas. Hay far-
macos que se pueden administrar conjuntamente con la mezcla
de NP, ya que existen estudios de estabilidad que avalan esta
practica. Sin embargo, hay firmacos incompatibles con NP y
otros de los que no existen estudios. En el Anexo 2 se adjunta un
trabajo de Nadal et al sobre la estabilidad de firmacos en mez-
clas ternarias y en “Y”’52,

RECOMENDACIONES PARA LA CONSERVACION
Y LA ADMINISTRACION

Etiquetado

Las etiquetas de las formulaciones de NP deben contener como
minimo los datos siguientes:

1. Identificacién y localizacién del paciente.

2. Composicién: macronutientes, micronutrientes, oligoelemen-
tos, vitaminas.

3. Calorias, volumen, osmolaridad.

4. Aditivos: insulina, heparina, etc.

5. Via de administracién, velocidad y duracién de la administracion.
6. Fecha de elaboracion, caducidad y condiciones de conserva-
cion.

Como consecuencia de los errores descritos en la administracion
de la NP33:54, ]a via de administracién debe rotularse de modo
que ocupe un lugar preferente en la etiqueta y diferenciarlo por
color, tamafio o forma de letra (p. €j., en color rojo y/o rotulado
en diagonal).
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En la composicion debera especificarse la cantidad total de todos
los macronutrientes, micronutrientes, oligoelementos, vitaminas
y aditivos de la bolsa. Los macronutrientes se especificaran en
gramos y los electrolitos en miliequivalentes, a excepcion del
fésforo, que se etiquetard en milimoles. Las vitaminas y los oli-
goelementos se registraran en las unidades de medida habituales.
Si se adiciona algiin medicamento en la NP, debe especificarse la
cantidad total que se ha introducido en la bolsa de NP (p. ej., ra-
nitidina 100 mg o insulina 20 U).

Las cantidades expresadas en la etiqueta de NP deben representar
las cantidades que se aportaran diariamente en el volumen total.
De esta forma se facilita la revision de los aportes y se disminuye
la probabilidad de error. En pediatria, ademds de las cantidades
totales, se pueden indicar las cantidades por kg de peso.

La identificacion de las bolsas de NP se realizard al inicio de la
preparacion; por ello, las etiquetas identificativas deberdn pegar-
se al envase una vez introducida en la campana y antes de co-
menzar a aditivar los componentes de la NP.

Las etiquetas de las formulaciones “listas para su uso”, si se
han reconstituido en el servicio de farmacia y se les ha adi-
cionado algin componente, deben cumplir las mismas reco-
mendaciones de las etiquetas de NP y, al pegarlas, debe que-
dar visible el nombre registrado del producto y el lote de
fabricacion.

Se recomienda utilizar programas informaticos integrados que
dispongan de mddulos de prescripcidn, valoracién, composi-
cion, elaboracion, etc., que emitan de manera automaética la eti-
queta identificativa y los datos para elaborar la NP.

Conservacion

Las NP elaboradas deben conservarse protegidas de laluz y a 2-
8 °C. Nunca deben congelarse para evitar la rotura de la emul-
sién. Se deben vigilar los cambios de temperatura durante el
transporte y la exposicién a ambientes calurosos y fuentes de
calor, como incubadoras, bombas de infusion, ventanales solea-
dos e incluso el calor corporal durante la administracién, que
pueden causar precipitacion de fosfato célcico y/o rotura de la
emulsion. La refrigeracidn retarda el crecimiento microbiano
de la mayoria de los microorganismos, y se recomienda que las
mezclas ternarias no se mantengan mas de 24 h a temperatura
ambiente.

Las bolsas de NP deben llevar una sobrebolsa protectora para
evitar la degradacion de vitaminas fotosensibles y los procesos
de peroxidacion. Las bolsas multicapa tienen cierto efecto foto-
protector.

Aunque lo éptimo es administrar la NP inmediatamente después
de la preparacién, con el uso de bolsas multicapa y de fotopro-
teccion, la degradacién de vitaminas y oligoelementos es mini-
ma, por lo que puede almacenarse 4 dias en nevera (2-8 °C) an-
tes de su administracién#3. Una vez fuera de la nevera, a
temperatura ambiente, se recomienda no alcanzar temperaturas
mayores a 28 °C y se aconseja infundir la mezcla en un periodo
mdximo de 24 h.
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En el caso de férmulas comercializadas “listas para usar”, se se-
guirdn las indicaciones del fabricante.

Administracion

Se recomienda el uso de filtros, debido a que pueden prevenir el
paso de posibles precipitados o goticulas lipidicas de gran tama-
fio. Para mezclas ternarias, se deben utilizar filtros de 1,2 micras,
y sila NP no lleva lipidos, se utilizaran filtros de 0,22 micras. Es-
tos dltimos tienen la ventaja de ser esterilizantes. Los filtros,
ademads, pueden disminuir la embolia aérea y la posibilidad de
sepsis.

En el mercado hay sistemas de administracién con filtros incor-
porados que disminuyen la manipulacién y el tiempo de enfer-
meria en la administracién. Los equipos de administracién en las
NP de neonatos deben ser opacos, para evitar la peroxidacién li-
pidica, ya que estos pacientes son mds susceptibles y la veloci-
dad de administracién es menor.

Se debe vigilar la posible formacién de precipitados o creaming,
suspendiendo la infusién a la menor sospecha.

Si en pacientes hemodindmicamente estables aparecen sinto-
mas de distrés respiratorio, embolia pulmonar o neumonitis
intersticial, sin otra causa que lo justifique, se recomienda dete-
ner la infusién de la NP y comprobar la ausencia de precipita-
dos si no se estan usando filtros que impidan su paso al pacien-
te.

No se debe utilizar la mezcla nutriente parenteral como via de
farmacos, excepto en el caso de que haya razones claramente
ventajosas. Deberia darse prioridad a la administracién por otra
luz del catéter y, en segundo lugar, en “Y” siempre que haya es-
tudios que respalden esta practica (anexo II).

CONTROL DE CALIDAD

El farmacéutico ha de asegurar la calidad de las NP elaboradas o
manipuladas en el servicio de farmaciad5. La Sociedad America-
na de Farmacéuticos de Hospitales (ASHP) y la Sociedad Ame-
ricana de Nutricién Parenteral y Enteral (ASPEN), en sus reco-
mendaciones, responsabilizan al farmacéutico de la correcta
preparacién de las mezclas de NP, asi como del control durante
su procesado, y de su producto final#-56,

La garantia de calidad se basa en que todas las operaciones se lle-
van a cabo del modo previsto, y, si hace falta, hay la documenta-
cién necesaria para llevar a cabo una nueva evaluacion. Este con-
trol es retrospectivo, por lo que no es posible evitar las
deficiencias en el proceso, pero sirve para identificar puntos con
posibilidad de error y, por tanto, susceptibles de mejora, y para
evitar la dispensacion de las mezclas de NP que no cumplen con
los criterios de calidad establecidosd7-58.

Control de calidad del producto terminado

Es importante hacer controles periddicos de la calidad y esterili-
dad de las NP elaboradas:

— Inspeccioén visual: presencia de particulas, cambios de color,
rotura de la emulsiodn, integridad del cierre de la bolsa.

— Control de componentes: comprobacién de envases de aditi-
vos y jeringas usadas para medir aditivos.

— Control gravimétrico: comprobacién de que el peso final de la
bolsa de NP se encuentra dentro de un margen razonable respec-
to al peso calculado.

— Andlisis fisicoquimico: determinacion del contenido en glu-
cosa, iones, osmolaridad.

— Control microbiolégico (anexo III):

a) Filtracion
b) Siembra de alicuotas en medio de cultivo liquido.

CONTROL GRAVIMETRICO

Antecedentes

Una de las estrategias establecidas para el control de calidad del
producto final en la elaboracién de mezclas de NP es el control o
andlisis gravimétrico, que consiste en comparar el peso real del
producto con el calculado segin el volumen y la densidad de
cada uno de sus componentes>®.

