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RESUMEN

Objetivo: analizar los errores de elaboracién de las nutriciones parenterales en un servicio de farmacia,
detectados mediante un control de calidad gravimétrico y de productos ya consolidado, y compararlos con los
detectados durante los primeros afios de implantacion de este control de calidad.
Meétodos: se analizaron prospectivamente todos los errores detectados mediante el control de calidad en la
elaboracién de nutriciones parenterales pediatricas y adultas entre 2019 y 2021. Este control de calidad
comprendié 3 procesos secuenciales: un control visual, uno gravimétrico y uno de productos. Los errores se
clasificaron como gravimétricos cuando la nutricién presentaba una desviacién mayor al 5% del peso tedrico; o
de producto, cuando al revisar el remanente de los componentes utilizados se detectaba algtin error cualitativo
o cuantitativo. Los Gltimos se analizaron segin el tipo y componente implicado. Se realiz6 una comparacién
con los errores detectados durante la fase de implementacion de este control de calidad, entre 2016 y 2018.
Resultados: se revisaron 41.809 nutriciones parenterales, detectandose 345 errores (0,83% de las nutriciones), 59
en nutriciones pediatricas (0,68% de las mismas) y 286 en nutriciones adultas (0,86% de estas). Un total de 193
errores fueron de tipo gravimétrico, mientras que 152 se detectaron mediante el control de productos. Los
electrélitos fueron los principales componentes implicados en los errores de productos, que consistieron
mayoritariamente en afiadir volimenes en exceso de los mismos y en el uso de un componente incorrecto. Se
encontré una reduccién absoluta del 0,71% (p < 0,05) del total de errores en comparacién con la fase de
implementacién. Esta reduccion fue consistente, tanto en errores gravimétricos (—0,59%), como en errores de
productos (—0,12%) (p < 0,05).
Conclusiones: el control de calidad completo de la elaboracién de nutriciones parenterales es una herramienta de
facil implementacién que detectd y previno errores relevantes. Ademas, la consolidacién del uso del mismo
redujo el nimero total de errores.
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Detection and reduction of errors in parenteral nutrition compounding through
gravimetric and product control

ABSTRACT

Objective: To analyze the errors in the preparation of parenteral nutrition in a Pharmacy Service, detected
through an already consolidated gravimetric and product quality control, and compare them with those detected
during the initial years of implementing this quality control.

Methods: All errors detected through quality control in the compounding of pediatric and adult parenteral nutri-
tion between 2019 and 2021 were prospectively analyzed. This quality control consisted of 3 sequential pro-
cesses: a visual check, a gravimetric control, and a product control. Errors were classified as gravimetric, when
the nutrition had a deviation of more than 5% from the theoretical weight, or as product errors when a qualitative
or quantitative error was detected upon reviewing the remainder of the components used. These errors were an-
alyzed in terms of type and the component involved. A comparison was made with the errors detected during the
implementation phase of this quality control from 2016 to 2018.

Véase contenido relacionado en DOI: https://doi.org/10.1016/j.farma.2023.11.007.
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Results: A total of 41,809 parenteral nutritions were reviewed, and 345 errors were detected (0.83% of the prep-
arations); of these, 59 errors were found in pediatric nutritions (0.68% of them), and 286 in adult nutritions
(0.86% of them). Among these errors, 193 were of gravimetric nature, while 152 were detected through product
control. The main components involved in product errors were electrolytes, primarily due to the addition of ex-
cessive volumes and the use of incorrect components. A significant absolute reduction of 0.71% (p < 0.05) in the
total number of errors was observed when compared to the implementation phase. This reduction was consis-
tent in both gravimetric errors (—0.59%) and product-related errors (—0.12%) (p < 0.05).
Conclusions: Comprehensive quality control of parenteral nutrition preparation is an easily implementable tool
that effectively detected and prevented significant errors. Furthermore, its widespread adoption contributed to
a reduction in the overall error count.
© 2023 Sociedad Espaiiola de Farmacia Hospitalaria (S.E.F.H). Published by Elsevier Espafia, S.L.U. This is an open
access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

Aunque los preparados de nutricién parenteral (NP) son esenciales
cuando la alimentacién enteral esta contraindicada, no son inocuos. El
Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP) los clasifica
como medicacién de alto riesgo, debido a que su uso incorrecto puede
tener consecuencias letales'~.

