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THE SPANISH GUIDELINES

Abstract

Objective: To evaluate the practices of neonatal paren-
teral nutrition (PN) compounding in Portugal and the
agreement to the recommendations from the Spanish
Consensus on Compounding of Parenteral Nutrition
Mixtures 2008.

Methods: Survey based on an electronic questionnaire
on PN preparation emailed, between July and October
2009, to the pharmacists or nurses responsible for prepa-
ring neonatal PN in the 50 public and private Portuguese
hospitals with neonatal special care units. 

Results: From the 30 hospitals where neonatal PN was
prepared, 22 (73%) responded to the questionnaire. In
76.7% hospitals the PN was prepared in the hospital
pharmacy and the remaining in the neonatal unit. In most
hospitals the PN was only prepared in the working days.
In half of cases the professional responsible for the prepa-
ration received the prescription in electronic support.
The problems related with interpretation and validations
of the prescriptions were not unusual (14-41%). Most of
the Portuguese hospitals referred practices in agreement
with the main recommendations from the Spanish
Consensus regarding the documentation, equipment and
facilities, human resources and labeling. In relation to PN
admixtures, most hospitals follow the recommendations
on deadlines to use, protection from light, use of terminal
filters for infusion, and physical and chemical control by
visual inspection and microbiological control.

Conclusions: The results from this study provide a
good insight of the practice of preparation of neonatal NP
in Portugal. The comparison with the Spanish Consensus
contributes to identify weaknesses.

(Nutr Hosp. 2014;29:1372-1379)

DOI:10.3305/nh.2014.29.6.7348
Key words: Drug compounding. Health surveys. Infant.

Newborn. Parenteral nutricion.

Resumen

Objetivo: Evaluar la práctica de preparación de nutri-
ción parenteral (NP) neonatal en Portugal y su concor-
dancia con las recomendaciones del Consenso Español so-
bre Preparación de Mezclas Nutrientes Parenterales
2008.

Métodos: Cuestionario electrónico sobre elementos re-
lativos a la preparación de la NP, enviado entre junio y
octubre 2009 a los farmacéuticos o enfermeros responsa-
bles de la preparación de la NP neonatal en los 50 hospita-
les (públicos y privados) de Portugal con unidades de cui-
dados especiales neonatales.

Resultados: Se preparaba NP neonatal en 30 hospita-
les, de los que 22 (73,3%) respondieron la encuesta. En el
77% de los hospitales, la NP neonatal se preparaba en los
servicios farmacéuticos y en la propia unidad neonatal en
el resto. En la mayoría de hospitales se preparaba apenas
en los días laborables, y la en la mitad de los casos la pres-
cripción llegaba a los responsables en soporte digital. Los
responsables identificaron diversos problemas asociados
a la interpretación de la prescripción (14-41% de las NP).
La práctica de la mayoría de los hospitales portugueses
estaba en concordancia con el Consenso Español en docu-
mentación, instalaciones y equipamientos, recursos hu-
manos y etiquetado. En cuanto a las soluciones, la mayo-
ría estaba en concordancia con los plazos límite de
utilización, fotoprotección, utilización de filtros termina-
les, control físico-químico por inspección visual y control
microbiológico. 

Conclusiones: Los resultados del presente estudio pro-
porcionan un buen panorama de la práctica de prepara-
ción de la NP neonatal en Portugal. La comparación con
el Consenso Español permitió identificar los puntos débi-
les y de mejora.
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Abreviaturas

DE: Desviación estándar.
max: máximo.
min: mínimo.
NP: Nutrición parenteral.
PIC/S: Pharmaceutical Inspection Co-operation

Scheme.

Introducción

Los recién nacidos prematuros tienen importantes li-
mitaciones en la utilización completa de la vía entérica
en sus primeros días de vida. Por ello, la administración
parenteral precoz de nutrientes, en dosis adecuadas, se
convierte en un requisito de buenos cuidados neonata-
les con impacto en la salud a corto y largo plazo, entre
otros, en el crecimiento y el desarrollo neurológico1,2. A
pesar de todo el éxito y la experiencia acumuladas en la
nutrición parenteral (NP), sobre todo en los últimos 30
años, continúan apareciendo eventos adversos relacio-
nados con la NP con importante repercusión en la mor-
bilidad y hasta en la mortalidad de los pacientes3. 

