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RESUMO 
 

A emulsão lipídica (ELP) aplicada na nutrição parenteral é uma formulação farmacêutica complexa. Estas emulsões atuam 
como fonte importante de energia, ácidos graxos essenciais e vitaminas lipossolúveis em regimes de terapia nutricional. 
Percorrer um adequado caminho no processo desenvolvimento é fundamental para obter ELP seguras. Nessa 
perspectiva, o presente estudo teve como objetivo realizar um levantamento das etapas da execução do processo de 
desenvolvimento de nanoemulsões lipídica aplicadas na nutrição parenteral e identificar as principais necessidades e 
desafios do processo. Como resultado, o mapeamento das etapas identificou 10 etapas de PDP e 20 necessidades que 
caracterizam do processo de desenvolvimento de nanoemulsões lipídica aplicadas na nutrição parenteral. As 
necessidades identificadas podem contribuir com estudos orientados ao desenvolvimento de dieta parenteral. 
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1. INTRODUÇÃO 
  
 Caracterizada pela infusão intravenosa de nutriente, a Nutricional Parenteral (NP) é composta por 
uma solução ou emulsão combinada por macronutrientes e micronutrientes. A NP visa à síntese ou 
manutenção dos tecidos, órgãos e sistemas.1 Nessa perspectiva, na NP, os ácidos graxos (AG) são fornecidos 
através de emulsões lipídicas parenterais (ELP). As ELP são constituídas por ácidos graxos essenciais (AGE), 
fosfolipídios, vitaminas lipossolúveis e envolvem um sistema de liberação nanotecnológico complexo. Além 
disso, estas emulsões são fonte de energia de alta densidade e diferenciam-se quanto à quantidade, tipo e 
fonte de AG.2,3 Destacar que a NP tem o propósito de suprir as necessidades nutricionais e metabólicas dos 
pacientes.  Desta forma, a ELP exerce um papel muito importante no prognostico de pacientes, tendo em 
vista, a influência de maneira distinta no sistema imune e inflamatório. Estas emulsões são consideradas uma 
terapia onerosa. No entanto, quando indicada e aplicada de maneira bem-sucedida, as ELP reduzem as 
complicações, tempo e custo de internamento e assistência médica. 4 
As ELP configuram-se como um produto farmacêutico, portanto percorrer um adequado caminho no processo 
desenvolvimento é fundamental para obter ELP seguras. O Processo de desenvolvimento de ELP é complexo, 
tendo em vista principalmente, ao elevado volume de informações a serem manuseadas. É importante 
destacar que existem inúmeras ferramentas de projeto. Estas ferramentas podem ser aplicadas nas fases 
iniciais de desenvolvimento. A adequada escolha de metodologias e tecnologias a serem empregadas no 
desenvolvimento de ELP é desejável, pois elas determinarão as características do produto final.5,6 Desse 
modo, o presente estudo teve como objetivo realizar um levantamento das etapas da execução do processo 
de desenvolvimento de nanoemulsões lipídica aplicadas na nutrição parenteral e identificar as principais 
necessidades e desafios do processo. 
 
2. METODOLOGIA 
 
 Trata-se de um estudo de natureza aplicada utilizando o método quantitativo, de caráter exploratório, 
científico e tecnológico. O levantamento e a execução das etapas do processo de desenvolvimento de 
nanoemulsões lipídica aplicadas na nutrição parenteral seguiu o modelo proposto por De Paula (2004).7 O 
referido modelo é fundamentado no uso de conceitos e técnicas de gestão e desenvolvimento de produto.6 
Uma representação esquemática do processo metodológico e as técnicas empregadas é apresentada na 
Figura 1.  