La NP puede ser adquirida ya preparada en bolsas o se puede
elaborar en el servicio de farmacia®“. Durante su utilizacién, pueden
ocurrir errores en varios procesos: la prescripcion, la validacién
farmacéutica, la elaboracién, el etiquetado y la administracién®. Es fun-
damental detectar estos errores, mediante la implantacién de fuertes
controles de calidad, para evitar que afecten al paciente. El proceso de
elaboracién de la NP en los hospitales es especialmente critico y debe
centralizarse en el servicio de farmacia, y ser realizado en areas de
preparacién especificas por personal formado®. Es esencial garantizar
la correcta seleccion de los componentes, el volumen y el orden de
adicién de los mismos, asi como la ausencia de contaminacién microbio-
légica en el preparado. Este proceso es atin mas crucial en la preparacién
de NP para pacientes pediatricos, en concreto para neonatos, donde se
utilizan volimenes muy pequefios y cualquier error puede tener
consecuencias extremadamente graves’®,

Durante el proceso de preparacion se han notificado varios errores
de consecuencias mortales, la mayoria de ellos debidos a confusién
sobre los productos utilizados o las dosis requeridas’. Guenter et al.
llegaron a la conclusién de que los errores durante la preparacién son
una de las principales fuentes de error en todo el proceso de la NP?, y
sefialan que es 2-3 veces madas probable cometer errores en la
preparacion de la NP que en cualquier otra preparacién estéril.

En Espaiia existe un documento titulado Consenso Espaiiol sobre la
Preparacion de Mezclas de Nutrientes Parenterales, que detalla los
controles de calidad que se deben realizar con los preparados de NP:
inspeccién visual, control gravimétrico, control de los productos
utilizados, anlisis fisicoquimico de las moléculas e iones de la NPy con-
trol microbiolégico®. Otras sociedades, como la Sociedad Americana de
Nutricién Parenteral y Enteral (American Society for Parenteral and En-
teral Nutrition, ASPEN), dan prioridad a la automatizacién de la
elaboracién y a los controles gravimétricos®®, y varios autores
recomiendan el uso de refractometria o técnicas de laboratorio
(electroforesis, reacciones enzimaticas, conductividad, etc.)"%12,

El Consenso Espafiol sobre la Preparaciéon de Mezclas de Nutrientes
Parenterales describe como realizar el proceso de control gravimétrico,
mediante la comparacion de un peso teérico calculado a partir de las
densidades de los componentes y el peso real. Sin embargo, el limite
maximo de esta desviacién no esta consensuado: la Agencia Europea
del Medicamento (EMA) establece una desviacion maxima del 5%,
mientras que la Farmacopea Americana y el Consenso Espafiol indican
un 5% para preparaciones de mas de 100 ml y sugieren un 3% para
aquellas inferiores a 100 ml*'3.

En 2016, nuestro servicio de farmacia comenzé a implantar un
proceso de control de calidad completo de las NP preparadas en el
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hospital, que incluia la inspeccién visual de la bolsa, el control
gravimétrico y el control de los productos utilizados. Se analizaron y
describieron los errores detectados durante el periodo de
implementacién, que tuvo lugar entre 2016 y 20184 A partir de 2019,
dicho control de calidad se consideré consolidado y comenz6 a aplicarse
al 100% de las formulaciones de NP. El presente estudio tiene como
objetivo realizar un andlisis completo de los errores detectados durante
dicho periodo de consolidacién y compararlos con los detectados
durante el periodo de implantacién, a fin de proporcionar una visién
de conjunto de todo el proceso.

Métodos

Se realiz6 un estudio prospectivo para recopilar todos los errores
durante la preparacién de NP en el servicio de farmacia de un hospital
terciario detectados mediante el control de calidad desde el 1 de enero
de 2019 hasta el 31 de diciembre de 2021. Se analizaron por separado
las NP pediatricas (NPP), prescritas a pacientes de 0 a 17 afios, y las
NP de adultos (NPA).

