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RESUMEN 

El presente trabajo de investigación consiste en la propuesta de   un  manual    

de  procedimientos  para  la  elaboración   de  preparados magistrales  para  ser  

utilizado  en la farmacia del Hospital Nacional de  Niños Benjamín Bloom, 

orientado  para todo el personal  que se desempeña en la preparación de las 

recetas personalizadas que se reciben en dicho servicio. 

Los procedimientos plasmados en este trabajo se han diseñado de manera que 

se puedan establecer normativas de producción para la elaboración  de  los  

preparados  magistrales, así como todo lo relacionado a estructura física, 

material y equipo necesario para la implementación de areas de un laboratorio 

galénico que sirva para el  desarrollo  de  la  elaboración   de  nuevas 

formulaciones de magistrales. 

Los diferentes  procedimientos  que  contiene este trabajo suplen la necesidad  

de  las  formulaciones en  dosis pediátricas así como de los productos 

huérfanos, además se dan lineamientos generales de producción   de  las  

diferentes  formas  farmacéuticas  tales como jarabes, soluciones,  capsulas, 

cremas y/o ungüentos, además se proporcionan los procedimientos para 

productos especiales  como son  los  sachets  de  diferentes  sales y   los 

colirios fortificados.   

Entre los procedimientos que se proporcionan se encuentran los 

Procedimientos  Generales  de  Limpieza, Procedimientos  de Operaciones 
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Farmacéuticas, Controles de Calidad que se deben de verificar para cada 

preparación, Material y Equipo a utilizar en las preparaciones. 

Con los procedimientos se ayuda a disminuir los errores, se optimiza el tiempo y 

se garantiza la calidad de los productos elaborados y por lo tanto se 

recomienda implementarlos  ya que la cantidad de preparados magistrales a 

elaborar es grande y se requiere que sean de calidad. 
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CAPITULO I 

INTRODUCCION 
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1.0  INTRODUCCIÓN 

En el área de farmacia hospitalaria, el rol del Químicos Farmacéuticos es muy 

importante y fundamental ya que éste debe de brindar una atención de carácter 

profesional en todas las areas de especialidad que estén implementadas en 

cada institución en la que se desempeñe. 

Para la elaboración del presente trabajo nos enfocaremos en el departamento 

de Farmacia del Hospital  Nacional de Niños Benjamín Bloom, el cual cuenta 

con diferentes áreas de trabajo de  las  cuales se centrará el presente trabajo 

en el área de Hospitalización y el  área de Consulta Externa,  en las cuales el 

Farmacéutico es el responsable de la elaboración de la  dispensación activa , 

además de desarrollar la gerencia farmacéutica, el farmacéutico se involucra en 

la farmacia clínica y en otras áreas relacionadas en su campo de acción como 

es la Toxicología clínica y las áreas tradicionales como es la dispensación de 

medicamentos a pacientes hospitalizados y ambulatorios así como la 

elaboración de preparados magistrales. 

Ya que el Químico Farmacéutico ha logrado extender su campo de trabajo en 

los hospitales, siempre debe de estar atento a las necesidades que se 

presenten en el ámbito laboral y debido a éstas exigencias se logra detectar 

una necesidad dentro del área de farmacia y esta radica en la carencia de un 

espacio adecuado y determinado para la elaboración de los preparados 

magistrales  que cumplan con las Buenas Prácticas de Elaboración de 
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Preparados Magistrales, que son indispensables para obtener productos de 

calidad fabricados en la Farmacia Hospitalaria. 

Esta área se hace necesaria ya que la fabricación de preparados magistrales  

se realiza a diario dentro de la dispensación activa a los pacientes 

hospitalizados, así como a los pacientes ambulatorios. Además  se elaboran 

sachets de diferentes concentraciones  las cuales son de menor concentración 

que los productos existentes en el cuadro básico de medicamentos de la 

institución y por lo tanto no se encuentran en el mercado. Existe  otro tipo de 

medicamentos que no son comercializados en esta región por las industrias 

farmacéuticas por ser poco rentables, estos son los llamados Productos 

Huérfano (12) , adicionados a estos están los Colirios Fortificados que son 

aquellos se preparan a partir de formas farmacéuticas inyectables las cuales se 

diluyen y se llevan a determinadas concentraciones según indicación medica y 

que luego se transfieren a un envase estéril para colirios, y de esta manera se 

contribuye a la obtención de preparados galénicos que no se encuentran 

disponibles en el mercado.(5) 

El preparado magistral se define como una preparación individual y 

personalizada que se ajusta a las necesidades de cada paciente, mientras que 

el preparado oficinal es aquel que es elaborado en farmacia tomando como 

base libros oficiales de preparados farmacéuticos y para lo cual necesita una 

receta del preparado magistral o del preparado oficinal. (Ver anexo N°9) 
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El objetivo principal de este documento es mostrar las necesidades que existen 

y la importancia que tienen los preparados galénicos  dentro de esta institución. 

Cuando no se tiene el medicamento y no se puede sustituir por otro es 

necesario solicitarlo al extranjero para suplir los requerimientos del paciente 

generando la falta de oportunidad en la entrega del medicamento y puede llevar 

a comprometer al paciente a exponerse a las enfermedades nosocomiales  lo 

que genera un alto costo a la institución. 

Este es el motivo por el cual se hace la propuesta de crear un manual de 

procedimientos para la elaboración de  preparados galénicos o magistrales el 

cual contribuirá grandemente para estandarizar los procesos de producción  

para dichas formulaciones, así como se darán los lineamientos para adecuar el 

área  para un laboratorio galénico y así poder cubrir algunas necesidades de 

producto de mayor  demanda en consultorios y servicios. El área se propone 

adecuarla dentro del espacio físico de la farmacia, delimitado en el anexo N° 7.   

Entre los preparados magistrales  que se  proponen a elaborar tenemos: 

- Preparación de Sachets de diferentes sales. 

- Fraccionamiento de tabletas 

- Pomadas 

      -    Productos huérfanos tales como: Colirio de EDTA, Furosemida en gotas,  

Benzoato de sodio, Captopril en solución, Espironolactona en solución, 

Medroxiprogesterona en dosis pediátricas,  Propranolol en solución,  etc. 
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Para la elaboración de estos preparados magistrales se dará los lineamientos 

de normas internacionales de Buenas Practicas de Elaboración de Preparados 

Magistrales y Oficinales, tanto como para el área física, así como del personal y 

equipo incluyendo procedimientos  estándares de producción para garantizar 

productos de alta calidad. 

Al ejecutar este proyecto se proporcionará un ahorro  y sobre todo se contara 

con la disposición de los medicamentos que son indispensables por el paciente 

pediátrico. 

