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¿Qué es la Calidad?

 La calidad abarca todas las cualidades con 
las que cuenta un producto o servicio;las que cuenta un producto o servicio; 

 Un SGC debe contar con normas y guías, 
desarrolladas sistemáticamente, basadas en los 
conocimientos profesionales vigentes para  
facilitar el desarrollo de un proceso defacilitar el desarrollo de un proceso de 
prestación de servicio "de calidad". 

Normas ISO 9001/2008 (International Standard Organization)



Nutrición Parenteral 
Factores que influyen en la adecuación e inadecuación nutricional q y
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Nutrición en el niño prematuro, Dir. Nac. de Maternidad e Infancia, MSAL, 2015 

”..facilitar la atención nutricional de niños prematuros …



Nutrición Parenteral y seguridad: 
Q é  ?

1 Calidad y seguridad de la NP en Neonatología

¿Qué nos preocupa?

1. Calidad y seguridad de la NP en Neonatología

1. Esterilidad y calidad de la mezcla de NPT:
dosis correcta de c/uno de los nutrientesdosis correcta de c/uno de los nutrientes

2. Requerimientos de micronutrientes esenciales
tid d l l d t f é tiy cantidad real en los productos farmacéuticos

3. Presencia en los productos de minerales
l ó d b lesenciales (Zn, Cu, Fe) y tóxicos : Cd, Pb, Al



SEFH:
El SN especializado es un tratamiento esencial para lo

SEFH:Estandarización del SN especializado
El SN especializado es un tratamiento esencial, para lo 
cual es necesario garantizar resultados clínicos con el 
mínimo riesgo para el paciente.g p p

La NP está considerada un medicamento de alto 
riesgo de provocar daños en el paciente cuando se la 
utiliza de forma errónea.

La USP detectó en 5 años 2519 errores relacionados 
con la NP: prescripción, transcripción, preparación y p p , p , p p y
administración.

Calvo Hernández V, Sirvent Ochando M et al. Farm.Hospital, 2009



Estudio: Observacional prospectivo

Hospital Universitario de 471 camas  durante 5 mesesHospital Universitario de 471 camas, durante 5 meses

Objetivo: Determinar la frecuencia de errores de 
di ió   l  id d d l d ñ  d id   medicación y la severidad del daño producido en 

la prescripción, transcripción, preparación y 
administración de las NP.

La severidad del daño se midió según el National 
Coordinating Council for Medication Error Reporting Coordinating Council for Medication Error Reporting 
and Prevention (NCC MERP)
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Error Humano, daño a los pacientes, p



Preparación segura y estéril de NPT 

ESTRUCTURA
EDILICIA y

EQUIPAMIENTO

PERSONAL
CAPACITACION

Sistema de 
Gestión de la 

CALIDAD

USP Cap797/2008; Portaria 272/1998;Reglamento 59/2001;ANMAT2592/2003; ISO 9000



Dosificadora automática 
Exactitud en la mezcla de nutrientes 



Programa en un hospital para mejorar la seguridad y la calidad de la TN.

Estrategias de mejora fueron: 
Revisión de los procesos, 
Actualización del formulario de Prescripción de la NP, 
Ed ió d l f i l d l i d l dEducación de los profesionales del equipo de salud
Aumento de colaboración de los farmacéuticos y dietistas
Rondas del equipo de salud a los pacientes 2 veces p/semana.

Calidad y los costos: 
el número de pacientes con NP p/día y  

$U$S 107.000 anuales el gasto.

JPEN, 2010



Prescripción segura: comienza con la educación p g
interdisciplinaria y comunicación entre los médicos, 
enfermeros, dietistas y farmacéuticos involucrados. y

ASPEN recomienda:
E i i i i b l l fó iEvitar prescripciones escritas, verbales o telefónicas
Prescribir mediante un sistema computarizado (Reduce: 43% 
errores en las dosis, 37.5% efectos adversos y 66% en errores totales de , y
prescripción) Shamliyan et al, Health Serv Res. 2008.