Es importante tener en cuenta que los errores cometidos con
ciertos componentes de margen terapéutico estrecho, como el
potasio, pueden tener consecuencias clinicas graves, y puede
ser dificil detectarlos con el control gravimétrico del producto
final.

La Agencia Europea para la Evaluacién del Medicamen-
to (EMEA) establece que el 100% de las mezclas de NP de-
berdn prepararse con un error gravimétrico inferior al
5%9.

La Farmacopea de Estados Unidos (USP, en sus siglas en inglés)
establece que el error gravimétrico no debe superarse en + 5%
para volimenes mayores de 100 m156:59,

Hay también bibliografia que referencia un limite para el control
gravimétrico de = 3% en la preparacién de mezclas de NP60.61,
Asi pues, aunque hay divergencias a la hora de establecer los
margenes permitidos para el control gravimétrico de las mezclas
de NP, lo mds seguro parece ser establecer un margen més estre-
cho para volimenes inferiores a 100 ml y quedarse con un limi-
te algo mayor para los volimenes superiores. Pero hay que des-
tacar que la utilidad de este control gravimétrico es escasa
cuando se utilizan frascos completos, ya que estos pueden tener
un error de + 10%.

Recomendaciones

— Seguir estrictamente la normativa de preparacién de NP.

— Utilizar siempre la jeringa mds pequefia que se adecue a la
cantidad necesaria de cada producto.

— El error gravimétrico no debera superar el margen +15% para
volimenes mayores de 100ml, y el margen + 3% para volimenes
inferiores de 100 ml.
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Método

— El método para realizar el control gravimétrico de las mezclas
de NP debe realizarse con una balanza electrénica debidamente
acondicionada y calibrada y siguiendo los pasos siguientes:

a) Colocar la bolsa vacia que va a contener la mezcla de NP en-
cima de la balanza.

b) Tarar la balanza y comprobar su estabilizacién.

c) Colocar la mezcla de NP una vez elaborada encima del sopor-
te de la balanza.

d) Una vez estabilizado el peso, el resultado se documenta en la
hoja de recogida de datos disefiada para tal fin.

PROGRAMAS INFORMATICOS PARA
ELABORAR NUTRICIONES PARENTERALES

Antecedentes

La formulacién y la elaboracién de NP implica la realizacién de
célculos matematicos, seleccién adecuada de nutrientes y esta-
blecimiento del orden de adicién a la bolsa. Ademads, es respon-
sabilidad del farmacéutico verificar que la composicién de cada
nutricion es adecuada al tipo de paciente (adulto o pediétrico) y
su situacion clinica, asi como validar la compatibilidad de sus
componentes en las cantidades prescritas, de forma que sea una
formulaci6n segura®.62,

Los programas informéticos sirven de herramienta para validar las
prescripciones, realizar los calculos, identificar las preparaciones
y gestionar los procesos. Los sistemas computerizados permiten
realizar de forma automdtica o semiautomatica los cdlculos de las
cantidades de soluciones de macronutrientes y micronutrientes
que deben introducirse dentro de la bolsa de nutricién parenteral.
De esta forma, se reduce el tiempo empleado en realizar los calcu-
los y los posibles errores derivados del cdlculo manual®3.64,
Ademas, estos programas disponen de sistemas de alertas que
ayudan a comprobar la estabilidad de la mezcla, detectar posi-
bles incompatibilidades entre sus componentes y posibles des-
viaciones de las recomendaciones clinicas y de los limites de se-
guridad que facilitan el proceso de validacién farmacéutica.

La informacién aportada por la tecnologia mejora sustancial-
mente la seguridad del paciente, previene errores de transcrip-
cién, calculo de dosis, errores de elaboracién y aporta informa-
cién basada en recomendaciones clinicas que sirven de ayuda en
la toma de decisiones.

Es conveniente que el sistema incluya los dispositivos necesarios
para que el facultativo prescriba el tratamiento nutricional direc-
tamente en el programa informdtico, mediante sistemas de pres-
cripcidn electrénica asistida (PEA) y que disponga de ayudas
que faciliten los procesos de valoracién nutricional de los pa-
cientes. Los sistemas de PEA para NP reducen los errores de
prescripcion, interpretacion y transcripcién, y ahorran tiempo en
la llegada de érdenes de tratamiento, con lo que se mejora la efi-
ciencia del circuito prescripcidon-elaboracién-dispensacién-ad-
ministraciéon®4.
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Cada vez hay mads sistemas automatizados que permiten gestio-
nar conjuntamente el seguimiento clinico y analitico del pacien-
te, la transcripcién de la prescripcion y la elaboracion de la NP,
lo que mejora la calidad del proceso.

Es conveniente también que el programa esté integrado con el
sistema de gestion de medicamentos del hospital, para mejorar la
gestion logistica y de los recursos, y ademads, ofrezca informa-
cion, tanto de los costes como de los resultados.

Recomendaciones

Un programa informadtico para la elaboracién de NP deberia
cumplir una serie de requisitos que mejoren la gestién del proce-
so en términos de eficiencia, seguridad y calidad. En el anexo IV
se enumeran las caracteristicas que estos programas deberian te-
ner para validar la prescripcidn y elaborar las formulaciones.
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ANEXO . Dispositivos autométicos de llenado

Los dispositivos autométicos de llenado combinan la tecnologia de las bombas gravimétricas y volumétricas.
Las bombas volumétricas tienen una alta velocidad de llenado, y calculan el volumen de fluido a transferir segtin el didmetro interno, la longitud de las lineas
de transferencias utilizadas, la viscosidad del fluido, y la precision del mecanismo de transferencia. El dispositivo debe calibrarse antes de usarlo, asi como
chequearse y ajustarse de forma periddica. Las bombas gravimétricas miden el volumen de fluido a transferir segtin el peso. El fluido pesado se estima segtin
el volumen previsto, multiplicado por la densidad del fluido para determinar una masa por el volumen'.
Los ACD (del inglés Automated Compounding Devices) deberian poseer las caracteristicas siguientes!2:
— Una precision del + 5%.
— De 10 a 24 posibles fuentes de llenado, con sistemas cerrados y esterilizados previamente.
— Utilizacién de cddigos de barras (existe normativa, como la US Food and Drug Administration [FDA] Barcoding Final Rule) en la prescripcion del paciente,
en los contenedores utilizados, en los contenedores finales, lo que facilita la trazabilidad de lotes de ingredientes, caducidades y volimenes utilizados.
Sin embargo, los componentes de las NP todavia no estan identificados por codigo barra con lote y caducidad en Espana.
— Disponer de una base de datos definida por los usuarios y basada en estos pardmetros:
a) Denominacion de los ingredientes.
b) Ndmero ND{/ID producto.
¢) Codigo de barras.
d) Volumen del contenedor fuente utilizado.
e) Familia de componentes: aminodcidos, glucosa, emulsiones lipidicas, calcio.
f) Densidad.
g) Secuencia de elaboracion.
— Disponer de un interfaz gréfico de usuario amigable provisto de pantalla tactil.
— Disponer de un sistema gréfico de avisos para informar de errores en el llenado, fallos en los sistemas de transferencia o existencia de contenedores va-
cios.
— Conexion a red informdtica e integracion con el sistema informatico de gestion, para disminuir errores asociados.
— Los ingredientes incompatibles deberian estar situados de la forma més separada posible.
— Respetar el formato estandar del etiquetado determinado en el centro.
— El programa informético debe poseer informacion sobre compatibilidad fisicoquimica de los componentes, asi como informacién clinica.

Validacion del equipo

* La empresa validara el funcionamiento del programa informético utilizado y la capacidad del llenado volumétrico y gravimétrico del equipo para asegurar el
correcto funcionamiento. Deberd certificarse anualmente. Pero esta validacidn no asegura que se trabaje en condiciones estériles.