Para el desarrollo de este trabajo se ha recopilado información de países como 

Argentina, Chile y España; países en los cuales ya existen laboratorios de 

preparados magistrales  los cuales nos servirán de guía para  plantear esta 

propuesta. (1,3). 
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2. OBJETIVOS 

 

5.1.0   Objetivo General. 

   Proponer un manual de    procedimientos   para la   Elaboración      de  

   preparados magistrales en  la Farmacia del Hospital Nacional de Niños  

   Benjamín Bloom. 

5.2.0   Objetivos  Específicos. 

5.2.1 Proporcionar normativas y procedimientos a utilizar en el área de 

 Preparados Magistrales.                                                                                                                           

 5.2.2 Elaborar un instrumento para estructurar  el contenido del manual      

  del    área de   preparados   magistrales y así  dar a  conocer  las  

  formulaciones que se prepararan. 

5.2.3 Dar a conocer los requisitos necesarios para adecuar el área para 

  instalar el Laboratorio Galénico y elaborar el listado de material y   

 equipo a utilizar en el área  de trabajo. 

5.2.4 Diseñar formato de los procesos de producción en todo el    

  proceso de elaboración. 

5.2.5 Dar a conocer el perfil de los profesionales que trabajan en el  

  área. 

5.2.6 Elaborar el listado de formulaciones a preparar y Recopilar  las  

  monografías de las materias primas que se utilizaran. 
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MARCO TEORICO 
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3. MARCO TEÓRICO 

Debido a esta motivación de la formulación magistral en los países 

desarrollados se proporcionaran las normativas de implementación de areas 

para un Laboratorio Galénico en el área de farmacia del Hospital de Niños 

Benjamín Bloom, que funcionará como centro de desarrollo para futuras 

preparaciones magistrales. Los preparados magistrales requieren, desde el 

punto de vista de la calidad, una consideración diferente de aquellos fabricados 

a nivel industrial, sin embargo en ningún caso puede estar ausente en su 

preparación la idea central de obtener un producto de calidad y seguro para el 

paciente.  Con  la finalidad de desarrollar proyectos de mejora para garantizar la 

calidad de atención a la población infantil se plantea la necesidad de diseñar un 

área de preparados magistrales ya que muchos de los medicamentos que son  

esenciales para el restablecimiento de la salud de algunos pacientes que se 

atienden en la institución. 

Para la preparación de medicamentos magistrales, por su individualidad, 

deberán emplearse las técnicas adecuadas para asegurar la calidad del 

producto en cada paso de la preparación del mismo, adaptadas a sus 

características. (14) 

Los preparados magistrales y oficinales sustentan su seguridad y eficacia, en la 

preparación de los mismos bajo Normas de Buenas Prácticas de Preparación, y 

en los procedimientos descritos en las diferentes farmacopeas  como la USP 

XXV, XXVII, entre otras.  (3) 
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Las operaciones farmacéuticas de elaboración de formulas magistrales de 

fabricación, control, etiquetado y almacenamiento se deben efectuar en un local 

aparte o parte de la farmacia llamado Laboratorio Galénico. Este laboratorio 

galénico se utilizará exclusivamente para estos fines, no pudiendo realizar en el 

mismo otras actividades, como puede ser análisis clínicos, soluciones 

antisépticas, entre otras.  

Las superficies de dicho laboratorio deben de ser lisas y de fácil limpieza y 

descontaminación, debiendo estar suficientemente ventilado, protegiendo los 

huecos de ventilación con una malla metálica para evitar la penetración de 

insectos y los marcos deberán quedar perfectamente ajustados y sellados con 

silicona o material equivalente. 

Puede ser necesario disponer de un local cerrado enteramente reservado para 

las operaciones de elaboración, según las cantidades de formulas magistrales 

elaboradas o su naturaleza en particular. 

El laboratorio galénico debe  estar iluminado adecuadamente, y con el grado de 

humedad y temperatura idónea para los preparados que se deban realizar, así  

como estar provisto de agua potable y fuentes energéticas. 

El mantenimiento y limpieza deben estar provistos en forma de documentos 

escritos. Conviene tener un área adecuada para poderse desplazar de un lugar 

a otro para el flujo adecuado del personal, y debe de botarse la basura con 

regularidad. (14)    
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A  continuación se darán a conocer  los requisitos de implementación de áreas 

y del personal así como del equipo necesario, documentación, materias primas, 

envase y almacenamiento, así como la preparación y aseguramiento de la 

calidad para los diferentes preparados magistrales a elaborar, también se 

tratara la dispensación y la información al paciente que resulta indispensable ya 

que es una formulación personalizada.  

La documentación debe ser definida, fechada por el farmacéutico y puesta al 

día periódicamente en el Libro Recetario; la documentación fuera de uso debe 

ser archivada para evitar confusiones. 

 
 3.1 Libro Recetario: 

Es recopilación de datos manual o informática relativos a la dispensación de 

una fórmula magistral ó preparada oficinal que requiera receta. 

El farmacéutico encargado podrá optar por diferentes modalidades en el 

cumplimiento del registro y archivo de documentos, en los cuales se hará uso 

de los:  

- Métodos electrónicos en la Farmacia.  

- Toda farmacia deberá disponer y mantener un archivo exclusivo, 

ordenado según fecha de recepción, de protocolos de análisis de control de 

calidad de materias primas, tanto de principios activos como excipientes que 

adquiere para la elaboración de preparados farmacéuticos.  

   Se procederá a su Registro y etiquetado según las BPEF. 
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Este método permite visualizar en el computador las recetas archivadas, a la 

vez permite realizar copias de recetas en forma inmediata, para entregar al 

paciente. 

 
 

  3.2 DOCUMENTACION 
  

   La documentación básica estará constituida por: 

1. Documentación general. 

2. Documentación relativa a las materias primas. 

3.  Documentación relativa al material de envase. 

4. Documentación relativa a las recetas magistrales y preparados 

oficinales. 

   

 

 1. Documentación general 

- Procedimientos de limpieza de la zona o local de preparación y del   

material.( LG HNBB PPG 003 01 ) 

- Mantenimiento del equipo. 

- Normas de higiene del personal, incluyendo las prácticas higiénicas, el 

vestuario a utilizar, etc.( LG HNBB PPG 001 01) 

     Lista de proveedores. 
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2. Documentación relativa a las materias primas. (Anexo N° 6) 

Es recomendable  llevar un Registro de entrada de las materias primas, que 

contenga los siguientes datos: 

- Nombre de la materia prima. 

- Monografía de la materia prima. 

- Descripción de la materia prima. 

- Proveedor. 

-    Número de Lote. 

- Fecha de recepción. 

- Cantidad. 

- Condiciones de almacenamiento. 