En Neo y Pediatría los componentes se deben indicar por:    
Kg de peso/día en mg, μg, mEq, mMol 

NUNCA en volumenes JPEN, 2014



Indicar los ETE



La NP está clasificada y reconocida como un medicamento 
de alerta máxima:
Solo el 58% de las instituciones de USA tienen planes y 
precauciones para prevenir errores y daños al paciente 
relacionados con la NP.
ASPEN recomienda que:
las organizaciones de salud desarrollen políticas y 
procedimientos para TN
Los profesionales con experiencia clínica en TN 
implementen Procesos normatizados.             JPEN, 2014



CONSECUENCIAS DE INADECUADA 
INGESTA DE MICRONUTRIENTES

Movilización 
de las reservas (si hay)

Reducción inicial
Compensación (si es posible)

- Incremento de la absorción en el intestino
- Reducción de la excreción renal

R d ió d l l id d d ió i i t (Z )- Reducción de la velocidad de reparación y crecimiento (Zn) 
Reducción del contenido 

intracelular
R d ió d l ti id d i áti i t l l

Alteración de funciones 
bioquímicas

Reducción  de la actividad  enzimática intracelular
Efectos metabólicos
Alteración de los sistemas antioxidantes
Expresión genética/regulación 

Efectos funcionales
no específicos

Corto plazo: - Efectos cognoscitivos
- Fatiga/Capacidad de trabajo
- Función inmunológicag

Largo plazo:-Radicales libres dañan el DNA/ Memb celulares

Alteraciones clínicas -Típico para cada microelemento 
Complicaciones diversas si hay múltiples deficienciasComplicaciones diversas si hay múltiples deficiencias 

Muerte Shenkin A, ESPEN 2011



VITAMINAS
Recomendaciones de RDAs

Vitaminas/d 
B-1
B-2

Niacina B3

1,2 mg/d
1,4 mg/d

18 0 mg/dNiacina B3
Ácido fólico

Ác pantoténico B5
B-6

18,0 mg/d
140,0 μg/d

5,0 mg/d
1 0 /dB-6

B-12
Biotina

A

1,0 mg/d

20  μg/d      
2700 UI

1,0 μg/d

C
A

D
E

80 mg/d
2700 UI 

7 /d
15 μg/d

Otten JJ et all ,Dietary Reference Intake, 2006

E
K

7 mg/d
200 μg/d



VITAMINAS para Niños: Productos
VITAMINA 

®
VITALIPID N Inf

x 10 ml
VYSINERAL

X 10ml
INFUVITE Ped 

x 5 ml
MIV Ped 
X 5 mL

RIVIAL
X mL

A 2300 UI 2300 UI 2300 UI 2300 UI 2300 UI
D 10 μg 10.0 μg 10.0 μg 10.0 μg 10.0 μg
E 7 U 7 U 7 U 7 U 7 U
K 200 mcg 200 μg 200 μg 200 μg 200 mcg
C no 80 mg 80 mg 80 mg 80 mg
B1 no 1.2 mg 1.2 mg 1.2 mg 1.2 mg
B2 no 1.4 mg 1.4 mg 1.4 mg 1 mgg g g g
NIACINA no 17 mg 17 mg 17 mg 17 mg
B5 no 5 mg 5 mg 5 mg 5 mg
B6 no 1 mg 1 mg 1 mg 1 mgg g g g
B12 no 1 μg 1 μg 1 μg 1.4 μg
BIOTINA no 20 μg 20 μg 20 μg 20 μg
B9 no 140 μg 140 μg 140 μg 140 μgB9 no 140 μg 140 μg 140 μg 140 μg

