Nutricion
Hos

Original

Nutr Hosp. 2011;26(5):1041-1044
ISSN 0212-1611 » CODEN NUHOEQ
S.V.R.318

Control gravimétrico en la nutricion parenteral: de la teoria a la practica

R. Pérez Serrano, M.* P. Vicente Sdnchez y M. Arteta Jiménez

Servicio de Farmacia. Hospital Universitario de Getafe. Getafe. Madrid. Espariia.

Resumen

Objetivo: Valorar la utilidad de un control gravimé-
trico rutinario como control de calidad tras la elabora-
cién de nutriciones parenterales (NP) con un error gravi-
métrico inferior al +5%.

Material y métodos: Estudio prospectivo, en el que
durante 2 meses se pesaron diariamente de 5 a 8 NP de
gran volumen y durante 4 meses todas las NP de pequeiio
volumen, considerindose este valor el peso real. El peso
teérico se calculé teniendo en cuenta las densidades, los
volimenes de todos los productos utilizados en la elabora-
cién y el peso de las bolsas multicapas utilizadas. El error
gravimétrico se calculé en porcentaje con respecto al peso
teérico.

Resultados: Se pesaron 168 NP de gran volumen y 42 de
pequeiio volumen, las medias de los errores gravimétricos
fueron 1,42% (SD =1,31) y 1,26 % (SD = 0,64), con un
error gravimétrico inferior al 5% en el 98,8% y 100%
respectivamente.

Conclusién: Establecer un control gravimétrico ruti-
nario es una estrategia itil que puede ayudar a garantizar
la calidad de la elaboracién de NP.
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WEIGHT MONITORING IN PARENTERAL
NUTRITION: FROM THEORY TO PRACTICE

Abstract

Objective: To assess the usefulness of establishing a
routine gravimetric as quality assurance after the devel-
opment of parenteral nutrition (PN) with a gravimetric
error less than + 5%.

Material and methods: Prospective study in which 5 to 8
large volume PN were weighed daily during 2 months and
for 4 months all small volume PN, considering this the
real weight. The theoretical weight was calculated taking
into account the densities, volumes of all products used in
processing and the weight of the bags used. The gravimet-
ric error was calculated as a percentage compared to the
theoretical weight.

Results: 168 large volume PN and 42 small volume
were weighed, gravimetric errors measures were 1,42%
(SD =1,31) and 1,26 % (SD = 0,64), with a gravimetric
error less than 5% in 98,8% and 100 % respectively.

Conclusion: Establishing a routine gravimetric control
is an useful strategy that can help to guarantee the quality
of the PN development.

(Nutr Hosp. 2011;26:1041-1044)
DOI:10.3305/nh.2011.26.5.5125

Key words: Medication error. Quality assurance. Parente-
ral nutrition.

SEFH: Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria.
EMEA: Agencia Europea para la Evaluacién del
Medicamento.

Introduccion

El correcto manejo del soporte nutricional ha
demostrado reducir la morbi-mortalidad en pacientes
ingresados y tener una importante repercusion, tanto en
la disminucién de la estancia hospitalaria como en los
costes y complicaciones asociados', pero la nutricién
parenteral (NP) no estd exenta de riesgos y puede cau-
sar a los pacientes problemas de tipo mecénico, infec-
cioso y metabdlico®. En la NP, como en cualquier fér-
mula magistral, debe realizarse un control sobre el
producto terminado con el fin de asegurar la calidad y
la seguridad®.
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La Sociedad Americana de Farmacéuticos de Hospi-
tales (ASHP) y la Sociedad Americana de Nutricién
Parenteral y Enteral (ASPEN) establecen en sus reco-
mendaciones que el farmacéutico es el responsable de
asegurar la calidad de las NP elaboradas en el Servicio
de Farmacia*® y para ello es necesario establecer estra-
tegias. Una de las estrategias que se puede establecer
para el control de calidad del producto final en la elabo-
racién de mezclas de NP es el andlisis o control gravi-
métrico (CG), que consiste en comparar el peso real del
producto con el calculado segtin el volumen y densidad
de cada uno de sus componentes®, esta diferencia debe
encontrarse dentro de un margen razonable y previa-
mente establecido.

El Grupo de Nutricién de Farmacia de la Sociedad
Espafiola de Nutricién Parenteral y Enteral junto con la
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (grupo
SENPE-SEFH) mediante la publicacién de la Estanda-
rizacién del Soporte Nutricional Especializado en
2009, recomiendan realizar un control gravimétrico
para el control de calidad de mezclas de NP”. La Agen-
cia Europea para la Evaluacién del Medicamento
(EMEA) establece que el 100% de las NP deben prepa-
rarse con un error gravimétrico inferior al 5%>°.

En la préactica habitual, la mayorfa de NP para adultos
se elaboran utilizando frascos completos para el aporte de
macronutrientes, lo que podrfa limitar la utilidad del CG,
ya que éstos pueden tener un error de = 10%’. En la pre-
paracién de NP de neonatos habitualmente no se utilizan
frascos completos y la medicién del volumen de macro-
nutrientes se realiza con mayor exactitud, por lo que el
Iimite del CG podria ser més estricto (inferior al 5%Y)’.