- Fecha de vencimiento. 

 

3. Documentación relativa al material de envase. 

   Con las adaptaciones requeridas debido a la naturaleza de estos materiales                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                       

.  deberá ser básicamente idéntica a las descritas para las materias primas.    

Los diversos materiales de envase  deben  ser verificados y almacenados en 

un lugar adecuado. 

Todos los textos de los materiales impresos deberán ser revisados antes de 

su aceptación. 
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El tipo de envase a emplear depende de las propiedades físicas y químicas 

del preparado farmacéutico, y debe ser tenida en cuenta la posible interacción 

droga-envase. (11) 

 

4. Documentación relativa a las recetas magistrales y preparados 

oficinales. 

Documentación de todos los pasos seguidos y procedimientos realizados 

por el Profesional Farmacéutico durante la elaboración del preparado 

Magistral, de modo de garantice al paciente un medicamento eficiente y 

poder controlar su calidad. 

      

  Descripción de la  elaboración y control de documentos. 

       Deberá contener, como mínimo, los datos siguientes: 

- Identificación del preparado. 

- Composición cuali-cuantitativa este es presentado en porcentaje para 

100. 

- Forma farmacéutica, 

- Cantidad de unidades medicamentosas.  

- Nombre del paciente. 

- Técnica de Elaboración 

- Material de envase. 

- Información al paciente. 
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- Condiciones de conservación. 

- Vencimiento. 

 

 Proceso  para elección de materias primas, material de envase para la             

 elaboración   de los preparados magistrales. 

   

  Materias primas:  

Las materias primas utilizadas en la preparación de fórmulas magistrales y 

preparados oficinales deberán ser sustancias de acción e indicación 

reconocidas, con certificado de calidad, registradas en las entidades 

correspondientes y existir bibliografía específica de la misma. 

   Para asegurar su calidad,  podrán ser además auditadas y certificadas por          

   organismos  oficiales del país como:  

Junta de Vigilancia de la  Profesión Químico  Farmacéutico (JVPQF). 

Laboratorio de control de calidad del Ministerio de Salud Publica y Asistencia 

Social (MSPAS). 

 

Certificación de materia prima. 

Se aceptara la certificación de control de calidad de materias primas del 

proveedor avaladas por el Laboratorio de control de calidad del Ministerio de 

Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS). 
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 3. 3   Uso de especialidades farmacéuticas. 

 El empleo de una especialidad farmacéutica como materia prima para la 

preparación de una fórmula magistral, será utilizado en los siguientes casos: 

Cuando a petición del médico prescriptor se precise modificar la concentración 

de la especialidad farmacéutica esta reformulación hará que se convierta en 

forma galénica, debido a que las condiciones del paciente requieren ese 

cambio. (11) 

El fraccionamiento de especialidades farmacéuticas en dosis podría  ser 

realizado cuando no haya disponibilidad de esta sustancia en el mercado y en 

ausencia de la especialidad en dosis, concentración y forma farmacéutica 

requerida, compatible con las condiciones clínicas del paciente. Lo anterior 

deberá ser realizado bajo la responsabilidad y orientación del Químico 

Farmacéutico, siempre y cuando se mantenga la calidad y eficacia original de 

los productos se podrá fraccionar  comprimidos.  

 Los preparados elaborados en farmacia  obtenidos   por  fraccionamiento   de  

 dosis deberá incluir en su rotulación lo siguiente: Nombre del paciente,   

denominación genérica y concentración de sustancia activa, número de lote y  

plazo  de validez. 

 3. 3.1   Recepción: 

Se hará por características organolépticas  en el momento de su recepción de 

las materias primas deben ser examinadas para verificar la integridad, el 

aspecto y control de peso.  
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Debe exigirse al proveedor su Protocolo de Control Analítico de Materia 

Prima. 

3.3.2  Control de conformidad. 

Las materias primas utilizadas en la preparación de Medicamentos  

Magistrales o de Preparados Oficinales, cumplirán con los requisitos exigidos 

por la Farmacopea USP u otra farmacopea que avale los procedimientos.  

Las materias primas aceptadas pasarán a almacenarse conservando 

preferentemente su envase inviolable de droguería y rótulo original. Para 

facilitar su manipulación, pueden ser trasegadas en pequeña cantidad 

adecuadamente rotuladas.  

Las materias primas rechazadas, deben ser entregadas al proveedor. Por lo 

que  deberán ser almacenadas en un lugar aparte mientras se hace la 

devolución. 

  3. 3.3   Etiquetado. 

  El etiquetado de origen de las  materias primas debe ser perfectamente  

  legible   y   preciso. 

 En la etiqueta constarán todos los datos requeridos por la  legislación vigente.      

(LG HNBB PPG 005 01) 

 

  3. 3.4    Almacenamiento: 

Una vez aceptada las materias primas deben ser almacenadas bajo 

condiciones que aseguren su buena conservación físico químico. (11) 
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El farmacéutico debe velar particularmente para que haya una debida 

rotación de los productos almacenados despachando los de vencimiento 

corto primero. 

Todo medicamento almacenado tiene que estar inventariado en el cual 

consiste colocar el nombre genérico, la concentración, forma farmacéutica y 

sobre todo la cantidad y su vencimiento y  el número de lote. 

Debe de considerarse las características de las materias termolábiles para 

almacenarlas a temperatura adecuada, al igual que los productos 

higroscópicos para mantenerlos protegidos de la luz. 

 

  3.4  PREPARACIÓN DE PREPARADOS MAGISTRALES 

 
  PREPARACIÓN: 

Las operaciones de preparación deben realizarse siempre de acuerdo con las 

técnicas y procedimientos adecuados siendo de especial importancia la 

organización de las mismas de manera que se eviten errores, confusiones y 

contaminaciones. (14) 

Deberán presentarse especial atención a todos aquellos factores que puedan 

afectar  la estabilidad del preparado. 

Dada la característica de medicamento magistral de la preparación debe 

ajustarse cuali-cuantitativamente a la receta del médico. 
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Los recipientes y equipo debe estar correctamente etiquetados permitiendo, 

en todo momento, identificar la forma farmacéutica, la dosificación y la fase 

en que se encuentre la preparación.  

El material de envase utilizado será el adecuado, en función de la estabilidad 

del preparado, y de la forma galénica, la posología y la duración del 

tratamiento. 

Las operaciones de etiquetado se llevarán a cabo teniendo especial cuidado 

en evitar errores o confusiones, especialmente en el caso de los preparados 

oficinales. 

El control de calidad de las preparaciones acabadas, en el caso de fórmulas 

Magistrales, reportara como mínimo,  un examen detallado de los caracteres 

organolépticos,  considerando haber cumplido con las B.P.E en todas las 

etapas de la preparación, habiendo partido de un principio activo de calidad 

comprobada. 

