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Mezclas Intravenosas 
elaboradas en el Servicio de 
Farmacia

Ana María Martin de Rosales Cabrera
Hospital Universitario Fundación Alcorcón

ammartinr@fhalcorcon.es

Definiciones Definiciones 

� Farmacopea Europea:  son preparaciones 
estériles destinadas a ser inyectadas, 
administradas por perfusión o implantadas 
en el cuerpo humano o animal

� Preparaciones inyectables, preparaciones 
inyectables para perfusión, preparaciones 
concentradas parenteral, polvos para uso 
parenteral e implantes.

� Deben asegurarse su esterilidadesterilidad, evitarevitar la 
presencia de contaminantescontaminantes y de pirógenospirógenos, 
como el crecimiento de microorganismosmicroorganismos. 
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Sir Christopher Wren

Ampolla Limousin

Jeringa de Pravaz

HistoriaHistoria

� 1880 preparación de inyecciones a 
partir de comprimidos triturados y 
disueltos en cucharilla.  Calor previo 
a la inyección. 

� 1890 esterilización de soluciones 
inyectables + jeringas. Filtros 
esterilizantes.

� 1923 Florence Seibert Reacción 
pirética tras cada inyección=agua 
para inyección estéril y apirógena. 

� 1942 USP XII inclusión de los 
preparados  inyectables bajo el 
nombre de “injections”. 

HistoriaHistoria

� Años 50: aumento preparaciones inyectables en 
Servicios de Farmacia (soluciones iv, para irrigación, y 
otros preparados de pequeño volumen) falta de control 
de calidad adecuado. 

� Años 60 : Industria auge preparados inyectables 
asegurando calidad precios razonables. 

HistoriaHistoria
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Unidades de Mezclas Intravenosas Unidades de Mezclas Intravenosas 
en los Servicios de Farmacia en los Servicios de Farmacia 

� área diferenciada dedicada a la preparación, 
control, dispensación e información sobre 
terapéutica de administración parenteral.

� manipulación previa de preparaciones 
inyectables : reconstitución, dilución, 
fraccionamiento, mezclado, acondicionamiento 
en nuevo envase. 

Ventajas de la Unidad de MIVVentajas de la Unidad de MIV
� De tipo técnico: mayor garantía de estabilidad físico-
química, asepsia, condiciones de administración, 
conservación y caducidad, así como una reducción en el 
riesgo de errores de medicación

� De tipo asistencial: la normalización de la preparación de 
MIV conlleva un menor riesgo de aparición de 
determinados efectos adversos, aumenta la participación 
del farmacéutico en la individualización posológica e 
integración en el equipo asistencial.

� De tipo económico: ya que la centralización de la 
preparación optimiza la utilización de recursos, tanto

materiales como de personal.
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InconvenientesInconvenientes
� aumento carga asistencial,

� necesidad continua de personal 
cualificado en la manipulación, 

� dotación de un espacio adecuado y 
controlado (gran inversión económica)

SELECCIÓN DE LAS MEZCLAS ESTÉRILES 
PREPARADAS EN EL SERVICIO DE 

FARMACIA 

Requisitos para la  preparación en farmacia Requisitos para la  preparación en farmacia 

CITOSTÁTICOS NUTRICIÓN 
PARENTERAL

OFTÁLMICOS SOLUCIONES 
EPIDURALES

MEZCLAS 
INTRAVENOSAS
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Mezclas estériles 
normalizadas de Stock

Soluciones analgésicas epidurales 
(post-operatorio, Partos)

Soluciones analgésicas
intravenosas

Kit antibióticos iv profilaxis
quirurjica

Jeringas intravitreas de 
antibióticos

Jeringas intravítreas bevacizumab

Soluciones de electrolitos para 
reposición ClNa 3%,  soluciones 
concentradas de K, Ca, Mg.

Sueros para hidratación.

Soluciones alcoholes para unidad 
de Dolor

Fibrinolíticos para desobstrucción 
de catéteres

Mezclas estériles 
individualizadas

Antifúngicos ( Anfotericina B, 
Voriconazol, Caspofungina, 
Anidulafungina..)

Anticuerpos Monoclonales 
(Inflixmab, Rituximab, 
Bevacizumab,  Natalizumab)

Antibióticos iv (Daptomicina)

Soluciones vesicales (DMSO, Ac 
Hialuronico)

Enfermedades Raras ( eculizumab,  
Imiglucerasa, Velaglucerasa, alfa 1 
antitripsina, 

Antivirales (Ganciclovir,
Foscarnet)
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� La obligación social y profesional del 
farmacéutico es contribuir a garantizar el uso 
seguro y apropiado de los medicamentos.