Vanek V et all, 2012



MICROMINERALES

Parenteral Nutrition in the NICUB y Liesje Nieman, January 2008



OLIGOELEMENTOS: productos

OLIGOELEMENTO 
® x 10 mL

4-TRACE 
ELEMENT x 5 RITRAZ TRACUTIL

ADDAMEL
ADITRACE PEDITRACE

SELENIO μg --- 20 20 32 2

MOLIBDENO μg 6.2 10 10 19 ---

HIERRO mg --- 1.95 1.95 1,12 ---

ZINC 4 3 2 3 2 6 2ZINC       mg 4 3,27 3,27mg 6,5 2.5 

MANGANESO μg 800 550 550 270 10 **

COBRE   mg 1 0,76 0,76 1,27 0.020*g , , ,

CROMO   μg 10 10 10 10 ---

FLUOR    μg --- 570 570 950 60

YODO      μg --- 130 130 120 1

Se en prematuros: 2μμg/kg/d      g/kg/d      Mn Niños:0.60.6--11μμgg
Molibdeno: 1 μg/kg/d



Deficiencia de Cobre durante la 
NPT: 4  diát i

C 1

Horwitz M  et al. Depto. de Gastroenterología Pediátrica, Hepatología y Nutrición y
Depto. de Farmacia del Hospital de Niños de la Univ de Stanford, Palo Alto, California

NPT: 4 casos pediátricos

Caso 1:
Paciente con NPT desde el nacimiento, 
A los 16 años desarrolla colestasis,
BD: 3 4mg/dLBD: 3,4mg/dL. 
Se suspende el Cu y Mn en la NPT.  

A los 3 meses desarrolla Pancitopeniap
(Cu de 66 g/dL), hematocrito de 18,7% 
A los 6 meses el Cu en suero era de
9 g/dL. 
S l C (20 /k /d) lSe agrega el Cu (20 g /kg/d) y a las 
2 y 3 semanas el Cu en suero fue 
57 y 92 g/dL.

jul-16

Nutrition in Clinical Practice 19: 305-8, 2004



Método: 28 niños con colestasis y NPT, se estudió Cu en 
suero y alanintransferasa.

Conclusiones: La suplementación con Cu de 20 μg/kg/d 
(63 μg/kg/d) en NP no incrementó significativamente la 
t i id d i ó l f d d h áti iñtoxicidad ni empeoró la enfermedad hepática en niños con 
colestasis. 

J Pediatr Gastroenterol Nutr, 2010; 50(6):650-4.



PEDIATRICOS O NEONATALES
Cromo: no deberían contener/estudiado 

Manganeso: en neonatos reducir la dosis a 
1 μg/Kg/díaμg/ g/

Selenio: Incluirlo en todas los productos y 
agregar 2-3 μg/Kg/día en todas las mezclas  
pediátricas o neonatales.pediátricas o neonatales.

Vanek V et all, NCP, 27(4) 2012



anaana

Componentes N Componentes N

75 productos75 productos
CorrespondientesCorrespondientes

20 t20 t

Dextrosa 70% 5 Sulfato de cobre 6
Aminoácidos infantil 10% 4 Sulfato de manganeso 2

Aminoácidos adultos 10% 6 Cloruro de cromo 2
a 20 componentesa 20 componentes

Laboratorios: Laboratorios: 
Rivero, Rivero, 

Aminoácidos adultos 11,5% 1 Ácido selenioso 3
Cloruro de potasio 2 Molibdato de Amonio 1
Cloruro de sodio 20% 4 Gluconato de calcio 9 ,,

Fresenius, Fresenius, 
Baxter, Baxter, 

BBraun, BBraun, 
FADAFADA

Cloruro de sodio 20% 4 Gluconato de calcio 9

Sulfato de Magnesio 6 Multitraza x 10 mL 3

Lípidos 20% MCT/LCT 4 Vitaminas pediátricas 2
FADAFADA

y Roux Ocefay Roux OcefaLípidos 20 % LCT 4 Vitaminas adultos 2
Sulfato de zinc 6 Agua estéril 3



Contenido promedio de Cu y Zn en 
Mezclas de NPT vs cantidad prescripta

Cu (g/d)