En la farmacia el profesional Químico Farmacéutico velará por la calidad de 

cada proceso realizado y su respectivo subproceso para asegurar la calidad 

final de producto destinado al paciente. 

   

3.5  DISPENSACIÓN 

El objetivo de la dispensación es definir las normas a seguir en la 

dispensación de fórmulas magistrales, para asegurar su uso correcto.  
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Describir los pasos a seguir en la anotación de fórmulas magistrales y 

preparados oficinales  en el libro recetario o soporte informático que lo 

sustituya cumpliendo con la normativa legal vigente. 

En el acto de la  dispensación de la formula magistral o preparado oficinal el 

farmacéutico proporcionará al paciente la información oral y escrita necesaria 

y suficiente para garantizar su correcta identificación, conservación y 

utilización, así como la adecuada observancia del tratamiento. 

La información escrita estará contenida tanto en el etiquetado del envase 

como en la hoja de información al paciente. 

La información oral complementará a la escrita, aportando mayor información  

sobre el preparado en el momento de la dispensación. 

La dispensación de las fórmulas magistrales y preparados oficinales se 

anotarán en el Libro Recetario o soporte que lo sustituya de acuerdo con la 

legislación vigente, haciendo referencia al número de Guía de elaboración y 

control. 

La oficina de farmacia dispensadora conservará la receta de acuerdo a lo que 

marque la legislación vigente. No obstante lo anterior garantizará siempre el 

acceso a una copia de la misma durante un plazo mínimo de un año. (11). 
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CAPITULO     IV 

DISEÑO METODOLOGICO 
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4.0  DISEÑO METODOLOGICO 

4.1  Tipo de Estudio: 

El presente trabajo se clasificó como: Descriptivo, Retrospectivo. 

Descriptivo, es decir que comprende la descripción, registro y análisis de la 

documentación con que cuenta la Institución. 

Retrospectivo ya que el estudio se realizara durante un periodo determinado y 

se continua con la obtención de prescripciones de preparaciones magistrales 

desde mayo 2006 hasta el mes de mayo de 2007.  

 

4.2 Investigación Bibliográfica: 

4.2.1 Revisión Bibliográfica: 

Se llevó a cabo la búsqueda y revisión de información en libros y trabajos de 

investigación referentes a Procedimientos Estándar de las diferentes formas 

farmacéuticas; así como de los procesos de elaboración de las diferentes 

formas farmacéuticas para  poder así aplicarlos a los preparados magistrales, 

visitando   las bibliotecas de las siguientes instituciones: 

-Biblioteca  Central de la Universidad de El Salvador. 

-Biblioteca de la Facultad de Química y Farmacia de la Universidad de El 

Salvador. 

-Junta de Vigilancia de la Profesión Químico Farmacéutico (JVQF). 

4.2.2  Internet: Revisión de información de las diferentes direcciones 

electrónicas relacionadas con el tema. 
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4.3  Investigación de Campo. 

4.3.1 Recopilación de información: 

Después de la revisión bibliográfica, se selecciono y se ha adecuado la 

información encontrada en los diferentes lugares de la búsqueda utilizados, se 

dan a conocer los requerimientos de Instalaciones para la implementación del  

laboratorio galénico tomando en cuenta material y equipo así como de personal 

y la creación de los Procedimientos de Operación Estándar con sus respectivos 

controles de calidad en proceso, los cuales serán adaptados a  dicho 

laboratorio. 

 

4.3.2 Elaboración de los Procedimientos 

Para lograr elaborar toda la documentación que se utilizara en el laboratorio 

galénico se procede a elaborar apartados, abarcando los aspectos más 

importantes y relevantes que exige la normativa como son el proceso de 

fabricación y controles en proceso. (8) 

Los documentos que se crean en formatos adecuados para el laboratorio 

galénico  de acuerdo a cada forma galénica y se detallan a continuación: 

Todos los procedimientos se conforman por el mismo formato, la primera 

página contiene la portada con el encabezado y a continuación el número de 

páginas que sean necesarias. 
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Encabezado de la Portada: 

Como encabezado de la primera página aparece: 

1. Logo de la Institución. 

2. Tema principal. 

3. Nombre de la Institución 

4. Numero de Código. 

Dos letras, “L G” de Laboratorio Galénico; HNBB son las abreviaturas del       

Hospital Nacional de Niños Benjamín Bloom; Una letra “P” de Procedimiento; 

Dos letras que indican el tipo de procedimiento de que se trata /  Tres números 

que identifican el procedimiento /  Dos números para la versión. Así: 

LG HNBB PPG 000-00- Laboratorio Galénico HNBB Procedimientos 

generales. 

LG  HNBB    POF  000-00-  Laboratorio Galénico HNBB  Procedimientos de 

operaciones farmacéuticas. 

LG  HNBB  PFF  000-00-   Laboratorio Galénico HNBB Procedimientos de 

elaboración de forma farmacéutica. 

LG  HNBB  PCP  000-00  Laboratorio Galénico HNBB Procedimientos  de 

controles de producto. 

Ejemplo: LG  HNBB  POF  001-01: Laboratorio Galénico HNBB Procedimiento 

de Operaciones Farmacéuticas que corresponden al de pesada (001), en la 

primera versión (01).  

 5. Paginación individual respecto al total. 
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6. Titulo del Procedimiento de Operación Estándar. 

7. Departamento que lo utiliza. 

8. Vigencia del documento. 

9. Versión y /o procedimiento al que sustituye. 

10. Numero de revisión. 

11. Numero de copia. 

12. Procedimiento de Operación al cual esta relacionado. 

13. Fecha de aprobación. 

14. Índice. 

- Objetivo 

- Alcance 

- Responsabilidad de aplicación 

- Definiciones 

- Descripción 

- Registro 

- Referencia (aparecerá solo en los POE’s de Controles de Calidad). 

- Cuadro Control de cambios (ver Anexo 10, cuadro N° 9). 

- Anexos- Cuadro Control de copias (ver Anexo 11, cuadro N°10). 

15. Persona que lo elaboró, firma. 

16. Persona que lo verifico, firma. 

17. Persona que lo aprobó, firma. (Ver Anexo 12, cuadro N° 12). 
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Encabezado de las siguientes paginas. 

