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EM RESUMO

A Nota de Alerta n° 66, conjunta dos Departamentos de Suporte Nutricional e de
Neonatologia, orienta as UTlIs diante da falta de solugdes de aminoacidos
pediatricas para nutricdo parenteral (NP). Baseada nas recomendacgdes de
desabastecimento da ASPEN (jan/2025), na ANVISA e no CFM, a nota traz as
necessidades por faixa etaria (proteina 3,0-3,5 g/kg/dia no prematuro, 2,5-3,0 no
termo), compara a composi¢ao das solugdes disponiveis e propée um protocolo
hierarquizado: (1) solugdo neonatal (Primene 10% ou Aminoven Infant); (2) se
faltar, priorizar o estoque para < 1.500 g e usar a bolsa pronta Numeta Neo com
vitaminas e oligoelementos; (3) sem solugdo neonatal, Aminoven 10% adulto com
monitorizagao obrigatdria e retorno assim que possivel; (4) em lactentes > 1 ano
e criangas < 2 anos, solugéo adulta aceitavel (off-label) a 1,5-2,0 g/kg/dia; (5)
nunca as formulas hepatica ou renal do adulto em recém-nascidos. Alerta que o
cloridrato de cisteina nao tem registro no Brasil e que ndo ha taurina avulsa;
exige justificativa em prontuario, consentimento dos responsaveis, notificagao
a EMTN e ao NOTIVISA e monitorizagao intensiva, com aménia semanal. As
referéncias concordam nas metas proteicas, na prioridade ao prematuro e nos
riscos de faltar cisteina e taurina. A SBP, porém, € mais especifica que a prépria
ASPEN ao fixar idade para a solugao adulta — a ASPEN afirma que "nenhuma
idade pode ser recomendada" — e nao inclui a redugao temporaria da dose para
o limite inferior da meta, estratégia de conservagdo que a ASPEN admite.

O que a SBP recomenda
Documento: Nota de Alerta n° 66, 07/09/2026, 11 p. DC de Suporte Nutricional (pres. e relator

Rubens Feferbaum; sec. José Vicente Spolidoro; relatora Izaura Merola Faria) e DC de
Neonatologia (pres. Licia Moreira; relatoras Rita de Cassia Silveira e Lilian Sadeck).
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TEMA CONTEUDO

Necessidades RNEBP/RNMBP 3,0-3,5 g/kg/d; 110-135 kcal/kg - Termo 2,5-3,0; 105-130 - 1-11

(proteina; meses 1,5-3; 90-110 - 1-2 anos 1,5-2,0; 80—-100 - Glicose 4-8 a 6—10 mg/kg/min;

energia) lipidios 1-4 g/kg/d conforme idade

Aminoacidos Taurina, cisteina e tirosina no prematuro (imaturidade enzimatica; deficiéncia — retina,

criticos neurodesenvolvimento, colestase); tolerancia baixa a glicina; carnitina se NP > 2
semanas

Composicao Primene 10%: taurina 1,9, cisteina 0,45, glicina 4,0 - Aminoven Infant: taurina 0,4,

(g/L) cisteina 0,52, tirosina 4,2 - Aminoven 10%/15% adulto: sem cisteina, glicina 11/18,5 -

Numeta Neo (Baxter): Unica bolsa 3-em-1 para prematuros, sem vitaminas nem
oligoelementos - Aminosteril N-Hepa e Nephroprotect: nunca em RN

Protocolo (1) Primene/Aminoven Infant 3,0-3,5 g/kg/d + enteral precoce com leite materno ou de
hierarquizado banco — (2) priorizar < 1.500 g; Numeta Neo + multivitaminico + oligoelementos — (3)
Aminoven 10% adulto com monitorizagdo obrigatéria e retorno rapido — (4) > 1 ano/< 2

anos: adulta aceitavel, 1,5-2,0 g/kg/d — (5) retorno obrigatorio e registro na EMTN

Alertas Cloridrato de cisteina sem registro no Brasil (necessidade ~50 mg/kg/d); taurina
sem fonte comercial avulsa — rastreio oftalmolégico e neuroldgico se uso prolongado
sem taurina; carnitina 10—20 mg/kg/d se NP > 2 semanas; faléncia intestinal com > 50%
das calorias por NP — acrescentar taurina

