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Introducción
En la mayoría de servicios de farmacia hospitala-

rios, el producto sanitario (PS) no se maneja de for-

ma directa, sino que depende de otros servicios, 

como suministros o almacenes generales, por lo 

que no se tiene demasiada experiencia en su utili-

zación. No por ello hay que restarle importancia, 

pues tiene defi nición propia, tal como se recoge en 

el artículo 2 del Real Decreto (RD) 1591/2009, que 

regula los PS1: «El producto sanitario es cualquier 

instrumento, dispositivo, equipo, programa infor-

mático, material u otro artículo, utilizado solo o en 

combinación, incluidos los programas informáticos 

destinados por su fabricante a fi nalidades específi -

cas de diagnóstico y/o terapia y que intervengan 

en su buen funcionamiento, destinado por el fabri-

cante a ser utilizado en seres humanos con fi nes de 

diagnóstico, prevención, control, tratamiento o ali-

vio de una enfermedad; diagnóstico, control, trata-

miento, alivio o compensación de una lesión o de 

una defi ciencia; investigación, sustitución o modifi -

cación de la anatomía o de un proceso fi siológico 

o regulación de la concepción, y que no ejerza la 

acción principal que se desee obtener en el interior 

o en la superfi cie del cuerpo humano por medios 

R E S U M E N

El servicio de farmacia hospitalaria no siempre es el que 

gestiona el producto sanitario. Aun así, se deben conocer su 

legislación y sus características, pues forman parte del arsenal 

terapéutico, y su mal uso puede repercutir en el resultado final 

de un tratamiento. En este trabajo se valoran los diferentes 

materiales de fabricación de algunos productos que se utilizan 

en la administración de los medicamentos, y se detallan los 

posibles problemas que pueden aparecer por la interacción del 

fármaco con el envase utilizado. El farmacéutico debe intervenir 

en la selección y el control del producto sanitario, para asegurar 

una correcta administración de los medicamentos al paciente, 

velando así por su seguridad.
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interacción fármaco-envase, partículas nebulizadas.

A B S T R A C T

It is not always the hospital pharmacy service that is in charge of 

healthcare products. Nevertheless it must be familiar with the 

legislation on and features of these products, as they form part 

of the therapeutic tool kit and misuse of them can affect the end 

result of any treatment. This paper assesses the different 

materials used to manufacture some products used to administer 

medication and the possible problems which might arise due to 

the interaction between the drug and the pack used are listed. 

The pharmacist must play a part in the selection and monitoring 

of health care products in order to ensure proper administration 

of medication to patients so as to assure their safety.
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farmacológicos, inmunológicos o metabólicos, pero 

a cuya función puedan contribuir tales medios».

Cuando un PS esté destinado a la administración 

de medicamentos, estará regulado por el citado RD 

y deberá ajustarse a lo establecido en la Ley 

29/2006, de Garantías y Uso Racional del Medica-

mento y Productos Sanitarios, ya que aunque su 

acción no se alcance por medios farmacológicos, es 

un artículo destinado a ser utilizado en seres hu-

manos2.

Todas las reglas de clasifi cación del PS fi guran en 

el anexo IX del RD 1591/2009, que regula la regla-

mentación vigente en España sobre PS. Respetando 

estas reglas, pero de una manera resumida y desde 

el punto de vista práctico, podemos hablar en fun-

ción de su fi nalidad y características de 8 grupos, 

que son los que se manejan mayoritariamente en 

los hospitales. Estos grupos son los siguientes: ma-

terial de cura; recipientes para muestras y residuos; 

equipos para administración de fl uidos; material de 

punción o incisión; material de sutura y oclusión 

de vasos; higiene y protección; cánulas, catéteres, 

sondas y tubos, y mascarillas de nebulización.

La responsabilidad del farmacéutico de hospital 

es asegurar la correcta administración de los medi-

camentos3,4. En la mayor parte de los medicamen-

tos que se administran en los centros hospitalarios 

se utiliza la vía parenteral, ya sea intramuscular o 

intravenosa, lo que implica la utilización de PS (je-

ringas, equipos de suero, envases de sueros, etc.); 

en otros la administración es por vía aérea, que 

también implica la utilización de PS. Estos medica-

mentos pueden tener algún tipo de incompatibili-

dad con la composición del producto utilizado pa-

ra su administración.

