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"ÅÚÐÉÅÃÚÅďÓÔ×Ï ÍÉÅÓÚÁÎÉÎ ÄÏ ŀÙ×ÉÅÎÉÁ 
pozajelitowego 

*7)%,/3+l!$.)+/7!- ÄÕŀÅ ÒÙÚÙËÏ 

×ÙÓÔäÐÉÅÎÉÁ ÉÎÔÅÒÁËÃÊÉ ÐÏÍÉöÄÚÙ 

ÐÏÓÚÃÚÅÇĕÌÎÙÍÉ ÓËčÁÄÎÉËÁÍÉ. 

 

*/'2!.)#:/.! 34!"),./¡G - reakcje 

ÎÉÅÐÏŀäÄÁÎÅ  ÍÏÇä ÚÁÃÈÏÄÚÉç × ÃÚÁÓÉÅ  

przygotowania, przechowywania lub podania 

mieszaniny. 2ÅÁËÃÊÅ ÎÉÅÐÏŀäÄÁÎÅ ÍÏÇä ÂÙç 

ÎÉÅÄÏÓÔÒÚÅÇÁÌÎÅ ÇÏčÙÍ ÏËÉÅÍ. 

 

*).$97)$5!,.9 3+l!$- ÃÚöÓÔÅ ÚÍÉÁÎÙȟ 

ÚÁÌÅŀÎÅ ÏÄ potrzeb. 

 

*SKOMPLIKOWANA - ÄÕŀÁ ÉÌÏĢç ÍÁÎÉÐÕÌÁÃÊÉ 

ÎÉÅÚÂöÄÎÙÃÈ ÐÏÄÃÚÁÓ ÓÐÏÒÚäÄÚÅÎÉÁ Ú×ÉöËÓÚÁ 

ÍÏŀÌÉ×ÏĢç ÐÏÍÙčËÉ ÏÒÁÚ  ryzyko ÚÁËÁŀÅÎÉÁ 

mieszaniny. 

 

*$l5') #:!3 INFUZJI- 8-ΨΪÈ ×ÉöËÓÚÁ ÒÙÚÙËÏ 

ÚÁËÁŀÅÎÉÁ .  



3ÔÁÂÉÌÎÏĢç ÍÉÅÓÚÁÎÉÎ ÄÏ ŀÙ×ÉÅÎÉÁ 
pozajelitowego 

3ÔÁÂÉÌÎÏĢç ÏÚÎÁÃÚÁ ÓÔÁčÏĢç 
×čÁĢÃÉ×ÏĢÃÉ ÃÈÅÍÉÃÚÎÙÃÈȟ 
fizycznych oraz 
ÍÉËÒÏÂÉÏÌÏÇÉÃÚÎÙÃÈ ÚÁÒĕ×ÎÏ 
substancji aktywnej, jak i 
gotowego produktu 
leczniczego w danym 
momencie.  

 

*  Rodzaj preparatu 

*3ÔöŀÅÎÉÅ ÅÌÅËÔÒÏÌÉÔĕ×   

* pH 

*3ËčÁÄ ÍÉÅÓÚÁÎÉÎÙ ɉ!!ȟ Glu) 

*+ÏÌÅÊÎÏĢç ÄÏÄÁ×ÁÎÉÁ ÓËčÁÄÎÉËĕ× 

* Temperatura 

*Czas  

*$ÏÄÁÔÅË ÌÅËĕ× ÌÕÂ Òĕ×ÎÏÃÚÅÓÎÙ 
×ÌÅ× ÉÎÎÙÃÈ ÌÅËĕ× 

     



3ÔÁÂÉÌÎÏĢç ÆÉÚÙËÏ-chemiczna 

.ÉÅÚÇÏÄÎÏĢÃÉ Interakcje  Degradacja 

"ÅÚÐÉÅÃÚÅďÓÔ×Ï ÍÉÅÓÚÁÎÉÎ ÄÏ 
ŀÙ×ÉÅÎÉÁ ÐÏÚÁÊÅÌÉÔÏ×ÅÇÏ 

3ÔÁÂÉÌÎÏĢç 
mikrobiologiczna 

:ÁËÁŀÅÎÉÅ 
mieszaniny 



ȵ:ÁÓÔÏÓÏ×ÁÎÉÅ ×čÁĢÃÉ×ÅÊ ÔÅÃÈÎÉËÉ 
mieszania ma istotne znaczenie dla 

ÓÔÁÂÉÌÎÏĢÃÉ ÍÉÅÓÚÁÎÉÎÙȢȱ 
 

 
 