Todas las NP se prescribieron de forma individualizada segtn criterio
médico. Posteriormente, un farmacéutico validaba la prescripcién,
generaba la hoja de preparacién y ajustaba la composicion de
macronutrientes utilizando bolsas o viales completos cuando era
posible, dependiendo del producto. Un técnico farmacéutico reunia los
productos necesarios en una bandeja y un miembro del personal de
enfermeria preparaba la nutricién. Se empleé la preparacién por
gravedad cuando se utilizaba la totalidad de los viales o de las bolsas
de productos de gran volumen, mientras que para el resto se utilizé
una jeringa. Un miembro del personal de enfermeria distinto realizaba
el control de calidad bajo supervisién farmacéutica, siguiendo los
procedimientos descritos en la publicacién de Melgarejo et al.'* que
consta de 3 procesos secuenciales:

1. Control visual de la mezcla. Se comprobd la integridad de la bolsa y se

verificé la ausencia de particulas visibles.

. Control gravimétrico. Se permiti6 una variacion maxima del 5% entre
el peso real y el peso teérico calculado, basado en las densidades de
los componentes. Se utilizaron balanzas electrénicas con una
sensibilidad de 0,01 g conectadas al software MedicalOne Paren-
teral®. También se realiz6 un andlisis de sensibilidad, aplicando un
limite de desviacion del 3% en aquellas NP de menos de 100 ml.

. Control de los productos utilizados. Se comprobé visualmente que
tanto la identidad como el volumen restante de cada producto eran
correctos. Si se habian utilizado volimenes muy pequefios de algiin
producto, lo que hacia inviable la inspeccién visual, se media la
cantidad restante con una jeringa, aceptandose una desviacion max-
ima del 5%.

La deteccion de algtn error durante el control gravimétrico se
consideré siempre clinicamente relevante, por lo que se descartaba la
NP y no se realizaba el control del producto. En caso de detectarse un
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error de producto, el farmacéutico responsable valoraba si la NP debia
ser desechada o no.

Los errores analizados se clasificaron como errores detectados
durante el control de producto o el control gravimétrico. Los errores
detectados durante el control de producto se clasificaron segiin la
naturaleza del producto como: glucosa, aminoacidos, lipidos,
electrélitos, vitaminas, oligoelementos, agua o firmacos. Ademas, el
tipo de error también se registr6 como: producto incorrecto, producto
omitido, producto en exceso o en déficit. Por otro lado, para los errores
detectados por control gravimétrico, se registré la magnitud de la
desviacion del peso teérico de la NP.

Los errores detectados se compararon con los documentados
durante la fase de implantacién y pilotaje del proceso (2016-2018),
cuando solo se aplicaron medidas de control de calidad al 71,46% de
las NP elaboradas. Los procesos de elaboracion y de control de calidad
de las NP fueron los mismos mencionados anteriormente. El analisis
estadistico descriptivo y la prueba de comparacién de proporciones se
realizaron con el software STATA versién 16 y el calculo de los intervalos
de confianza se realizé mediante el método de intervalos de Wald.

Resultados

Durante los 3 afios que dur el estudio, se realiz6 un control de
calidad completo del 100% de las formulaciones preparadas durante el
periodo. La muestra recoge los datos de un total de 41.809 NP, de las
cuales 33.181 fueron NPA y 8.628 NPP. Se identificaron un total de 345
errores (0,83% del total de NP preparadas), 286 de los mismos en NPA
(0,86% de las NPA) y 59 en NPP (0,68% de las NPP) (tabla 1).

Control gravimétrico

Se detectaron un total de 193 errores mediante control
gravimétrico, que representaron el 0,46% de las NP y contribuyeron
al 55,94% del total de errores (tabla 2). La desviacién media del
peso teérico fue del 1,79% (IC 95%: 1,78-1,81), mientras que la
desviacion media de las NP con errores gravimétricos fue del 9,17%
(IC 95%: 8,09-10,24).

Al analizar los datos categorizados por el tipo de nutricién, se
identificaron 147 errores en las NPA, que representan el 0,44% de
las NPA formuladas. Las NPA con errores mostraron una desviacién
media de su peso tedrico del 9,46% (IC 95%: 8,39-10,54). Por otra
parte, se encontraron 46 errores en las NPP, lo que constituye el
0,53% de las NPP preparadas. Cabe destacar que las NPP con errores
mostraron una desviacién media de su peso tedrico del 8,19% (IC
95%: 7,11-9,26). El peso medio de las NPA fue de 1.616 g (intervalo:
313-2.013 g) y el de las NPP de 424 g (intervalo: 34-1.330 g).