El resto de las hojas que continúan después de la portada solo se indicó: 

1. Logo de la Institución. 

2. Tema principal. 

3. Nombre de la Institución 

4. Numero de Código. 

5. Paginación total respecto al total. 

6. Titulo del Procedimiento de Operación Estándar. 

7. Persona que lo elaboró, firma. 

8. Persona que lo verifico, firma. 

9. Persona que lo aprobó, firma. 

También se incluye, si procede, referencia a los procedimientos relacionados 

con el que se está redactando o leyendo. (Ver Anexo 12, Cuadro N°13).            
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CAPITULO V 

RESULTADO Y DISCUSION DE RESULTADOS 
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5.0 RESULTADOS Y DISCUSIÓN DE RESULTADOS 

 

A continuación se presentan los procedimientos que llevara el manual de 

procedimientos  del Laboratorio Galénico. 

 

5.1 Proporcionar normativas y procedimientos a utilizar en el área de 

Preparados magistrales. 

Local,  material y equipo para adecuar el laboratorio galénico: 

Objetivo: Dar a conocer las características de estructura física del laboratorio    

 Galénico, así como del equipo y material  

  Local: Todas las preparaciones y el control de los productos de efectuaran 

siempre   en un área totalmente independiente del lugar de atención al publico, 

para nuestro caso serán las instalaciones del laboratorio galénico .Esta área no 

deberá tener acceso directo a los baños. (1) 

Las áreas de la farmacia  destinadas a las preparaciones deben de contar con 

espacios adecuados para la disposición ordenada de los equipos y materiales, 

de tal manera que eviten confusiones en los procedimientos y evitando de esta 

manera contaminaciones directas o cruzadas.  

Las estructuras utilizadas en el laboratorio de preparaciones deben ser no 

contaminables, ni contaminantes, y de fácil limpieza. 

 De acuerdo al tipo de  preparaciones que se realicen, se describen las distintas  

 zonas de trabajo.              
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Para el laboratorio se considerará como un área  destinada  a la preparación 

de formas farmacéuticas de uso interno y externo no estériles para una 

primera etapa de implementación de areas y  se sugiere para otro trabajo la 

adecuación de areas para la elaboración de productos estériles  así como 

también del fraccionamiento de algunos medicamentos como lo son los 

colirios fortificados y la preparación del factor VIII. 

Para esta parte del trabajo se recomienda que no se realicen varias 

preparaciones simultáneamente, para evitar contaminación cruzada. 

 Otro tipo de preparaciones como son la preparación del factor VIII  y el 

fraccionamiento de colirios  se tendrá que realizar en una cabina de flujo 

laminar, la cual esta  ubicada en un área especifica  de la farmacia  y se 

sugiere adecuar horarios para poder elaborar dichas preparaciones en el área 

de Nutrición Parenteral con la que cuenta actualmente el servicio de farmacia. 

 Las operaciones de mantenimiento y limpieza deberán realizarse  

cotidianamente Los residuos de origen químico serán evacuados en forma 

regular, en recipientes adecuados, y bajo las consideraciones legales 

correspondientes a desechos hospitalarios 

 

El equipo debe reunir las siguientes características generales: (1,14) 

Adaptarse al uso a que se destina y si procede, estar convenientemente 

calibrados. Antes de iniciar cualquier elaboración conviene evaluar los  con que 
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se dispone y su adecuación dependiendo de la forma galénica que se  va  a 

elaborar. 

Debe estar diseñado de forma que tenga superficies lisas de fácil limpieza, 

fácilmente lavado, desinfectado e incluso esterilizado si fuere necesario. 

Ninguna de las superficies que entren en contacto con el producto ha de ser 

susceptible de afectar  la calidad del medicamento o de sus componentes.  

Estar fabricado de forma tal que ningún producto utilizado para el 

mantenimiento o para el funcionamiento de los aparatos (lubricantes, tintas) 

pueda contaminar  los productos elaborados. 

El equipo de ultra filtración de agua potable, deberá renovarse periódicamente, 

el cual exhibirá en su parte exterior, la fecha de vencimiento. 

El almacenamiento de agua destilada deberá realizarse en bidones limpios y 

destinados únicamente a tal. 

 El laboratorio tendrá una zona para depositar el material y equipo sucio, 

después de su uso, hasta su limpieza, deberá ser inmediata. 

Un soporte para colocar las balanzas, que deberá ser anti vibratorio. 

Una mesa o escritorio para la lectura y redacción de documentos, donde serán 

apuntados en un libro de preparación diaria, asentando cuidadosamente los 

pasos seguidos en la elaboración de cada producto magistral. 

Armarios o estanterías con capacidad suficiente para albergar el material limpio, 

las materias primas, los artículos de envase, etc., protegido del polvo y en caso 

necesario, también de la luz. 
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Refrigerador para marcar la temperatura adecuada de conservación para 

productos termolábiles. 

 

Características que debe de cumplir el material y equipo para la 

elaboración de  los preparados magistrales. (1,14) 

Las superficies del material y equipo que  entran  en  contacto con los productos 

no deben afectar  la calidad de los mismos. Estos estarán diseñados y 

fabricados de manera que no cause alteración del producto durante su 

elaboración o fraccionamiento de los preparados galénicos.  

El material y equipo debe mantenerse siempre limpio y en buen estado de 

funcionamiento, prestando especial atención a la limpieza de las superficies que 

hayan estado en contacto con los productos, a fin de evitar contaminaciones 

cruzadas. 

 La limpieza se efectuará después de la utilización del material. 

Los aparatos de medida deben ser controlados y calibrados periódicamente con 

el fin de asegurar la exactitud de las medidas. Se guardará un registro de los 

controles que se realizaran periódicamente 

El laboratorio deberá   poseer  un respaldo de calidad y estricto registro del 

control de calidad de cada preparado elaborado, sea este un preparado 

magistral u oficiales manejado bajo la responsabilidad de un Químico 

Farmacéutico, para este caso se llamará Libro Recetario. 
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 Otro factor muy importante a tomar en cuenta es la documentación que 

constituye una parte fundamental del sistema de garantía de calidad de los 

medicamentos preparados en Oficina de Farmacia, permitiendo,  la 

reconstrucción histórica de cada preparación. 

Los documentos tendrán un título que exprese claramente su objetivo y 

contenido, debiendo ser perfectamente legibles, particularmente las cifras y los 

símbolos. 

Los documentos se redactarán en forma clara y concisa, debiendo ser 

fácilmente comprensibles por el personal que los va a manejar y se deben tener 

en todo momento a disposición. 

 
 Orden de Producción: en este documento contiene varias secciones, las 

cuales se distribuyen en cinco cuadros básicos detallados cada uno en una hoja 

individual. Al final de cada hoja se encuentra ubicado el nombre y la firma de la 

persona que lo elaboró, revisó y autorizó. 

Orden de Producción: abarca desde el cuadro N°4 hasta el cuadro N°8, los 

cuales se presentan a continuación. 