Monitorizagao Diaria: glicemia, eletrélitos, ureia/creatinina (BUN > 14 mg/dL — reduzir proteina),

(EMTN) gasometria - 2—3x/semana: Ca, P, Mg, triglicerideos (> 250 reduzir; > 400 suspender) -
Semanal: amoénia (> 100 ymol/L — reduzir e investigar — critico com solugao
adulta), enzimas hepaticas, bilirrubina direta (> 2 por > 2 semanas — ursodiol),
albumina - Quinzenal: zinco, cobre, carnitina

Regulatério Justificativa em prontuario; TCLE dos responsaveis; notificacdo a EMTN e ao
NOTIVISA; protocolo institucional de escassez; rastreabilidade de lotes (Portaria
272/1998; RDC 36/2013; Parecer CFM 2/2016)

Nao aborda: causas e duragao do desabastecimento no Brasil; redugado temporaria da dose
para conservar estoque (ASPEN); fracionamento de frascos e manipulagao centralizada;
critérios éticos de priorizagéo além do peso; dose no primeiro dia (ESPGHAN 2 1,5 g/kg);
aminograma plasmatico; leite humano fortificado e avango enteral como estratégia de
economia; comunicacao com as familias além do TCLE; experiéncia de outros paises.
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2. Posicao das demais referéncias

REFERENCIA

DOCUMENTO, VERSAO E
DATA

POSICAO RESUMIDA

EUA — ASPEN/
FDA (a AAP nao
publicou posicéo
sobre o

desabastecimento)

Reino Unido —
NICE

Espanha — SENPE
| SEGHNP / SEFH

Itdlia — SIN / SINPE

Europa —
ESPGHAN / ESPEN
| ESPR / CSPEN

ASPEN — 2025 Parenteral
Nutrition Shortage

Recommendations:

Intravenous Amino Acids
(13/01/2025); Robinson DT et
al. — ASPEN guideline on PN
in preterm infants (JPEN 2023)

NICE NG154 — Neonatal
parenteral nutrition (2020)

Guia de nutricion parenteral

pediatrica
SENPE/SEGHNP/SEFH (Nutr
Hosp 2017)

SIN — Guida alla nutrizione

parenterale in epoca neonatale

van Goudoever JB et al. —

Guidelines on pediatric

parenteral nutrition: amino
acids (Clin Nutr 2018)

Conservagéo: reavaliar indicagéo, preferir via
enteral, ndo estocar e considerar reduzir a dose
para o limite inferior da meta. Prioridade:
neonatos e pediatria; em escassez critica,
RNMBP/RNEBP. Produtos pediatricos
(TrophAmine, Premasol) ndo devem ser usados
em adultos e devem receber cisteina na
manipulagao. Solucdo adulta se as pediatricas
acabarem, mas "nenhuma idade especifica
pode ser recomendada”; retorno a pediatrica o
quanto antes. Avisar a equipe do inicio e do fim da
escassez e identificar os pacientes em esquema
modificado; ndo especifica exames. ASPEN 2023:
meta 3-3,5 g/kg/d, inicio assim que houver acesso
venoso. Contexto: fabrica da Baxter na Carolina
do Norte fechada pelo furacéo Helene (set/2024)

Prematuro: iniciar com 1,5-2 g/kg/d e chegar a 3—
4 g/kg/d em 4 dias; termo: 1-2 — 2,5-3 g/kg/d;
NP logo apds o nascimento se < 31 semanas;
iniciar em até 8 h da indicagado; bolsa neonatal
padronizada na introdugéo. Sem orientagao sobre
desabastecimento; nenhum alerta do SPS/DHSC
localizado para aminoéacidos pediatricos

Aminoacidos desde o 1° dia; prematuro até 3
g/kg/d (4 se critico); termo até 3 meses 2-3; 3—-12
meses 1,5-2,5; > 1 ano 1-2 g/kg/d; solugao
pediatrica no neonato; dados limitados
comparando adulta e pediatrica em criancas
maiores. AEMPS: sem aviso de desabastecimento
localizado

Manutengao 2,5-3,5 g/kg/d (inicio no 1° dia com
dose menor, em texto anterior a ESPGHAN 2018);
taurina considerada essencial; cisteina fora da
solucao por instabilidade. AIFA: sem aviso de
desabastecimento de aminoacidos