De los errores detectados, 174 presentaron una desviacion positiva
superior al 5% del peso real con respecto al peso tedrico, mientras que
19 errores presentaron una desviacion negativa superior al 5%.

De las NP de menos de 100 ml, se descartaron 9 NP (1,14%) al aplicar
un limite de desviacion del 5%. En un andlisis de sensibilidad que
hubiese adoptado un limite del 3%, se habrian descartado 148 NP
(18,78%).
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Tabla 2
Distribucién de errores gravimétricos segtn afio y tipo de nutricién (adulta o pediatrica)

Afio Errores en NPP (%) Errores en NPA (%) Total de errores en NP (%)
2019 19 (0,66) 47 (0,45) 66 (0,50)

2020 15 (0,54) 53 (0,45) 68 (0,47)

2021 12 (0,41) 47 (0,42) 59 (0,42)

Total 46 (0,53) 147 (0,44) 193 (0,46)

NPP: Nutricién parenteral pediitrica, NPA: Nutricién parenteral para adultos, NP:
Nutricion parenteral.

Control del producto

Mediante el control del producto se identificaron 152 errores, que
representan el 0,36% de las NP y contribuyen al 44,06% de los errores
totales (tabla 3). Entre ellos, 139 errores estuvieron asociados a las
NPA (0,42% del total de NPA), mientras que 13 lo estuvieron a las NPP
(0,15% del total de NPP). En la tabla 4 se ofrece informacién sobre los
tipos de errores y los productos asociados a los mismos. Los productos
implicados con mas frecuencia en los errores fueron los electrélitos
(33,55%), por lo que se desglosa este grupo de forma mas detallada. La
mayoria de los errores se atribuyeron a un exceso de producto
(48,03%). El inico medicamento implicado en los errores fue la insulina.

Se descartaron 132 de las NP con errores de producto (86,84%), pero
se utilizaron 20 de ellas porque se considerd que los errores no eran
clinicamente relevantes.

Comparacion de errores entre las fases de implantacién y de consolidacion

Durante la fase de implantacién (2016-2018) se realizé el control de
calidad de 28.761 NP, lo que supuso el 71,46% de las preparaciones
elaboradas en este periodo. Se detectaron un total de 440 errores
(1,52%): el 1,05% de las NP presentaron errores gravimétricos, mientras
que en el 0,48% de los casos los errores fueron de producto.

Al comparar estas proporciones con el periodo de consolidacion, se
observ6 una diferencia del —0,71% (IC 95%: —0,56 —0,85) a favor de
este Gltimo, con una razén de posibilidades (odds ratio) de 0,39 (IC
95%: 0,38-0,40). Esta diferencia se mantuvo constante en ambos
subgrupos, siendo del —0,59% (IC 95%: —0,72 —0,47) para los errores
gravimétricos y del —0,12% (IC 95%: —0,20 —0,03) para los errores de
producto. En la tabla 5 se muestran dichas diferencias. En las NPA se
observé una reduccién en la tasa de error (0,60% frente a 0,44% del
total), pero la reduccién mas notable fue en las NPP (2,20% frente a
0,53% del total). Los electrélitos siguieron siendo el principal
componente implicado en los errores de producto.

Discusion

Este estudio surge de la necesidad de completar los datos recogidos
durante los primeros afios de implantacién del control de calidad en la
elaboraciéon de NP, en consonancia con las recomendaciones del
consenso espafiol®. Durante los 3 afios analizados, se aplicé un control
de calidad total al 100% de las NP personalizadas preparadas antes
considerar el proceso como consolidado.