Mezclas de NPT vs cantidad prescripta

Fórmulas
Tipo/peso

Productos 
de Zn y Cu

Real Rp/ Exceso
%

Cu (g/d)

Neonatos
1,2 Kg

Individuales 53 24 121
(7- 426)

Neonatos
1,2 Kg

Individuales 447 360 24
(3-61)

Zn (g/d) 

1,2 Kg (3-61)

Menéndez AM, Montemerlo H, Portela ML et al., Nutr. Hospitalaria 2007



MEZCLAS NPT

En relación a las fórmulas de NPT:

 Las fórmulas preparadas y analizadas presentaron    
cantidades > de Zn y Cu a las prescriptas y a las 
recomendadas por ASPEN y ESPENrecomendadas por ASPEN y ESPEN.

 La cantidades de Zn y Cu elevadas serían peligrosas en 
i f d d l h á i i fl ipacientes con enfermedad renal, hepática o inflamatoria, 

colestasis o con NPT prolongada. 

 El equipo de salud debe tener en cuenta la contaminación 
de los componentes en la prescripción y preparación de 
las fórmulas, para lograr la exactitud de las dosislas fórmulas, para lograr la exactitud de las dosis 
administradas y evitar tanto deficiencias como excesos.

Menéndez AM, Montemerlo H, Portela ML et al. Nutr. Hospitalaria 2007



ALUMINIO 
Toxicidad en neonatologíaToxicidad en neonatología

ÓÓSINTOMAS NEUROLÓGICOSSINTOMAS NEUROLÓGICOS

ENFERMEDAD ÓSEAENFERMEDAD ÓSEAAl ENFERMEDAD ÓSEAENFERMEDAD ÓSEA

ENFERMEDAD HEPÁTICAENFERMEDAD HEPÁTICA

Al

Register FDA, 2000. United States Pharmac-USP- Committee (Cap. 232), 2006



ALUMINIO: Toxicidad 
en NPT

Pacientes con riesgo:

en NPT

Pacientes con riesgo:

Con enfermedad renal:
 Exposición a diálisis

Neonatos prematuros con:
administración de albúmina
 l i t l IVsoluciones parenterales IV
NPT prolongada

Wesley JR, Congress Nutrition Week, 2004 



Hace mas de 25 años que fueron publicados trabajos sobre las 
manifestaciones clínicas de la ingestión de Al en NPT.
Añ 2000 FDA fij lí it l i d t i d l i l d AlAño 2000 FDA fija límites a la industria del nivel de Al en 
soluciones de pequeño y gran volumen: 25 μg/L y
Año 2004 exige que se coloque la cantidad final en los g q q
rótulos de los productos.
 Utilizar POUtilizar PO4 4 orgánicoorgánico:: es mas compatible con el Ca 
inorgánico (Cl2Ca) que tiene menos Al que el gluconatoinorgánico (Cl2Ca), que tiene menos Al que el gluconato. . 

 Envases de Polietileno versus vidrioEnvases de Polietileno versus vidrio:: en Gluconato de Ca
se reduce el 96% la cantidad de Al (30-40 a 2-3 μg/Kg/d).( )

Materiales plásticos y vidrio usados en preparación y Materiales plásticos y vidrio usados en preparación y 
administración de la NPTadministración de la NPT: : 40% del total de AL.



El Aluminio impide la formación y mineralización El Aluminio impide la formación y mineralización 
del hueso por interferencia 
con la actividad de osteoblastos y reducción 
d h ti idde hormona paratiroidea.

Objetivo: Analizar muestras de hueso travecular j
postmorten de los pacientes.

Estudiaron 7 pacientes que recibían NPT prolongadaEstudiaron 7 pacientes que recibían NPT prolongada 
(durante 2 a 21 años) con SIC por isquemia 
intestinal y Enf Chron. 