Es decir, el material de los recipientes (envases de 

sueros donde se pueden añadir fármacos), las lí-

neas de infusión o las jeringas pueden interaccionar 

a distintos niveles o producir partículas de un tama-

ño no adecuado para su absorción por vía aérea.

La seguridad del paciente es un concepto genéri-

co, no es patrimonio de ningún profesional y sí 

una obligación para todos5. Hay una serie de facto-

res que condicionan la seguridad del paciente, y se 

pueden clasifi car del modo siguiente:

•  Los componentes de los equipos, como por ejem-

plo el látex, pueden producir alergias tanto al pa-

ciente como al personal que lo utiliza si es sensi-

ble a este producto.

•  Usos y aplicaciones de los PS, como la utilización 

de productos adecuados para proteger de ciertas 

radiaciones al paciente.

•  Diseño/acabado industrial del PS; por ejemplo, 

un equipo o línea de administración por la que 

se pueda administrar una nutrición enteral por 

vía parenteral.

•  Interacciones.

Conforme aumenta la diversidad de los PS, tam-

bién aumenta el riesgo para los pacientes derivado 

de un mal uso de estos productos.

La seguridad del paciente en muchas ocasiones 

está unida a la administración del medicamento y, 

por tanto, a los PS utilizados para ello.

Materiales de fabricación 
más utilizados6-9

•  Vidrio. Es un material inerte, generalmente com-

patible con los medicamentos, y es barato. Es pe-

sado y se puede romper, lo que supone un in-

conveniente importante en cuanto a la salud 

laboral.

•  PVC (cloruro de polivinilo). Plástico ligero, trans-

parente y de fácil almacenamiento. Los residuos 

industriales de PVC se reciclan, y la producción 

de dioxinas por incineración es independiente de 

la presencia o no de PVC en dichos residuos. Su 

principal inconveniente es el elemento plastifi -

cante que se le añade en su fabricación, para 

conseguir ciertas propiedades, como la fl exibili-

dad, la elasticidad y la elongación del plástico. Se 

trata del dietil-hexil-ftalato (DEHP), que no se 

une químicamente al PVC y puede migrar a la so-

lución, produciéndose un fenómeno de «fi ltrado» 

cuando está en contacto con algunos medica-

mentos o excipientes. Es un producto que en 

grandes cantidades puede ser tóxico. Debe evi-

tarse su utilización en la administración de algu-

nos medicamentos. Aunque en los hospitales se 
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tiende a reducir el uso de PVC, es un producto 

aceptado por la Pharmacopée Européene y por 

todas las farmacopeas del mundo10,11.

•  Poliolefi nas o polialquenos. Son los plásticos más 

comunes y económicos, e incluyen los siguientes 

productos: polietileno (PE) de alta y baja densi-

dad (PEBD y PEAD), polipropileno (PP) y cau-

cho etilenpropileno (EPR); se trata de diferentes 

polímeros con propiedades distintas según la fu-

tura aplicación. Su gran ventaja es la ausencia de 

plastifi cantes. No se reciclan y su incineración 

solo genera agua y dióxido de carbono.

•  EVA (acetato etilen vinilo). Es un copolímero. Su 

principal inconveniente es que funde a 121 ºC, 

por lo que no soporta un proceso de esteriliza-

ción al vapor. Por este motivo su utilización clíni-

ca queda reducida principalmente a las bolsas de 

nutrición.

Ventajas e inconvenientes de los 
materiales utilizados en la fabricación 
de productos sanitarios (tabla 1)

Conocidas las distintas características de estos pro-

ductos, el PE es el que presenta menos inconve-

nientes, y además puede esterilizarse al vapor.

Ha habido una campaña muy importante y exa-

gerada en contra del PVC, por lo que la industria se 

va desplazando hacia la utilización de poliolefi nas 

(polipropileno, polietileno)11-13.