Tabla 1

Distribucién de preparados de nutricién parenteral y errores detectados mediante el control de calidad, segtin afio y tipo de nutricién (adulta o pediatrica)
Afio NPP NPA Total NP Errores Errores Total de

preparadas preparadas preparadas en NPP en NPA errores en
(%) &) NP (%)

2019 2.879 10.419 13.298 24 (0,83) 95 (0,91) 119 (0,90)
2020 2.800 11.654 14.454 17 (0,61) 98 (0,84) 115 (0,80)
2021 2.949 11.108 14.057 18 (0,61) 93 (0,84) 111 (0,79)
Total 8.628 33.181 41.809 59 (0,68) 286 (0,86) 345 (0,83)

NPP: Nutricién parenteral peditrica, NPA: Nutricién parenteral para adultos, NP: Nutricién parenteral.
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Tabla 3
Distribucién de errores de producto segtin afio y tipo de nutricién (adulta o pediatrica)

Afo Errores en NPP (%) Errores en NPA (%) Total de errores en NP (%)
2019 5(0,17) 48 (0,46) 53(0,40)

2020 2(0,07) 45 (0,39) 47 (0,33)

2021 6(0,20) 46 (0,41) 52(0,37)

Total 13(0,15) 139 (0,42) 152 (0,36)

NPP: Nutricién parenteral pediatrica, NPA: Nutricion parenteral para adultos, NP:
Nutricién parenteral.

Hasta donde sabemos, hemos analizado uno de los mayores
conjuntos de datos de preparaciones de NP. Tanto el nimero de NP
elaboradas como el niimero de errores detectados se distribuyeron de
forma equilibrada a lo largo de los 3 afios. Es dificil encontrar en la
bibliografia estudios con los que comparar estos resultados, ya que son
escasas las investigaciones que se centran exclusivamente en errores
durante la preparacién de NP. MacKay et al. analizaron los errores en
cualquier proceso de la NP pediatrica (prescripcion, transcripcion,
preparacién, administracién)!>'® y encontraron errores en el 0,27%
de ellas, un porcentaje muy inferior al nuestro (0,68%). Su proceso de
elaboracion fue diferente, puesto que utilizaron sistemas automatizados
que podrian favorecer la ausencia de errores, y emplearon controles de
calidad basados en refractometria y andlisis de iones en laboratorio. En
otro estudio norteamericano se encontr6 que el 0,38% de las NP
analizadas presentaban errores durante su preparaciéon, lo que
representa una cifra muy inferior a nuestros hallazgos (0,83%). Por
otra parte, la ASPEN informé de que el 37% de las NP elaboradas
manualmente presentaban errores, una cifra muy elevada que no
puede compararse con la nuestra porque también incluye errores
relacionados con la técnica aséptica®.

En nuestro estudio, el nimero de errores detectados por control
gravimétrico fue 21,24% superior al detectado por control de producto.
Esta diferencia puede explicarse por el hecho de que no se realizé el con-
trol de producto a aquellas NP con pesos errdneos, puesto que fueron
descartadas inmediatamente. El 0,46% de las NP superaban el limite de
desviacion del 5%, en su mayoria por exceso de peso. Esto sugiere que
los errores se producen principalmente cuando el personal afiade
errébneamente viales/bolsas enteras de productos de gran volumen,
cuando solo se necesita una fraccién del mismo; por ejemplo, utilizar
un vial de 250 ml de glucosa al 70% para preparar 200 ml de solucién.
Por otra parte, los errores en NPP son mas frecuentes que en NPA
(0,53% frente a 0,44%). Esto era de esperar, ya que las preparaciones

Tabla 4

Tipo y niimero de errores de producto, con la descripcion detallada de los electrdlitos
Producto Tipo de error Total
implicado Volumen  Volumen Producto Producto

excesivo insuficiente  incorrecto  omitido

Agua 1 1
Medicamentos 1 1
Desconocido 1 2 3
Vitaminas 2 2 4
Oligoelementos 6 2 4 12
Glucosa 12 4 10 26
Aminodacidos 15 2 10 27
Lipidos 13 14 27
Electrélitos (total) 23 21 7 51
Multielectrélito 1 1
Glicerofosfato sédico 1 1 1 3
Acetato potdsico 4 4
Gluconato calcico 4 1 5
Cloruro potasico 1 2 3 6
Cloruro sédico 3 4 7
Fosfato monosédico 3 3 1 7
Sulfato de magnesio 6 2 8
Fosfato monopotdsico 4 6 10
Total 73 10 57 12 152
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NPP suponen voliimenes mas pequefios, en los que incluso un pequefio
error de medicion puede dar lugar a una desviacién sustancial, lo que
pone de manifiesto la facilidad con la que pueden repercutir en la
seguridad de los pacientes.

