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1. INTRODUCCIÓN 

A nivel hospitalario son muy utilizadas las soluciones intravenosas (IV) 

tanto en la terapéutica, para el re-establecimiento de balance 

hidroelectrolítico, como soporte nutricional, como vehículos para la 

administración de otras sustancias medicamentosas, como en la prevención 

de efectos adversos asociados a la administración de fármacos. 

 

Por la necesidad de optimizar la terapia IV hospitalaria se han 

implementado Salas Blancas en la UGC de Farmacia del hospital con el 

objetivo de mejorar las técnicas y métodos establecidos en el hospital para la 

administración de medicamentos y garantizar un uso seguro de los mismos. 

 

 

2. FUNDAMENTOS Y OBJETIVOS DE LA ELABORACIÓN DE LA MEDI- 

CACIÓN EN LAS SALAS BLANCAS 

 

Terapéuticos: - racionalización de la terapia IV. 

- participación en la terapia aportando conocimientos. 

- más eficacia al trabajar selectivamente. 

- establecimiento de protocolos de utilización de 

medicamentos. 

 

Técnicos: - asepsia estricta. 

- sistematización de la prescripción (dosis, dilución 

adecuada...). 

- control de calidad. 

- modificaciones de la metodología de trabajo de 

acuerdo con las necesidades. 

- elevar el nivel técnico de la administración de 

medicamentos por vía IV. 
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Económicos: 

- adaptación de los stocks a las necesidades reales. 

- posibilidad de reciclar mezclas IV no administradas. 

- posibilidad de utilizar viales multidosis. 

- disminución del gasto en material fungible. 

- racionalización de la distribución y utilización del 

personal de acuerdo con su especialización.  

 

Elaboración de Mezclas IV en las Salas Blancas 

 

Es importante la elaboración de directrices para la prescripción, 

elaboración y administración de este tipo de preparaciones. 

Esta actitud responde a la necesidad de aplicar de manera continuada 

criterios que mantengan y eleven la calidad del trabajo realizado, no sólo 

desde los planos químico-farmacéuticos sino, también desde la perspectiva 

clínico-terapéutica, con el fin de que cada día tenga un mayor nivel de calidad 

el servicio prestado en esta área. 

 

3. RESPONSABILIDADES 

 

 El/la Farmacéutico/a responsable se encarga de la validación de 

las prescripciones y supervisión de la elaboración y control de calidad 

de las MIV, tanto las de stock como las individualizadas. 

 

 El/la Enfermero/a será el/a encargado/a de la elaboración de la 

MIVs y de extraer la muestra para el control de calidad. 

 

 El/la Técnico de Farmacia será el/a encargado/a del 

mantenimiento y limpieza del área de trabajo, preparación del material 

necesario para la elaboración, facilitar a enfermería el material que 

vaya necesitando mientras realiza la preparación de la MIV. 
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4. DESCRIPCIÓN DEL CIRCUITO 

 

A. Prescripción médica 

B. Revisión farmacéutica y validación de las prescripciones 

C. Área de trabajo y equipamiento técnico 

D. Preparación y control de calidad de la MIV 

E. Dispensación de la MIV 

F. Devolución y conservación de MIV  

 

A. Prescripción médica 

 

La prescripción médica es el documento generador de todo el circuito. 

Dicha prescripción contiene además de las pautas terapéuticas, toda la 

información necesaria para poder llevar a cabo una correcta 

identificación,  tanto del paciente como de las unidades de terapia intravenosa 

que han de elaborarse y distribuirse para su posterior administración al 

paciente. 

El programa de Prescripción Electrónica permite obtener un listado 

por medicamento, dosis y paciente de las MIV que se consumen diariamente. 

 

B. Revisión farmacéutica 

 

Todas las prescripciones son validadas diariamente por los 

farmacéuticos responsables de Unidosis con el objetivo de garantizar que las 

MIV sean correctamente prescritas desde el punto de vista terapéutico, 

farmacocinético, en cuanto al espectro microbiológico y la estabilidad 

química. 

En caso de necesitar confirmación, dichos farmacéuticos contactarán 

con el facultativo responsable de la prescripción. 

 

C. Área de trabajo y equipamiento técnico 
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El área de trabajo (Salas blancas) se localiza en una zona separada 

del resto de áreas de Farmacia.  