El cuadro N°4, incluye tres secciones dentro de la hoja N°1(ver formato en 

pagina (47). 

a) Generalidades del Orden de Producción: fecha de emisión, Nombre del 

Farmacéutico Responsable y operarios, nombre del producto, lote, código, 

forma farmacéutica, acción farmacológica, concentración, cantidad a elaborar, 
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fecha de fabricación y vencimiento, N° de orden, N° de Registro Sanitario, 

equipo a nivel de laboratorio. 

b) Formula Cuali-cuantitativa, contiene: N° de lote, proveedor, nombre de la 

materia prima y su función, formula porcentual, cantidad a elaborar, nombre y 

firma del que pesa y revisa. 

c) Orden de Empaque y Envase: Código, cantidad, descripción del artículo, tipo 

de material, color, observaciones, nombre y firma del que envasa y revisa. 

 

En el cuadro N°5, se encuentra (Ver formato en página 48): 

a) Archivo de Pesada: Nombre de las materias primas, cantidad a elaborar, 

tara, total y firma  del testigo. 

b) Espacio para etiquetas de pesada. 

 

En el cuadro N°6, incluye (Ver formato en página 49): 

-Técnica de fabricación, también conocida como Técnica de producción, 

Procedimientos de Fabricación, Procedimientos de Operación Estándar de 

Fabricación, Procedimientos Normalizados de Fabricación. 

Esta sección incluye Nombre del fabricante, nombre del producto, código, lote, 

fecha de fabricación y vencimiento, descripción de las operaciones, firma del 

operario y supervisor, tiempo inicial y final, fecha de inicio y fecha de 

finalización. Se encuentra ubicada en la hoja N°3. 
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En el cuadro N°7, contiene las siguientes secciones dentro de la hoja N°7 (Ver 

formato en la página 50): 

a) Controles en Proceso: determinaciones, especificaciones y resultados. 

b) Controles de Producto terminado: determinaciones, especificaciones y 

resultados. 

 

En el cuadro N°8, se encuentran las secciones (Ver formato en página 51)   

a) Programación de la Producción contiene: descripción de la actividad, numero 

de personas que realizan la actividad, tiempo en minutos y horas hombre, 

balance, rendimiento teórico y real, porcentaje de rendimiento y perdida. 

b) No conformidades y soluciones de producción.  
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Cuadro N°4: Orden de Producción, Hoja 1  

 

HOSPITAL NACIONAL DE NIÑOS BENJAMIN BLOOM 
 

LABORATORIO GALENICO PARA LA ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS MAGISTRALES 

 

HOJA:  1/5 

ORDEN DE PRODUCCION 

GENERALIDADES 

Farmacéutico responsable: Auxiliares:   Fecha de Emisión: 

Nombre del Producto:   
Lote: 

Código:   

Forma Farmacéutica: Acción Farmacológica: Concentración: Cantidad a Elaborar: 

Fecha de Fabricación: Fecha Vencimiento: No.  De Orden: No. Registro Sanitario: 

Equipo a nivel de Laboratorio: 
 

  

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA 

No. de Lote Proveedor Materia Prima Función de Formula  Cantidad a 

    materia prima Porcentual elaborar 

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

Pesado por: 

nombre Firma Revisado 
 Nombre 

firma 

    por C.C   

ORDEN DE ENVASE Y EMPAQUE 

Cantidad Descripción del Articulo Capacidad Material Color Observaciones 

            

            

            

Envasado y Nombre Firma Revisado Nombre  Firma 

Etiquetado por:     por C.C     

Elaborado por: Revisado por:  Autorizado por: 
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Cuadro N°5: Continuación de Orden de Producción, hoja 2 

 

ARCHIVO DE PESADA 
 

ETIQUETAS DE PESADA 

Fabricante: Fecha: Hoja:2/5 

Nombre del Producto: Código: Lote: 

Fecha de Fabricación: Fecha de 
vencimiento: 

Fecha de inicio: Fecha de finalización: 

N° de Orden: Cantidad a Elaborar: 

ARCHIVO DE PESADA 

N° 
MATERIA 
PRIMA 

Cantidad  a 
Tara Total Cantidad Real 

Firma 

Pesar Testigo 

  
  

          

  
  

          

  
  

          

  
  

          

  
  

          

  
  

          

  
  

          

  
  

          

ETIQUETAS DE PESADA:         

  
      

  

  
      

  

  
      

  

  
      

  

  
      

  

          
      

  

  
      

  

  
      

  

                

Elaborado por:  Revisado por: Autorizado por: 
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Cuadro N°6: Continuación de Orden de Producción, Hoja 3 

 

PROCEDIMIENTO  NORMALIZADO DE FABRICACION  
 

PROCEDIMIENTO DE FABRICACION  

TECNICA DE FABRICACION ,TECNICA DE PRODUCCION 

PROCEDIMIENTO DE OPERACIÓN ESTANDAR DE FABRICACION 

Fabricante: Fecha: Hoja: 3/5 

Fecha de  Fabricación: Fecha de 
vencimiento: 

Fecha de 
Inicio: 

Fecha de Finalización: 

N° DESCRIPCIÓN 
Firma Firma  TIEMPO 

Operario Supervisor Inicio Final 

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

Elaborado por: Revisado por: Autorizado por: 
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Cuadro N°7: Continuación de Orden de Producción, Hoja 4 

 

CONTROLES EN PROCESO 
 

CONTROLES DE PRODUCTO 

Fabricante: Fecha: Hoja:4  /  5 

Nombre del Producto: Código: Lote: 

Fecha Fabricación: Fecha  
Vencimiento: 

Fecha de 
Inicio: 

Fecha Finalización:   

N° de Orden: Cantidad a Elaborar: 

CONTROLES EN PROCESO 

DETERMINACION: ESPECIFICACION: RESULTADO: 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

CONTROLES DE PRODUCTO TERMINADO 

DETERMINACION: ESPECIFICACION: RESULTADO: 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

Elaborado por: Revisado por: Autorizado por: 
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Cuadro N°8: Continuación de Orden de Producción, Hoja 5 

 
PROGRAMACION DE LA PRODUCCION 

 

NO CONFORMIDADES Y SOLUCIONES DE LA PRODUCCION 

Fabricante: Fecha: Hoja: 5/5 

Nombre del producto: Código: Lote: 

Fecha de 
Fabricación: 

Fecha de 
Vencimiento: 

Fecha Inicio: Fecha Finalización: 

N° de Orden: Cantidad a Elaborar: 

PROGRAMACION DE LA PRODUCCION 

N°   ACTIVIDAD 
N° de  Tiempo en Horas 

Personas Minutos Hombre 

          

          

          

          

          

          

          

          

          

          

BALANCE TOTAL:     

Rendimiento Teórico: Porcentaje de Rendimiento: 

Rendimiento Real: Porcentaje de Perdida: 

NO CONFORMIDADES Y SOLUCIONES DE PRODUCCION 

  

  

  

 

   

  

  

  

Elaborado por: Revisado por: Autorizado por: 
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5.2  Elaboración de un instrumento para  estructurar el contenido del 

manual de procedimientos para el área de preparados magistrales y dar a 

conocer las formulaciones que se prepararan. 