Muy pocas investigaciones se han centrado en el estudio de los
errores gravimétricos. Serrano et al.!” encontraron que el 0,95% de las
NP preparadas presentaban un error gravimétrico superior al 5%, lo
que es superior a nuestros resultados (0,46%). Si examinamos sus
resultados en mayor detalle, observamos que el 1,2% de las NP de gran
volumen que prepararon presentaban un error gravimétrico
inaceptable, lo que supone una tasa 3 veces superior al 0,44% que
obtuvimos en las NP de adultos. Sin embargo, no notificaron errores
en las preparaciones de pequefio volumen, aunque su muestra es
mucho menor que la nuestra (42 NP pesadas), lo que dificulta la
interpretacién de los datos.

También es destacable el andlisis de sensibilidad de Ilas
preparaciones de bajo volumen (<100 ml). Los resultados indican que
si se empleara un limite de desviacion del 3%, el porcentaje de mezclas
que habrian requerido eliminacién hubiera aumentado del 1,14 al
18,78%, lo que supone un incremento importante. Sin embargo,
teniendo en cuenta que se realizé un control de producto, que habria
detectado cualquier error significativo en los diversos componentes de
la NP, el limite del 5% recomendado por la EMA? parece adecuado para
garantizar la seguridad, al tiempo que mejora la sostenibilidad
econdémica. En los casos en que no se realice el control de producto, la
aplicacién de un limite del 3% podria considerarse una medida de
seguridad compensatoria.

Por otro lado, a diferencia del control gravimétrico, el control de
producto distingue entre las fuentes de error. En nuestro estudio, la
mayoria de los errores se debieron a que se afiadié un volumen excesivo
y al uso de un producto erréneo. La adicién de volumen excesivo a me-
nudo sucede por la necesidad de usar fracciones de viales/ampollas para
productos de bajo volumen, y de forma inadvertida se afiade todo el
contenido. Al preparar las bandejas de NP, envases o nombres similares
de los componentes, junto con los problemas derivados de los
desabastecimientos, contribuyen a errores de seleccién de productos'®,
Cabe destacar que, al igual que habia ocurrido durante la fase de
implantacion, los errores relacionados con los electrélitos fueron los
mas frecuentes y ejemplifican dichas situaciones. Los errores
relacionados con los electrélitos suelen estar relacionados con el exceso
de volumen debido al fraccionamiento de las ampollas para el ajuste de
la dosis. Ademas, la similitud de nombres como fosfato monopotasico,
monosddico y dipotasico, o cloruro sédico y potasico, inducen a
seleccionar un producto erréneo. Ademas, estos componentes se vieron
a menudo afectados por problemas de desabastecimientos, lo que
llevaba a sustituirlos por otras presentaciones comerciales que
resultaban menos familiares para el personal sanitario.
Lamentablemente, no encontramos otros estudios con los que comparar
los errores de productos obtenidos en nuestro estudio.

Otra ventaja del control de producto es que permite una evaluacién
racional de los errores, lo que evita desechar innecesariamente NP. En
nuestro caso, se pudieron utilizar 20 NP erréneas, con el consiguiente
ahorro de tiempo y recursos.

Cabe destacar que el porcentaje de NPP con errores de producto fue
inferior al de NPA (0,15% frente a 0,42%), a pesar de que las NPP utilizan
volimenes mas pequefios, lo que supone mayores posibilidades de
errores. Esto podria explicarse por el mayor niimero de NPP que no
superan el control gravimétrico, lo que da lugar a que un nimero
menor lleguen al control de producto. Ademas, desde la implantacién
del control de calidad, se ha hecho especial hincapié en la concienciacién
sobre los elevados riesgos asociados a la preparacion de NPP, lo que
puede conducir a que el personal sanitario las manipule con mayor
cuidado que las preparaciones de NPA.

