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1. Fecha de elaboracion: 13- Noviembre- 2013.

2. Autores y Revisores:

Autores Servicio Categoria

Maria José Campos Direccion de Enfermeria Supervisora UGC
Madrona Farmacia
Juan Pablo Ruiz UGC Farmacia Enfermero

Ortega
Revis ores Servicio Categoria
Maria Garcia Ruiz UGC Farmacia Enfermera
Carmen Blanco UGC Farmacia Directora UGC

Bermejo Farmacia

Juan Cuenca UGC Farmacia Farmacéutico UGC
Toro Farmacia

Yolanda Sanchez Unidad de Calidad Enfermera Unidad

Acha Calidad

3. Conflicto de intereses.

“Los autores y los revisores declaran no tener conflictos de interés en la
elaboracion/revision de este protocolo”.

4. Introduccion.

Los errores de medicacion constituyen un grave problema de salud
publica, reconocido actualmente como tal por profesionales sanitarios,
sociedades, autoridades sanitarias y organizaciones internacionales. Por ello
se esta promoviendo la implantacion de practicas efectivas dirigidas a mejorar
la seguridad en la utilizacién de los medicamentos.

Entre estas nuevas iniciativas se mencionan las practicas de seguridad
aprobadas por el National Quality Forum y los nuevos objetivos de seguridad
nacionales que exige la Joint Comission on Healthcare Accreditation desde
2003.

Entre estas practicas de seguridad, se destaca la dificultad que entrafia
llevar a la realidad asistencial estas practicas de prevencion de errores, paso
que evidentemente es necesario afrontar para conseguir que realmente mejore
la seguridad de los pacientes relacionados con la administracién de nutriciones
parenterales®.



Las mezclas de nutricion parenteral (NP) pueden contener mas de 50
componentes con un alto potencial de interacciones quimicas 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 formacion de
precipitados de fosfato calcico o de particulas lipidicas superiores a 5 micras®”.

Las complicaciones relacionadas con la alteracion de la emulsion lipidica
y la compatibilidad calcio-fosfato son los problemas mas descritos en la
bibliografia, si bien hay otros también importantes®. Las vitaminas se pueden
degradar por la accion de la luz o por el contacto con el oxigeno, lo que es
especialmente importante en pacientes con déficit previo o con NP a largo
plazo.

Los procesos de peroxidacion generan radicales libres con efectos
letales para la salud, especialmente en los pacientes pediatricos.

La preparacion de mezclas nutrientes debe desarrollarse en un servicio
de farmacia, dentro de una cabina de flujo laminar horizontal (CFLH) para
garantizar la esterilidad, la estabilidad y la compatibilidad, asi como, la
composicion y las dosis establecidas®.

5. Justificacion.

Este procedimiento esta justificado por la necesidad de:

» Incrementar la seguridad, eficiencia y calidad en la elaboracion y
administracion de mezclas de Nutricion Parenteral Pediatrica (NPP), por
ser potencialmente un procedimiento iatrogénico para el paciente®.

» Facilitar la elaboracion de NPP al personal de nueva incorporacion
median(gc)e este procedimiento para disminuir la variabilidad de la practica
clinica ™.

6. Definicion.

La preparacion de NPP consiste en la elaboracion de mezclas de nutrientes
en el servicio de Farmacia del Hospital de la Axarquia, por personal cualificado
y entrenado para ello, para ser administradas a los pacientes por via
parenteral.

7. Objetivos.

» Disminuir la variabilidad profesional en la practica de preparacién de
NPP.

* Facilitar en condiciones de maxima seguridad la manipulacion y
preparacion de estas mezclas.



8. Ambito de Aplicacion.

Este procedimiento va dirigido a los profesionales implicados en la
elaboracion directa de NPP (Nutriciones Parenterales Pediatricas),
Farmacéuticos, Enfermeros y Técnicos de Farmacia.

9. Poblacién diana.

Estas preparaciones van dirigidas a los pacientes pediatricos ingresados
en este hospital y se les haya prescrito una NPP.

10. Personal que interviene.

Farmacéuticos, Enfermeros y Técnicos de Farmacia.

El farmacéutico es responsable de la elaboracién y dispensacion de
preparaciones estériles con la correcta composicién, pureza, estabilidad y
esterilidad, con un acondicionamiento idoneo y una identificacion precisa y
apropiada para el paciente(®81%18),

El encargado del trabajo en cabina sera el enfermero/técnico en
Farmacia o el farmacéutico. Ambos deberan conocer este procedimiento.