Resultados:

Las muestra de hueso mostraron reducción del volumen travecularLas muestra de hueso mostraron reducción del volumen travecular. 
La cc de Aluminio en el hueso aumentó de 2,6±1.8 a 
32±18.7μg/g

a)

b)

a) Control b) muestras) )



C t id d l i i t i di id l tili d PContenido de aluminio en componentes individuales utilizados para Preparar 
mezclas de NPT en Argentina, y su comparación con la Legislación internacional.

Menéndez AM et al, 
Nutr Hosp. 2014



Componentes de GRAN VOLUMENComponentes de GRAN VOLUMENComponentes de GRAN VOLUMENComponentes de GRAN VOLUMEN
COMPONENTE      Aluminio (mcg/L) 

Dextrosa 50% 1100 ± 210 (249 1410)Dextrosa 50% 1100 ± 210 (249-1410)

Aminoácidos 10% Ped.        532 ±   60 (328-735) 

Lípidos 20% 890 ± 510 (370 1580)Lípidos 20%       890 ±  510 (370-1580)

Agua estéril  0 

 

Menéndez AM, Portela ML, Farías S et al, Nutr Hosp. 2014,29(6):1380‐87



Contenido de Al en componentes de 
ÑÑPEQUEÑO VOLUMENPEQUEÑO VOLUMEN
Componente  Aluminio (µg/L) 

Potasio cloruro, 3 mEq/mL (amp x5 mL)  140 ± 20 (120-165)

Sodio cloruro 20% (amp. x 10 mL)  130 ± 10 (120-220)( p ) ( )

Magnesio sulfato 25% (x 5 mL)  110 ± 20 (85-130)

Fosfato de sodio ( x 10 mL) 4460 ± 180 (4638-4809)

Glicerofosfato de sodio (x 20 mL) 3870 ± 690 (2860-4909)

Calcio gluconato 20% ( x 10 mL) 4000 ± 400 (3100-4200)

Zinc sulfato, 1mg/ml (x 10 mL) 1150 ± 40 (1120-1175)

Manganeso Sulfato ( x 10 mL) 1060 ± 0.00

 

Menéndez AM, Portela ML, Farías S et al, Nutr Hosp. 2014,29(6):1380‐87



(μg/L)

500



Aluminio administrado en NPT por μg/kg/díaAluminio administrado en NPT por μg/kg/día

56

34

21

5

Nutr Hosp. 2014:29(6)



 La deficiencia y el exceso de ETE puede ocasionar La deficiencia y el exceso de ETE puede ocasionar
compromiso clínico en los pacientes

 A pesar de la contaminación de los componentes  A pesar de la contaminación de los componentes 
SIEMPRE se debe estudiar el aporte de oligoelementos
de acuerdo al paciente y a las recomendaciones.

 El Equipo de Salud necesita comprender la
importancia del  aporte correcto micronutrientes
en TODOS los tratamientos con Nutrición Parenteral



MUCHAS MUCHAS 
GRACIAS!!GRACIAS!!

aname09@gmail comaname09@gmail comaname09@gmail.comaname09@gmail.com
Dra. Ana María MenéndezDra. Ana María Menéndez



Objetivo: 27 pacientes pediátricos con falla intestinal y NPT 
prolongada se estudió la concentración en plasma de Al y la 

t ió d Al l NP d 10 i tconcentración de Al en las NP de 10 pacientes

Resultados: - la concentración en plasma de los pacientes con NP 
prolongada fue >> que los controles (1195 vs 142 nmol/L). 

Al Plasmático

l í

-Las pacientes recibieron un promedio de 15 μg/kg (5μg/kg )

Concentración de Al en plasma en pacientes 
con falla intestinal comparado con control

Relación entre el porcentaje de calorías
Y la concentración de Al en plasma

% Calorías NPT

Las pacientes recibieron un promedio de 15 μg/kg (5μg/kg )

Conclusión: Riesgo de toxicidad por Al.
Courtney‐Martin G et al, 2015.