&!2-!#%549#:.% 34!.$!2$9 30/2:D$:!.)! -)%3:!.). $/ ½97)%.)!  POZAJELITOWEGO 



.ÉÅÚÇÏÄÎÏĢÃÉ mieszanin ÄÏ ŀÙ×ÉÅÎÉÁ 
pozajelitowego 

Óä ÔÏ ÎÉÅÐÏŀäÄÁÎÅ ÏÄÄÚÉÁčÙ×ÁÎÉÁ 
ÚÁÃÈÏÄÚäÃÅ ÐÏÍÉöÄÚÙ 
ÐÏÓÚÃÚÅÇĕÌÎÙÍÉ ÓËčÁÄÎÉËÁÍÉ 
mieszaniny w czasie jej: 

*przygotowywania, 
*przechowywania, 
*podawania,  
    ÐÒÏ×ÁÄÚäÃÅ ÄÏ ÕÔÒÁÔÙ 
ÓÔÁÂÉÌÎÏĢÃÉȢ 

 

*7ÙÔÒäÃÁÎÉÅ ÏÓÁÄÕ 
CaHPO4, reakcja 
Maillarda 

*2ÏÚËčÁÄ ÅÍÕÌÓÊÉ 
ÔčÕÓÚÃÚÏ×ÅÊ 

*Degradacja witamin  



Uwaga: 
*Nie wolno do tego samego pojemnika ÄÏÓÔÒÚÙËÉ×Áç ÐÒÅÐÁÒÁÔĕ× 
×ÁÐÎÉÁ É ÆÏÓÆÏÒÁÎĕ× nieorganicznych bez odpowiedniego  
ÒÏÚÃÉÅďÃÚÅÎÉÁȦ  

*.ÉÅ ×ÏÌÎÏ ÐÒÚÅÔÁÃÚÁç ÔÙÍ ÓÁÍÙÍ ÐÒÚÅ×ÏÄÅÍ ÐÒÅÐÁÒÁÔĕ× Ú 
fosforanami i wapniem! 

*Nie wolno do tego samego pojemnika  ÄÏÓÔÒÚÙËÉ×Áç ÐÒÅÐÁÒÁÔĕ× 
chlorku wapnia i siarczanu magnezu bez odpowiedniego 
ÒÏÚÃÉÅďÃÚÅÎÉÁ Ȧ 
 

Ryzyko ×ÙÔÒäÃÁÎÉÅ ÏÓÁÄÕ ! 



7ÙÔÒäÃÁÎÉÅ ÏÓÁÄÕ #Á(0/Φ 

Preparaty 
nieorganiczne organiczne 

7ÁÐď  Calcium chloratum 10 % 
 
18 mg Ca+2 / ml 
 
0,45 mmol / ml 
 

Calcium gluconato  
 
9 mg Ca+2 / ml 
 
0,23 mmol /ml 
 

Fosforany Addiphos  
(KH2PO4 + Na2HPO4 + 
KOH) 
1 ml zawiera  
Fosforany 2 mmol 
3ĕÄ ΣȟΧ mmol 
Potas 1,5 mmo 
 

Glycophos 
bezwodny 
glicerolofosforan sodu 
1 ml zawiera 
Fosforany   1 mmol 
3ĕÄ   Τ mmol 
 

3ÔöŀÅÎÉÅ ÅÌÅËÔÒÏÌÉÔĕ× 

 

  

 

)ÌÏÃÚÙÎ ÓÔöŀÅď ÊÏÎĕ×  
ÄÏÐÕÓÚÃÚÁÌÎÁ ×ÁÒÔÏĢç ÇÒÁÎÉÃÚÎÁ 
ÄÌÁ ÊÏÎĕ× nieorganicznych 

 
Ca+2 mmol/l x PO4- mmol/l 

= 72 mmol2/l2 

JPEN J Parenter Enteral Nutr 2010 34: 542 



7 ËÏÎÔÅËĢÃÉÅ ×ÏÒËĕ× 
wielokomorowych  

  
max. Ca 
mmol/l 

max. P org. 
mmol/l 

Smofkabiven 5 15 

Lipoflex/Omegaflex 6,4 20 

Olimel 5 22 



7ÙÔÒäÃÁÎÉÅ ÏÓÁÄÕ #Á(0/Φ 

7ÐčÙ× ÁÍÉÎÏË×ÁÓĕ× 7ÐčÙ× ÔÅÍÐÅÒÁÔÕÒÙ 

*Wraz ze wzrostem 
temperatury wzrost ryzyka 
×ÙÔÒäÃÅÎÉÁ ÏÓÁÄÕȢ 



*5ÎÉËÁÎÉÅ ÓÔöŀÅď ÇÒÁÎÉÃÚÎÙÃÈ ÊÏÎĕ×Ȣ 

*Zastosowanie soli organicznych. 