Si comparamos nuestros resultados con la fase de implantacién del
control de calidad, observamos una reduccién estadisticamente
significativa del 0,71% en la aparici6én de errores, con una disminucién
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Comparacién del porcentaje de nutriciénes parenterales con errores detectados en las fases de implantacién y de consolidacién

Tipo de control de calidad Porcentaje del total de NP con errores

Fase de implantacién (2016-2018) (%)

Fase de consolidacién (2019-2021) (%) Diferencia® (%)

Gravimétrico 1,05
Producto 0,48
Total 1,53

0,46 —0,59 (P<0,05)
0,36 -0,12 (p<0,05)
0,82 —0,71 (p < 0,001)

NP: Nutricién parenteral.
2 Comparacion realizada mediante la prueba de proporciones.

mads pronunciada en los errores gravimétricos (—0,59%) que en los
errores de producto (—0,12%). Este hallazgo demostr6 que la
implantacién de un sistema de control de calidad, junto con el andlisis
de los errores detectados, ha dado lugar a un proceso mas seguro,
gracias, probablemente, a una mejor concienciacién del personal sobre
la importancia de la preparacién de NPy la aplicacién de medidas de
mejora del proceso. Estos resultados invitan a otros centros a plantearse
la implantacién de un sistema de control de calidad sencillo y
econdmico, ya que no solo previene errores, sino que parece reducirlos
con el paso del tiempo.

El consenso espaiiol sobre la preparacién de nutricién parenteral®
también recomienda realizar analisis fisicoquimicos de la NP
(osmolaridad, contenido en iones, etc.), pero estos métodos no son fac-
iles de implementar y requieren equipos especificos y costosos. No
obstante, otros métodos precisos y mas sencillos, como la electroforesis
capilar para la deteccién de electrdlitos y las reacciones enzimaticas
para la deteccién de glucosa son rapidos (menos de 10 min) y podrian
sustituir en el futuro a los controles manuales!19-21,

En nuestro centro, la nutricién individualizada se prepara
manualmente, un proceso que es propenso a errores humanos en las
diversas etapas. En las Gltimas directrices se recomienda la preparacion
automatizada de la nutricién, ya que reduce los errores y el tiempo de
control de calidad mediante la deteccién automatizada de los
componentes nutricionales, aunque debe seguir realizandose el control
gravimétrico*?2. Sin embargo, los costes de implantacién, la
dependencia de los cédigos de barras y la compatibilidad con
volimenes pequefios siguen suponiendo un reto. Por dltimo, otras
posibles estrategias para reducir errores y mejorar la eficiencia son la
utilizaciéon de bolsas tricamerales comerciales, en las que solo es
necesario afadir oligoelementos, vitaminas y farmacos, o la
estandarizacion de la preparacion de NP mediante el uso exclusivo de
viales/bolsas completas, siguiendo una estrategia de dosis fijas por
intervalos (dose-banding). No obstante, se necesitan mas
investigaciones para evaluar la equivalencia de todas estas estrategias
en términos de resultados de salud en comparacién con la prescripcion
completamente individualizada, ya que los requisitos de ingesta
nutricional serian aproximados en lugar de exactos®?~2°,

En resumen, un proceso completo de control de calidad para la
elaboracion de las NP detecta errores potencialmente graves y evita
que estos lleguen al paciente. Tanto los andlisis gravimétricos como los
de producto sugieren que el fraccionamiento inadecuado de diversas
formas farmacéuticas durante el proceso de preparacién de NP
constituye una fuente de error primaria, y el error mas habitual es
afiadir todo el volumen de la bolsa o vial en lugar de la fraccién prevista.
Ademas, la aplicacion de un control de calidad parece reducir la
tasa total de errores, probablemente porque aumenta la concienciacién
del personal implicado y fomenta la aplicacion de estrategias de
seguridad.

Aportacion a la literatura cientifica
Profundiza con gran detalle en los errores detectados durante la

elaboracién de la nutricién parenteral y sugiere que el control de calidad
no solo detecta, sino también reduce errores.

T120

Los resultados animan a emplear siempre sistemas de control de
calidad sencillos, pero eficaces en la elaboracién de la nutricién
parenteral.

Responsabilidades éticas

El estudio se realizé de acuerdo con las Declaraciones de Helsinki. No
fue necesario el consentimiento informado, ya que no se incluyé a
ningtn paciente.
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