La responsabilidad de supervisar el proceso asi como de mantener
actualizado dicho procedimiento sera el farmacéutico de la Unidad de
Nutricion.

11. Procedimiento.

Como paso previo a la preparacion, se considera necesario:

« Validacion de la prescripcién/paciente por el farmacéutico® * 79 11 15),

* Obtencion de etiguetas de composiciéon (doble) y preparacion de la
mezcla.

* Hoja de informacién general.

11.1.- Preparacion del material y normas de actuac  i6n por parte del
Enfermero/Técnico, en cabina de flujp .

> Verificar datos de prescripcion e identidad del paciente. A 2 ous

» Comprobar la limpieza de cabina de flujo laminar, segun procedimiento
normalizado de trabajo de la UGC. A 17 eps

» Preparar en un carro en la pre-camara todo el material necesario para la
elaboracion, comprobando su integridad y caducidad.

> Realizar lavado de manos. B ovs 17 eps

» Colocarse bata de un solo uso, mascarilla, calzas y gorro a la entrada de
la zona. A 17 eps

» Colocar el material necesario, dentro de la sala: componentes de la
mezcla, jeringas, agujas, gasas, compresa estéril, guantes estériles, asi
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como la bolsa multicapa con los compartimentos ya unidos y sin romper
la cubierta estéril externa. A 17 ers
» Una vez realizada la desinfeccion de los componentes de la mezcla en
la batea con Menalcol® (solucion alcohdlica de 70° con Clorhexidina),
disponerlos en la cabina junto con el resto del material, manteniendo en
todo momento una técnica aséptica. A 17 ers
Introducir el material que se ha preparado en la cabina.
Colocarse los guantes estériles una vez sentado y con las manos dentro
de la cabina. A 17 eps
Trabajar a 10-15 cm. del borde exterior y evitando corrientes. A 17 eps
Utilizar filtros de 5 p para ampollas de vidrio.

YV VY

11.1.1.- Descripcion de la bolsa.

Se utilizaran bolsas multicapa para evitar la oxidacion de vitaminas y
prevenir la peroxidacion lipidica. A 5 ows

La bolsa multicapa dispone de tres luces con una funcién distinta cada
una. La primera (A), elastomero de entrada, sera la que utilizaremos para la
inyeccion directa de todas las soluciones y componentes de la NPP. Para ello,
primero deberemos romper el protector que posee y una vez finalizada la
mezcla definitiva bloquear el acceso a dicho elastbmero mediante el tapon que
va adherido a dicha luz. La segunda (B), luz central, se utiliza para la
introduccién de las soluciones de mayor volumen y posee un sistema de triple
via para la conexion a los envases de dichas soluciones, sélo que al no poseer
bureta medidora no es utilizada desechando este sistema. Sélo la usaremos
para la extraccion de aire residual y al finalizar sera clampada (mediante la
pinza adherida a la propia luz) y sellada mediante el tapdén obturador que
aporta el propio embalaje estéril de la bolsa multicapa. La tercera y ultima luz,
(C), elastbmero de salida, nunca sera manipulada por el personal responsable
de la preparacion de la NPP, ya que a través de su elastdmero sera conectado
el sistema para la infusion de la preparacion al paciente. A 7 ows
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11.2.- Orden de adicién de los componentes .

El orden de adicion de los distintos componentes a la mezcla final es un
factor muy importante a tener en cuenta para garantizar la estabilidad de la
emulsion lipidica y evitar incompatibilidades entre los componentes.

La via de adicion de los componentes es a través del elastomero A.

El orden de aditivacion recomendado, es el siguiente:

1.- Aminoécidos. (Trophamine®)

2.- Fosfato (Glicerofosfato sddico, Glycophos®)
3.- Sodio cloruro

4.- Potasio cloruro

5.- Glucosa. (Dextrosa)

6.- Agua destilada.

7.- Magnesio sulfato (Magnésium Sulfate®)
8.- Calcio gluconato (Suplecal®)

9.- Oligoelementos (Peditrace®)

10.- Lipidos (Smoflipid®)

11.- Vitaminas (Soluvit® + Vitalipid infantil®).

La emulsion lipidica se incorpora a la mezcla de aminoéacidos, glucosa,
electrolitos y oligoelementos. No se debe afiadir nunca directamente a la
solucién glucosada, ni a los electrolitos, ni oligoelementos, por riesgo de
desestabilizacion, ademas de esta manera, se favorece la inspeccion visual de
la mezcla ™.