Ejemplos de productos sanitarios 
usados para la administración de 
medicamentos
En la fi gura 1 se pueden observar los diferentes ti-

pos de envase: vidrio, plástico semirrígido y bolsa.

TABLA 1

Ventajas e inconvenientes de los materiales utilizados en la fabricación de PS

 Ventajas Inconvenientes

Vidrio
Inerte, transparente

Se recicla

Pesado

Frágil

PVC

Ligero

Se reciclan los restos de la industria

Soporta una temperatura >121 ºC

Plastifi cante (DEHP)

Poliolefi nas

PP

Ligero

Transparente

Soporta una temperatura >121 ºC

Ausencia de plastifi cantes

Sensible a la oxidación

PE
Menor transparencia

Ausencia de plastifi cantes

Relativamente permeable

No soporta una temperatura >110 ºC

EVA
Ligero

Reciclable
No soporta una temperatura >120 ºC

DEHP: dietil-hexil-ftalato; EVA: acetato etilen vinilo; PE: polietileno; PP: polipropileno; PS: productos sanitarios; PVC: cloruro de polivinilo.

Figura 1. Diferentes tipos de envase de productos 
sanitarios
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En la tabla 2 se muestra, a modo de ejemplo, el 

material de los diferentes tipos de PS utilizados pa-

ra la administración de medicamentos.

Según el estudio elaborado por IMS, el mapa del 

mercado español de la utilización de soluciones 

parenterales en función del tipo de envase ha va-

riado entre los años 2008 y 2010: vidrio (36/34%), 

botella de plástico (30/27%), bolsa no PVC 

(18/32%) y bolsa PVC (16/8%).

Se puede observar que actualmente la industria 

en nuestro país tiende a las poliolefi nas, disminu-

yendo la utilización de PVC (fi gura 2).

El 93,8% de las soluciones de irrigación son bol-

sas de PVC; en cuanto a los expansores plasmáti-

cos, un 66,2% son bolsas de PVC, un 22% plástico, 

un 9% bolsa no PVC y un 2,1% vidrio.

Las líneas de perfusión son todas de PVC, excep-

to las especiales, que son de PE.

Si comparamos estos datos con los de otros paí-

ses, podemos observar que en Estados Unidos el 

80% son bolsas de PVC, en Francia prácticamente 

no se utiliza vidrio y la mayoría son botellas de PP, 

en Inglaterra se utilizan bolsas, y en Alemania un 

50% vidrio y un 50% botellas de PP.

Posibles problemas 
de interacción fármaco-envase
•  Compatibilidad. Interacción a diferentes ni-

veles:

–  Procesos de adsorción: las moléculas del medica-

mento son adsorbidas por el envase. 

–  Procesos de fi ltración: los componentes del ma-

terial del envase pasan a la solución.

•  Estabilidad. Tiempo en el que el producto man-

tiene, dentro de los límites específi cos y durante 

el periodo de almacenamiento y uso, las mismas 

TABLA 2

Material de diferentes envases

 PVC Poliolefi nas

Sueros
Viafl ex

Flebobag

Ecofl ag

Viafl o

Flebofl ex

Freefl ex

Líneas de 

perfusión
La mayoría

Las especiales 

(PE)

Bombas 

elastoméricas

PVC plastifi cado que 

no entra en contacto 

con la solución ni 

con el paciente

Jeringas PP

Microgoteros PVC

PE: polietileno; PP: polipropileno; PVC: cloruro de polivinilo.
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Figura 2. Evolución del mercado español
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propiedades y características que posee en el 

momento de su fabricación.

•  Otros:

– Fotosensibilidad.

–  Tamaño de partículas producidas por los nebuli-

zadores.

Cuando se administran medicamentos en forma de 

aerosoles, es muy importante disponer del nebuli-

zador adecuado, ya que las mascarillas nebulizado-

ras no generan el mismo tamaño de partículas, ni 

tienen el mismo volumen residual. La consecuencia 

de ello es que el fármaco no llega a los bronquios 

y se queda en la mucosa orofaríngea, donde no 

tendrá el efecto esperado. Si el volumen residual es 

muy alto, no llegará todo el fármaco al lugar de ab-

sorción y su efecto tampoco será el esperado.