Pueden ocurrir errores en distintos puntos del circui-
to de la NP, desde la prescripción hasta la administra-
ción y documentación, que pueden involucrar a dife-
rentes profesionales de la salud. El cálculo incorrecto
de dosis, los errores en la preparación y los errores en la
técnica de administración son algunos ejemplos3. Por el
riesgo de posibles errores y sus potenciales consecuen-
cias para el paciente, la NP está considerada un medi-
camento de especial atención (high alert medication)4.
La etapa de preparación es, sin duda, un punto crítico
de riesgo. Una preparación de NP puede contener hasta
50 diferentes ingredientes entre macronutrientes, mi-
cronutrientes y fármacos, lo que la convierte en uno de
los productos de preparación más compleja en la prác-
tica clínica4. La NP neonatal representa un caso extre-
mo de riesgo de errores de preparación, dadas las ele-
vadas necesidades nutricionales y la restricción del
volumen de líquidos en esta población5.

Tras reconocer los riesgos involucrados en la prepa-
ración de estériles, tales como la NP, se ha impulsado
internacionalmente el desarrollo de orientaciones téc-
nicas, algunas legalmente obligatorias y otras bajo la
forma de recomendaciones, que se centran en la impor-
tancia de la creación y mantenimiento de sistemas ade-
cuados de garantía de calidad. Tras su implantación,
debe asegurarse que todas las unidades de NP prepara-
das presentan la calidad apropiada para su utilización
hasta el final de su plazo de utilización (caducidad). Pa-
ra ello, se debe garantizar 6:

– Que se utilizan las técnicas de preparación actua-
lizadas, siguiendo los últimos conocimientos;

– Que las operaciones de producción y control están
claramente especificadas y se implantadas si-
guiendo los principios de las Buenas Prácticas de
Preparación;

– Que las unidades de NP preparadas, solo son dis-
pensadas si están correctamente preparadas, vali-
dadas, y si el farmacéutico responsable ha libera-
do el lote;

– Que se han creado y mantenido los sistemas de
documentación pertinentes. 

En Portugal, existe un Consenso Nacional sobre
prescripción de nutrición parenteral neonatal basado en
recomendaciones actuales de sociedades científicas in-
ternacionales7. Un reciente estudio demostró niveles
elevados de adhesión al referido consenso8. En la litera-
tura son muy escasos los estudios que han analizado las
prácticas de preparación de NP neonatal9. La utiliza-
ción de encuestas ha demostrado ser un método útil pa-
ra obtener esta información10, imprescindible para
identificar las prácticas comunes, permitiendo compa-
rarlas con las recomendaciones establecidas, y así indi-
car los puntos débiles y corregirlos, contribuyendo a la
mejora de los procedimientos5,11. No habiendo en Por-
tugal aun un consenso nacional sobre preparación de la
nutrición parenteral neonatal, se hace necesario evaluar
esta práctica en este país y compárala con recomenda-
ciones de consenso de países de su mismo entorno so-
cio-económico y cultural. 

Objetivos

Conocer la práctica de la preparación de NP neonatal
en Portugal y compararla con las recomendaciones más
recientes de la Sociedad Española Nutrición Parenteral
y Enteral, y la Sociedad Española Farmacia Hospitala-
ria contenidas en el Consenso Español sobre Prepara-
ción de Mezclas Nutrientes Parenterales 200812.

Métodos

Se realizó un estudio transversal utilizando un cues-
tionario que se envió por correo electrónico entre julio
y octubre de 2009 a los responsables de la preparación
de la NP neonatal de todos los hospitales de Portugal
donde se prepara esta formulación. Para identificar los
posibles hospitales, se solicitó a la Sociedad Portugue-
sa de Pediatría un listado de hospitales con unidades de
cuidados neonatales especiales (nivel III y nivel II). Se
contactó telefónicamente con los servicios farmacéuti-
cos y las unidades de cuidados neonatales especiales de
los 50 que aparecían en el listado, 25 de nivel III y 25 de
nivel II13 y se invitó a participar en el estudio a los res-
ponsables de la preparación de NP neonatal en los hos-
pitales que habían confirmado su preparación. Siempre
que lo indicaban, se solicitó autorización para la reali-
zación del estudio a los responsables de las unidades
neonatales, de los servicios farmacéuticos o a la direc-
ción de los hospitales.