*0ÒÚÅÓÔÒÚÅÇÁÎÉÅ ËÏÌÅÊÎÏĢÃÉ ÄÏÄÁ×ÁÎÉÁ 
ÓËčÁÄÎÉËĕ×Ȣ 

*0ÒÚÅÓÔÒÚÅÇÁÎÉÅ ÐÒÁ×ÉÄčÏ×ÙÃÈ ×ÁÒÕÎËĕ× 
przechowywania i podawania. 

 

Ograniczenie  ryzyka wytracenia 
osadu CaHPO4  



RÏÚËčÁÄ emulsji ÔčÕÓÚÃÚÏ×ÅÊ 
ETAPY ODWRACALNE 

¡-)%4!.+/7!.)% AGREGACJA 



ÒÏÚËčÁÄ emulsji ÔčÕÓÚÃÚÏ×ÅÊ  
ETAPY NIEODWRACALNE 

KOALESCENCJA 2/:$:)!l &!: 



SÔÁÂÉÌÎÏĢç ÅÍÕÌÓÊÉ ÔčÕÓÚÃÚÏ×ÅÊ 

#ÚÙÎÎÉËÉ ÚÍÎÉÅÊÓÚÁÊäÃÅ ÓÔÁÂÉÌÎÏĢç 

*%ÌÅËÔÒÏÌÉÔÙ Çčĕ×ÎÉÅ ËÁÔÉÏÎÙ Ä×Õ- i 
ÔÒĕÊ×ÁÒÔÏĢÃÉÏ×Å 

* Niskie pH < 5 
*.ÉÅ×čÁĢÃÉ×Á ËÏÌÅÊÎÏĢç ÄÏÄÁ×ÁÎÉÁ 
ÓËčÁÄÎÉËĕ× 

*$ÏÄÁÔÅË ÌÅËĕ× 
* Temperatura 
*2ÏÚÃÉÅďÃÚÅÎÉÅ ÐÏÎÉŀÅÊ ΣΡϷ 

 
 

/ÃÈÒÏÎÎÙ ×ÐčÙ× ÁÍÉÎÏË×ÁÓĕ× ÎÁ ÅÍÕÌÓÊö 
ÔčÕÓÚÃÚÏ×ä 

*×čÁĢÃÉ×ÏĢÃÉ ÂÕÆÏÒÕÊäÃÅ 

*bariera mechaniczna - adsorbcja 
na granicy faz 

*kompleksy z jonami metali 

* jonowa interakcja z ujemnie 
ÎÁčÁÄÏ×ÁÎÙÍÉ ÃÚäÓÔËÁÍÉ ÅÍÕÌÓÊÉ 

 

 



*ÅÓÔ ÔÏ ÓÔöŀÅÎÉÅ ÅÌÅËÔÒÏÌÉÔĕ×ȟ ËÔĕÒÅ ÍÏŀÅ ×Ù×ÏčÁç 
ÁÇÒÅÇÁÃÊö ÃÚäÓÔÅË ÅÍÕÌÓÊÉ ÔčÕÓÚÃÚÏ×ÅÊ  

CAN = a + 64b + 729c < 600 

*a ɀ ËÁÔÉÏÎÙ ÊÅÄÎÏ×ÁÒÔÏĢÃÉÏ×Å ɍmmol/l] 

*b ɀ ËÁÔÉÏÎÙ Ä×Õ×ÁÒÔÏĢÃÉÏ×Å ɍ mmol/l] 

*c ɀ ËÁÔÉÏÎÙ ÔÒĕÊ×ÁÒÔÏĢÃÉÏ×Å ɍ mmol/l] 

 

CAN 
ËÒÙÔÙÃÚÎÅ ÓÔöŀÅÎÉÅ ÅÌÅËÔÒÏÌÉÔĕ× 



7 ËÏÎÔÅËĢÃÉÅ ×ÏÒËĕ× 
wielokomorowych  

  
max. Na 
mmol/l 

max. K 
mmol/l 

max. Ca 
mmol/l 

max. Mg 
mmol/l 

Smofkabiven 150 150 5 5 

Lipoflex/ 
Omegaflex 200 6,4 9,6 

Olimel 150 150 5 5,6 



+ÏÌÅÊÎÏĢç ÍÉÅÓÚÁÎÉÁ  ÓËčÁÄÎÉËĕ×  

1 ɆAminokwasy 

2 Ɇ0ÉÅÒ×ÉÁÓÔËÉ ĢÌÁÄÏ×Å 

3 ɆGlukoza 

4 ɆElektrolity 

5 Ɇ%ÍÕÌÓÊÁ ÔčÕÓÚÃÚÏ×Á 

6 ɆWitaminy 

 