� Estandarización y protocolización según nivel de 
riesgo.  
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• Las mezclas se elaboran a partir de componentes 
estériles. Máximo 3 preparados comerciales 
estériles. Y no más de 2 pinchazos en un 
contenedor estéril.

• La preparación implica pocas manipulaciones 
asépticas: se limita a apertura, penetración de 
tapones, transferencia y embalaje para 
almacenamiento o dispensación.

• Se utilizan sistemas de transferencia cerrados.

• La preparación se realiza en cabina clase 
ISO (Internacional Organization for
Standardization) 5, en zona limpia clase ISO 
7.

Preparados de Riesgo BajoPreparados de Riesgo Bajo

• Preparaciones de lotes de mezclas de stock,  para 
múltiples pacientes o para un paciente en múltiples 
ocasiones. 

• Más de 3 compuestos estériles o pinchazos en el 
contenedor estéril.

• Proceso de elaboración complejo y de larga 
duración larga para obtener una completa 
disolución o una mezcla homogénea. 

• La preparación se realiza en cabina clase 
ISO (Internacional Organization for
Standardization) 5, en zona limpia clase ISO 
7.

Preparados de Riesgo Medio Preparados de Riesgo Medio 

• Preparados en cabina a partir de ingredientes no 
estériles, polvos o soluciones. o en envases no 
estériles previo a la esterilización final.

• Transferencias en cabina por sistemas abiertos. 

• Preparaciones en ambiente no estéril, planta, 
unidades de enfermería ,  en los que se expone el 
medicamento disuelto durante mas de 1 hora. 

• Personal sin guantes,  mascarilla, no técnica 
aséptica.

Preparados de Riesgo Alto Preparados de Riesgo Alto 
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• Preparaciones SOLO en situaciones de 
emergencia por no poder retrasar la terapia.

• Preparados de bajo riesgo siguiendo técnica 
aséptica en ambiente no estéril cuya administración 
se realizará en menos de 1 hora  o menos de 12 
horas desde la preparación.

• No almacenar ni preparación de lotes.

• Transferencias simples en sistemas cerrados.

Preparados de uso inmediato 1Preparados de uso inmediato 1--12 h12 h

Riesgo Tª ambiente Refrigerado Congelado

Uso inmediato 1 h 1 h X

12 horas 12 h 12 h X

Riesgo bajo 48 h 14 d 45 d

Riesgo medio 30h 9 d 45 d

Riesgo alto 24 h 3d 45 d

Periodo de caducidadPeriodo de caducidad

Analizar las mezclas preparadas en Farmacia 
y asignar un nivel de riesgo desde el punto 
de vista microbiológico.  

Publicaciones,  Ficha técnica, The Handbook on Injectable Drugs, 
Micromedex.

Riesgo Tª amb 2-8ºC -10-30ºC

Solución epidural Fentanilo-
Bupivacaína lote 12 u 
preparado en cabina.

Anfotericina B-liposomal 300 
mg preparado en cabina.

Voriconazol 300 mg IV 
preparado en planta.

Solución ACD acido cítrico 
dextrosa (farmacotecnia)

Resto de  solución de
Tocilizumab 80 mg 
manipulado en cabina

Jeringas de Avastin
intravítreo

Colirio autólogo 20% 
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Reconstitución polvos o concentrados Reconstitución polvos o concentrados 

• Seguir instrucciones de preparado 
comercial.

• Agua Para Inyección, Suero Fisiólógico, 
Disolventes propios del preparado 
(estabilidad, pH, conservantes)

• Fenómeno de contracción y 
expansión de Volumen:

• Romiplostim 250 mcg vial 
reconstituir con 0,72 ml API 

• Vial con Romiplostim 250 
mcg/0,5 ml =500 mcg/ml

• Limpieza con alcohol de la goma 
previo a la inyección. Dejar secar.

• Introducción de aire previo a la 
reconstitución. 

• Agitación suave,  espera,  filtro de 
venteo,  evitar espuma. 

• Inspección ausencia particulas goma.

Ampollas Ampollas 

• Apertura por la zona del cuello.
• Manipulación que evite el contacto 
aguja cristal.

• Filtro de partículas previo a la 
dilución.

• Desechar cualquier resto de la 
ampolla si no se utiliza en 1 h ( 
SISTEMA ABIERTO)

Sueros para dilución Sueros para dilución 

MATERIALES
• Vidrio tipo I (borosilicatado) y 
tipo II (sódico-cálcico) que poseen
características de resistencia, 
fragilidad y alcalinidad particulares 
y distintas a las del vidrio 
ordinario.
• Cloruro de polivinilo (PVC)
• Polipropileno (PP)
• Etilenvinil acetato (EVA)
• Polietileno (PE)

Diluyente Osm pH

S Salino 0,9% 308 6

Glucosado 5% 278 3-5

Glucosalino
(NaCl 0,3 % 
Glucosa 3,6%)

302 3-6
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Sueros para dilución Sueros para dilución 
• Bolsa plástico externa que evita perdidas por evaporación. Utilizar 
la bolsa de suero en las siguientes 24 h de su apertura.
• Selección de Suero compatible en la dilución. Considerar 
pacientes Diabéticos o intolerantes a la glucosa.