Se construyó un cuestionario basado en la legisla-
ción nacional aplicable a la preparación de medica-
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mentos en hospital, específicamente la Portaría n.º
594/2004, de 2 de Junio que aprueba las buenas prácti-
cas para la preparación de medicamentos manipulados
en oficina de farmacia y farmacia de hospital14, así co-
mo en recomendaciones nacionales e internacionales
para la preparación de mezclas estériles y para la nutri-
ción parenteral tales como: Manual de Farmacia Hos-
pitalaria15, Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme (PIC/S) de preparación16, American Society of
Health-System Pharmacists17, The United States Phar-
macopeia <797>18, Standards and Practice Guidelines
for Parenteral Nutrition de la American Society for Pa-
renteral and Enteral Nutrition5, y Consenso Español so-
bre Preparación de Mezclas

Nutrientes Parenterales 200812. Las preguntas se
centraban en aspectos relativos a recursos humanos,
instalaciones y equipamiento, documentación, proce-
samiento, control de calidad y monitorización. Los
cuestionarios aplicados a farmacéuticos contenían un
total de 44 preguntas (algunas con sub-apartados), de
las que tres se eliminaban cuando los cuestionarios
eran respondidos por enfermeros, por no adecuarse a su
práctica y funciones. 

Para evaluar la práctica de preparación en Portugal,
usando como referencia el Consenso Español 200812, se
calculó para cada uno de los 51 criterios comparados la
tasa de concordancia con el referido Consenso. Se creó
un sistema de puntuación, asignando un punto a cada
criterio en concordancia. 

Se realizó una estadística descriptiva con presenta-
ción de frecuencias para las variables categóricas y con
medida de tendencia central y dispersión para las conti-
nuas. Para la comparación de medias se prefirió utilizar
pruebas no paramétricas (Mann-Whitney) con un nivel
de significación del 5%.

Resultados

En el año 2009, de los 50 hospitales portugueses con
unidades neonatales especiales se preparaba NP en 30
de ellas, de los que 23 eran de nivel III y 7 de nivel II.
En el contacto telefónico se averiguó que en 23
(76,7%) la producción estaba centralizada en los servi-
cios de farmacia y en 7 (23,3%) era preparada en la pro-
pia unidad por enfermeros. De los 30 hospitales que
podrían responder al cuestionario, 22 respondieron (ta-
sa de respuesta 73,3%). Se obtuvo respuesta de 3 de los
7 profesionales de enfermería (42,9%) y de 19 de los 23
servicios de farmacia (82,6%). En 17 hospitales existía
un farmacéutico responsable de la NP.

Las respuestas al cuestionario y los porcentajes de
concordancia de estas con el Consenso Español 2008 12

se presentan agrupadas en: acceso y validación de la
prescripción (tabla I); instalaciones/equipamientos y
preparación (tabla II); etiquetado (tabla III); estabili-
dad, conservación y administración (tabla III); y con-
trol de calidad del producto acabado (tabla III). En me-
dia, los 22 hospitales estaban en concordancia con el

Consenso Español 200812 en 33 criterios (DE = 8,9) lo
que supone un 64,7% de los 51 criterios evaluados. La
variación de esta puntuación osciló entre los 44 crite-
rios (86,3%) de un hospital a los 19 de otro (37,3%).
Existía una diferencia significativa (Mann-Whitney p
= 0,009) en la puntuación de los hospitales donde la NP
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Tabla I
Tasas de concordancia con el Consenso Español sobre
Preparación de Mezclas Nutrientes Parenterales 200812

