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Resumen

Introduccion: La Nutricién Parenteral (NP) es un medio para proporcionar los nutrientes necesarios por via intra-
venosa, cuando la situacién clinica lo requiere. El aporte de NP conlleva un riesgo debido al caracter invasivo del
procedimiento, que suele variar segln el tipo utilizado. Por ello, los productos sanitarios empleados deben ser
caracterizados conforme a los criterios de seguridad, comodidad, efectividad y coste econdémico para optimizar y
maximizar los recursos disponibles en la administracién de la NP.

Método: Se realiz6 una revisidn bibliografica narrativa basada en la blsqueda, en distintas bases de datos tales
como Medline, Science Direct y Scopus, de todos los articulos publicados, hasta marzo de 2022 sobre dispositivos
para la administracién de NP.

Resultados y discusién: La administracién de NP requiere de dispositivos sanitarios que garanticen las propieda-
des tecno-farmacéuticas de la NP, asi como la seguridad en su administracion.

Conclusiones: Las bolsas y bombas de infusién junto con los catéteres constituyen los dispositivos clave sobre los

que se debe seguir mejorando sus caracteristicas y sistemas de seguridad con objeto de garantizar una optimiza-
cién de la NP administrada.

Palabras clave: Nutricion parenteral; soluciones para nutricion parenteral; administracion; bombas de infusion;
dispositivos de acceso vascular.

Abstract

Introduction: Parenteral Nutrition (PN) is a means of providing the necessary nutrients intravenously when the
clinical situation requires it. The provision of PN carries a risk due to the invasive nature of the procedure, which
usually varies depending on the type used. Therefore, the medical devices used must be characterized according to
the criteria of safety, comfort, effectiveness and economic cost to optimize and maximize the resources available in
the administration of PN.

Method: A narrative bibliographic review was carried out based on the search, in different databases such as Med-
line, Science Direct and Scopus, of all the articles published, up to March 2022, on devices for the administration of
PN.

Results: The administration of PN requires medical devices that guarantee the techno-pharmaceutical properties
of the PN, as well as the safety of its administration.

Conclusions: Infusion bags and pumps, together with catheters and their filters, are the key devices on which their
characteristics and safety systems must be improved in order to optimize administered PN.

Keywords: Parenteral nutrition; parenteral nutrition solutions; administration; vascular access devices; infusion
pump.

Puntos clave

La nutricidén parenteral (NP), incluyéndose la pediatrica y domiciliaria, requiere para su administra-
cién, de numerosos componentes de los cuales adopta una mayor relevancia los catéteres, bolsas y
bombas de infusidn, de ahi que, sea importante conocer los Ultimos avances existentes en este tipo de
productos sanitarios. Aunque las investigaciones no suelen avanzar excesivamente en este campo, se
hace necesario disponer de estudios que actualicen la informacién disponible sobre que dispositivos
son fundamentales para garantizar la estabilidad de la formulacion parenteral, asi como la seguridad
requerida para no afiadir mas dificultades al complejo procedimiento de administrar NP.

Introduccion

La NP es una estrategia nutricional que implica la administracion de los principales nutrientes que
necesita el organismo bajo unos criterios clinicos que tienen como denominador comun la presencia
de un tracto digestivo no funcional®.

No obstante, no debe utilizarse la NP cuando la ingesta oral o aporte enteral son insuficientes o bien
cuando no se cubran los requerimientos diarios necesarios.
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Entre las principales indicaciones clinicas que recomiendan su utilizacién destacan: ileo paralitico,
obstruccidn intestinal, sindrome intestino corto, pancreatitis aguda, fistulas intestinales, desnutricion
previa muy severa, colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn, desnutricion preoperatoria grave y situacio-
nes de cirugia mayor. Sin embargo, esta contraindicada para periodos inferiores a 5 dias en donde el
aparato digestivo sea funcional. Ademas, la NP debe orientarse para paliar en la medida de lo posible,
el sufrimiento tanto fisico como moral, especialmente en aquellos casos donde pueda administrarse
en la fase final de la vida®.

Los problemas que la NP presenta son mltiples y debe ser valorada individualmente, para conocer su

repercusién sobre la calidad de vida del paciente. Las principales complicaciones a las que se asocia
(1,2,3).

son23;

« tipo mecanico, principalmente derivadas del uso de catéter (siendo la tromboflebitis la mas frecuen-
te)

« tipo metabdlico, que suelen ser de facil resolucidn (hipoglucemia o hiperglucemia e hiponatremia
entre las mas frecuentes).

Los productos sanitarios (PS) juegan un papel fundamental tanto en la preparacién como en la se-
guridad de la administracion de la NP. La efectividad del soporte nutricional debe evaluar las com-
plicaciones e inconvenientes de cada alternativa. Uno de los analisis de decision mas utilizados para
evaluar econémicamente el uso de NP entre alternativas es la relacién coste-efectividad, que implica
identificar y cuantificar los costes de inicio de una nutricién por via enteral o parenteral, asi como los
beneficios obtenidos al poner en practica una de estas técnicas'.

El objetivo de este trabajo se centra en el empleo de los PS de mayor relevancia durante la administra-
cién de la NP; de ahi que, se obvie todo lo relativo a su preparacidn, ya que lo que se pretende es poner
de manifiesto cuales son los aspectos mas innovadores que rodean a la NP y a los PS utilizados debido
a que no existen muchos estudios, con una evidencia cientifica sélida, que manifiesten una reciente
evolucién con respecto a dispositivos usados para la administracion de NP.

En este sentido, el presente trabajo de revision bibliografica narrativa presenta dos partes claramente
diferenciadas pero interrelacionadas; asi una parte realiza un estudio de las formulaciones de NP y la
otra parte se centra en aquellos dispositivos de administracion clave para las formulaciones de NP, asi
como de sus Gltimos avances.

Métodos

Se realizd una revision bibliografica narrativa basada en la bisqueda en distintas bases de datos tales
como Medline, Science Direct y Scopus de todos los articulos publicados hasta el mes de marzo del
afio 2022. Para obtener la informacion se han empleado las palabras claves “parenteral nutrition” AND

” o« ” o«

“catheter”, infusién pump”, “administration”, “vascular access devices”.