• Considerar Volumen extra añadido en cada preparación. 
Mantener Rango de concentración apropiado de cada 
medicamento ( Retirar volumen de suero previo a la dilución 
solo en casos de exceso de volumen o rango de concentración 
estable.

• Sobrevolumen de cada suero en las bolsas de preparación 
(importante para cálculos de velocidades de perfusión y en caso 
de rango de concentración definido ( mezclas analgésicas 
opiáceos) 

Sistemas de perfusión y filtros en Sistemas de perfusión y filtros en linealinea

BOMBAS DE PERFUSIÓN 
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Sistemas de perfusión y filtros en Sistemas de perfusión y filtros en linealinea

GRAVEDAD

Conectar el sistema de perfusión con la botella:
Abrir la toma de aire y cerrar la llave tipo roller del sistema 
de perfusión. Para facilitar su posterior manejo y control, la 
llave debe de estar a unos 2-4 cm de la cámara de goteo. 
Retirar la capucha protectora del punzón. No tocar el 
punzón en ningún momento. 
Insertar el puzón en el tapón de caucho de la botella que 
contiene el suero. 
Invertir el frasco y colocarlo en el pie de suero. 
Presionar la cámara de goteo con los dedos para que se llene 
hasta 1/3-1/2 de su capacidad. Si no hacemos esa presión y 
dejamos que se rellene por gravedad, lo que entrará en el 
sistema será la solución a prefundir junto con aire. 
Abrir la llave tipo roller más o menos hasta la mitad para 
purgar de aire la alargadera (la capacidad volumétrica de ésta 
es de 10 cc). 
Una vez que la alargadera está llena de líquido, cerrar la llave 
tipo roller. 

Sistemas de perfusión y filtros en Sistemas de perfusión y filtros en linealinea

SISTEMAS PARA BOMBA 

Un sistema libre de entradas de aire que 
garantiza la seguridad de la terapia 
parenteral.
Una mayor precisión en el goteo.
Flujo uniforme de solución

Transparentes , opacos, con o sin latex, con 
o sin DHEP.
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Control de calidad final de la mezcla Control de calidad final de la mezcla 
elaborada elaborada 

• Todas las mezclas parenterales elaboradas 
deben ser analizadas y pasar un control de 
calidad ara su aprobación final previo a la 
utilización

• La inspección visual permite asegurar la 
ausencia de partículas en suspensión,  
control de calidad del la limpidez del 
preparado, ausencia de cambios de color.

• La preparación de lotes > 25 unidades de 
mezclas de Riesgo alto exige la realización 
de un test de esterilidad y apirogenicidad
del preparado en las condiciones que se 
elabora. 

Control de calidad final de la mezcla Control de calidad final de la mezcla 
elaborada elaborada 

• El etiquetado final de cada mezcla debe estar completo 
de forma que se identifique:

• los nombres y cantidades o concentraciones de 
los componentes, 

• el volumen total, 
• el periodo de validez, 
• la vía adecuada de administración, las condiciones 
de almacenamiento,

• y cualquier otra información necesaria para su 
uso seguro.

• En las mezclas individualizadas deberá figurar 
también el nombre del paciente.

• El personal elaborador deberá garantizar la 
correcta conservación y seguridad de los 
preparados hasta el fin de su periodo de 
validez o su administración.

• Adecuado empaquetado, manipulación, 
transporte y almacenamiento de las mezclas 
parenterales.

• el etiquetado inmediato de las preparaciones, 
comprensible y en un lugar visible, que incluya 
claramente los requerimientos de 
almacenamiento y periodo de validez.

Control de calidad final de la mezcla Control de calidad final de la mezcla 
elaborada elaborada 
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• Las mezclas con medicamentos de especial 
control ( opiáceos) o preparados parenterales 
para población pediátrica o de alto riesgo 
pueden ser sometidos a un control de calidad 
gravimétrico para comprobar la adecuación de 
las cantidades dentro de un margen de error 
que para cada mezcla sea excluyente de 
cualquier error potencialmente grave en la 
dosificación del medicamento.

Control de calidad final de la mezcla Control de calidad final de la mezcla 
elaborada elaborada 
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MUCHAS GRACIAS 