Acceso y validación de la prescripción %

Existencia de un formulario con campos definidos
para prescripción 90,9

Prescripción informatizada 50,0

Acceso a datos antropométricos 72,7

Acceso a datos de resultados analíticos 77,3

Se validan las necesidades nutricionales del RN 81,8

Se valida la compatibilidad de los componentes
de las mezclas 90,9

Se valida la viabilidad técnica de la preparación 90,9

La glucosa se expresa en gramos 55,0

Los lípidos se expresan en gramos 61,9

Los aminoácidos se expresan en gramos 59,1

El sodio se expresa en mEq 66,7

El potasio se expresa en mEq 66,7

El cloro se expresa en mEq 73,3

El calcio se expresa en mEq 4,8

El magnesio se expresa en mEq 52,6

El fosfato se expresa en mmol 38,1

Tabla II
Tasas de concordancia con el Consenso Español sobre
Preparación de Mezclas Nutrientes Parenterales 200812

Instalaciones/Equipamientos %

Utilizan técnica de preparación aséptica validada 72,7

Tienen control ambiental 86,4

Existencia de procedimiento escrito de elaboración 86,4

Preparación

Utilizan bolsas 2 en 1 100

Utilizan procesos totalmente automatizados de
elaboración 0

Registran los lotes de los ingredientes 72,7

Atribuyen lote a las preparaciones 54,5

Utilizan etiquetas estandarizadas 90,9

Protegen de la luz las mezclas binarias 78,9

Protegen de la luz la emulsión lipídica 89,5

Adicionan vitaminas y oligoelementos diariamente 85,7

Utilizan fuente orgánica de calcio 95,5

Utilizan fuente orgánica de fosfato 81,8
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era preparada por farmacéuticos (puntuación = 34,7;
DE = 6,9) en relación a los que era preparada en las uni-
dades por enfermeros (22,0; DE = 3,6).

Acceso y validación de la prescripción

La prescripción llegaba a los farmacéuticos o enfer-
meros preparadores en soporte digital en 11 (50%) de
los casos, siendo manuscrita en el otro 50%. En 20
(90,9%) hospitales la prescripción se realizaba en un
formulario estandarizado con campos específicos para
las dosis de cada componente. En 21 (95,5%) hospita-
les las unidades de medida de cada componentes esta-
ban definidas en ese formulario, y en 7 se permitían a
los médicos utilizar otras unidades diferentes a las defi-
nidas en el formulario. 

Al analizar cada prescripción, en 18 (81,8%) el far-
macéutico o enfermero verificaban la adecuación a las

necesidades nutricionales del paciente, en 20 (90,9%)
la compatibilidad físico-química de los componentes, y
también en 20 la viabilidad técnica de la preparación.
Para ello, los farmacéuticos y enfermeros tenían acceso
a la historia clínica completa del paciente en 16
(72,7%) hospitales y uno más tenía acceso sólo a los re-
sultados de los análisis clínicos.

Los farmacéuticos y enfermeros identificaron varios
problemas frecuentes en la interpretación de la pres-
cripción de NP neonatal: 4 (18,2%) indicaron la omi-
sión o falta de legibilidad de los elementos identifica-
dores del paciente, 5 (22,7%) indicaron la falta del peso
del paciente, 9 (40,9%) la falta de la indicación clínica
para la NP, 7 (31,8%) la falta de algunas dosis de los in-
gredientes de la NP, 7 (31,8%) la indicación del acceso
venoso disponible para la administración de la NP, y 5
(22,7%) la falta de identificación del médico prescrip-
tor. Los principales errores que comunicaban encontrar
durante el proceso de validación de la prescripción de
NP neonatal fueron: componentes prescritos fuera de
los límites de referencia en 9 (40,9%); volúmenes inco-
rrectos en 8 (36,4%); riesgo de incompatibilidad en 8
(36,4%) y velocidad de perfusión incorrecta en 3
(13,6%).