 

Preparaty 
wapnia 
 
 
  

aminokwasy bez 
ÆÏÓÆÏÒÁÎĕ× 

ewentualnie 
glukoza 

Preparaty 
magnezu 

aminokwasy lub 
glukoza 

Pierwiastki 
ĢÌÁÄÏ×Å 

aminokwasy 

Preparaty 
ÆÏÓÆÏÒÁÎĕ×  

glukoza o 
ÎÁÊ×ÙŀÓÚÙÍ ÓÔöŀÅÎÉÕ  

ewentualnie            
aminokwasy z      

dodatkiem 
ÆÏÓÆÏÒÁÎĕ×  

3ĕÄȟ ÐÏÔÁÓ 
dowolny 
ÐčÙÎ 

Witaminy 
emulsja 
ÔčÕÓÚÃÚÏ×

a  

Insulina 
worek z 
ÍÉÅÓÚÁÎÉÎä 



+ÏÌÅÊÎÏĢç ÄÏÄÁ×ÁÎÉÁ ÓËčÁÄÎÉËĕ× ÄÏ 
worka wielokomorowego 

1 
ɆÅÌÅËÔÒÏÌÉÔÙ ɉ ÓĕÄȟ ÐÏÔÁÓɊ 

2 
Ɇpreparaty magnezu  

3 
Ɇpreparaty wapnia 

4 
ɆÐÉÅÒ×ÉÁÓÔËÉ ĢÌÁÄÏ×Å 

5 
ɆÐÏÚÏÓÔÁčÅ ÓËčÁÄÎÉËÉ ɉ ÎÐȢ ÐÒÅÐÁÒÁÔÙ ÇÌÕÔÁÍÉÎÙɊ 

6 
Ɇwitaminy 

7 
Ɇinsulina 



0ÅÒÏËÓÙÄÁÃÊÁ ÌÉÐÉÄĕ× 

 
*.ÉÅÚÂöÄÎÅ 

wielonienasycone kwasy 
ÔčÕÓÚÃÚÏ×Å w ÏÂÅÃÎÏĢÃÉ 
tlenu ÍÏÇä ulec 
peroksydacji i degradacji do 
ÒÏÄÎÉËĕ×, co powoduje 
stres oksydacyjny i 
ÔÏËÓÙÃÚÎÏĢç.  



*Witaminy - tokoferol  

*Worki wielowarstwowe 

*4ÅÃÈÎÉËÁ ÓÐÏÒÚäÄÚÁÎÉÁ ɀ odpowietrzenie 

*+ÏÌÅÊÎÏĢç ÄÏÄÁ×ÁÎÉÁ ÓËčÁÄÎÉËĕ× ɀÐÉÅÒ×ÉÁÓÔËÉ ĢÌÁÄÏ×Å ÔÕŀ 
przed wlewem 

*/ÂÎÉŀÏÎÁ ÔÅÍÐȢ ÐÒÚÅÃÈÏ×Ù×ÁÎÉÁ 

*Ochrona przed Ó×ÉÁÔčÅÍ 

 

0ÅÒÏËÓÙÄÁÃÊÁ ÌÉÐÉÄĕ×- zapobieganie 

 

 



Witaminy 
INAKTYWACJA WITAMIN 

 

 

 

 

 

ZASADY DODAWANIA WITAMIN 

* witaminy rozpuszczalne w 
ÔčÕÓÚÃÚÁÃÈ É ×ÏÄÚÉÅ ÄÏÄÁ×Áç ÄÏ 
ÅÍÕÌÓÊÉ ÔčÕÓÚÃÚÏ×ÅÊ 

* po dodaniu witamin do mieszaniny 
×ÏÒÅË ÎÁÌÅŀÙ ÐÏÄčäÃÚÙç ÃÈÏÒÅÍÕ × 
ÊÁË ÎÁÊËÒĕÔÓÚÙÍ ÃÚÁÓÉÅ 