E1 CG puede ser 1til en la identificacién de potencia-
les errores de medicacién en el proceso de preparacién
de la NP y su incorporacién rutinaria podria contribuir
a garantizar la calidad de estas preparaciones y dismi-
nuir la incidencia de errores en este proceso®. El obje-
tivo principal del presente trabajo fue valorar la utili-
dad en la prictica habitual de establecer CG rutinario
tras la elaboracién de cada NP con un error gravimé-
trico inferior al + 5%. Como objetivo secundario se
establecié valorar si la magnitud del error se relacio-
naba con la cantidad o el tipo de material utilizado y
con el personal elaborador.

Material y métodos

Se trata de un estudio prospectivo en el que durante los
dias laborables de 2 meses (marzo y abril de 2010) se
pesaron al azar un minimo de 5 NP de gran volumen
(rango 5-8) utilizando una bdscula con una precisién de 5
gramos y durante 4 meses (de marzo a junio de 2010) se
pesaron todas las NP de pequefio volumen utilizando una
bascula con precisién de décima de gramo, este valor se
consideré el peso real. Para obtener el peso tedrico, se
introdujeron en el programa informético utilizado para la
elaboracion de NP (Nutriwin®) las densidades de todos
los productos y el peso de las bolsas multicapas utiliza-

das, apareciendo el mismo en la hoja de elaboracién. El
error gravimétrico se calculé en porcentaje respecto al
peso tedrico mediante la siguiente ecuacion:

Error gravimétrico( %) =[(peso real-peso tedrico) x 100]/peso tedrico

En nuestro estudio se define NP de pequefio volu-
men las inferiores a 300 ml, generalmente destinadas a
neonatos, y de gran volumen al resto de NP (= 300 ml).

Ademds de los pesos tedrico y real, de cada NP
incluida en el estudio se registr6 en una hoja de calculo
informatizada disefiada para este fin: niimero de ampo-
llas utilizadas, niimero de frascos completos y no com-
pletos utilizados, volumen final y personal elaborador,
ademds para las NP de gran volumen se recogié: tipo de
protocolo y la utilizacién o no de NP tricompartimenta-
les comercializadas.

Para evitar un posible sesgo, el personal encargado
de realizar las pesadas y el personal elaborador desco-
nocian el peso tedrico de las NP. En las NP de gran
volumen, bajo la responsabilidad del farmacéutico, el
personal de enfermeria era el responsable de realizar el
CG y suregistro. E1 CG de las de pequefio volumen fue
realizado y registrado por personal farmacéutico.

Andlisis estadistico

Para obtener la media de error gravimétrico los datos
se analizaron en valor absoluto. Los datos de las NP de
gran y pequefio volumen se analizaron por separado por
tener caracteristicas diferentes: las NP de pequefio volu-
men tienen un peso mucho menor y ademds en el proceso
de elaboracién la medicién de volumen es mds exacta.

El andlisis estadistico se realizé mediante el pro-
grama SPSS® v.17. Las variables cuantitativas conti-
nuas se expresaron como media mds desviacién estdn-
dar y las variables cuantitativas discretas como
mediana mds rango. La relacién entre el error gravimé-
trico y las variables cualitativas binarias se realiz6
mediante una prueba T de Student para medias inde-
pendientes. El grado de significacién fue del 95%. Para
analizar la relacién entre el error gravimétrico y el per-
sonal elaborador se aplicé una prueba de andlisis de
variancia ANOVA. En ambos casos se asumid una dis-
tribucién normal (n > 30) y se comprobé la homogenei-
dad de varianzas mediante la prueba de Levane.

Para estudiar la relacién entre el error gravimétrico y
el resto de variables cuantitativas se aplicé una prueba
de regresién lineal miiltiple. Se asumié la significancia
estadistica cuando se obtuvo un valor de p < 0.05.

Resultados

Nutriciones parenterales de gran volumen

Se realizé el CG a 168 NP de 413 elaboradas durante
los dos meses del periodo de estudio, el volumen medio

1042 Nutr Hosp. 2011;26(5):1041-1044

R. Pérez Serrano y cols.



CG NP de gran volumen
14
12 *
10

T o I T o S A N
O SN Bty 3500 ' A2 WIS AN e
s

*®

.

S hDowe o

+ Diferencia (%)

Fig. 1. —Gridfico que representa el error gravimétrico (%) de
cada nutricion parenteral de gran volumen.

fue de 2.290 ml (SD =294) y 1a mediana tanto de frascos
enteros como de ampollas utilizadas fue de 8 (rangos 1-
11y 5-24, respectivamente). En el 10,1% de la muestra se
utilizé para la elaboracién NP tricompartimentales
comercializadas. El peso teérico medio fue de 2.540 g
(8D =296) y el real medio fue de 2.576 g (SD =297),
obteniéndose un error medio del 1,42% (SD = 1,31). En
el 98.,8% de las NP el error gravimétrico fue inferior al
5% yen el 97,6% el valor del error fue positivo (fig. 1).

2 NP superaron el margen del 5% y fueron desecha-
das, en ambos casos al repetir la preparacion y el CG se
encontraron dentro del margen.