« Serd necesaria la validacién de la técnica aséptica utilizada por el personal elaborador para cada ACD utilizado, segun procedimientos normalizados de tra-
bajo. Este procedimiento de verificacién deberia formar parte de la certificacion anual del personal elaborador3.

« Todo cambio en el equipo de elaboracion requerird nueva validacion, como por ejemplo cambio de ubicacion, etc.

Mantenimiento del equipo

« Cualquier componente del equipo debe encontrarse en condiciones de mantenimiento adecuadas, y debe calibrarse de forma habitual. Un mantenimiento
0 Uso incorrecto puede tener un impacto importante en la calidad e integridad del producto final. Se deben seguir las recomendaciones de la empresa so-
bre el uso y el cuidado de los equipos y ante cualquier duda consultar el manual del operador23.

« Deben haber politicas y procedimientos escritos para la utilizacidn y el mantenimiento de ACD, en los que se indiquen el personal responsable de las ope-
raciones de mantenimiento, puesta en marcha y elaboracion2:3.

« Debe existir un plan de contingencia que haga posible la elaboracién de las NP en el caso de que el ACS no funcione de forma correcta2?.

« La instalacién adecuada es también un punto critico para una operacion correcta, tanto de las lineas de llenado, como de las condiciones externas (localiza-
cion, temperatura)'-3,

« La empresa suministradora deberd dar cobertura 24 h, asegurdndose de mantener actualizadas de forma adecuada las versiones del programa informatico,
asi como informar e instruir del adecuado funcionamiento y mantenimiento del sistema’-3.

Calibrado™3

+ La calibracion del equipo es un proceso que permite que el ACD valide su tolerancia interna y asegura las condiciones de funcionamiento 6ptimo.

« Debe existir un método de calibracion y verificacion de la precision del dispositivo. La precision del aparato debe estar comprendida entre el 5% de las can-
tidades programadas, y deberia verificarse para cada ingrediente.

« La mayoria de los ACD poseen sistemas que controlan los limites de control predefinidos, y si estos limites se exceden se activa una alarma, de forma que
estas alarmas necesitan la intervencion del operador para restituir el equipo siguiendo procedimientos preestablecidos. Si el proceso de restitucidn no finali-
za de forma correcta, no es posible utilizar el sistema hasta que no lo revise personal cualificado.

« Las operaciones de calibracion seran documentadas y validadas diariamente.
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ANEXO I. Dispositivos autométicos de llenado (continuacion)

Formacion del personal elaborador

« Se recomienda que el personal elaborador esté entrenado y familiarizado con cada pieza del equipo antes de utilizarlo. Deberd haber procedimientos nor-
malizados de trabajo al respecto.

« Los ACD deberan utilizarse segun las recomendaciones de la empresa responsable. Los manuales de utilizacion facilitados por la empresa deben estar dis-
ponibles para su revision en caso de dudas con respecto a su adecuado cuidado, mantenimiento y funcionamiento. Este manual deberia utilizarse para cre-
ar procedimientos normalizados de trabajo respecto a la formacion, en el que aparezca identificado el personal responsable, el tipo de tarea a realizar y la
descripcion de la tarea.

« Toda accion formativa deberd quedar registrada.

Limpieza, mantenimiento y almacenamiento™3

« EI ACD debe limpiarse de forma adecuada para su funcionamiento correcto. Deberd existir procedimientos normalizados de trabajo al respecto.

« Los restos de productos (dextrosa, aminodcidos y electrolitos) pueden danar los equipos. El mantenimiento rutinario o preventivo deberia ser realizado sélo
por personal adecuadamente entrenado.

« En cuanto al almacenamiento, debe evitarse someter el equipo a temperaturas extremas, campos electromagnéticos u otra fuente de interferencias electré-
nicas, para prevenir alteraciones en el funcionamiento del equipo.

Validacion y control de calidad™3
« Deben existir procedimientos escritos sobre el control de calidad del proceso de elaboracion y del producto final, que definan limites para cada proceso, asi
como medidas correctivas a realizar en caso de no conformidad. Se realizard y se registrara diariamente.
« El responsable farmacéutico debe verificar:
— Los datos introducidos en el dispositivo de llenado.
— La precision del dispositivo.
— Que los ingredientes sean correctos.
— La correcta cantidad de los ingredientes.
— La secuencia de aditivacion no podréa ser alterada sin el consentimiento del farmacéutico responsable.
— EI ACD no podrd utilizarse para elaborar otro tipo de productos.

En el producto final
— Pesar y verificar visualmente el producto final.
— Realizar anélisis gravimétricos para valorar indirectamente la exactitud de distintos ingredientes en especial el potasio u otras sustancias con margen de
error estrecho.

En general, el farmacéutico deberia definir el tipo de alarmas a utilizar en los programas informaticos, el umbral de variacidn permitido para el volumen o la
cantidad programada, y como interpretar los informes emitidos por el equipo.

BIBLIOGRAFIA of parenteral nutrition admixtures. Am J Health-Syst Pharm. 2000;
1. Kastango E. Using ACDs in the practice of Pharmacy. Int J Pharm Com- 57:1343-8.
pound. 2005;9:15-21. 3. Parenteral Nutrition Compounding: Assessing the Relationship between
2. American Society of Health-System Pharmacist. ASPH guidelines on Accuracy and Clinical Significance. A Symposium held December 8,
the safe use of automated compounding devices for the preparation 2004, in conjunction with the ASHP Midyear Clinical Meeting.
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ANEXO |1, Estabilidad de fé&rmacos con mezclas ternarias en adultos

1. Infroduccién
La finalidad de esta revision es estudiar la estabilidad fisico-quimica de los farmacos que se administran en “Y" o en mezclas ternarias.
Se estudian tanto la estabilidad fisica (rotura de la emulsion...) por centrifugacion, contaje de particulas, microscopia dptica, espectroscopia de correlacion fo-
tdnica. .., como la estabilidad quimica del farmaco con el volumen de NP correspondiente, tanto en la administracion en “Y” como en mezclas ternarias.
Las tablas constan de los siguientes datos:
« Farmaco en estudio.
« pH de las ampollas o viales después de la disolucion con su disolvente.
« Concentracion final del farmaco en la mezcla ternaria cuando se incluye dentro de la NP o referida al volumen de NP administrada conjuntamente con
el férmaco cuando se administra en "Y".
* Método de recogida de la muestra:
a) Método de centrifugacion: se realiza mezclando 1:1 farmaco con la nutricion parenteral total (NPT) y centrifugacion a 15.000 xg durante 20 minutos.
b) Método dlinico: se realiza siguiendo el mismo proceso de administracion de enfermeria. Pe. pasar en “Y" el microgotero con el farmaco en estudio
durante 20 minutos con la NPT, y analizar “in vitro” tanto fisica como quimicamente el volumen recogido en los 20 minutos de administracion.
« Estudio de estabilidad realizado por métodos tanto fisicos como quimicos.
* Resultados:
Compatible, tanto fisica como quimicamente.
Precipitacion del farmaco.
Rotura de la emulsion.
« Fuente de emulsion lipidica al 20% utilizada en la NPT. Todos los estudios analizados se han realizado a esta concentracion original lipidica.
» Técnica de estudio fisico en el tamafio de las particulas lipidicas (han de contener = 0,4% de particulas mayores de 5 micras).
« Referencias bibliograficas.

2. Tablas

« Farmacos compatibles e incompatibles al administrar en “Y” con la NPT (tabla 1).

« Farmacos con controversia en la estabilidad al ser administrados en “Y” con la NPT (tabla 2).
« Fdrmacos compatibles en la NPT (tabla 3).

« Farmacos con controversia sobre la estabilidad en la NPT (tabla 4).