En esta zona se encuentran ubicadas 3 salas blancas con cabinas de flujo 

laminar horizontal (CFLH) y vertical (CFLV), dentro de las cuales se trabaja 

siguiendo las normas de procedimiento adecuadas para la elaboración de 

MIV, cada una con una presala. 

 

En cuanto al aparataje se necesita: 

 - CFLH / CFLV. 

 - Nevera (2-8ºC). 

 - Sistema de trasvase de soluciones: jeringas, 

equipos de  perfusión, bomba peristáltica, agujas, 

etc. 

 - Filtros de partículas (5 micras) y esterilizantes (0,22  

 micras). 

 - Material estéril: mascarillas, batas, guantes, 

paños, tapones. 

 - Etiquetas de cada MIV para su correcta 

identificación.  

            

Para la elaboración de MIV se debe seguir las normas de limpieza, 

vestimenta y elaboración indicadas en el P0003_PROCEDIMIENTO 

TRABAJO SALAS BLANCAS. 

 

D. Preparación y dispensación de MIV 

 

La preparación de MIV se realiza en condiciones estériles en el turno 

de mañana, excepcionalmente por la tarde, teniendo en cuenta los horarios 

correspondientes de dispensación de medicamentos por dosis unitarias. 

El/la Enfermero/a responsable de la elaboración se encarga de la 

reposición de MIV programadas de larga caducidad a partir del listado diario 

de  consumo. También elabora las MIV de bajo consumo o poca estabilidad 

que son requeridas en horario de 8-15h. 
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D.1. Preparación del manipulador 

 

Ver P003_Procedimiento trabajo Salas Blancas. 

 

D.2. Metodología establecida en la preparación de MIV 

 

Pondremos en funcionamiento la CFLH, al menos, 30 minutos antes 

de iniciar la sesión de trabajo. Durante este tiempo se mantendrá encendida 

la lámpara de rayos UV. Cuando se inicie la sesión de trabajo deberá ser 

apagada y encendida la lámpara de luz visible. 

 

Para cada una de las MIV protocolizadas existe una hoja de 

elaboración (archivada en Salas blancas) donde figura el material necesario 

para su preparación según el número de unidades de cada lote, así como la 

forma de administración, conservación y caducidad. 

Durante el trabajo bajo flujo laminar evitaremos la interrupción del 

aire, la  circulación de personal, hablar, comer o fumar. 

 

Pautas a seguir en la elaboración de MIV: 

 

- antes de introducirlos en la CFLH, pulverizar o sumergir los viales, 

frascos y ampollas en alcohol de 70º. 

- realizar la apertura del embalaje de jeringas por el extremo donde se 

sitúan las solapas (en el caso de agujas por el extremo opuesto). Elegir 

el tamaño de la jeringa de acuerdo con el volumen a adicionar. 

- la apertura de las ampollas se hará mediante presión en dirección 

opuesta al operador manteniendo una gasa entre la mano y el envase. 

Extraer el líquido sin tocar el tallo de la aguja, y con el bisel hacia arriba 

para evitar la contaminación por partículas de vidrio y pintura. De ser 

necesario, utilizar filtros de 0,45 micras. 

- para evitar pinchazos, la incorporación del aditivo al frasco IV se 

efectuará manteniendo éstos en posición vertical y apoyados sobre el  
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área de trabajo de la cabina. Al finalizar la incorporación homogeneizar 

la MIV. 

- En cuanto a las normas de buena práctica (preparación del 

manipulador y del material, encendido de CFL, limpieza y conservación 

de las CFL, Elaboración y control de MIV) se puede consultar en el 

P0003_Procedimiento trabajo Salas Blancas, P0004_Bioseguridad 

Ambiental Salas Blancas y P0023_Manejo y gestión de medicamentos 

citostáticos). 

 

D.3. Identificación de las unidades de terapia intravenosa. 

 

Los Técnicos de Farmacia son los encargados de identificar las MIV. 

La identificación se lleva a cabo antes de su preparación; es decir, las 

etiquetas cumplimentadas mediante sistema informatizado por el 

farmacéutico responsable, se pegan al envase  cuando se prepara el material. 

En ellas se hace constar el nombre del principio activo, la dosis, tiempo de 

administración, lote de fabricación, fecha de caducidad y en aquellos casos 

que lo requieran, peculiaridades que puedan producirse durante la 

administración o almacenaje. 

Una vez finalizada la preparación de la MIV se comprueba que lo 

realizado corresponde a lo indicado en su etiqueta, tras lo cual se inserta 

la MIV en una bolsa de plástico y se procede a su cierre o sellado. 