Prematuro 2 1,5 g/kg no 1° dia (forte); 2,5-3,5
g/kg/d a partir do 2° dia; > 3,5 s6 em estudos;
termo 1,5-3,0; criangas 1-2 g/kg/d; cisteina 50—
75 mg/kg/d no prematuro; taurina deve fazer
parte das solucdes pediatricas; solugao pediatrica
preferida, sem corte formal de idade para a adulta

Dr. José Roberto Stefani - www.neonatologia.com.br - Temas atualizados pela SBP - pagina 4/9


https://nutritioncare.org/wp-content/uploads/2025/01/IV-Amino-Acid_2025-PN-Product-Shortage-Recommendations.pdf
https://nutritioncare.org/wp-content/uploads/2025/01/IV-Amino-Acid_2025-PN-Product-Shortage-Recommendations.pdf
https://nutritioncare.org/wp-content/uploads/2025/01/IV-Amino-Acid_2025-PN-Product-Shortage-Recommendations.pdf
https://nutritioncare.org/wp-content/uploads/2025/01/IV-Amino-Acid_2025-PN-Product-Shortage-Recommendations.pdf
https://nutritioncare.org/wp-content/uploads/2025/01/IV-Amino-Acid_2025-PN-Product-Shortage-Recommendations.pdf
https://aspenjournals.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/jpen.2550
https://aspenjournals.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/jpen.2550
https://aspenjournals.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/jpen.2550
https://www.nice.org.uk/guidance/ng154/chapter/recommendations
https://www.nice.org.uk/guidance/ng154/chapter/recommendations
https://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0212-16112017000300745
https://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0212-16112017000300745
https://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0212-16112017000300745
https://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0212-16112017000300745
https://www.sifoweb.it/images/pdf/attivita/attivita-scientifica/aree_scientifiche/nutrizione_clinica/GUIDA_ALLA_NUTRIZIONE_PARENTERALE_IN_EPOCA_NEONATALE.pdf
https://www.sifoweb.it/images/pdf/attivita/attivita-scientifica/aree_scientifiche/nutrizione_clinica/GUIDA_ALLA_NUTRIZIONE_PARENTERALE_IN_EPOCA_NEONATALE.pdf
https://www.espen.org/files/ESPEN-Guidelines/Pediatrics/ESPGHAN_ESPEN_ESPR-guidelines-on-pediatric-parenteral-nutrition-Amino-Acids.pdf
https://www.espen.org/files/ESPEN-Guidelines/Pediatrics/ESPGHAN_ESPEN_ESPR-guidelines-on-pediatric-parenteral-nutrition-Amino-Acids.pdf
https://www.espen.org/files/ESPEN-Guidelines/Pediatrics/ESPGHAN_ESPEN_ESPR-guidelines-on-pediatric-parenteral-nutrition-Amino-Acids.pdf
https://www.espen.org/files/ESPEN-Guidelines/Pediatrics/ESPGHAN_ESPEN_ESPR-guidelines-on-pediatric-parenteral-nutrition-Amino-Acids.pdf

REFERENCIA

DOCUMENTO, VERSAO E
DATA

POSICAO RESUMIDA

Harvard — Boston
Children's

Johns Hopkins

Ministério da Salude

Oxford

Cambridge

HMS/Boston Children's —
Home PN shortages

Johns Hopkins All Children's
— NICU TPN clinical pathway
(jan/2025)

Portaria SVS/MS n° 272, de
08/04/1998 — Regulamento
técnico da terapia de nutricao

parenteral

Oxford University Hospitals
NHS FT — sem protocolo local
aberto (consulta em 10/2026)

Cambridge University
Hospitals NHS FT — sem
protocolo local aberto
(consulta em 10/2026)

Em desabastecimentos anteriores (2017), troca
entre produtos disponiveis (pediatricos e adultos)
com ajuste de dose e acréscimo de L-cisteina;
sem orientagdo especifica para 2024—-26
localizada

2 g/kg no 1° dia, +0,5 g/kg/d até 3,5 g/kg/d
(RNMBP) ou 3 g/kg/d (demais); TrophAmine com
cisteina 40 mg/g de aminoacidos; carnitina 15
mg/kg/d em < 1,5 kg ou apds 14 dias sem dieta;
ndo trata de desabastecimento nem de aménia

Requisitos minimos da terapia de nutricdo
parenteral (equipe multiprofissional de terapia
nutricional — EMTN —, prescricéo, preparo e
controle de qualidade); ndo trata de doses nem de
desabastecimento. Nota do MS sobre a falta de
aminoacidos pediatricos nao localizada.