3. Recomendaciones

« La mejor situacion de estabilidad del farmaco administrado en “Y” con la mezcla ternaria se cumple cuando la muestra se ha recogido siguiendo los criterios
clinicos (se sigue la misma pauta de administracidn de enfermeria) y la estabilidad es tanto quimica, del farmaco mezclado con el volumen correspondien-
te de la NPT, como fisica de la emulsion.

« El método analitico Unico de centrifugacion (mezcla de volumen de NPT y farmaco 1:1), sélo analiza la posible rotura de la emulsion pero no valora estabili-
dad quimica.
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Tabla 1. Farmacos compatibles e incompatibles al administrar en "Y” con NPT

Concentracion Método Estudio Fuente Técnica de
Farmaco pH2  final (mg/ml) recogida estabilidlad  Resultados lipidica 20% estudio tamaiio  Referencia
muestra en la NPT particula lipidica
Aciclovir Na 72 35 Centrifugacion Fisico Precipitacion Intralipid® ; Liposyn [I1®;  Examen visual 1
Liposyn I11®
35 Centrifugacion Fisico Precipitacion  Intralipid®; Lipovenos®;  Examen visual 23
Clinoleic®; Soyacal®;  Microscopia optica
Lipofundina®; lvelip®  Espectroscopia
Correlacion Fotdnica
Ampicilina sodica 8-10 14,8 Clinico (a pasar  Fisico/ Compatible Lipofundina® Contaje por Coulter® 4
en 10 min) Quimico
10 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn I1I®
Ampicilina sédica- 8-10 10/5 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
sulbactam sddico Liposyn I®
Anfotericina B 6-8 03 Centrifugacion Fisico Precipitacion  Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
convencional Liposyn I11®
0,3 Centrifugacion Fisico Precipitacion  Intralipid®; Lipovenos®;  Examen visual 23
entodaslas  Clinoleic®; Soyacal®;  Microscopia optica
emulsiones  Lipofundina®; Ivelip®  Espectroscopia
lipidicas Correlacion Fotdnica
Albtimina 6,4-7.4 100 Centrifugacion Fisico Precipitacion  Intralipid®; Lipovenos®;  Examen visual 23
entodaslas  Clinoleic®; Soyacal®;  Microscopia dptica
emulsiones  Lipofundina®; Ivelip®  Espectroscopia
lipidicas Correlacion Fotdnica
Aztreonam 4575 40 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn I®
Bumetanida 6,8-7,8 0,02 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn I11®
Buprenorfina HCl 3,555 0,02 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn I1I®
Butorfanol tartrato 35,5 0,02 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn I®
Carboplatino 5-7 2,5 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn I1®;  Examen visual 1
Liposyn I11®
Cefazolina sodica 4,56 10 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn I1I®
Cefoperazona sddica 4,5-6,5 20 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn I®
Cefonicida sodica 3,565 10 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn I1®;  Examen visual 1
Liposyn I11®
Cefotaxima sodica 575 14 Clinico (a pasar  Fisico/ Compatible Lipofundina® Contaje por Coulter® 4
en 20 min) Quimico
45-6,5 10 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn I®
Cefotetan sddico 4,5-6,5 10 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn I1®;  Examen visual 1
Liposyn I11®
Cefoxitina sodica 42-7 10 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn I11®
Ceftazidima sodica 5-8 20 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid® ; Liposyn [I®;  Examen visual 1
(con COsNay) Liposyn [I®
Ceftazidima sodica 5-8 14,1 Clinico (a pasar  Fisico/ Compatible Lipofundina® Contaje por Coulter® 5
(con CO3Nay) en 30 min) Quimico
Ceftizoxima sodica 5-8 10 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn I11®
Ceftriaxona sodica 6,7 10 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn I®

Farm Hosp. 2009;33(Supl 1):81-107

95



Cardona Pera D et al. Consenso espariol sobre la preparacion de mezclas nutrientes parenterales 2008

Tabla 1. Formacos compatibles e incompatibles al administrar en “Y" con NPT (continuacion)

Concentracion Método Estudio Fuente Técnica de
Farmaco pH2 final (mg/ml) recogida estabilidad  Resultados lipidica 20% estudio tamaiio  Referencia
muestra en la NPT particula lipidica
Cefuroxima sodica 6-8,5 15 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I1®;  Examen visual 1
Liposyn III®
Clorpromazina HCl 35 1 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn III®
Cimetidina HCl 3,86 6 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn lI®
Ciprofloxacino 3,3-4.,6 1,8 Clinico (a pasar  Fisico/ Compatible Lipofundina® Contaje por Coulter® 6
en 30 min.) Quimico
3,3-39 0,5 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn III®
Cisplatino 3,5-5,5 0,5 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn lI®
Clindamicina fosfato 557 5 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn [I1®;  Examen visual 1
Liposyn III®
Ciclofosfamida 375 5 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn I1I®
Citarabina 5 25 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn [I1®;  Examen visual 1
Liposyn lI®
Dexametasona 7-8,5 05 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn [I1®;  Examen visual 1
fosfato sodico Liposyn III®
Dexketoprofeno | 75 0,48 Clinico (a pasar  Fisico/ Compatible Lipofundina® Espectroscopia 7
Trometamo 0,45 en 30 min) Quimico Correlacion Fotonica
Digoxina 6,872 0,125 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn lI®
Difenhidramina CIH 5-6 1 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn 10;  Examen visual 1
Liposyn III®
Dobutamina HCl 2,555 2 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn I1I®
Doxorubicina HCI 3,8-6,5 1 Centrifugacion Fisico Rotura Intralipid®; Liposyn [I1®;  Examen visual 1
emulsion Liposyn I1I®
Doxiciclina 1,8-3 05 Centrifugacion Fisico Rotura Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
emulsion Liposyn III®
Droperidol 338 02 Centrifugacion Fisico Rotura Intralipid®; Liposyn [I1®;  Examen visual 1
emulsion Liposyn I1I®
Enalaprilato 6,5-7,5 0,05 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn [I1®;  Examen visual 1
Liposyn lI®
Famotidina 5-5,6 1 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn [I1®;  Examen visual 1
Liposyn III®
Fentanilo citrato 475 0,025 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn III®
Fluconazol 4-8 1 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn lI®
Fluorouracilo 9,2 8 Centrifugacion Fisico  Precipitado con Intralipid®; Liposyn I1®;  Examen visual 1
Liposyn III® Liposyn III®
Furosemida 89,3 15 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn I1I®
Galio nitrato 6-7 0,2 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn lI®
Ganciclovir sédico 1 10 Centrifugacion Fisico Precipitado Intralipid®; Liposyn I1®;  Examen visual 1
Liposyn III®
Gentamicina sulfato 35,5 09 Clinico (a pasar  Fisico/ Compatible Lipofundina® Contaje por Coulter® 4
en 30 min.) Quimico
20 (linico Fisico/ Compatible Intralipid® Microscopia optica 8
(apasaren6h)  Quimico
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Tabla 1. Farmacos compatibles e incompatibles al administrar en "Y" con NPT (continuacion)