En todos los casos se deberd: A5 ows A 17 eps

— Agitar la bolsa suavemente tras cada adicion de cada electrolito para

garantizar una adecuada homogenizacién de éstos.
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— Lavar la linea de transferencia entre la adicibn de componentes
incompatibles con parte del agua calculada para esa elaboracion (nunca
volumen extra).
— Homogenizar la NPP mediante doble inversion para evitar fendmenos
de floculacién.
— Realizar una inspeccion visual durante toda la elaboracion para
detectar signos de precipitacion, particulas de gran tamafio y/o rotura de
la emulsion.
— Utilizar jeringas y agujas diferentes para cada componente.
— Tomar muestra para control microbiolégico, segun procedimiento
normalizado de trabajo de la UGC.
— Extraer el aire remanente de la bolsa de NPP a través del elastomero
central, retirando el tapon previamente y colocandolo de nuevo. Orientar
la abertura hacia la rejilla de salida de aire estéril. Tras esta maniobra
debemos clampar este elastbmero central.
— Identificar la NPP con etiquetas informatizadas incluyendo los
siguientes datos: A 2 ows A 6 ous

o Composicion de la mezcla intravenosa: tipo y volumen del

vehiculo (solucion intravenosa) y tipo y dosis del aditivo
(medicamento).

o Fecha de preparacién y administracion.

o Datos identificativos del paciente y servicio.

o Datos de conservacion y caducidad.

o Via de administracion y ritmo de infusion.
— Colocar una etiqueta identificativa en la bolsa multicapa “boca abajo”
para que al colgar la bolsa en el momento de la administracion se lea
correctamente y otra etiqueta en la bolsa protectora. A 2 ous Si la bolsa
protectora tiene una linea transparente, no debemos tapar dicha linea
con la etiqueta pues nos impediria detectar si la nutricion se deteriora

(separacion de fases por rotura de emulsion, alteracion de color, etc.). A
5 oms

— Introducir la bolsa multicapa ya preparada en bolsa fotoprotectora y
finalmente en bolsa transparente sellada, adjuntando un sobre que
contenga un papel impreso con la composicién de la NPP. (Prescripcién
informatizada) y copia de la prescripcion manual. A 6 ous



— La NPP se guardara en la camara frigorifica para mantenerla entre 2
y 8 °C una maximo de 5 dias, hasta ser dispensada por el circuito
habitual de dispensacion de la medicacion.

Una vez finalizada la preparacion, situar todos los materiales empleados
en contenedores rigidos especiales para medicamentos (de color blanco),
dentro de la CFLH, y los punzantes en contenedor amarillo (ver Guia de
Residuos del Hospital).

11.3.- Control de Calidad del producto terminado. A5 omsA 17 eps

Es importante hacer controles periddicos de la calidad y esterilidad de
las NPPs elaboradas:

— Inspeccidn visual: presencia de particulas, cambios de color, rotura de

la emulsion, integridad del cierre de la bolsa.

— Control de componentes: comprobacion de envases de aditivos y

jeringas usadas para medir aditivos.

— Control microbiolégico™? si procede.



12. Evaluacion.

+ Disminucion de infecciones nosocomiales relacionadas con la
Nutricion Parenteral Pediatrica.

» Disminucion del gasto farmacéutico.

» Reduccion de gastos en material fungible.

13. Indicadores de resultados.

Mediante auditorias internas quincenales donde se recogeran el nimero
de Check List correctos/ numero de Nutriciones Parenterales Pediatricas
preparadas x100.

Los parametros a medir se incluyen en los Check List adjuntos en el
apartado de Anexos.

14. Difusion.

» Sesiones Clinicas informativas a los profesionales de la UGC de
Farmacia.

* Inclusiébn de este procedimiento en el Plan de Acogida a los
profesionales de nueva incorporacion a la UGC de Farmacia.

« A través de la intranet del Area de Gestion Sanitaria Este de
Malaga- Axarquia.



15. Anexo.

Check List Servicio de Farmacia Hospital Axarquia

LISTA-GUIA DE REVISION CLINICA DE PARENTERALES PEDIATRICAS

NOMDIE PACIENTE ...t e e et e

[SI/NO/No procede (NP)]

I. IDENTIFICACION DE LA PARENTERAL
1. ¢Cuadra la fecha de nacimiento con la edad del paciente?

2. ¢Concuerda el peso del paciente con el del dia anterior?
3. ¢Estéa el peso del paciente comprendido entre 0-4 Kg.?