No se encontré relacién estadisticamente significativa
entre el error gravimétrico y el volumen final (p =0,204),
la utilizacién de NP tricompartimentales comercializadas
(p=0,751) ni el personal elaborador (p =0,258).

Se encontrd una relacién lineal, inversa y estadisti-
camente significativa entre el error gravimétrico y el
nimero de ampollas (P < 0,001) y el niimero de frascos
enteros utilizados (p = 0,02).

Nutriciones parenterales de pequeiio volumen

Serealizé el CG a 42 NP, el 100% de las elaboradas
durante el estudio, en ningiin caso se utilizaron frascos
enteros para la elaboracidn, el volumen medio fue de
173,3 ml (SD =53.5) y la mediana de productos dife-
rentes fue de 12 (rango 4-14). El peso teérico medio fue
de 230.5 g (SD =55.5) y el real medio fue de 227.6 g
(SD = 54,5), obteniéndose un error medio del 1,26 %
(SD =0,64). En el 100% de las NP el error gravimé-
trico fue inferior al 5% y también al 3% (fig. 2). En el
97.6% de los casos el valor del error fue negativo.

No se encontr6 relacién estadisticamente significativa
entre el error gravimétrico y el niimero de productos dis-
tintos utilizados en la elaboracién (p = 0,07), el volumen
final (p=0,521) ni el personal elaborador (p =(,642).

Discusion

El CG surge como una estrategia que permite con-
trolar la precisién y exactitud en la preparacién de mez-
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Fig. 2—Gridfico que representa el error gravimétrico (%) de
cada nutricion parenteral de pequeiio volumen.

clas intravenosas, como son las formulaciones de NP°.
Con este trabajo se pone de manifiesto que en la préic-
tica habitual es posible la realizacién de un CG en las
NP con un limite de error gravimétrico inferior al 5%,
tal y como establecen las recomendaciones de la SEFH
y la SENPE y algunos estudios anteriormente publica-
dos''". Las NP que superen este limite deben ser retira-
das y en ningtin caso pueden ser dispensadas. A raiz del
presente trabajo se incorpord, en nuestro hospital, este
control a la practica habitual, realizdndose a todas las
NP como un proceso previo a la dispensacion.

Las NP de pequefio volumen (< 300 ml), en nuestro
centro, son las destinadas a neonatos y generalmente se
preparan con una exactitud mayor por no utilizar fras-
cos completos. En el presente estudio ninguna de estas
NP sobrepasé un error gravimétrico del 3%. por lo que
parece razonable utilizar este margen en el CG. Existe
también bibliografia que referencia un limite para el
control gravimétrico de + 3% en la preparacién de
Iq})llla

Se observa una tendencia en las NP de gran volumen
hacia el error sistemdtico por exceso, con un 97,6% de
las NP incluidas en el estudio. La hipétesis que podria
explicar, al menos en parte, este hecho es la tendencia
de la industria farmacéutica a aproximar el volumen
del contenido de los envases hacia el limite superior
permitido por la EMEA. Todo lo contrario ocurre con
las NP destinadas a neonatos, donde la tendencia es
hacia el error por defecto, también con un 97,6% de las
NP pesadas, en este caso la explicaciéon podria venir
dada por el proceso de elaboracién, ya que al menos en
nuestro centro, para disminuir el riesgo de introducir
particulas, este tipo de NP se elaboran utilizando un fil-
tro externo por el que deben pasar todos los componen-
tes de la mezcla antes de llegar a la bolsa de NP y es
probable que la parte minima del liquido que queda en
el propio filtro origine estas diferencias con respecto al
peso tedrico (1,26% en nuestro estudio).

En nuestro estudio la magnitud de error gravimétrico
no depende de las variables estudiadas, incluido el per-
sonal elaborador, con excepcién del niimero de ampo-
llas y frascos completos en las NP de gran volumen,
donde se observa una relacién inversa. En cualquier

Control gravimétrico en la nutricién
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caso, serfan necesarios més estudios y con un mayor
tamafio de muestra para poder valorar la influencia de
las variables en la magnitud de error gravimétrico.

El establecimiento de un CG rutinario con un mar-
gen del 5% no sustituye a otros controles, y por s{
mismo no garantiza la calidad en la elaboracién de las
NP. ya que no detecta pequefios errores de volumen.
Un error, de unos pocos mililitros, en la carga del volu-
men de macronutrientes, probablemente no tenga con-
secuencias clinicas, pero si se trata de electrolitos de
estrecho margen terapéutico como el potasio, podria
aumentar el riesgo de tener importantes consecuencias
clinicas™.

En definitiva, establecer un CG rutinario en la elabo-
racién de NP es una estrategia titil, sencilla, rdpida y con
un coste econdémico asumible para la mayorfa de cen-
tros, ya que para ponerla en marcha tinicamente se nece-
sita disponer de una biscula de precisién y personal para
realizar la pesada, y que de forma conjunta a otros méto-
dos, como la inspeccién visual del producto terminado y
el control de componentes entre otros, puede ayudar a
garantizar la calidad de estas preparaciones.
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