Concentracion Método Estudio Fuente Técnica de
Farmaco pH2 final (mg/ml) recogida estabilidlad  Resultados lipidica 20% estudio tamaiio  Referencia
muestra en la NPT particula lipidica
Haloperidol 33,6 0,1 Centrifugacion Fisico Rotura Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
emulsion Liposyn I1I®
Hidromorfona HCl 4-55 0,25 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn I11®
Hidroxizina HCl 3,56 1 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn 110;  Examen visual 1
Liposyn I®
Ifosfamida 6 12,5 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn I1I®
Insulina 778 0,5U/mL Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual
Liposyn I11®
Folinato célcico 8,1 1 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
(Leucovorin) Liposyn [I®
Levorfarnol tartrato 43 0,25 Centrifugacion Fisico Rotura Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
emulsion Liposyn I1I®
Lorazepamb.c 6,4 0,05 Centrifugacion Fisico Rotura Intralipid®; Liposyn [I®;  Examen visual 1
emulsion Liposyn I11®
Manitol 45-7 75 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn I®
Meperidina HCl 3,56 2 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn I1®;  Examen visual 1
Liposyn I1I®
Meropenem 7,383 10 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn I11®
10 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Lipovenos®;  Espectroscopia 9
con todas Clinoleic®; Soyacal®; Correlacion
las fuentes  Lipofundina®; lvelip® Fotonica
lipidicas
Mesna 6,3-8,5 5 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn I1I®
Metamizol 6,6 216 Clinico (a pasar  Fisico/ Compatible Lipofundina® Espectroscopia 10
en 30 min) Quimico 20% Correlacion Fotdnica
Metotrexato sddico 85 75 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn I11®
Metilprednisolona 7-8 25 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
sodica succinato Liposyn I11®
Metoclopramida HCl 3-6,5 2,5 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn I®
Metronidazol 457 2,5 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn I1®;  Examen visual 1
Liposyn I11®
35 Clinico (a pasar ~ Fisico/ Compatible Lipofundina® Contaje por Coulter® 5
en 30 min) Quimico
Mezlocilina disddica 4,5-8 20 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn [I®
Miconazol 3,7-5,7 1,75 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn I1I®
Midazolam HCl 3 1 Centrifugacion Fisico Rotura Intralipid®; Liposyn [I®;  Examen visual 1
emulsion Liposyn I11®
1 Centrifugacion Fisico Rotura Intralipid®; Lipovenos®;  Examen visual 23

emulsion y gotas  Clinoleic®; Soyacal®;

de aceite

Lipofundina®; Ivelip®

Microscopia dptica
Espectroscopia
Correlacion Fotdnica
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Tabla 1. Formacos compatibles e incompatibles al administrar en “Y" con NPT (continuacion)

Concentracion Método Estudio Fuente Técnica de
Farmaco pH2 final (mg/ml) recogida estabilidad  Resultados lipidica 20% estudio tamafio  Referencia
muestra en la NPT particula lipidica
Micofenolato 33 3 Centrifugacion Fisico  Rotura emulsion Intralipid®; Lipovenos®; Microscopia Optica 9
de mofetilo HCld con Ivelip®  Clinoleic®; Soyacal®;  Espectroscopia
y Soyacal®  Lipofundina®; Ivelip® Correlacion
Precipitado en Fotonica
todas las muestras
38 2,37y2,06  Clinico (a pasar  Fisico/ Pérdida Lipofundina® Espectroscopia 1
en 30 min) Quimico  quimica > 10% Correlacion Fotonica
Precipitacion
Nalburfina HCl 35 5 Centrifugacion Fisico Rotura Intralipid®; Liposyn I1®;  Examen visual 1
emulsion Liposyn I1I®
Netilmicina sulfato 3,56 2,5 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn lI®
Nitroglicerinace 3-65 0,2 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn III®
Octeotrido acetato 3945 5 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn I1I®
Ofloxacina 3,5-5,5 2 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1+
Liposyn lI®
Omeprazol 10 03 Clinico (a pasar  Fisico/ Compatible Lipofundina® Espectroscopia 12
en 30 min) Quimico Correlacion Fotdnica
0,4 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Lipovenos®;  Examen visual 23
contodaslas  Clinoleic®; Soyacal®;  Microscopia 6ptica.
fuentes lipidicas Lipofundina®; Ivelip®  Espectroscopia
Correlacion Fotdnica
Ondansetron HCI 3,34 05 Centrifugacion Fisico Rotura Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
emulsion Liposyn III®
Paclitaxelf 06 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn I1I®
Pamidronato - 0,115 Centrifugacion Fisico  Rotura emulsion Intralipid®; Lipovenos®; Microscopia oOptica. 9
entodaslas  Clinoleic®; Soyacal®; Espectroscopia
fuentes lipidicas Lipofundina®; lvelip®  Correlacion Fotonica
Pantoprazol 9-10 0,4 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Lipovenos®;  Examen visual 23
contodaslas  Clinoleic®;Soyacal®  Microscopia dptica.
fuentes Lipofundina®; Ivelip®  Espectroscopia
lipidicas Correlacion Fotdnica
Paracetamol 5,28 7 Clinico (a pasar  Fisico/ Compatible Lipofundina® Espectroscopia 13
en 30 min) Quimico Correlacion Fotdnica
Penicillina G Na 675  2.9/1,7Ul/ml  Clinico (a pasar  Fisico/ Compatible Lipofundina® Contaje por Coulter® 14
en 30 min) Quimico
Pentobarbital sodicoce 9,5 2,5 Centrifugacion Fisico Rotura Intralipid®; Liposyn I1®;  Examen visual 1
emulsion Liposyn 1I®
Fenobarbital sodico 8,5-10,5 25 Centrifugacion Fisico Rotura Intralipid®; Liposyn [I1®;  Examen visual 1
emulsion Liposyn llI®
Piperacilina sodica 55 20 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn [I1®;  Examen visual 1
Liposyn I11®
Proclorperazina edisilato  4,2-6,2 0,25 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn [I1®;  Examen visual 1
Liposyn 1I®
Prometazina HCl 4-55 1 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn llI®
Propofol8 4,5-6,6 1 Centrifugacion Fisico  Rotura emulsion Intralipid®; Lipovenos®; Microscopia optica 9

entodaslas  Clinoleic®; Soyacal®; Espectroscopia
fuentes lipidicas Lipofundina®; lvelip®  Correlacion Fotonica
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Tabla 1. Farmacos compatibles e incompatibles al administrar en "Y" con NPT (continuacion)

Concentracion Método Estudio Fuente Técnica de
Farmaco pH2 final (mg/ml) recogida estabilidlad  Resultados lipidica 20% estudio tamaiio  Referencia
muestra en la NPT particula lipidica
Ranitidina HCI 6,7-73 1 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn I1I®
Bicarbonatao sddico 7-85 0,5 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn I11®
Nitroprusiato sddico 3,56 0,2 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn I®
Tacrolimuseh 2-6 0,5 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn I1®;  Examen visual 1
Liposyn I1I®
Tetraciclina HCl 1,8-3,8 6 Centrifugacion Fisico  Rotura emulsion ~ Travamulsion® (2) ~ FACS flow cytometer! 15
Ticarailina disddica- 5575 15,5 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn I1®;  Examen visual 1
clavulanato potésico Liposyn [I®
Tobramicina sulfato 3-6,5 20 Clinico (a pasar  Fisico/ Compatible Intralipid® Microscopia dptica 8
en 20 min) Quimico
25 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn [II®
Tramadol HCl 6,24 1 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Lipovenos®; Microscopia optica 23
contodaslas  Clinoleic®; Soyacal®; Espectroscopia
fuentes lipidicas ~ Lipofundina®; Ivelip® Correlacidn Fotonica
Trimetoprim- 10 0,4-4 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
sulfametoxazol Liposyn I11®
Vancomicina HCl 2,545 5 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
Liposyn I11®
5 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Lipovenos®; Microscopia Optica. 23
contodaslas  Clinoleic®; Soyacal®; Espectroscopia
fuentes lipidicas Lipofundina®; lvelip®  Correlacion Fotonica
Zidovudina 55 2 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1

Liposyn [II®

apH farmaco.

bContiene polientileneglicol 400.

Contiene propileneglicol.
dContiene polisorbato 80.
eContiene etanol.

fContiene aceite de ricino polietoxilado (cremophor EL®).
8Disuelto en la emulsion lipidica 100% de aceite de soja (Intralipid® 10%).
hContiene aceite de ricino polioxietilenhidrogenado.
1) FACS flow cytometer: “Fluorescence Activated Cell Sorter”. La citometria de flujo es la caracterizacién de las células individuales que pasan a través a alta velocidad a través de un rayo laser.
2) Emulsiones lipidicas 100% aceite de soja: Intralipid® (Fresenius-Kabi); Liposyn Il (Hospira); Travamulsion® (Baxter); Lipovenos® (Fresenius-Kabi); Soyacal® (Grifols), Ivelip® (Baxter).
3) Emulsiones lipidicas 50% aceite de soja + 50% otro tipo de emulsion: Lipofundina® (50% LCT + 50% MVT). Braun; Liposyn Il (50% LCT + 50% aceite cartamo). Hospira.