Los filtros utilizados, en esta busqueda, en las bases de datos, que asi lo permitian, fueron estudios
realizados en humanos y publicaciones en espariol e inglés. De los articulos seleccionados se excluye-
ron, de la revisidn, aquellos que no cumplian con los siguientes criterios de inclusidn: a) publicaciones
sobre NP no vinculadas con su administracion directa en humanos.

Inicialmente se examinaron titulos y resimenes de 163 articulos de los cuales 13 se encontraban dupli-
cados por lo que se excluyeron. Posteriormente, a los 150 articulos obtenidos se aplicaron los criterios
de exclusion quedando un total de 50 articulos. Ademas, se han consultado 5 libros y 10 paginas web
de las cuales se obtuvieron 10 documentos de interés e incluidos.

Resultados y discusion

1. Requerimientos tecnoldgicos de las formulaciones de NP.
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Las formulaciones de NP requieren de la participacion indispensable de la Tecnologia Farmacéutica
para garantizar que los componentes presentan la estabilidad requerida y una éptima administracion
por parte de los PS, asi como por el organismo. Se describen, por grupos, los principales aspectos a
considerar:

A)Aminodcidos (Aa)

Los Aa tienen unas funciones tecnoldgicas definidas tales como prevenir la inestabilidad de las emul-
siones; evitar la precipitacion del calcio y de los oligoelementos; actuar de amortiguadores cuando el
pH es bajo y potenciar la accién de los emulgentes™.

Existen una serie de aspectos que deben considerar las bolsas y bombas de infusién de NP que afectan
alos Aa, y por tanto a la estabilidad de las emulsiones tales como:

« la concentracidn de oxigeno la cual provoca oxidacién;

« el bisulfito sddico que degrada el triptéfano;

« el pH <4 que origina hidrdlisis de prolina e histidina;

« y el cobre que genera la precipitacion de sulfuro de cobre).

No obstante, el pH y la concentracion de Aa basicos condicionara la estabilidad en las emulsiones™,
B) Vitaminas.

Entre los factores que pueden afectarlas y, por tanto, generar inconvenientes tecnoldgicos se incluyen:
la fotolisis producida por luz ultravioleta y fluorescente, la adsorcidon en la bolsa y las reacciones de
oxido-reduccion, todo ello acelerado en presencia de un incremento de la temperatura, cobre, bisulfito
sodicoy pH.

Concretamente, se ha observado una inactivacion de la vitamina C en presencia de cobre y oxigeno,
mientras que las vitaminas B1, B9, B6 se inactivan en presencia de hierro; también, es destacable que
un pH alcalino inactiva las vitaminas hidrosolubles y la vitamina A. Otras interacciones se han produ-
cido cuando se combina la vitamina Ky B12, manifestandose una pérdida de ésta Gltima. Adopta una
especial relevancia el papel de la luz y los oligoelementos en la degradacion de vitaminas liposolubles
por fotoperoxidacion, generandose la destruccion de las vitaminas y la génesis de radicales que pue-
den agravar la patologia®.

También se ha comprobado que una suplementacién excesiva con vitaminas A, D, E y K puede provo-
car acumulacién y toxicidad que se relaciona con problemas de fallo renal. El tipo de bolsa de la formu-
lacién parenteral adopta un importante papel en el mantenimiento de la estabilidad de las vitaminas
C, Ay E garantizando su fotoproteccion y evitando su adsorcién a la bolsa®.

No obstante, hay vitaminas que merecen especial atencidn en relacion con su estabilidad en NP y los
diversos factores que pueden afectarlas:

a. Vitamina C: los procesos degradativos que pueden desarrollarse por el incremento de la tempera-
turay por la permeabilidad de la bolsa al oxigeno®.

b. Vitamina A: sufre procesos degradativos por fotoperoxidacion, lo cual implica la necesidad de
fotoproteccion de la bolsa que contiene la formulacion. Existen discrepancias con respecto a la
adsorcion de dicha vitamina al PVC de las bolsas de plastico, lo cual podria influir en la velocidad
de adsorcion®.

c. Vitamina E: presenta una mayor estabilidad cuando se protege de la luz y refrigeracion.

d. Vitaminas del grupo B: la estabilidad depende de la fotoproteccion de la bolsa, la temperatura 'y
las condiciones de almacenamiento. Como aspectos especiales se ha de tener en cuenta que la
mayor estabilidad del dcido félico se asocia a las bolsas de PVC y que la vitamina B1 tiene mayor
estabilidad en ausencia de bisulfitos de la solucidn de Aa. Por otro lado, la refrigeracion otorga
mayor estabilidad a la vitamina B12©.

C) Oligoelementos.
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Con caracter general no es habitual la deficiencia de oligoelementos en personas sometidas a NP, pero
si puede haber determinadas circunstancias donde pueden observarse deficiencias motivadas por un
incremento en la excrecion de los oligoelementos o por un bajo aporte de la NP. Asi, un periodo prolon-
gado con NP puede relacionarse con un bajo aporte de cobre y manganeso!”.

Los oligoelementos estan implicados en la floculacién de lipidos, catalizacion de reacciones de Oxi-
do-reduccién, degradacion de vitaminas y formacién de complejos con Aa. No obstante, existen oca-
siones en las que cuando el valor de pH es superior a 5°5 se generan precipitados de calcio y zinc
mediante la génesis de sulfuros metalicos insolubles®. Por ello, hay que considerar que durante la
elaboracién de la formulacién parenteral puede producirse contaminacién por aluminio que no debe
superar los 25 mg/L, ya que se asocia a toxicidad y riesgo de encefalopatia hepética, anemia microci-
tica y osteomalacia.

D) Emulsiones.