Instalaciones y equipamiento

De los 22 participantes, 12 (54,5%) preparaban la
NP neonatal en salas clasificadas 100/ISO519, lo que
equivale a un grado B de la clasificación EN/ISO
14644-116 para partículas ≥ 0,5 µm y partículas ≥ 5
µm16; dos (9%) en salas clasificadas 1000/ISO6, lo que
no tiene equiparación en el sistema de clasificación
EN/ISO14644-1 (entre grado B y C para ambos tama-
ños de partículas); 7 (31,8%) desconocían a la clasifi-
cación sobre la limpieza del aire en la sala de prepara-
ción; y un hospital reportó preparar la NP en sala sin
ambiente controlado. De los 21 hospitales que realiza-
ba la preparación en zonas limpias, 8 (38,1%) realiza-
ban la preparación en cámaras de bioseguridad de clase
II A1, 3 (14,3%) en cámaras de clase II A2, y 10
(47,6%) desconocían el tipo de equipamiento que utili-
zaban.

Documentación

Los hospitales que respondieron confirmaron la
existencia de procedimientos escritos y actualizados
sobre: la técnica aséptica de los operadores en 16
(72,7%), el control del ambiente (aire y superficies de
trabajo) en 19 (86,4%), el proceso de producción de la
NP neonatal en otros 19, y el control de calidad de ésta
en otros 19. En sólo 12 hospitales existían los cuatro
procedimientos anteriores escritos, en 8 tres, en 1 había
solo uno y un hospital no había escrito ninguno de los
cuatro procedimientos. En relación a los registros 16
(72,7%) hospitales mantenían la documentación con
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Tabla III
Tasas de concordancia con el Consenso Español sobre
Preparación de Mezclas Nutrientes Parenterales 200812

Etiquetado %

Identificación del paciente 100

Localización del paciente 72,7

Describe la composición en macronutrientes 90,9

Describe la composición en minerales 86,4

Describe la composición en electrolitos 86,4

Describe la composición en  vitaminas 90,5

Describe el contenido en Kcal 40,9

Describe el volumen total 77,3

Describe el volumen excedentario 27,3

Describe el volumen para administrar 81,8

Describe la osmolaridad 40,9

Describe la vía de administración 18,2

Describe la velocidad de administración 68,2

Incluye la fecha de elaboración 63,6

Incluye la fecha caducidad 77,3

Describe las condiciones de conservación 81,8

Estabilidad, conservación y administración

Se infunde la mezcla en un periodo máximo de
24 horas. 100

Utilizan filtros terminales de 0,22 µm cuando
no incluyen lípidos 55,0

Utilizan filtros terminales de 1,2 µm cuando
incluyen lípidos 21,1

Control de calidad del producto acabado

Se realiza una inspección visual 95,2

Se realiza control gravimétrico 0

Se realiza controlo físico-químico 0
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control de los lotes de los productos utilizados y 12
(54,5%) atribuían un número de lote a las unidades de
NP preparadas.

Dos de los participantes afirmaron no tener etiquetas
estandarizadas. En los otros 20 (90,9%) las etiquetas
estaban estandarizadas conteniendo la siguiente infor-
mación: 86,4% presentan identificación de la institu-
ción, 100% el nombre del paciente, 45,5% el número
de historia clínica, 72,7% servicio y número de cama
del paciente, 4,5% peso del paciente utilizado para el
cálculo de las dosis, 90,9% composición en macronu-
trientes, 96,4% electrolitos, 86,4% minerales, 90,5%
vitaminas, 0% relación calcio:fósforo, 40,9% densidad
energética total, 9,1% relación de calorías no proteí-
cas:proteícas, 40,9% osmolaridad, 77,3% volumen to-
tal, 81,8% volumen para administración, 27,3% volu-
men excedentario, 68,2% velocidad de perfusión,
18,2% vía de administración, 81,8% condiciones de
conservación, 63,6% fecha y 13,6% hora de prepara-
ción, 31,8 fecha y 9,1% hora de inicio de la administra-
ción, 77,3% fecha y 18,2% hora de fin del plazo de uti-
lización, 45,5 número de lote, 78,9% identificación del
responsable de la preparación, y 94,7 responsable del
servicio donde fue preparada.