4) Emulsiones lipidicas que contienen aceite de oliva: Clinoleic® (Baxter).
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Tabla 2. Farmacos con controversia en la estabilidad al ser administrados en "Y" con NPT

Concentracion Método Estudio Fuente Técnica de
Farmaco pH2 final (mg/ml) recogida estabilidad  Resultados lipidica 20% estudio tamafio  Referencia
muestra en la NPT particula lipidica
Amicacina Sulfato 3,555 5,32 Clinico (a pasar  Fisico/ Compatible Lipofundina® Contaje por Coulter® 6
en 30 min) Quimico
125 Centrifugacion ~ Fisico/  Rotura emulsion Intralipid® Microscopia dptica 8
Quimico
25 Centrifugacion Fisico  Rotura emulsion Intralipid® Microscopia dptica 14
Cyclosporina Ab.c 8,05 0,16 Clinico (a pasar  Fisico/ Compatible Intralipid® Contaje por Coulter® 16
en 12 h) Quimico
2,5 Centrifugacion Fisico Precipitado  Intralipid®; Liposyn I1®;  Examen visual 1
depende de Liposyn llI®
la composicion
de la NPT
2,5 Centrifugacion Fisico  Rotura emulsion Intralipid®; Lipovenos®; Microscopia 23
entodaslas  Clinoleic®; Soyacal®; Optica
fuentes lipidicas Lipofundina®; Ivelip®  Espectroscopia
Formacion de gotas Correlacion
de aceite con: Fotonica
Clinoleic®; Soyacal®;
Lipofundina®
0,75 Centrifugacion Fisico  Rotura emulsion Intralipid® Microscopia optica 14
Heparina sédica 5-8 50 U/ml Centrifugacion Fisico Rotura Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
emulsion Liposyn II®
50 U/ml Centrifugacion Fisico  Compatible con Intralipid®; Lipovenos®; Microscopia Optica. 2,3
todas las fuentes  Clinoleic®; Soyacal®; Espectroscopia
lipidicas , excepto Lipofundina®; lvelip®  Correlacion Fotonica
Lipofundina® 20%
(precipitacion
contradictoria)
250 U/ml a Fisico  No precipitacion Intralipid® Microscopia dptica 14
Dopamina HCl 2,55 16 Centrifugacion Fisico Precipitacion  Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
inmediata. Liposyn lI®
Depende de la
composicion
de la NPT.
2 Centrifugacion Fisico  Compatible con Intralipid®; Lipovenos®; Microscopia optica. 23
todas las fuentes  Clinoleic®; Soyacal®; Espectroscopia
lipidicas , excepto Lipofundina®; lvelip®  Correlacion Fotonica
Soyacal® (rotura de
la emulsién y f
ormacién de
gotas de aceite)
Granisetron HCl 47-73 0,75 Centrifugacion Fisico Rotura de Intralipid®; Lipovenos®; Microscopia dptica. 9
la emulsion con:  Clinoleic®; Soyacal®;
Lipofundina®;Clinoleic®; Lipofundina®;
Structolipid®; Soyacal® Ivelip®
Compatible con: Espectroscopia
lvelip®; Intralipid® Correlacion Fotonica
0,025 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn [I1®;  Examen visual 1
Liposyn 1I®
Imipenem-cilastatina 6,5-8,5 10 Centrifugacion Fisico  Precipitacion y Intralipid®; Lipovenos®; Microscopia oOptica. 9
sodica rotura emulsion  Clinoleic®; Soyacal®;
con: Lipofundina® Lipofundina®; Ivelip®
Compatible con: Espectroscopia
Ivelip®; Clinoleic®; Correlacion Fotonica
Structolipid®; Soyacal®;
Intralipid®
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Tabla 2. Farmacos con controversia en la estabilidad al ser administrados en “Y" con NPT (continuacién)

Concentracion Método Estudio Fuente Técnica de
Farmaco pH2 final (mg/ml) recogida estabilidad  Resultados lipidica 20% estudio tamaiio  Referencia
muestra en la NPT particula lipidica
Imipenem-cilastatina 5 Centrifugacion Fisico Compatible  Intralipid®; Liposyn I®;  Examen visual 1
sodica Liposyn I1I®
Morfina Sulfato 2,5-6,5 75 Centrifugacion Fisico Rotura Intralipid®; Liposyn [I®;  Examen visual 1
emulsién Liposyn [lI®
0,5 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn II®;  Examen visual 1
Liposyn [I®
Piperacilina-Tazobactam  4,5-6,8 10/1,25 Centrifugacion Fisico  Rotura emulsion Intralipid®; Lipovenos®; Microscopia Optica 9
con: Lipofundina®; Clinoleic®; Soyacal®;
Structolipid®; Lipofundina®;
Intralipid® Ivelip®
Compatible con: Espectroscopia
Ivelip®; Clinoleic®; Correlacion
Soyacal® Fotonica
20/2,5 Centrifugacion Fisico Compatible Intralipid®; Liposyn I1®;  Examen visual 1
Liposyn I11®
Zoledronato 6,57 0,035 Centrifugacion Fisico Roturade  Intralipid®; Lipovenos®; Microscopia dptica 9

laemulsion  Clinoleic®; Soyacal®;
y precipitacion con:  Lipofundina®;
Clinoleic®; Structolipid®; Ivelip®
Lipofundina®; Soyacal®;
Ivelip®
Compatible con:
Intralipid®

apH del fdrmaco

bContiene etanol.

Contiene aceite de ricino polietoxilado (cremophor EL®).

1) Emulsiones lipidicas 100% aceite de soja: Intralipid® (Fresenius-Kabi); Liposyn Il (Hospira); Travamulsion® (Baxter); Lipovenos® (Fresenius-Kabi); Soyacal® (Crifols; Ivelip® (Baxter).
2) Emulsiones lipidicas 50% aceite de soja + 50% otro tipo de emulsion: Lipofundina® (50% LCT + 50% MVT). Braun; Liposyn I (50% LCT + 50% aceite cartamo). Hospira.

3) Emulsiones lipidicas que contienen aceite de oliva: Clinoleic®. (Baxter)

Tabla 3. Compatibilidad de farmacos en NPT

Concentracion Fuente Técnica de
Farmaco pH? final (mg/ml) Resultados lipidica 20% estudio tamaiio Referencia
en la NPT particula lipidica
Aminofilina 8,6-9 0,5 96 h a temperatura Intralipid® Examen visual 17
ambiente y nevera 4-8 °C
0,628 y 0,283 24h a Intralipid® Contaje por Coulter® 18
temperatura ambiente
0,164 5 dias (96 h nevera 4-8 °C Lipofundina® Turbiscan® analysis (2) 19
+ 24 h a temperatura ambiente) (Multiple light scattering)
Ciclosporina Ab.c 8,05 0,120 48ha Intralipid® Contaje por Coulter® 16
temperatura ambiente
Cimetidina 3,8-6 04y09 72ha Intralipid® Contaje por Coulter® 20
temperatura ambiente
04,08, 12 24ha Travamulsion® FACS flow cytometer 21
temperatura ambiente
0,45 48ha Intralipid® Lyposinlll® Contaje por Coulter® 22
temperatura ambiente
Digoxina 6,8-72 0,125 ug/ml 96 h a temperatura Intralipid® Contaje por Coulter® 23

ambiente y nevera 4-8 °C
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Tabla 3. Compatibilidad de farmacos en NPT (continuacidn)