Las emulsiones O/W usadas en NP, son inestables por naturaleza ya que los globulos de grasa tienden a
unirse provocando una separacion de fases y una destruccion de la emulsion. De ahi, laimportancia de
los emulgentes (fosfolipidos, glicerol, lisoderivados de la lecitina) como herramientas para disminuir la
tension superficial y aportar carga eléctrica negativa, lo cual contribuye a una ausencia de unién entre
los glébulos grasos debido a la mayor repulsion electroestatica entre ellos, es decir, se debe procurar
que el tamafio de esas goticulas lipidicas sean lo mas semejante posible a los quilomicrones®. No
obstante, se citaran los distintos aspectos que pueden desestabilizar las emulsiones lipidicas y que
integran las formulaciones parenterales:

« El potencial Z es el elemento que determina la estabilidad y el tamafio de las goticulas de la emulsion.
El descenso del mismo por debajo de -1,5 mV provocaria una disminucién de esa repulsion electrosta-
tica, provocandose fendmenos de floculacidn, cremacidn, coalescencia e inversion de fases, que des-
embocarian en dicha inestabilidad®.

« Emulsiones con ausencia de mezclas lipidicas suelen mostrar un incremento del tamafio de goticula
superior a 1 micra®,

« El valor de pH superior a 5 provoca una neutralizacion eléctrica del emulgente desapareciendo las
fuerzas repulsivas y agregacion de glébulos. Por ello, se debe garantizar un pH> 5 y vigilar que el tiem-
po de conservacidn no sea muy elevado ya que los procesos de esterilizacion por calor suelen liberar
gran cantidad de acidos grasos libres que descienden el pH. También el descenso de este pH puede
ocasionar precipitaciones por parte de los electrolitos. Tienen mencién especial las soluciones de Aa
por su capacidad tamponante y tensioactiva, de ahi, la importancia de adicionarlas al final de la mez-
clao.

« La presencia de electrolitos y oligoelementos, especialmente los cationes diy trivalentes, neutralizan
la carga eléctrica negativa de las goticulas lipidicas generando procesos de floculacién (divalentes) y
agregacion (trivalentes). No obstante, los aniones han mostrado un efecto protector de las emulsio-
nes''.

« La incorporacién de sustancias de caracter acido afecta a la estabilidad de la formulacidn parente-
ral®¥,

« La baja concentracion de Aa, impide el adecuado efecto tampdn por lo que no se reduce la actividad
de los cationes divalentes®.

« El aporte de glucosa en condiciones de concentracién no muy elevada, puede relacionarse con un
incremento del didmetro de las goticulas de grasa'™®.

« Los triglicéridos de cadena larga han mostrado una menor estabilidad frente a mezclas de triglicéri-
dos en formulaciones de NP®.

« En el orden de mezclado, las emulsiones deben adicionarse en Gltimo momento a la formulacién
para obtener el minimo porcentaje de gldbulos con tamafio superior a 5 micras y asi evitar la forma-
cion de precipitados™. En este sentido, un adecuado orden de adicién esta integrado por la siguiente
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secuencia: Aa + fosfato + electrolitos-glucosa + oligoelementos + vitaminas + calcio----lipidos y otros
farmacos evita la formacion de precipitados®.

« Un elevado tiempo de almacenamiento, superior a 48 horas, provoca la formacién de precipitados
cristalinos que afectan a la emulsion®,

« La adicién de un bajo contenido en acidos grasos poliinsaturados, unido a una adecuada refrigera-
cién y proteccién de la luz evita fendmenos de peroxidacion lipidica que afecta a la estabilidad de la
formulacion®?.

« Cuando la relacidn entre Aa basicos y acidos es superior a 1,5 se ejerce un efecto protector de emul-
siones lipidicas dependientes de pH®.

« El uso de lecitinas hidrolizadas (lisofosfatidilcolina, lisofosfatidiletabolamina) como emulgentes,
consiguen estabilizar las emulsiones al bajar el valor del potencial Z©.

Atendiendo a lo anteriormente descrito, surge una cuestion ;Cémo se puede estabilizar adecuadamen-
te una emulsion para garantizar una vida Gtil en las bolsas de NP? Aunque la respuesta es compleja, hay
que considerar todo aquello que descienda el potencial Z tales como: a) la estabilizacidn de la capa de
fosfolipidos que garantiza que el tiempo de coalescencia sea mayor; b) la estabilizacidn con lecitina
para aumentar los valores de pH y conseguir una menor repulsion electrostatica; ¢) el incremento de la
concentracion de la solucidn de electrolitos para descender el potencial Z; d) la adicion de glucosa; e)
el uso de surfactantes idnicos; f) un incremento de la temperatura degrada los fosfolipidos y lisoderiva-
dos aumentando la carga interfacial y estabilidad; g) una adecuada preemulsificacidn previa a la unién
de la fase acuosay oleosa; h) vigilar el tamafio de goticula®.

E) Fluidos.

Los fluidos administrados diariamente por NP deben ser vigilados y controlados en volumen y conteni-
do, asi se debe evitar una osmolaridad elevada en NP que, indicada para un tiempo inferior a 14 dias,
no debe superar 900 mOsm/L para evitar trombosis, tromboflebitis y extravasacion*2),

Si por el contrario, el tiempo prescrito para NP supera los 14 dias, aunque se pueda alcanzar una os-
molaridad superior a 1000 mOsm/L hay que reducir la hipertonicidad de la férmula tras su adminis-
tracién en la vena cava, para evitar dafios vasculares. Por tanto, se deberd establecer una formulacién
adecuada a posibles situaciones clinicas tales como hiperglucemia, azotenia, hipernatremia, hipocal-
cemia, acidosis y alcalosis metabdlica e hipofosfatemia, asi como a una vigilancia sobre la evolucién
del paciente, especialmente para aquellas formulaciones hiperosmolares que implican un riesgo de
extravasacion y flebitis™.

F) Tamafio de particula.

El tamafio de las goticulas es un aspecto que debe controlarse y monitorizarse en la tecnologia de la
NP, ya que tamafios superiores a 5 um en una proporcion superior al 0,4% de las particulas, origina que
queden atrapadas en el pulmén provocando embolias y cambios en el pH sanguineo, mientras que las
de un tamafio inferior pueden llegar a quedar retenidas en higado, bazo y rifién. En el caso de las goti-
culas lipidicas, cuyos tamafios estan comprendidos entre 600-1000 nm pueden generar embolismo, asi
como coalescencia y cracking de la emulsion,

Existen estudios de cromatografia por HLPC de mezclas de NP, donde se ha determinado la relacion
existente entre el tamafio de particula y la estabilidad de las emulsiones lipidicas, y donde se ha com-
probado que estas con un didmetro comprendido entre 0,4-1y, son estables tras 72 horas a diferentes
temperaturas (4°C, 25°C, 37°C)"9.