Producción

La NP neonatal era preparada diariamente en 8
(36,4%) hospitales y sólo en los días laborales en 14
(63,6%). En media, los hospitales producían 28,9 uni-
dades de NP neonatal por semana (min = 2, max =
105). En los 19 hospitales de nivel III, la mediana de
producción semanal de unidades fue de 31,9 (min = 2,
max = 105) y en los hospitales de nivel II la producción
semanal fue de 9,7 unidades (min = 7, max = 15). En 15
hospitales (68,2%) preparan la NP neonatal manual-
mente y sólo 7 (31,8%) utilizan sistema semi-automáti-
cos.

El orden de adición de los componentes se mostró
bastante heterogéneo. Componentes como agua, cloru-
ro sódico, y oligoelementos presentaron una distribu-
ción multimodal en cuanto al orden de adición. 

En relación al producto final, todos los hospitales in-
dicaron que preparaban mezclas binarias (una solución
con glucosa, aminoácidos, electrolitos y vitaminas u
oligoelementos) y la emulsión lipídica y las vitaminas
liposolubles por separado. En los 21 hospitales que res-
pondieron al volumen preparado en exceso se alcanzó
una media de volumen excedentario de 44,3 ml (min =
0, max = 120) para la mezcla binaria y de 18,2 ml (min
= 0, max = 60) para la emulsión lipídica.

Estabilidad, conservación, y administración

De los 10 hospitales que reportaron que podían con-
servar estas bolsas en frigorífico, uno informó que les
asignaba una validez de 48 horas y 9 que les asignaban

72 horas. Para las bolsas estándar preparadas localmen-
te, 2 hospitales asignaban un plazo de caducidad con
base en la literatura y otros dos se basaban en ensayos
de estabilidad. Estos plazos para las bolsas estándar va-
riaban entre 48 horas y 30 días. La mezcla binaria se
protegía de la luz en 15 (78,9%) de los 19 hospitales
que respondieron, mientras que la lipídica se protegía
en 17 (89,5%). Todos los hospitales que respondieron
indicaron infundir las mezclas en un periodo máximo
de 24 horas.

Once hospitales (50%) utilizaban filtros de 0,22 µm
de diámetro de poro acoplados a los sistemas de admi-
nistración de la mezcla binaria, 2 (9,1%) usaban filtros
de 0,1 µm y 9 (40,9%) no utilizaban filtro alguno. De
los 21 hospitales que preparaban emulsión lipídica, 3
(14,3%) utilizaban filtros de diámetro de poro 0,1 µm,
4 (19,0%) de 1,2 µm, 2 (9,5%) de 0,22 µm, y 12
(57,1%) no utilizan filtro alguno.

Control microbiológico y físico-químico

La frecuencia y número de unidades sobre las que se
realizaba control microbiológico era muy variable en-
tre hospitales. En relación a la mezcla binaria, 5
(22,7%) referían controlar todas las unidades, 4
(18,2%) seleccionaba aleatoriamente una por día, 7
(31,8) optaba por un muestreo sistemático y otros 7 no
realizaban control microbiológico de esta solución. 

En cuanto a la emulsión lipídica, 2 hospitales (9,5%)
controlaba la totalidad de las preparaciones, 1 seleccio-
naba aleatoriamente una por día, otro seleccionaba alea-
toriamente una por semana, 2 realizaban otros sistemas
de selección de muestras a controlar y 14 (65%) no reali-
zaban control microbiológico de la emulsión lipídica.

En relación al control físico-químico de la mezcla
binaria y de la emulsión lipídica, las 16 respuestas ob-
tenidas revelaron que ningún hospital realizaba ni aná-
lisis gravimétricos ni refractometrías. En 20 hospitales
(95,2%) evalúan la apariencia macroscópica de la mez-
cla binaria y en 3 la de la emulsión lipídica.