 Dentro  de estos se consideran importantes dar a conocer los siguientes: 

 Procedimientos generales de operación estándar de limpieza, flujo de personal 

y de materias primas, así como las listas de chequeos. 

Se debe proceder a ordenar los procedimientos de acuerdo a la clasificación 

encontrada en la bibliografía, los cuales se agruparon en cuadros, conteniendo 

cada uno el nombre del procedimiento con su respectivo código: 

 

Cuadro N°9. Cuadro de codificación de los Procedimientos Generales (PPG): 

CODIGO NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO 

LG HNBBPPG 001 01 HIGIENE PERSONAL  

LG HNBBPPG 002 01 INDUMENTARIA 

LG HNBBPPG 003 01 LIMPIEZA Y SANITIZACION DEL ÁREA DE FABRICACION 

LGHNBBPPG 004  01 LIMPIEZA DE CRISTALERIA 

LGHNBBPPG 005  01 ETIQUETADO 

LGHNBBPPG 006  01 FLUJO DE PERSONAL 

LGHNBBPPG 007  01 FLUJO DE MATERIA PRIMA 

LGHNBBPPG 008  01 AUTOINSPECCION 

 

 

Cuadro N°  10 Procedimiento de Operaciones Farmacéuticas (POF) 

CODIGO NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO 

LG HNBB POF 001 01 TAMIZACION 

LG HNBB POF 002 01 PESADA DE MATERIAS PRIMAS 

LG HNBB POF 003 01 MEZCLADO DE POLVOS 

LGHNBB  POF 004 01 BALANZA ELECTRONICA 
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Cuadro N°11.   Cuadro de codificación de Procedimiento de Elaboración de   

Forma  Farmacéutica (PFF). 

CODIGO NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO 

LIQUIDO: 

LG HNBB PFF 001 01 ELABORACIÓN DE SOLUCIONES  

LG HNBB PFF 002 01 ELABORACIÓN DE JARABES 

LG HNBB PFF 003 01 ELABORACIÓN DE ELIXIRES 

LG HNBB PFF 004 01 ELABORACIÓN DE SUSPENSIONES 

SEMISOLIDO: 

LG HNBB PFF 005 01 ELABORACIÓN DE CREMAS Y/O PASTAS 

SOLIDO: 

LG HNBB PFF 006 01 ELABORACIÓN DE CAPSULAS 

 

Cuadro N°12. Cuadro de codificación de Procedimiento de Controles de 

Productos (PCP). 

CODIGO NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO 

FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS 

LG HNBB PCP 001 01 COLOR 

LG HNBB PCP 002 01 SABOR 

LG HNBB PCP 003 01 TRANSPARENCIA 

LG HNBB PCP 004 01 VISCOSIDAD 

LG HNBB PCP 005 01 PARTICULAS EXTRAÑAS 

LG HNBB PCP 006 01 DENSIDAD 
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LG HNBB PCP 007 01 pH 

LG HNBB PCP 008 01 VARIACION DE VOLUMEN  

LG HNBB PCP 009 01 DISPERSABILIDAD PARA SUSPENSION 

LG HNBB PCP 0010 01 HOMOGENEIDAD PARA SUSPENSION 

FORMA FARMACEUTICA SEMISOLIDA: 

LG HNBB PCP 0011 01 COLOR 

LG HNBB PCP 0012 01 HOMOGENEIDAD PARA POMADAS 

LG HNBB PCP 0013 01 VARIACION DE PESO ( TARROS) 

LG HNBB PCP 0014 01 pH EN POMADAS  

FORMA FARMACEUTICA SOLIDA 

LG HNBB PCP 0015 01 APARIENCIA EN CAPSULAS 

LG HNBB PCP 0016 01 VARIACION DE PESO EN CAPSULAS  

 

Según el Capitulo 7.5 del Reglamento Técnico Centroamericano, es necesario 

contar con procedimientos generales de la indumentaria y la higiene del 

personal dedicado a la producción de medicamentos. (16) 

Los Procedimientos Generales (PPG) presentados a continuación se redactaron 

con la información obtenida de la bibliografía investigada, ordenándose dentro 

del formato general y adaptándose según las necesidades del laboratorio 

Galénico del HNBB. 

Se elaboran los PPG de Higiene del personal, indumentaria, Limpieza del Área 

de fabricación. Limpieza de Cristalería y Etiquetado. 
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Los PPG deben de contener los siguientes apartados: Objetivo, alcance, 

responsabilidad de aplicación, definición, descripción, registros, control de 

cambios y anexos. 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL DE 
NIÑOS BENJAMIN BLOOM 

 
CODIGO: 
LG HNBB 001 01 

  

LABORATORIO GALENICO 
PARA LA ELABORACIÓN 

DE PREPARADOS 
MAGISTRALES 

  
 

HOJA: 1  DE: 2 

TITULO:PROCEDIMIENTO GENERAL DE HIGIENE DE 
PERSONAL 

DEPARTAMENTO : 
PRODUCCION 

VIGENTE DESDE: 

 

 

  

SUSTITUYE: 

 

 

REVISION N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 Indice  

 1. Objetivo  

2.  

2.  

                                        2.     Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación 

4. Definiciones  

5. Descripción  

6. Registros  

 7.   Control de cambios (ver Anexo N° 10, cuadro N°9). 

                                                  8.   Anexos: 

                                               Control de Copias (ver Anexo  N° 11, cuadro N° 10   

  

 1. Objetivo  

         Definir las normas básicas de higiene del personal que participen  

DFHDHELAELAelaboración      y          en la  elaboración  y control de calidad de los productos elaborados en el 

          Laboratorio   Galénico. 

 2. Alcance 

      Este procedimiento aplica a todos el personal que realicen cualquier operación  

relaciona-       relacionada con la elaboración y control de calidad de las formas farmacéuticas.  

   

 

 

 

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS BENJAMIN 

BLOOM 
CODIGO: 
 LG HNBB PPG 001 01 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

  
 

HOJA: 2 DE: 2 

TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE HIGIENE PERSONAL 

3. Responsabilidad de aplicación  

3.   Todos  el personal involucrados por este procedimiento es responsables de  

mantener un alto grado de higiene personal. 

 4. Definiciones 

No aplica  

5.  Descripción  

Las normas mínimas que el personal deben cumplir son: 

La indumentaria será escrita en el procedimiento general de indumentaria  

           (LG HNBB PG 002 01). 