G) Precipitacion calcio-fosfato.

Uno de los aspectos mas importantes en la estabilidad de las formulaciones de NP es la precipitacion
de calcio y fosfato que puede afectar a los catéteres, filtros y bombas de infusion. Esta determinada
por: a) un incremento del pH que genera mas fosfato dibasico; b) el incremento de la temperatura que

provoca una disociacién del calcio; ¢) las concentraciones de calcio, magnesio y fosfato; d) una baja
concentracidén de aminoacidos; e) el orden de adicién en la mezcla; f) el tiempo de conservacion; g) las
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condiciones de administracion (velocidad de perfusion y temperatura ambiental); h) el uso de fosfato
diacido; i) el incremento de la concentracion de calcio divalente; j) la elevada concentracién de ami-
nodcidos ricos en fosfato y de gluconato; k) la baja concentracion de dextrosa*®*",

Las interacciones entre calcio-fosfato que generan precipitaciones, pueden reaccionar con iones bicar-
bonatos generando también precipitados de carbonato célcico y carbonato magnésico insoluble. Por
ello, se necesita la construccidn de perfiles de solubilidad y ecuaciones matematicas que ajusten las
concentraciones de calcio y fosfato para evitar las reacciones de precipitacién®”.

Las precipitaciones no solo implican una alteracion fisicoquimica que afectan a los PS y también pro-
vocan toxicidad (distrés respiratorio, embolia, neumonitis intersticial) sino también a la pérdida de la
actividad de los farmacos que lleven asociados. Asi, la presencia de minerales divalentes y trivalentes
forma complejos con tetraciclinas, ciprofloxacino y el oxalato procedente de la vitamina C que puede
interaccionar con calcio generandose un precipitado®®.

Vias de acceso central y periférica de los productos sanita-
rios para administrar nutricion parenteral

El acceso vascular para administrar la NP condiciona los posibles efectos adversos de su tratamiento,
por ello, debe valorarse el riesgo/beneficio previo a instaurar la via de acceso. Actualmente, existen
protocolos por parte de las administraciones sanitarias para reducir la contaminacién durante el pro-
ceso de insercion de la NP, de ahi que existan distintos procedimientos de acceso periférico o central
segun las caracteristicas de la administracion. Con independencia del acceso utilizado se debera evitar
el riesgo de flebitis, mantener la integridad y estructura del lugar de acceso, asi como prevenir el riesgo
de infeccidn y trombosis*.

Con caracter general, los puntos de acceso para la administracion de la NP incluyen la vena cefélica, ba-
silica, cubital media, subclavia derecha e izquierda, yugular interna y externa, cava superior e inferior;
por ello, la eleccién de la via dependera de las caracteristicas del paciente siendo las mas utilizadas la
vena subclavia (menos riesgo de infeccién) y la yugular interna derecha (menor riesgo de estenosis o
trombosis), seguida de la yugular interna izquierda. Las venas periféricas antecubitales (basilica y cefa-
lica) se emplean con los catéteres centrales de insercién periférica. En este sentido, se debe diferenciar
entre NP periférica y central®,

Atendiendo a la NP periférica, los nutrientes son administrados a través de una vena periférica, gene-
ralmente del miembro superior. Es el mecanismo mas sencillo e implica insertar una canula dentro de
un catéter en una vena periférica siendo su principal riesgo la produccién de flebitis, que se manifiesta
con dolor, eritemay edema. Entre los distintos factores que determinan esa flebitis se hallan el tipo de
material del catéter, el tamafio, el tipo de infusién y el tiempo de mantenimiento de la NP. Se utiliza el
acceso periférico cuando se prevé una duracion de la NP de 5-7 dias. No obstante, en algunas circuns-
tancias segun el riesgo beneficio-complicaciones, puede prologarse hasta 29 dias®?",

Una de las vias de acceso mas complejas, con menor riesgo de inflamacion y flebitis, son las que re-
quieren la NP central y que incluyen:

a. Mecanismo percutdneo no tunelizado niimplantado. Suele utilizarse para periodos cortos de tiem-
po, comprendidos entre unos dias y un mes, aunque el tiempo puede estar condicionado por los
riesgos que puedan producirse. Las vias de acceso suelen ser las venas basilica, cefalica o bran-
quial. Entre los principales inconvenientes se encuentra un mayor riesgo de trombosis y entre las
ventajas destacan el menor riesgo de neumotdrax y su facil instauracion??,

b. Sistema tunelizado. En este grupo, se incluyen los catéteres Hickman®©, Broviac© y Groshong®.
Esta via de acceso no requiere via sanguinea y en la que se establece un tinel subcutaneo por
donde se accede a las venas subclavias o cava. Es un método mas invasivo y su periodo puede
prolongarse desde los tres meses hasta afios. Los principales inconvenientes incluyen, entre otros,
el riesgo de infeccidn, fractura, dificil reparacion y afectacion de laimagen corporal??.
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c.  Sistema deimplantacion reservorio tipo puerto. Estos catéteres estan completamente alojados bajo
la piel y son insertados mediante técnica quirdrgica. Constan de un reservorio, portal o camara de
inyeccidn que se introduce subcutaneamente en la parte anterior del hemitérax, aunque pueden
situarse en otras localizaciones anatémicas segln las necesidades de la via de administracion®.

d. Insercién umbilical. Se introduce el catéter a través de la vena umbilical de aplicacidon para la NP
pediatricay por tiempo no superior a 14 semanas, ya que presenta un mayor riesgo por trombosis
e infecciones®.