Concentracion Fuente Técnica de
Farmaco pH2 final (mg/ml) Resultados lipidica 20% estudio tamaiio Referencia
en la NPT particula lipidica
Famotidina 556 20y 40 ug/ml 72ha Intralipid® Contaje por Coulter® 24
temperatura ambiente
20 ug/ml 48ha Intralipid® Lyposinlll® Contaje por Coulter® 22
temperatura ambiente
20 ug/ml Se estudio sélo 24 h Intralipid® Examen visual 25
a temperatura ambiente
30y 75 ug/ml 48h(24ha4oC+ Intralipid® FODA (Fiber-optic Doppler 26
24 h temperatura ambiente) anemometry)
HIAC particle-size analyzer (3)
Insulina 7-78 20 U/1 24ha Intralipid® Examen visual 27
temperatura ambiente
12-213 U/l Estudio sdlo de Intralipid® Contaje por Coulter® 28
24 ha40oC>92%
Simulacion de infusion
durante 24 h a temperatura
ambiente, se recupera > 92%
Metilprednisolona 5,8 25, 62,5 Estudio hasta 7 dias Medialipide® Contaje por Coulter® 29
sodica 125 pg/ml en nevera a 4-8°C + 24 h
a temperatura ambiente
Octeotrido 3945 045 pug/ml 2 estudios: 24 h Intralipid® Contaje por Coulter® 30
a temperatura ambiente
y 7 dias en nevera 4-8 °C
Omeprazol 10 0,04 Solo 12 h estable Lipofundina® Espectroscopia 12
quimicamente a Correlacion Fotonica
temperatura ambiente
Ondasetron HCl 3,34 0,03 48 h a temperatura Liposyn [I® Examen visual 31
03 ambiente
Ranitidina HCl 6,773 50 & Solo 12 h estable Intralipid® Contaje por Coulter® 32
100 pg/ml quimicamente
a temperatura ambiente
50 & 100 pg/ml 24 h Intralipid® Contaje por Coulter® 33
a temperatura ambiente
75 ug/ml 24 h a temperatura Intralipid®; Lyposinlll® Contaje por Coulter® 22
ambiente
100 pg/ml Estudio de sélo 24 h Lipofundina® Contaje por Coulter® 34

a temperatura ambiente,
se recupera > 99%

apH farmaco.
bContiene etanol.
Contiene aceite de ricino polietoxilado (cremophor EL®).

(2) Turbiscan, utiliza el multiple ligth scattering a través deun rayo de luz detecta los rayos que se transmiten a través de una suspension y los que los reflejan. El scaner delectura es vertical y puede medir

particula sentre 0,05-5000 micras.

(3) Fiber-optic Doppler anemometry (FODA). Ha sido utiliado para medir la velocidad de la sangre, Puede medir didmetro de particules en sistemas polidispersos. Es parecido al contaje por Coulter.

1) Emulsiones lipidicas 100% aceite de soja: Intralipid® (Fresenius-Kabi); Liposyn Il (Hospira); Travamulsion® (Baxter); Lipovenos® (Fresenius-Kabi); Soyacal® (Crifols; lvelip® (Baxter).
2) Emulsiones lipidicas 50% aceite de soja + 50% otro tipo de emulsién: Lipofundina®, Medialipide® (50% LCT + 50% MVT). Braun; Liposyn Il (50% LCT + 50% aceite cdrtamo). Hospira.
3) Emulsiones lipidicas que contienen aceite de oliva: Clinoleic® (Baxter).
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Tabla 4. Formacos con controversia en la estabilidad en la NPT

Concentracion Fuente Técnica de

Farmaco pH? final (mg/ml) Resultados lipidica 20% estudio tamaiio Referencia

en la NPT particula lipidica

Somatostatin 6,22 3 ug/ml Permanece estable Intralipid® Examen visual 35

a 0,4-0,7 mcg/mL en vidrio
o en EVA durante 24 horas
a temperatura ambiente
1,91 ug/ml Estable 50 dias en la Intralipid® Examen visual 36
nevera a 4-8°Cy 35 dias
a temperatura ambiente

apH férmaco.
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ANEXO Iil. Control microbiolégico de las unidades de nutricién parenteral

« El volumen de la muestra que debemos analizar dependera del nivel de deteccion que establezcamos como objetivo.

« Para soluciones de gran volumen, las recomendaciones que méds se ajustan a la elaboracion de NP en los servicios de farmacia son las establecidas por las
farmacopeas francesa y britdnica, que establecen, para soluciones de gran volumen, la toma de una muestra del 10% o un minimo de 50 ml, sin pérdida de
la unidad examinada.

« Establecen 2 métodos de control microbioldgico: a) filtracion, y b) siembra de una alicuota.

« El método de filtracion recomendado es el descrito por Dévaux-Goglin' y modificado y validado por Cardona2. Consiste en tomar 2 muestras de la NP, de
50y 20 ml. La muestra de 50 ml se utiliza para el ensayo microbioldgico y la de 20 ml se utiliza como control en el caso de crecimiento microbiano en la
muestra de 50 ml.

« La muestra de 50 ml se mezcla con igual volumen de una solucion estéril al 4% de polisorbato 80 (Tween 80) en agua para inyeccion. La mezcla se agita y
se filtra con ayuda de vacio a través de un filtro de membrana de nitrato de celulosa de 0,45 pm. Después de la filtracion, el filtro se lleva a un medio agar-
sangre y se incuba en una atmasfera enriquecida con 5-7% de dioxido de carbono durante 48 h, y posteriormente se lleva a 20 °C en una atmosfera aerobi-
ca durante 5 dias.

« El método de siembra, consiste en inocular la muestra de NP en un medio liquido. Se debe procurar que el volumen del medio de cultivo sea unas 10 ve-
ces superior al de la muestra, para que la osmolaridad de ésta no afecte al crecimiento microbiano. Para 50 ml de muestra el volumen idéneo serd 500 ml
de medio, posteriormente se incubara a 27-37 °C durante un minimo de 14 dias.

« Sélo el estudio individualizado de cada bolsa puede evitar que llegue al paciente una NP contaminada, pero ello resulta logisticamente y econémicamente
impracticable, ya que los resultados del método de filtracion se obtienen a las 48-72 h y el de siembra, a los 9-18 dias. Todo ello no implica que no deba-
mos establecer medidas de control en la preparacién de NP que permita analizar el proceso para detectar deficiencias en la preparacién y validacién de me-
didas correctoras que se adopten.

« Por ello, debe establecerse un método de aleatorizacion prefijado. El método recomendado es el denominado carta de control de sumas acumulado3. Se
define como nivel de calidad aceptable (AQL), fraccion aceptada de defectuosos y nivel rechazable (RQL), cifra superior a la anterior, como nivel de defec-
tuosos que obliga a iniciar una accion correctora. También es necesario establecer una probabilidad de error que nos define la significacidn estadistica y la
frecuencia de muestreo. Las cifras recomendadas por Montejo et al2 son: AQL = 5%, RQL = 12% y probabilidad de error . = 0,05. Con estas cifras, el punto
de decisién (H) = 3,15 y nimero promedio de muestras (ASN) = 74,46.

« Por una serie de formulas se calcula el punto de decision Hy el ASN:

A=1In (AQL/RQL)

B =In ([1-RQL/1-AQL])
C=B/(A+B)

H=1In o/ A+B

ASN=In o/A(RQL) - B(1-RQL)

« Siempre que estemos por debajo del valor de H, el proceso estard bajo control.