Discusión

En la literatura se encuentran varios estudios que
analizan mediante encuestas las prácticas de prescrip-
ción de NP neonatal8,10,20-23. Sin embargo son práctica-
mente inexistentes los estudios que analizan las prácti-
cas de preparación en pediatría y neonatología9,24. La
encuesta es el método preferentemente utilizado en es-
te tipo de estudios. Al igual que en otros anteriores8,10,21,
se envió por e-mail a los encuestados, un cuestionario
de respuesta de opción múltiple en formato electrónico.
La tasa de respuesta obtenida en el presente estudio
(73,3%) puede considerarse de buena, por lo que los re-
sultados obtenidos son, muy probablemente, represen-
tativos de la práctica de la preparación de NP neonatal
en Portugal.
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En la mayoría de los hospitales la NP neonatal se
preparaba en servicios farmacéuticos, aunque en cerca
de un cuarto de los casos se preparaba en la propia uni-
dad. En la mayoría (61%) de los hospitales británicos e
irlandeses con las unidades de neonatología, la NP se
prepara en el hospital23. Como era de esperar, la pro-
ducción semanal de unidades de nutrición parenteral ha
sido claramente mayor en hospitales de nivel III que en
los de nivel II. En apenas un tercio de los hospitales se
preparaba la NP todos los días y en la mayoría sólo los
días laborales. 

En mitad de los hospitales el farmacéutico o el enfer-
mero recibían la prescripción en soporte digital y en
otra mitad en soporte manuscrito. Esta proporción pue-
de considerarse buena en comparación con el 9% de las
unidades británicas e irlandesas que utilizaban la pres-
cripción electrónica23 o el 32,7% de las unidades norte-
americanas4. Se ha descrito que la prescripción electró-
nica reduce el margen de error25. 

En la mayoría de los hospitales, el farmacéutico o el
enfermero responsable de la preparación analizaban
cada prescripción y verificaban la adecuación de la
composición de la NP. Esto era posible ya que en la
mayoría de los hospitales portugueses los responsables
de la preparación de la NP tenían acceso a la historia
clínica completa o a los resultados de las pruebas de la-
boratorio. Fueron relativamente frecuentes (14-41%)
los problemas reportados por los preparadores en la in-
terpretación de la prescripción, omisión o falta de inte-
ligibilidad de la indicación clínica, las dosis de los
componentes, el tipo de vía de administración, el peso
del paciente, la identificación de médico y del paciente.
Esta validación permitía identificar y resolver otros
errores detectados, tales como dosis de nutrientes fuera
de los límites establecidos, riesgos de incompatibili-
dad, volúmenes y velocidades de infusión incorrectos.
Estos errores son similares a los reportados en el análi-
sis de la situación norteamericana4.

En relación a los equipamientos, es importante resal-
tar que cerca del 30% de los encuestados desconocía la
clasificación de las instalaciones en relación a la lim-
pieza del aire en la sala de preparación y el 9% indicó
que preparaban la NP en áreas de calidad inferior a la
recomendada en las PIC/S16. Por el contrario, la mitad
de los encuestados refirió preparar la NP en cámaras de
bioseguridad clase IIA, lo que supera las recomenda-
ciones de las PIC/S16. La mayoría comunicó que prepa-
raba la NP manualmente y alrededor de un tercio utili-
zaba sistema semi-automáticos. En Estados Unidos la
utilización de sistemas automatizados está más implan-
tada siendo practicada en el 64% de las instituciones26.

En los etiquetados, el peso del paciente utilizado pa-
ra el cálculo de las dosis fue referido sólo en el 4,5% de
los hospitales, porcentaje más bajo que el 15,4% en-
contrado en Estados Unidos27. Al contrario, la inclusión
de la composición cualitativa y cuantitativa de macro y
microutrientes en el etiquetado aparecía en el 90% de
los hospitales portugueses y en solo el 26,1% de los
norteamericanos27.

Todos los hospitales portugueses preparaban las for-
mulaciones binarias y la emulsión lipídica por separa-
do, de acuerdo con en el Consenso Nacional Portugués
de prescripción de nutrición parenteral del recién naci-
do7. Un 63% de las organizaciones norteamericanas
utilizaba esta modalidad de formulación, sin especifi-
car el grupo etario a que se destinaban (adultos, pedia-
tría o neonatología)27. 