Por tanto, los factores que determinan el tipo de acceso central incluyen las condiciones clinicas del
paciente, otras terapias intravenosas que se administran, asi como el coste de la NP y otras comorbi-
lidades asociadas. Asi, los PS utilizados para el acceso central y periférico deberan reducir el riesgo
de trombosis ya que suelen ser frecuentes y motivadas por el tipo de catéter utilizado, la duracidn del
procedimiento, el lugar de insercion y/o la composicidn de la mezcla de la NP2329),

También hay que evitar y/o reducir el riesgo de infeccidon que suele estar provocada por contaminacion
de la solucion, infeccién del punto de insercién del catéter y contaminacion primaria y secundaria del
catéter. Los patégenos mas frecuentes son S. aureus, S. epidermidis, S. fecalis, E. coli, asi como diversos
tipos de hongos?,

Dispositivos actuales para administracion de nutricion pa-
renteral

Catéteres

Los sistemas de acceso venoso mas empleados para la NP se relacionan con los distintos sistemas para
la administracion tales como:

a. los catéteres percutaneos no implantables ni tunelizados
b. los percutaneos parcialmente implantables tunelizados
c. los subcutaneos totalmente implantados con sistema de reservorio subcutaneo o puertos.

Por tanto, atendiendo al tipo de acceso se pueden distinguir varios tipos de catéteres:

a. Catéteres venosos central de acceso periférico (denominados PICC). Las vias de acceso pueden ser
las venas basilica o cefdlica en la fosa antecubital o las venas basilica, cefalica o braquial en el
brazo. Todos los PICC estan compuestos de silicona (tiempo prolongado) u otros materiales tales
como poliuretano (duracién inferior a 15-20 dias) y tienen un extremo que, a través de una vena
de la parte superior del brazo, se dirigen a una vena grande que esta cerca del corazon. Fuera del
cuerpo, el PICC se divide en sondas de silicona (duracién de hasta 2 afios) u otros materiales deno-
minadas limenes. Cada uno de ellos tiene un conector sin aguja (también conocido como clave)
y una tapa desinfectante en el extremo. No obstante, el uso de PICC ayuda a reducir el nimero de
agujas®’29,

Las principales ventajas de los PICC incluyen®”:

« Reduce el niimero de punciones venosas a realizar.

« Uso en ambito domiciliario

« Facilimplantacion (colocacion factible a la cabecera del paciente).
» Mayor seguridad.

b. Catéteres percutdneos parcialmente implantables y tunelizados. Son catéteres centrales externos
de silicona, polietileno o polipropileno con un rodete de dacrén cerca de su extremo proximal.
Se insertan mediante técnica percutanea tunelizando el catéter de 10 a 15 cm a través del tejido
subcutaneo para separar el lugar de salida de la piel y de entrada en la vena.
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Elanclaje del catéter se realiza mediante un manguito de dacrén que queda situado en la parte subcu-
tanea del catéter entre 1y 5 cm del punto de insercion®®.

Se distinguen:
« Catéter Broviac© basicamente es igual que el Hickman®©,

« Cateter tunelizado de silicona radiopacay disefiado para acceso vascular a largo plazo en pacien-
tes que carecen de acceso venoso periférico adecuado. Este presenta un bloqueo Luer hembra'y
cuff Surecuff para la fijacion del catéter en el tinel subcutaneo.

El catéter Groshong® es flexible, generalmente de silicona, radiopaco y transparente. En su extremo
distal de la punta presenta una valvula bidireccional que disminuye la posibilidad de oclusién causada
por el reflujo pasivo de sangre al lumen, ofreciendo con ello una proteccién superior frente a la forma-
cion de trombos intraluminales o a la infusion de particulas aéreas. También posee un manguito de
dacrén®),

c. Catéteres reservorios. Estos catéteres se alojan bajo la piel sin exteriorizacidn parcialy se implantan
mediante técnica quirdrgica. Constan de un reservorio portal o cdmara de inyeccidn, confecciona-
do con un material de acero quirdrgico (titanio) o poliéster plastico el cual incluye una membrana
autosellante de silicona comprimida a alta presion y que ademas esta conectada a un catéter de
silicona radiopaco. A la cdmara se accede mediante puncién percutanea con una aguja angulada.
En NP peditrica se usa una cdmara de acero, titanio o plastico con membrana de silicona autose-
llante ya que este material es el mas indicado por su flexibilidad, evitando los acodamientos con
independencia del angulo del catéter®Y,

Los materiales plasticos con los que se fabrican los catéteres en la actualidad varian segtn los criterios

de utilizacion, flexibilidad, trombogenicidad y seguridad. Los materiales mas utilizados son polietile-

no, cloruro de polivinilo, teflon, poliuretanos, siliconas e hidrogeles elastémeros. Estos Ultimos estan

elaborados con un material similar al gel, que proporciona una cubierta exterior mas resbaladiza y

cdmoda para su insercion®V.

Con respecto a los catéteres de poliuretano y silicona, el poliuretano facilita la insercidn, presenta alta
biocompatibilidad, se ablanda en vena y es muy compatible con todo tipo de farmacos. Su principal
inconveniente radica en el riesgo de acodamiento cuando el acceso es por la vena yugular. Sin embar-
go, la silicona presenta mas fragilidad que el poliuretano ya que resiste menos la traccion y no puede
usarse con soluciones yodadas. Asi, los catéteres de silicona tienen una pared mas gruesa para poder
resistir mejor a la traccion, aspecto que disminuye el didmetro interno del catéter y consecuentemente
su flujo®?,

Un aspecto de interés con respecto a los catéteres es la evidencia sobre el material y la sepsis bacte-
riana. El tefldn, la silicona y el poliuretano se han asociado con menores tasas de infecciones que el
cloruro de polivinilo o el polietileno. Actualmente, todos los catéteres de accesos venosos centrales
estan elaborados de poliuretano o de silicona®?.

Los microorganismos que, con mas frecuencia causan infeccion asociada a catéter son Staphylococcus
coagulasa-negativo spp y Staphylococcus aureus y suelen proceder de la piel del paciente o de las ma-
nos del personal sanitario. Aunque los Staphylococcus coagulasa negativo spp son los mas comunes
el Staphylococcus aureus es el que causa con mayor frecuencia bacteriemia, endocarditis y metastasis
sépticas. Es destacable también el aumento de la incidencia por Cdndida spp, |a cual provoca infeccio-
nes fangicas®,

El mecanismo de infeccidn mas frecuente consiste en la migracion extraluminal de los microorganis-
mos desde la piel hasta la punta del catéter. También puede producirse diseminacion intraluminal
por contaminacidn de la conexion del catéter. Este es el mecanismo de infeccidon mas frecuente en
catéteres tunelizados®.