Inicialmente foi conduzido um estudo de mapeamento de processos, necessidades e contextos atuais e 
futuros de desenvolvimento de nanoemulsões lipídica aplicadas na terapia nutrição parenteral. Foram 

identificadas as etapas e processos relacionadas ao ciclo de vida. As necessidades foram identificadas e 
sistematizadas. Figura 1. Processo e técnicas da pesquisa 
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Fonte: Autoria própria (2024) 

 
 
3. RESULTADOS E DISCUSSÃO 
 
 As etapas foram identificadas através da adaptação dos processos de desenvolvimento de fármacos 
de Yugue (2009).8 O mapeamento da revisão detalhada identificou 20 necessidades que caracterizam o 
processo de desenvolvimento de nanoemulsões lipídica aplicadas na nutrição parenteral, conforme 
apresentado na Tabela 1.  
Tabela 1. Etapas e necessidades do processo de desenvolvimento de uma nanoemulsões lipídica aplicadas 

na nutrição parenteral. 

Etapas PDP Necessidades 

1 Estudo de conceito 

Ter viabilidade médica 

Ter viabilidade regulatória 

Ter viabilidade de desenvolvimento 

Ter viabilidade fabril 

Ter baixo custo de produção 

Ter viabilidade comercial 

2 
Estudo pré-clínico Atender as necessidades científicas publicadas   

3 
Desenvolvimento método (matéria-prima) Ter custo viável de matéria prima 

4 
Validação método (matéria-prima) Ter matéria prima potencial 

5 
Estudo pré-formulação 

Ter matéria prima/insumos quimicamente estáveis 

  
Ter insumo com baixa capacidade de degradação 

6 
Desenvolvimento do produto/ formulação Ter viabilidade de produção 

7 Desenvolvimento da metodologia 
analítica (produto acabado) Ter dados precisos, consistentes e confiáveis 

8 
Estudo de estabilidade Ter estabilidade acelerada 

  
  Ter estabilidade de longo prazo 

9 
Estudo clínico  Ser seguro 

    Atender as exigências da ANVISA 

  
  Atender as necessidades científicas publicadas 

10 
Relatório/Dossiês registro produto Ser viável a aprovação pela regulamentação 

    
Atender critérios para aprovação e oficialização do preço do 
produto 

Fonte: Autoria própria (2024) 
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De acordo com Amaral et al. (2017) 6 o levantamento das necessidades no processo de desenvolvimento de 

um produto é uma etapa extremamente relevante, uma vez que, os produtos devem ser projetados 
fundamentados nas necessidades levantadas. Nesse sentido, é a partir da consideração das necessidades 
que se formulará um entendimento mais completo do que será projetado. 
A emulsões lipídicas parenterais é de extrema relevância para a prática clínica e o prognostico do paciente9, 

bem com configura-se um tema de pesquisa em expansão. O processo de desenvolvimento de nanoemulsões 

lipídica aplicadas na nutrição parenteral possui etapas bem definidas. Ressaltar que o atendimento 

inadequado a uma ou mais etapas podem comprometer os resultados do PDP.  

No que se refere a desafios, é importante mencionar a necessidade de importação de insumos/matérias-
primas para o processo de produção e a inexistência de empresas que produzem o referido produto no Brasil.  
Destacar que o Brasil, configura-se como um país de baixa influência na referida tecnologia e praticamente 
nulo no que se refere à produção e apropriação do conhecimento nesse setor. Existe uma dependência 
externa, que culmina em elevados custos para o país. 
Por outro lado, o fato de inexistir empresas que desenvolvem a nanoemulsões lipídica aplicadas na nutrição 
parenteral no Brasil pode ser uma oportunidade. Porém, para tal é necessário ações de incentivo econômico 
para fomentar o desenvolvimento técnico, científico e tecnológico nesta área.  
 
 
4. CONSIDERAÇÕES FINAIS 
 
 As necessidades levantadas são extremamente importantes para o processo de desenvolvimento de 
nanoemulsões lipídica aplicadas na nutrição parenteral. Outrossim, as referidas necessidades podem 
contribuir com estudos orientados ao desenvolvimento de dieta parenteral em pesquisas futuras. Recomenda-
se que outros pesquisadores desenvolvam um modelo de referência para projeto e desenvolvimento de dieta 
parenteral que possa ser aplicado para apoiar pesquisas futuras e a indústria. 
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