II. MACRONUTRIENTES
4.. ¢El aporte de calorias esta comprendido entre 90-140 kcal/Kg.?

5. Enrelacién a los macronutrientes:

1. ¢El aporte de lipidos (Smoflipid®) estd comprendido entre 0-3 g/Kg.?

2. ¢Elaporte de glicidos esta comprendido entre 4-19 g/Kg?
3. ¢El aporte de aminoéacidos (Trophamine®) esta comprendido entre
0,5-3 g/Kg.?

6. ¢Aporta la parenteral un volumen total* comprendido entre 100-200 ml/Kg.?

IIl. ELECTROLITOS
7. Enrelacién a los electrolitos:

1. ¢Lacomposicion de sodio es de 2-4 mEqg/Kg.?

¢La composicién de potasio es de 2-4 mEq/Kg.?

¢La composicion de calcio es de 2-5 mEqg/Kg.?

¢La composicion de fésforo es de 1,1-2 mmol/Kg.?

¢La composicién de magnesio es de 0,12-0,5 mEq/Kg.?

abrwn

IV. VITAMINAS Y ELECTROLITOS
8. En relacion a las vitaminas:
1. ¢Elaporte de Vitalipid® es de 4ml/Kg. con un maximo de 10ml|?
2. ¢El aporte de Soluvit® es de 1,5ml?
9. Enrelacion al aporte de oligoelementos:
1. ¢Elaporte de Peditrace® es de 1ml/Kg.?
2. ¢El aporte de Oligo Zinc es de 0,2ml/Kg.?
V. OTROS ( revisar en el ordenador)
10. 1. ¢Presenta la parenteral una osmolaridad mayor de 650 mosm/I
2. ¢En caso de ser mayor se esta administrando por via central?
3. ¢Tiene la parenteral un volumen de purga de 30 ml?

SI._ NO NP
SI._ NO NP
SI._ NO NP
SI NO NP
SI NO NP
SI._ NO NP
SI NO NP
SI NO NP
SI._ NO NP
SI._ NO NP

*El Volumen Total se calcula sin tener en cuenta el volumen de purga.
Si alguna de las respuestas es NO: llamar a la planta para confirmar.

En caso de que en la pregunta 10.1 la respuesta sea NO, no hay que llamar a la planta para confirmar via

Firmado:
Fecha:
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Check List Servicio de Farmacia Hospital Axarquia

LISTA-GUIA DE REVISION TRANSCRIPCION-PREPARACION DE PARENTERALES PEDIATRICAS

[SI/NO/No procede (NP)]

. TRANSCRIPCION DE LA PARENTERAL (sobre la hoja de pre paracién)

SI

NO NP

1. ¢Concuerda el nombre de la peticion con el de la hoja? |

Sl

NO NP

2. ¢Concuerda el peso del paciente en la peticion y en la hoja de preparacion? |

Sl

NO NP

3. ¢Concuerda la fecha de peticion con la de preparacion? |

Sl

NO NP

4. ¢Tiene la parenteral un volumen de purga de 30ml|? |

MACRONUTRIENTES
5. Enrelacién a los macronutrientes:

Sl

NO NP

1. ¢Coincide el volumen total de la parenteral con el volumen x peso (Kg.) del
paciente

2. ¢ Coinciden los g/Kg. de glicidos de la peticion y de la hoja de preparacién?

3. ¢Coinciden los g/Kg. de aminoacidos de la peticion y de la hoja de
preparacion?

4. ¢ Caoinciden los g/Kg. de lipidos de la peticion y de la hoja de preparacion?

ELECTROLITOS
6. Enrelacién a los electrolitos:

SI

NO NP

¢ ¢Coinciden los mEqg/Kg de Na de la peticion y de la hoja de preparacion?

¢ ¢Coinciden los mEq/Kg de K de la peticién y de la hoja de preparacion?

¢ ¢Coinciden los mEq/Kg de Ca de la peticion y de la hoja de preparacion?

¢ ¢Coinciden los mEq/Kg de P de la peticién y de la hoja de preparacion?

« ¢ Coinciden los mEqg/Kg de Mg de la peticion y de la hoja de preparacion?

Si alguna de las repuestas es no repetir la trascripcion de la orden médica.

* ¢Se inician todos los viales? |

» ¢ Esta protegida la parenteral de la luz? |

Firmar Check list:

Fecha:
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