En este sentido uno de los principales problemas es la desinfeccion de conectores, llaves, conexiones
y el cambio regular de los sistemas de administracion®?;
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Se recomienda el uso de clorhexidina al 2% como antiséptico cutaneo y un apropiado vendaje del
sitio de salida del catéter. Con respecto al uso de clorhexidina hay diversos posicionamientos, asi hay
guias de practica clinica que aconsejan usar los desinfectantes apropiados para prevenir la transmi-
sidn de microorganismos por los conectores®¥. Otros estudios han demostrado que la desinfeccidn de
los conectores con soluciones de clorhexidina/alcohol parece ser la medida mas efectiva para reducir
la colonizacion bacteriana. En esta linea se debe mantener una cierta asepsia del catéter, por lo que la
zona debe curarse cada 24-48h siempre que el apdsito (mediante el cual se evita el desprendimiento
del catéter insertado) se encuentre hiimedo, sucio o despegado; para ello se usaran apésitos transpa-
rentes que permiten vigilar esa zona. No obstante, los apdsitos deben cambiarse cada 4-5 dias y los
sistemas de infusion y las llaves de 2-3 pasos cada 72 horas®®.

A continuacidn, se recogen distintos modelos més usuales, a modo de ejemplo, de diferentes tipos de
catéteres:

a. Celsite® PICC-Cel. De acceso central, se caracteriza por disponer de conexiones Luer-Lock para evi-
tar embolismos y mecanismos para incrementar la resistencia al acodamiento. El PVC es su ma-
terial base®.

b.  Nutriline 2 Fr. Compuesto de poliuretano y de una sola pieza. Utilizado en pediatria y neonatologia
para periodos prolongados®”.

c. Leader-Cath 2 E.L. Catéter de poliuretano termosensible y recomendable para su uso en venas de
gran calibre®”.

d. Catéter tunelizado. Dispone de varios l[imenes de silicona o poliuretano. Es muy utilizado en nutri-
ci6n parenteral domiciliaria o a largo plazo®®.

e. Catéter Groshong. Es una valvula de tres vias y cono inverso que refuerza la posicidén externa del
catéter®®?,

f.  Catéter HICKMAN. Catéter tunelizado de silicona radiopaca. Indicado para acceso vascular en pe-
riodos prolongados. Su bloqueo Luer hembray cuff Surecuff para la fijacion del catéter en el tdnel
subcutaneo®,

g. Catéter BROVIAC. Util para pacientes que no disponen de un adecuado acceso venoso periférico.
Presentan un didmetro menor que Catéter Hickman“?,

h. Catéter DRUM. Catéter central, de 50-70 cm de longitud, de acceso periférico (tipo PICC) que se
inserta, a través de la vena basilica, hasta llegar a la vena cava superior. Entre sus principales ven-
tajas se destacan facilidad en el acceso venoso periférico y posterior progresion del catéter por el
interior de su luz, menor tasa de complicaciones infecciosas y flebitis“4?,

Bolsas

El oxigeno y/o la luz son factores que afectan negativamente a la estabilidad de los componentes de
la NP, especialmente a la de vitaminas y lipidos. La oxidacion de algunas vitaminas y la peroxidacion
lipidica son catalizadas por la luz, siendo la presencia de oxigeno el factor decisivo del proceso. Por
ello, el material de la bolsa en contacto con la NP debe ser quimicamente inerte y evitar la presencia de
componentes que se adsorban a otros componentes de la NP a la bolsa®.

Los tipos de bolsas utilizados en la actualidad son:

a. Bolsa EVA(unicapa). Tiene caracter inerte pero con permeabilidad al oxigeno lo que requiere siem-
pre de una sobrebolsa fotoprotectora. El material EVA (Etil Vinil Acetato) es un polimero idéneo
que regula las reacciones bioquimicas que se producen en el interior de las bolsas de NP y otras
formulaciones generando una atmdsfera controlada que contribuye a la conservacién de la for-
mulacién. Son esterilizadas con éxido de etileno y pueden llevar incorporadas un sistema de lle-
nado de tres vias. La conexidn final de la bolsa es tipo luer hembra. También incluyen un punto de
aditivacién, cierre de seguridad para la linea de llenado y una membrana de conexidn al equipo
de administracion. De las bolsas unicapa se obtienen las bolsas unicapa bicompartimentales que
incorporan dos sistemas de llenado separados, uno para Aa e hidratos de carbono y otro para
lipidos. Entre los principales inconvenientes de este tipo de bolsas se destaca la dificultad para
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la inspeccidn visual, mayor riesgo de incompatibilidad y estabilidad entre los componentes de la
NP(44,45).

b. Bolsa multicapa. Se diferencian de las bolsas unicapa en una mayor separacion del estriado inter-
no de la bolsa. Esta bolsa esta integrada por tres o0 mas capas, que suele tener diferentes volume-
nes; generalmente las dos internas son de un material quimicamente inerte y la externa esta fabri-
cada con un polimero impermeable al oxigeno, al vapor de agua y es fotoprotector. No obstante,
este efecto fotoprotector, no es completo por lo que es necesario el uso de una bolsa adicional (de
polietileno) para evitar la degradacion de vitaminas fotosensibles y los fendmenos de peroxida-
cion lipidica. Esta bolsa fotoprotectora también se utiliza cuando las bolsas tricompartimentales
aditivadas con vitaminas y oligoelementos no se usan en el mismo dia. Estas bolsas multicapa
pueden incorporar hasta 3 capas, dos que actlan de barrera al oxigeno y diéxido de carbono y
otra de filtro ultravioleta. Asimismo, las mas recomendables y que pueden incluir hasta 5 capas
integradas por mezclas de copolimeros adhesivos EVA, garantizan una mayor impermeabilidad al
oxigeno, didxido de carbono, vapor de agua y rayos ultravioleta®“.