*ÇÏÔÏ×ä ÍÉÅÓÚÁÎÉÎö ÎÁÌÅŀÙ ÃÈÒÏÎÉç 
ÐÒÚÅÄ Ģ×ÉÁÔčÅÍ 
 

Fotoliza  A, B2 
 

Utlenianie C 

Redukcja  B1 

Adsorbcja A 



Worki wielowarstwowe 

*3ÔÁÎÏ×Éä ÂÁÒÉÅÒö 
dla tlenu 

*#ÈÒÏÎÉä ÐÒÚÅÄ 
utlenianiem 

*7ÙÄčÕŀÁÊä 
ÓÔÁÂÉÌÎÏĢç  

 



ò 

* The stability of ascorbic acid in TPN mixtures stored in multilayer bags  
*G. Hardy*, M.C. Allwood, P. W. Brownt and C. Ghedini.  

 

In permeable EVA bags ASC degraded by more than 75% at 24 hr, and was undetectable 
within 2 -3 days. In contrast, ASC was relatively stable in ML bags throughout the 3 
mo. A rapid but comparatively small loss (9.6%)  from an initial value of 50.12 (k3.4) 
ug/ml to 45.30 (f 3.7) ug/ml at 24 hr occurred in mixture A. Thereafter ASC 
concentration remained virtually constant for the 14 days (45.91 & 4.3 ug/ml) with 
little further loss during prolonged storage. ASC was less stable in mixture B, 
exhibiting a greater initial fall in concentration (15.6%) but all the mixtures in ML bags 
maintained 70 -80% ASC activity through the 3 month study period.  

In conclusion, since ASC is the most oxygen -sensitive vitamin, TPN with 
multivitamins in ML bags can be compounded for an extended shelf life, 
rather than admixing just prior to use.  



3ÔÁÂÉÌÎÏĢç ÆÉÚÙËÏ-chemiczna 

.ÉÅÚÇÏÄÎÏĢÃÉ Interakcje  Degradacja 

"ÅÚÐÉÅÃÚÅďÓÔ×Ï ÍÉÅÓÚÁÎÉÎ ÄÏ 
ŀÙ×ÉÅÎÉÁ ÐÏÚÁÊÅÌÉÔÏ×ÅÇÏ 

3ÔÁÂÉÌÎÏĢç 
mikrobiologiczna 

*ÁčÏ×ÏĢç 
mieszaniny 



 
5ÓÔÁ×Á 0ÒÁ×Ï ÆÁÒÍÁÃÅÕÔÙÃÚÎÅ Ú ÄÎÉÁ Ψ ×ÒÚÅĢÎÉÁ 

2001r. (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271)  

 art. 86 ust. 3 pkt 3 

*ÐÒÚÙÇÏÔÏ×Ù×ÁÎÉÅ ÌÅËĕ× × 
dawkach dziennych, w tym 
ÌÅËĕ× ÄÏ ŀÙ×ÉÅÎÉÁ 
ÐÏÚÁÊÅÌÉÔÏ×ÅÇÏ ÊÅÓÔ ÕÓčÕÇä 
ÆÁÒÍÁÃÅÕÔÙÃÚÎä.  

 

art. 86 ust. 1 

*ÍÉÅÊÓÃÅÍȟ × ËÔĕÒÙÍ Ģ×ÉÁÄÃÚÏÎÅ 
Óä ÕÓčÕÇÉ ÆÁÒÍÁÃÅÕÔÙÃÚÎÅȟ ÐÒÚÅÚ 
osoby uprawnione, jest apteka. 

½Ù×ÉÅÎÉÅ ÔÙÌËÏ Ú !ÐÔÅËÉ!  



GMP 

FP 

Ph. Eur. 

USP 

PICS 

Wytyczne ASHAP 
Standardy 

PTFarm 

Standardy 
Towarzystw  

ESPEN, ASPEN, 
AuSPEN 

»ÒĕÄčÁ ×ÙÔÙÃÚÎÙÃÈ É ÚÁÌÅÃÅď 



Dobra Praktyka Wytwarzania 
Wymagania 
�{��odpowiednie pomieszczenia 
�{���}���‰�}�Á�]�����v�]�����µ�Œ�Ì�����Ì���v�]�����]���]�v�•�š���o�����i�� 
�{���Á�s���‘���]�Á�����u���š���Œ�]���s�Ç�U���‰�}�i���u�v�]�l�]���]��

etykiety 
�{��zatwierdzone procedury i instrukcje 
�{���Á�s���‘���]�Á�����Á���Œ�µ�v�l�]���u���P���Ì�Ç�v�}�Á���v�]�����]��

transportu 
�{��odpowiednio wykwalifikowany 

personel 