Segue o NICE (NG154).

Segue o NICE (NG154).
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https://hpn.hms.harvard.edu/shortages
https://hpn.hms.harvard.edu/shortages
https://www.hopkinsmedicine.org/-/media/files/allchildrens/clinical-pathways/nicu_tpn-clinical-pathway-final_1_7_2025.pdf
https://www.hopkinsmedicine.org/-/media/files/allchildrens/clinical-pathways/nicu_tpn-clinical-pathway-final_1_7_2025.pdf
https://www.hopkinsmedicine.org/-/media/files/allchildrens/clinical-pathways/nicu_tpn-clinical-pathway-final_1_7_2025.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs1/1998/prt0272_08_04_1998.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs1/1998/prt0272_08_04_1998.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs1/1998/prt0272_08_04_1998.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs1/1998/prt0272_08_04_1998.html

3. Concordancias e discordancias

Meta pro-
teica no
prematuro

Dose no
1° dia

Prioridade
na
escassez

Reduzir
dose para
economi-

zar

Solugéo
adulta:
idade

Foérmulas
hepatica/r
enal do
adulto

Cisteina

Taurina

Carnitina

Monitori-
zagao

Consenti-
mento e
notificagéo

3,0-3,5
g/kg/d

Nao
define

<1500 g

Nao
aborda

>1ano/<

2 anos
aceitavel

Nunca em
RN

Falta re-
gistro no
Brasil

Critica;
rastreio se
ausente

Se NP >2
semanas

Intensiva;
amoénia
semanal

TCLE,
EMTN,
NOTIVISA

Sem posi-
Gao espe-
cifica

localizada
Sem posi-
Gao espe-
cifica

localizada
Sem posi-
Géao espe-
cifica

localizada
Sem posi-
Géo espe-
cifica

localizada
Sem posi-
céo espe-
cifica

localizada

Sem posi-
cao espe-
cifica

localizada
Sem posi-
Gao espe-
cifica

localizada

Sem posi-
cao espe-
cifica

localizada

Sem posi-
Gao espe-
cifica
localizada
Avaliacéo
e monitori-
zacéo
pela
EMTN
(Portaria
272/1998)

EMTN
obrigatéria
(Portaria
272/1998)
; NOTIVI-

AS-
PEN

3-3,5

Assim que
possivel

RNMBP/R
NEBP

Sim (limi-
te
inferior)

Nenhuma
idade
recomen-

davel

Acrescen-
tar na
manipula-
céo

Risco
retina/neu-
ro

Identificar
e acompa-
nhar
pacientes

Comuni-
car equipe
e

pacientes
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NICE

3-4

<3 (4se
critico)

Desde o
1° dia

Dados
limitados

2,5-3,5

Dose

menor

Fora da
solugéo

Essencial

2,5-3,5

Sem corte
formal

50-75
mg/kg/d

Deve
constar

Ajuste de
dose

Troca com

ajuste

Acrescen-
tar

3,5

40 mg/g

<1,5kg
ou 14 dias

Ureia;
sem

amonia

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Segue o
NICE

Concor-
dancia

Lacuna da
SBP

Concor-
dancia

Divergén-
cia por
omissdo

Divergén-
cia: SBP
mais per-
missiva e
especifica
que a fon-
te que
adapta

Singulari-
dade atil
da SBP

Concor-

dancia no
problema;
Brasil sem
o produto

Concor-
dancia

Concor-
dancia

SBP mais
rigorosa

SBP mais
formal (re-
gulacéo

brasileira)



TEMA SBP MINIS- AS- HAR- J.
TERIO PEN VARD HOP-
DA KINS

SAU-
DE

SA
(ANVISA)

Bolsa Numeta Sem posi- — Reco- — — — — — Segueo  Segueo  Conver-

padroniza- Neo como ¢&o espe- mendada NICE NICE géncia

da 22 linha cifica na parcial
localizada introdu-

cao

Leitura (Ministério da Saude, Oxford e Cambridge): o Ministério da Saude nao tem posi¢ao
sobre doses ou sobre o desabastecimento; a exigéncia de EMTN que a SBP reforga vem da
Portaria 272/1998. Oxford e Cambridge ndo tém protocolo local e seguem o NICE (NG154). A
conduta do documento segue a SBP.