c. Bolsas multicompartimentales. Se suelen denominar “listas para usar”. Presentan la ventaja que
sus componentes se conservan en compartimentos separados hasta su mezclado antes de su uso,
evitandose procesos de degradacion por lo que garantiza la estabilidad y su mayor conservacion
sin refrigeracion. Las bolsas multicompartimentales pueden clasificarse en:

¢.1. Bolsas de dos cdmaras

Son bolsas estandar con dos cdmaras que contienen glucosa y Aa que seran mezcladas previo a la
infusion intravenosa. Para ello hay que romper los sellos de separacion entre las cdmaras de la bolsa.
La emulsion de lipidos es mezclada con un equipo de transferencia poco antes de la administracion.
En caso de no ser mezclados juntos, estas bolsas tienen una vida Util de 12- 24 meses “?. La NP viene
en soluciones 2 en 1 (dextrosa y aminoacidos) y 3 en 1 (dextrosa, aminoacidos y lipidos). Si la solucion
contiene lipidos, la bolsa tendra camaras separadas. Para administrar la solucion, se conecta la bolsa
alavia central del paciente y se utiliza una bomba de infusién. La bomba esta configurada para admi-
nistrar la solucién de acuerdo con un protocolo especifico®”.

¢.2. Bolsas de 3 camaras

Las bolsas de 3 cdmaras presentan varios compartimentos para soluciones de los macronutrientes
que estan separadas entre si por una membrana aislante que acttia como un sello. La bolsa incluye un
compartimento para electrolitos y vienen equipadas con puertos para la adicién en condiciones con-
troladas de oligoelementos, vitaminas y otras sustancias que prescriba el médico de asistencia®“. Los
micronutrientes (vitaminas y oligoelementos) pueden ser agregados a la mezcla reconstituida segln
sea necesario.

Las bolsas tricamerales de NP incluyen formulas nutricionalmente incompletas que requieren la incor-
poracion diaria de micronutrientes esenciales (vitaminas y oligoelementos) y en ocasiones, permiten
ajustar su contenido de electrolitos a las necesidades de los pacientes. La estabilidad fisicoquimica y
microbioldgica de las mezclas constituye un elemento de extraordinaria importancia en términos de
seguridad y efectividad de la NP“. La incorporacién de aditivos a las mezclas de NP en un ambiente
no-estéril lleva asociado un mayor riesgo de errores y de contaminacion de la férmula, introduciéndo-
se un elevado riesgo de morbi- mortalidad para el paciente®?.

Los materiales de las bolsas son ldaminas multicapa innovadoras que permiten la esterilizacién con
vapor de las cdmaras llenas y selladas que representan las premezclas de NP. Tienen un envoltorio her-
mético adicional que incluye materiales estables y, absorbentes de oxigeno. La preparacion lista para
usar estas premezclas comerciales incluye la ruptura mecanica del sellado de la cdmara y la agitacidn
manual del contenido en condiciones asépticas. La mezcla con oligoelementos en camaras individua-
les requiere datos de estabilidad adecuados y procedimientos de mezcla definidos y validados. En este
sentido, las bolsas tricompartimentales poseen una serie de ventajas tales como ahorro de costos,
aumento de la seguridad y eficacia de la terapia nutricional®%253 54,
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Actualmente se estan estudiando materiales para la investigacion y desarrollo de nuevos polimeros
para las bolsas. El material ideal debe cumplir con los requisitos de seguridad establecidos por los
organismos reguladores, pero al mismo tiempo debe garantizar un margen de tiempo para su distribu-
cién y almacenamiento hasta su uso. Los procesos de alteracion mas comunes que pueden sufrir estos
biomateriales desde su fabricacion al entrar en contacto con el medio son®%:

« Oxido-reduccion, inducido por la adicién de oxigeno desde el medio ambiente, incentivado en condi-
ciones elevadas de temperatura y humedad.

« Hidrdlisis, es la accion del agua o humedad del medio y depende de la temperatura, pH y del tiempo
de exposicién.

« Fotoquimicos, debido a la absorcidn ultravioleta que modifica la resistencia, porosidad y elasticidad
de la bolsa.

« Permeabilidad, es un aspecto importante en materiales poliméricos ya que los componentes estruc-
turales tales como el tipo de polimero, el espesor, didmetro y, grosor, que condicionan su mayor o
menor permeabilidad al oxigeno varian las propiedades de la porosidad al oxigeno, vapor de agua,
anhidrido carbédnico y a los gérmenes, asi como a otros gases existentes lo que afecta a la durabilidad
de los PS.

El riesgo de infecciones del torrente sanguineo puede aumentar en pacientes hospitalizados que reci-
ben bolsas tricompartimentales de NP en comparacion con la NP personalizada; sin embargo, como
se destaca en las pautas internacionales recientes, no esta asociado con un mayor riesgo de infeccio-
nes®. Las bolsas tricompartimentales fabricadas industrialmente listas para usar se han utilizado du-
rante mas de 10 afios. La esterilidad garantizada y la mayor vida Gtil de estos sistemas son importantes
avances tecnoldgicos ya que se minimizan los riesgos de desequilibrios de nutrientes y la contamina-
cién involuntaria durante la preparacién y el almacenamiento®®.

En los Ultimos afios, se ha prestado mucha atencidn a mejorar el soporte nutricional de los bebés pre-
maturos para mejorar tanto la supervivencia como la calidad de vida. Asi, se ha sugerido que las pri-
meras semanas de vida representan una ventana de oportunidades para evitar déficits nutricionales
acumulativos, para mejorar el crecimiento temprano, reducir la restriccion del crecimiento posnatal y
promover el desarrollo a largo plazo. En este sentido, la primera bolsa de triple cAmara estandarizada
fabricada industrialmente ha sido desarrollada para proporcionar un apoyo nutricional equilibrado y
seguro a los bebés prematuros®”.

Con respecto a las formulaciones de NP y a su administracion hay que distinguir las siguientes reco-
mendaciones®®:

« Para evitar la desestabilizacion de las NP es importante seguir un orden de adicién de los componen-
tes (siempre los Aa primero) y vigilar la concentracion final de Aa (mayor de 2-2,5%), glucosa y lipidos.