 

D.4. Registro de MIV y trazabilidad 

 

Una vez elaboradas las MIV, en la hoja de prescripción / elaboración 

queda registrado el principio activo, cantidad elaborada, lote y caducidad, 

producto utilizado, lote y caducidad, y persona elaboradora. 

Existe además un registro informatizado de todas las MIV elaboradas 

(Dominion), y también en el caso de NPT (Kabisoft) y de citostáticos 

(Oncofarm). 
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D.5. Etiquetado y Dispensación 

 

Diariamente, en el turno de mañana emite un listado por el programa 

de Unidosis de medicamento/paciente. Los Técnicos comprueban las MIV 

disponibles en el frigorífico.  

Si se detecta alguna deficiente se notificará al área de elaboración 

para  que se proceda a prepararla en cantidad suficiente para cubrir 24h, si es 

una MIV individualizada o de uso poco habitual, o en la cantidad establecida 

de stock para su posterior almacenaje en frigorífico o a temperatura  

ambiente. 

Identificación del preparado: Nombre y/o composición 

cualitativa, forma farmacéutica, vía de administración, lote, caducidad e 

identificación de la  UGC de Farmacia y Hospital. 

Si se elaboran medicamentos con dosificación individualizada, deberá 

identificarse al paciente mediante al menos dos de los siguientes indicadores: 

NHC o NHUSA, nombre-apellidos y cama del paciente en el hospital. 

 

D.6. Caducidades 

 

El personal Técnico revisará diariamente la caducidad de las MIV ya 

elaboradas. Si hay alguna MIV caducada avisará al farmacéutico responsable 

del área para su reevaluación o retirada. 

En cuanto al inventario y caducidad de las materias primas ver el 

P0029_Procedimiento de control y gestión de caducidades. 

 

E. Devolución y conservación de MIV 

 

En el caso de devolución de mezclas: 

 

a. se comprobará que esté en perfectas condiciones sin que se haya 

retirado el precinto de esterilidad. 
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b. en cuanto a las MIV desechadas, se informará al farmacéutico 

responsable de Unidosis para su registro en soporte 

informatizado. 

c. las unidades devueltas serán revisadas por el farmacéutico para 

su utilización o para ser desechadas. 

 

5. INDICADORES DE CALIDAD 

 

Medidas de garantía de calidad adecuadas para garantizar que la 

MIV sea: 

- Apropiada para el paciente desde el punto de la eficacia. 

- Libre de contaminantes microbianos y pirógenos. 

- Libre de partículas. 

- Contenga los aditivos prescritos. 

- Correctamente etiquetada y conservada. 

- Debidamente distribuidas. 

- Administrada correctamente. 

 

Para valorar la efectividad de este programa elegimos unos 

indicadores que nos permitan evaluar los resultados obtenidos, 

 

- Indicadores de cumplimentación de la hoja de elaboración 

 

Fuente: Hojas de elaboración (Paracelso) 

Frecuencia:   Mensual 

Método: Retrospectivo 

Muestra: 100% MIV elaboradas un día al mes  

Resultado: 85% (+/- 0,25) 
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- Indicadores de control de esterilidad 

 

Fuente:           Hojas de elaboración e Informes de Microbiología  

Frecuencia:    En cada tanda de elaboración 

                       Mensual en MIV elaboradas diariamente  

Método: Retrospectivo 

Muestra: 10% MIV un día al mes  

Resultado: 100% para MIV  

 

- Indicadores de esterilidad 

 

Fuente:          Informes de Microbiología  

Frecuencia:   En cada lote de MIV 

 Mensual en MIV de elaboración diaria  

                                          Método: Retrospectivo 

Muestra: 100% MIV controladas  

Resultado: 0% de contaminación 

 

 

Los indicadores de control de esterilidad sirven para evaluar el 

producto final respecto a unos criterios básicos de calidad (esterilidad) por 

eso el resultado ha de ser el 100%. 
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ANEXO I. HOJA ELABORACIÓN DE UNA MIV (Fórmula 

magistral) 

 



 

13  

 

ANEXO II. ETIQUETA DE ELABORACIÓN DE UNA MIV (NPT) 

 
 
 
 

 

 

 
 



 

 

 

    ANEXO III. METODOLOGÍA PARA EL LAVADO DE MANOS 
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