A continuación se describen unos ejemplos:

Compatibilidad
•  Fármacos que sufren procesos de adsorción. 

En la tabla 3 se citan los diferentes fármacos que 

sufren procesos de adsorción, entre los que se 

destacan los más relevantes14-18.

–  Solinitrina. Todos los estudios están hechos con 

líneas de PVC; las dosis se establecen en función 

de la respuesta clínica.

–  Propofol. Existen diferencias en las fi chas técni-

cas: Fresenius indica utilizar frascos de vidrio; sin 

embargo, Mayne y BBraun indican bolsas de PVC 

o vidrio.

•  Fármacos que sufren procesos de fi ltración. 

En la tabla 4 se citan los fármacos que sufren 

procesos de fi ltración. Es importante tener en 

cuenta este proceso, ya que estos fármacos tie-

nen como excipiente el polisorbato, que libera el 

DEHP del recipiente, pasándolo a la solución y, 

como se ha dicho anteriormente, es un producto 

tóxico14-18.

La estabilidad de algunos medicamentos, como dia-

zepan, propofol, diferentes citostáticos, etc., puede 

variar en función del material del recipiente del 

suero donde se realiza la dilución18.

La fotosensibilidad de los medicamentos también 

debe tenerse en cuenta en el momento de su admi-

nistración, utilizando líneas de administración foto-

protegidas y bolsas de fotoprotección para los sueros.

TABLA 3

Fármacos que sufren proceso de adsorción

Fármaco Vidrio PVC PE Observaciones

Solinitrina * No requiere línea de infusión especial

Nimodipino * 19-21

Insulina * * * Mayor adsorción en vidrio

Propofol Diferencias en fi cha técnica

Carmustina * Sólo vidrio o PE22

Vinblastina y vincristina Estudios contradictorios

Clonazepam * 23

Clordiazepóxido * 24

Clormetiazol * 24 h 33%

Clorpromazina * 7 días pH 7,4, pérdida del 86%

Diltiazem * 24 h pH neutro, pérdida del 11%

Isosorbida y lorazepam * No comercializado en España

Amiodarona Si la infusión >24 h

En negrita se destacan los fármacos más relevantes. PE: polietileno; PVC: cloruro de polivinilo.
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Tamaño de partículas generadas 
por los nebulizadores
Para la correcta absorción de los fármacos, estos 

deben tener el tamaño de partícula idóneo. Así, los 

fármacos que deben absorberse en la zona traqueo-

bronquial (broncodilatadores, esteroides, mucolíti-

cos, antifúngicos y antivirales), lo harán si las par-

tículas tienen un tamaño entre 2 y 5 μm25,26.

La absorción de otros fármacos (antivirales, ci-

closporina, antibióticos, fentanilo, terapia antineu-

mocistis, antifúngicos) debe realizarse en la zona 

alveolar y, para ello, el tamaño de la partícula debe 

ser de 0,5-2 μm (fi gura 3).

Se deben incluir también los medicamentos que 

se administran inhalados; es importante seleccio-

nar adecuadamente las mascarillas nebulizadoras, 

ya que en función del tamaño de las partículas ge-

neradas, estas podrán tener efecto o no, según lle-

guen a los bronquios o a la mucosa orofaríngea.

Conclusiones
En el proceso de selección de medicamentos y PS 

debe tenerse en cuenta la composición del PS uti-

lizado para la administración de medicamentos. Se 

asegura así su buena utilización, evitando incom-

patibilidades con el material del envase y asegu-

rando su estabilidad.

Para garantizar unos niveles plasmáticos idóneos, 

es muy importante la selección correcta del PS con 

que se va a administrar. 

El farmacéutico de hospital debe participar en 

esta área profesional, adoptando posiciones que fa-

vorezcan la seguridad del paciente. ■
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