« Para minimizar la precipitacion calcio-fosfato se recomienda el uso de fosfatos orgéanicos y el uso de
filtros en la administracién.

«» Se recomienda el aporte diario de vitaminas y oligoelementos. Se pueden aportar todos los nutrien-
tes juntos en la misma bolsa. La degradacion de vitaminas se puede minimizar utilizando, bolsas mul-
ticapa, multicompartimentales y bolsas exteriores de fotoproteccion.

« La generacion de perdxidos es de especial importancia por su efecto deletéreo en neonatologia. Para
prevenirla es fundamental evitar la luz y el contacto con el oxigeno. Se recomienda su fotoproteccion
con sobrebolsas fotoprotectoras y la utilizacion de sistemas de administracion que eviten el paso de
laluz.

Bombas de infusion

Las bombas de infusién permiten regular con exactitud la velocidad de infusién por lo que son muy
Utiles cuando se utilizan volimenes elevados, sondas muy finas o férmulas muy densas. Son de elec-
cion en pacientes graves con inadecuado control metabdlico. La administracion intermitente se puede
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realizar con jeringa, por gravedad y mediante bomba. En caso de infusién continua sélo se realiza me-
diante gravedad y bomba.

La tecnologia de las bombas de infusion inteligentes es un nuevo sistema de seguridad que disminuye
los errores en la administracién de medicamentos. Estas bombas han sido desarrolladas en respuesta
a los incidentes detectados con la programacion errénea de las bombas tradicionales, de alta preva-
lencia y elevado riesgo para el paciente. Respecto a un sistema de infusidén convencional, la caracteris-
tica diferencial con un sistema de infusion inteligente es la incorporacién de un software de seguridad
que contiene una biblioteca de farmacos que es disefiada especificamente para cada unidad de hos-
pitalizacion®>%),

Las bombas volumétricas son de tecnologia mas compleja y entre sus caracteristicas destacan:

Regulan el paso de la nutricion mediante sistemas electronicos mas sofisticados;
Pueden programarse por un microcomputador;
Son muy precisas para el manejo y el mantenimiento;

Pueden incorporar un sistema que administra de forma simultanea agua al paciente, lo que dismi-
nuye la posibilidad de obstruccidn de la bomba®?.

a0 oo

Las principales ventajas de las bombas de infusidn inteligentes de Gltima generacion es que permiten
reducir el nimero de errores de administracion derivados del calculo erréneo de la dosis. Aseguran
que las unidades de medida son las adecuadas y facilitan un chequeo manual, a la vez que permiten
reconocer errores de programacion a través de alertas. No obstante, cada vez son mayores los sistemas
de control de los que disponen las bombas para minimizar los errores a través de alarmas de aviso
por incorporacidn de aire, presion y error en la dosis. Los sistemas informatizados son de ayuda para
garantizar la seguridad en la administracion de la NP, no obstante, el sistema avisa de potenciales erro-
res mediante un sistema codificado con la adecuada dosis, tiempo y NP administrada al paciente®¢,

Aunque se disponen de distintos tipos de bombas de infusion, todas ellas se caracterizan por:
- Disponibilidad de sistemas de infusion adecuados.

« Sistema de alimentacion eléctrico con baterias de larga duracidn (en caso de nutricién parenteral
domiciliaria).

« Sistemas de alarmas para evitar oclusion, fuga y final de infusion.
« Facil, rapido y eficaz mantenimiento y uso.
Se describen brevemente algunas de las caracteristicas de las bombas de infusion mas utilizadas:

« Perfusor® Space. Su pequefio tamafio le otorga una mayor ligereza y facilidad de manejo lo que le
permite integrarse con cualquier sistema de informacién clinico existente en el mercado. También,
esta bomba dispone de un célculo automatico de la velocidad de infusién indicando un volumen y un
tiempo. Con respecto a la seguridad de la administracién este tipo de bomba tiene clips para sujetar
el equipo y garantizar la correcta y segura colocacién de la misma, asi como un clamp de seguridad
anticaida de flujo libre en el equipo que pinza automaticamente cuando es retirado de la bomba?.

« Bomba volumétrica Alaris™ GP Plus con Guardrails. Indicadas, en adultos y nifios, para la infusion de
fluidos, farmacos, nutrientes por via parenteral, sangre y productos sanguineos a través de rutas de ad-
ministracion clinicamente validas. Entre sus ventajas se destacan la mejora en la deteccidén temprana
de oclusiones, la reduccidn en el tiempo de aviso ante cualquier error en la administracion y un menor
riesgo de complicaciones tales como la extravasacion o infiltracion.

« FLO-GARD 6201. Bomba electromecanica volumétrica que dispone de una cabeza de bomba peristal-
tica lineal que es programable y permite la infusion de programas. Si aparece una oclusidn existe un
dispositivo de reinicio automatico cuando la oclusién desaparece®.

« IVAC 591. Es una bomba volumétrica de perfusion continua que admite variaciones del 10% del vo-
lumen programado, asi como alarmas visuales y acUsticas graduables de obstruccién y fin de perfu-
sion(©9),
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Conclusiones

Los PS utilizados en la administracién de NP, siendo de eleccién los de silicona PVC y que presenten un
caracter radiopaco, deben disponer de mecanismos de seguridad (adecuada determinacién del tama-
fio del poro de filtro incorporado), eficacia (previa valoracidn del riesgo-beneficio de la via y sistema
elegido) y reduccion de complicaciones de tipo mecanico mediante el uso de conectores sin aguja,
alarmas en bombas de infusidn y bolsas tricamerales. También, hay que destacar que las bombas de
infusion inteligentes, de Gltima generacién, permiten reducir el nimero de errores de dosificacion,
garantizar que las unidades de medida son las adecuadas y facilitar una opcidn de control manual, asi
como reconocer errores de programacion a través de sefiales de alerta.

Las formulaciones de NP y su estabilidad fisicoquimica son aspectos que deben considerarse ya que
condicionan la adecuada administracion y uso por parte de los PS. Asi, el uso de bolsas tricomparti-
mentales de 5 capas, presenta gran utilidad por su capacidad para evitar fenémenos de fotoperoxida-
cion lipidica y destruccién de vitaminas y oligoelementos.

. . é
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