4. Sintese

A nota da SBP é uma adaptagdao competente e necessaria da orientagdo norte-americana de
2025 a realidade brasileira. Coincide com todas as referéncias no essencial: metas de 3,0-3,5
g/kg/dia no prematuro, preferéncia absoluta pela solugao pediatrica, prioridade do estoque para
0 recém-nascido de muito baixo peso, reconhecimento de que a solu¢ao adulta carece de
cisteina e tem excesso de glicina, e atengdo a taurina e a carnitina. Acrescenta dois elementos
Uteis que as fontes estrangeiras nao trazem — a proibicao explicita das formulagdes hepatica e
renal do adulto em recém-nascidos e a inclusao da bolsa pronta Numeta Neo como degrau
intermediario — e um arcabouco regulatorio brasileiro (TCLE, EMTN, NOTIVISA) que da
respaldo ao médico que precisa usar um produto off-label. Ha, porém, duas diferengas com a
prépria ASPEN que merecem atencgao. A primeira é a idade da solugao adulta: a SBP a
considera aceitavel em lactentes acima de 1 ano e criangas até 2 anos, enquanto a ASPEN, por
falta de dados, afirma que nenhuma idade pode ser recomendada — a leitura prudente é tratar
esse corte como opgao de escassez, ndo como equivaléncia. A segunda é a redugao
temporaria da dose, que a ASPEN admite como forma de prolongar o estoque e que a SBP
ndo menciona. Falta ainda a dose do primeiro dia (= 1,5 g/lkg pela ESPGHAN; 1,5-2 pelo
NICE), que é justamente o periodo em que a pressa por economizar mais prejudica o
prematuro.
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OBSERVAGCOES CRITICAS

1. Protocolo de escassez escrito na UTI antes que a falta ocorra: inventario,
prioridade (< 1.500 g, < 32 semanas, NP exclusiva prolongada), responsaveis e
critérios de retorno.

2. Conservar sem prejudicar o prematuro: avancgar a dieta enteral com leite
materno ou de banco, reavaliar indicacdes e, se necessario, usar
temporariamente o limite inferior da meta em pacientes estaveis — mantendo =
1,5 g/kg no 1° dia e = 2,5 g/kg/d a partir do 2° no prematuro.

3. Solugao adulta: sé quando nao houver pediatrica nem Numeta Neo; nunca
formulagdes hepatica ou renal; registrar justificativa, obter TCLE e notificar
EMTN e NOTIVISA; voltar a pediatrica assim que possivel.

4. Monitorizar com solugao adulta: ureia/BUN, gasometria e aménia semanal (>
100 umol/L — reduzir aporte); funcéo hepatica e bilirrubina direta; rastreio
oftalmoldgico se NP prolongada sem taurina.

5. Cisteina: sem registro no Brasil — prefira solu¢gdes que a contenham (Primene,
Aminoven Infant) para os prematuros mais imaturos.
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https://www.sbp.com.br/acervo/desabastecimento-de-aminoacidos-aas-em-neonatologia-e-pediatria/
https://nutritioncare.org/wp-content/uploads/2025/01/IV-Amino-Acid_2025-PN-Product-Shortage-Recommendations.pdf
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« Brasil. Portaria SVS/MS n° 272/1998; RDC ANVISA n° 36/2013; Parecer CFM n° 2/2016.

Dr. José Roberto Stefani

Rua das Orquideas, 667 — Sala 203 — Medical Tower Office Premium — Indaiatuba/SP

(19) 99114-9114 - pediatra.stefani@gmail.com - www.neonatologia.com.br

Conteudo de carater educativo, sem substituir a avaliagdo médica individual. Critérios, doses e condutas séo
referéncia e devem ser confirmados em protocolo/bula atualizados, individualizados e conduzidos sob

especialista.
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