El presente estudio permitió identificar como claro
punto débil en la preparación de NP neonatal en Portu-
gal los sistemas de garantía de calidad del producto fi-
nal. A fecha del estudio, no se utilizaba ninguno de los
sistemas descritos en la literatura para confirmación de
la composición cualitativa o cuantitativa de las mez-
clas: gravimetría, refractometría y análisis química. La
práctica del control microbiológico de las preparacio-
nes fue muy variada, pero en general deficitaria, ya que
el 30% y 65% de los hospitales no se realizaba ningún
tipo de control microbiológico mezcla binaria y a la
emulsión lipídica, respectivamente, cuando se sabe que
ésta última constituye un excelente medio de creci-
miento para hongos y bacterias.

En cuanto a las condiciones de conservación, la esta-
bilidad atribuida a las mezclas binarias ha sido mayori-
tariamente de 72 horas cuando se conservaban entre 2 y
8 ºC. No se encontraron diferencias en los plazos de va-
lidez atribuidos a las mezclas binarias, enriquecidas o
no con vitaminas y oligoelementos, al contrario de lo
descrito en otros estudios26. Sorprendentemente, el
20% y el 10% indicaron que no protegían de la luz la
mezcla binaria y la emulsión lipídica, respectivamente,
a pesar de los efectos destructivos de la luz sobre algu-
nos de los componentes de la NP y de la peroxidación
de los lípidos con riesgo de lesión celular, especial-
mente en recién nacidos12.

Aproximadamente un 60% refirió que utilizaban fil-
tros esterilizantes (diámetro de poro de 0,1 a 0,22 µm)
acoplados a los sistemas de administración de la mez-
cla binaria, en comparación con el 86,9% que los utili-
zaban en 2000 en Estados Unidos27. En cuanto a la
emulsión lipídica, solo el 19% colocaba filtros de 1,2
µm, comparados con el 85,9% de los norteamericanos
que lo hacía27. Un 24% de los hospitales portugueses
utilizaba filtros no apropiados para la perfusión de lípi-
dos (diámetro de poro inferior a 1 µm).

Al no existir un consenso portugués de preparación
de la NP neonatal, no se puede hablar de un verdadero
cumplimiento o incumplimiento de recomendaciones
oficiales. Sin embargo, en el presente estudio se utilizó
como referencia el Consenso Español 200812 que inclu-
ye especificaciones para neonatología y por ser ambos
países próximos geográficamente, pero también socio-
económica y culturalmente, con sistemas de salud pú-
blicos bastante similares. Esta comparación encontró
una gran variabilidad en cuanto a la concordancia con
las recomendaciones del Consenso Español 200812, os-
cilando entre el 39% al 82%, siendo menor la concor-
dancia cuando la NP era preparada fuera de los servi-
cios farmacéuticos. Sin embargo, en la mayoría de los
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criterios, la práctica portuguesa está próxima a las reco-
mendaciones españolas. Este análisis también permitió
identificar los puntos débiles a mejorar en Portugal. Se
ha visto que el control de calidad de las NP acabadas es
deficiente, por lo que se deposita toda la responsabili-
dad del producto final en un proceso de producción que
deberá ser impecable. Además de esto, se encontraron
en algunos hospitales condiciones precarias de conser-
vación del producto acabado y la utilización insuficien-
te (y a veces inapropiada) de sistemas de filtro para la
administración. 

Es de resaltar que cuando este estudio fue realizado
todavía no había comercializadas en Portugal bolsas
estándar de NP neonatal, motivo por el que todas las
unidades portuguesas prescribían NP individualizada.

Conclusión

Este es un de los pocos estudios que han evaluado
la práctica nacional de la preparación de NP neona-
tal, proporcionando un buen panorama de esta prácti-
ca en Portugal. En su mayoría, la preparación de NP
se hace siguiendo las recomendaciones internaciona-
les y en concordancia con el Consenso Español sobre
Preparación de Mezclas Nutrientes Parenterales
2008. Aun así, se ha podido identificar como puntos
débiles de esta práctica, la escasez de sistemas auto-
matizados de preparación, el déficit de procesos de
control del producto acabado, y la subutilización o
utilización inadecuada de sistemas de filtro en la ad-
ministración. La gran variabilidad en las prácticas de
preparación de la NP neonatal en Portugal realza la
necesidad de elaboración de normas orientadoras na-
cionales y los posibles beneficios esperables de un
consenso nacional.
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