* EI ASN es el niimero de controles necesarios para detectar el paso de un nivel de calidad aceptable al rechazable. En funcion del numero de NP que se pre-
paren diariamente y el tiempo que tarde en ofrecer resultados el método de control microbiolégico empleado, podremos conocer los dias que tardaremos
en detectar el paso al nivel rechazable y, por tanto, la proteccién que nos ofrece el plan.
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ANEXO IV. Recomendaciones para los programas informéticos de elaboracién de NP

1. Base de datos de pacientes
Que incluya'?2:
— Datos de identificacion del paciente: nombre y apellidos, ntimero de historia clinica, sexo, edad, ubicacidn (servicio, unidad de enfermeria, cama).
— Datos antropométricos: peso, talla.
— Pardmetros bioquimicos y clinicos més relevantes que permitan el seguimiento nutricional del paciente y el calculo de sus necesidades nutricionales (fac-
tor de estrés, analiticas).
— Datos de prescripcion: facultativo prescriptor, indicacion de prescripcion, motivo de suspensidn de nutricidn artificial, complicaciones que ayuden al se-
guimiento del soporte nutricional.

Para una gestion mds eficiente del proceso, se recomienda que estd informacion se descargue desde otras bases de datos del hospital.

2. Bases de datos de soluciones de macronutrientes y micronutrientes!
Que incluya:

— Datos necesarios para la correcta identificacion de los productos: nombre comercial, principios activos, tipo de componente (aminodcidos, electrolito, vi-
taminas, etc.) y vias de administracion.

— Datos necesarios para la realizacidn de los célculos: composicion cualitativa y cuantitativa, contenido caldrico y nutricional, osmolaridad y densidad. La
composicion se definird empleando unidades de medida estandarizadas para cada nutriente. Los macronutrientes se expresaran en gramos y los electro-
litos en mEq a excepcion del fosforo, que se medird en mmol.

— Datos necesarios para garantizar la trazabilidad: lote y caducidad de cada producto?.

— Dosis maximas recomendadas de cada uno de los nutrientes y aditivos seglin la edad, el peso y la situacion clinica del paciente de acuerdo con las evi-
dencias disponibles.

Aporte méximo recomendado de macronutrientes*>:

Paciente pediatrico Paciente adulto
Prematuro Lactante Nifio
Proteinas (g/kg/dia) 4 3 3 22,5
Glucosa (g/kg/dia) 16-18 16-18 10-14 6-7
Lipidos (g/kg/dia) 3-4 34 2-3 2,5

3. Validacién farmacéutica y cdlculo de la preparacion’26

— El acceso al sistema solo lo realizard personal autorizado mediante contrasefias de seguridad para preservar la confidencialidad de la informacion (Ley
Orgénica 15/99 de proteccién de Datos de Cardcter Personal) y se llevard un registro de la persona que realiza los calculos y valida la preparacion.

— El programa informatico deberd disponer de ecuaciones de estimacion de necesidades energéticas y volumen en base a edad, peso, talla y factor de es-
trés del paciente.

— Realizard el calculo del indice de masa corporal y grado de desnutricién en funcidn de los pardmetros antropométricos y bioquimicos.

— Permitird el calculo de la formula nutricional a partir de algoritmos preestablecidos que seleccionan las fuentes nutrientes més adecuadas en funcion de
la edad (diferenciando entra paciente adulto y pediatrico), el peso y la situacion clinica (insuficiencia renal , insuficiencia hepética).

— Realizard el calculo de la distribucién caldrica de macronutrientes.

— Posibilitara el calculo de los aportes ajustandolos al minimo volumen posible.

— Incorporard los protocolos nutricionales consensuados, a partir de la evidencia cientifica que permitan su seleccion y flexibilidad para cambiarlos de for-
ma periodica.

— Para los pacientes que no se ajusten a nutriciones estandarizadas, deberd permitir la introduccién de los aportes de macronutrientes y micronutrientes
de forma individualizada, con posibilidad de dosificarlos por kg de peso, cantidad total o por especialidad farmacéutica.

— Permitird elegir la via de administracion de nutricion parenteral (NP): central o periférica.

— Introducird el volumen de cebado cuando sea necesario, para permitir el calculo automético de aportes, incluido el volumen de purga.

— Calculara de velocidad de administracidn segtin tiempo de infusion fijado (méximo de 24 h).

— Calculard la caducidad de la preparacion.

— Para garantizar la preparacion de formulas seguras y adecuadas al paciente, el sistema dispondra de avisos/alertas de dosificaciones incorrectas e incom-
patibilidades en la mezcla.
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ANEXO IV. Recomendaciones para los programas informéticos de elaboracién de NP (continuacion)

Alertas sobre requerimientos nutricionales'27;

— El programa debe permitir comparar la formulacidn prescrita con la del dia anterior y alertar sobre desviaciones importantes en las cantidades de deter-
minados nutrientes sin justificacion aparente.

— Alerta ante omision de nutrientes.

— Adecuacion del aporte calérico y del volumen prescrito en funcion de férmulas de estimacion predefinidas.

— Deteccidn de aportes que superen el maximo establecido de macronutrientes y micronutrientes en funcion de la edad y situacion del paciente.

— Deteccion de osmolaridad fuera de rango permitido en NP administradas por via periférica (maximo 800 mQsm/l).

— Imposibilidad de ajustar los aportes al volumen requerido.

— Exceso de aluminio: el aluminio en las formulaciones de NP procede fundamentalmente de las sales de calcio, fosfato y cisteina. La acumulacion de cal-
cio dificulta la remodelacion dsea, lo que impide la fijacion de calcio al hueso. La Food and Drug Administration estadounidense recomienda que la can-
tidad de aluminio no exceda de 5 pg/kg/dia. Sin embargo, en Europa todavia no hay una normativa al respecto, por lo que desconocemos el contenido
de aluminio de los distintos componentes de la NP.

Alertas sobre estabilidad y compatibilidad de la formulacion:

El sistema debe permitir introducir los pardmetros de estabilidad establecidos para cada mezcla en funcion de la bibliografia revisada y advertird al usuario
cuando la prescripcidn no se ajuste al rango establecido, ofreciéndole alternativas. Permite detectar de forma automatica inestabilidades que pudieran surgir
en la solucion final debido a concentraciones inadecuadas de macronutrientes y micronutrientes:

— Alerta sobre solubilidad calcio /fésforo: la precipitacion de calcio/fosfato es el principal problema de compatibilidad de las NP. El programa informatico,
que utiliza los valores de concentracion de calcio, fosforo y aminodcidos, advertird sobre lo valores maximos de estabilidad de estos micronutrientes.S.
— Alerta de desestabilizacion de la emulsidn: advertird sobre la concentracion minima de aminodcidos (2-2,5%), glucosa y lipidos (1%) que permite la pre-

paracion de mezclas ternarias.
— Igualmente, debe incluir la validacidn de los farmacos que pueden introducirse en la bolsa de NPT y advertir acerca de los que deben administrarse por
otra via'.

El farmacéutico deberd validar y actualizar estd informacion a partir de las evidencias y las recomendaciones disponibles.

4. Elaboracion de las mezclas?
Una vez calculada la composicién de la nutricidn parenteral, el software permitira:

A. Edicion de una hoja de preparacion encaminada a garantizar la seguridad v la calidad en el proceso de elaboracion, segtin la normativa vigente. Esta hoja
debe incluir los datos siguientes:

— Identificacion del paciente.

— Localizacién del paciente (cama, servicio).

— Fecha de elaboracion.

— Voltimenes de las distintas soluciones que permitan establecer el orden de adiccion a la bolsa.

— Identificacidn de los productos por lotes.

— Incorporar codigos de barras para garantizar la identificacion de productos y su trazabilidad.

— Firma del farmacéutico responsable de la validacion.

— Firma del personal elaborador.

— Lote de elaboracién o nimero de referencia.

B. Instrucciones de preparacion y/o conservacion
Edicién de etiquetas para la identificacién adecuada de los preparados. Cuando la emulsion lipidica se administre de forma separada, emitird una etiqueta
que incluya aporte de lipidos y velocidad de infusion (ver etiquetado en Recomendaciones para la conservacion y administracion).

5. Control de las preparaciones3
Para realizar los controles gravimétricos, el software facilita el cdlculo del peso tedrico, teniendo en cuenta el volumen y la densidad de cada componente, asi
como el peso de bolsa vacia.
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