- La limpieza y sustitución de la indumentaria  se realizara regularmente. 

- Antes de entrar en la zona de elaboración el personal deberán cambiarse 

          de ropa según el procedimiento general de indumentaria (LG HNBB PPG 002 

01).           01). Deben guardar sus artículos personales (aritos, reloj, cadenas, pulseras). 

etc). - En la superficie de trabajo nunca debe de haber alimentos, cigarrillos o medi- 

 camentos distintos a los que se están elaborando. 

- Esta prohibido comer, fumar y masticar chicle en la zona de elaboración , así 

          como realizar practicas antihigiénicas o susceptibles de contaminar la zona. 

- El personal deberá levarse las manos meticulosamente antes y después 

           de cada producción.  

     Se recomienda situar carteles de precaución y prohibición, en la zona de 

elabora-           fabricación de los productos, sobre las normas de higiene. 

 
          6. Registros 

             No aplica. 

7. control de cambios (ver Anexo N° 10, cuadro9) 

8. Anexos : Control de copias(Anexo N° 11, cuadro 10) 

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL DE 
NIÑOS BENJAMIN BLOOM 

CODIGO: 
LG HNBB PPG 002 01 

  

LABORATORIO GALENICO 
PARA LA ELABORACIÓN 

DE PREPARADOS 
MAGISTRALES 

  
 

HOJA: 1 DE: 3 

TITULO:PROCEDIMIENTO GENERAL DE 
INDUMENTARIA 

DEPARTAMENTO 
PRODUCCION : 

VIGENTE DESDE: 

  

 

 

SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 

 Indice  

 
 1. Objetivo 

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación 

4. Definiciones 

5. Descripción 

                                       5.1 Indumentaria  

5.2 Instrucciones generales  

6. Registros  

7. Control de Cambios 

8. Anexos  

 

 

     1. Objetivo 

    Definir la indumentaria adecuada para el personal del laboratorio Galénico  

    del Hospital Nacional  de Niños Benjamín Bloom 

 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS BENJAMIN 

BLOOM 
CODIGO: 
LG HNBB PPG 002 01 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

  
 

HOJA:  2    DE: 3  

TITULO:PROCEDIMIENTO GENERAL DE INDUMENTARIA 
2. Alcance  

     Este procedimiento recae al personal que elabore un producto farmacéutico 

    (principios activos y/o excipientes). 

 3. Responsabilidad de aplicación 

todos    Todos el personal es responsables de utilizar el uniforme adecuado para la  

   fabricación de  un medicamento. 

 4. Definiciones 

    no aplica. 

 5. Descripción  

5.1 Indumentaria (equipo general) 

- Gabacha blanca manga larga. 

- Calzado destinado a su uso exclusivo en la zona de elaboración  

     (zapatos cerrados). 

- Gorro 

- Mascarilla protectora. 

- Gafas. 

- Guantes. 

5.2 Instrucciones generales  

a. El acceso a la zona de elaboración, deberá realizarse con la indumentaria 

           correcta, el personal deberá: 

- Colocarse el gorro cubriendo todo el cabello. 

- Ponerse la gabacha blanca y abotonársela adecuadamente. 

- Colocarse la mascarilla cubriendo la nariz y la boca. 

- Poseer zapatos cerrados. 

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 

 



60 

 

 

 
PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS BENJAMIN 

BLOOM 
CODIGO: 
LG HNBB PPG 002 01 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

  
 

HOJA: 3    DE: 3 

TITULO:PROCEDIMIENTO GENERAL DE INDUMENTARIA  
 

Fjj b. Se emplearán  guantes cuando se realice cualquier operación donde  

       entre en  contacto directo con el producto. Estos se sustituirán cada vez   

      que se  realice una producción  o en caso de deterioro de los mismo. 

 c. Utilizará gafas, siempre que existan operaciones pulverulentas. 

 d. La limpieza y sustitución de la indumentaria se realizara con regularidad. 

 

 6. Registros 

    No aplica 

 7. Control de Cambios ( ver anexo N° 10 , cuadro 9 ) 

 8. Anexos: Control de copias (ver anexo N°  11  , anexo 10) 

 

 

 

 

 

 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL DE 
NIÑOS BENJAMIN BLOOM 

 
CODIGO: 
LG HNBB PPG 003 01 

  

LABORATORIO GALENICO 
PARA LA ELABORACIÓN 

DE PREPARADOS 
MAGISTRALES 

  
 

HOJA:  1 DE: 3  

TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE 
LIMPIEZA Y SANITIZACION DEL ÁREA DE 

FABRICACION 
DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: 

 

 

SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 Índice 

 

 1. Objetivo  

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación  

4. Definiciones  

5. Descripción  

5.1 Descripción del Área  

5.2 Procedimiento general 

6. Registros 

7.Control de cambios (Anexo N° 10 ,Cuadro 9 ) 

8. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11 , cuadro 10) 

 1. Objetivo  

Describir los lineamientos generales de limpieza y sanitización de área de fabricación 

para eliminar correctamente restos de producto, evitar contaminaciones cruzadas y 

reducir la posibilidad de contaminación microbiana. 

 

 

 

 REDACTADO POR: 

 

VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS BENJAMIN 

BLOOM  
CODIGO: 
LG HNBB PPG 003 01 

 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

  
 

HOJA: 2  DE: 3  

TITULO:PROCEDIMIENTO GENERAL DE LIMPIEZA Y SANITIZACION DEL 
ÁREA DE FABRICACION  

  
 2. Alcance 

    Aplica a todo el personal del laboratorio galénico que se encargue de la lim- 

    pieza del área de fabricación ( al personal que se encargue de la elaboración   

    de las  formulas). 

 3. Responsabilidad de aplicación  

    Todos el personal es responsable de mantener limpia el área de trabajo o de  

    fabricación. 

 4. Definiciones  

    Limpieza: eliminar partículas de suciedad por medios físicos y/o químicos. 

Consiste     consiste en controlar el nivel de partículas provenientes de la  contaminación 

     interna y  externa. 

5. Descripcion 

5.1 Descripción del área: 

     Superficie de la mesa de fabricación del laboratorio. 

5.2 Material y Equipo 

- Papel toalla (que no desprenda fibra o mota) 

- Solución de Solución de clorhexidina al 4% 

-  Solución alcohólica  de clorhexidina + cetrimida al 1.5% 

- vasos de precipitado de 25 mL ,Probeta de 10 Ml 

- esponja  

- Guantes  

-  - Agua potable 

REDACTADO POR: 

 

VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

CODIGO: 
LG HNBB PPG 003 01 

  BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:  3  DE: 3  

TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE LIMPIEZA Y SANITIZACION 
DEL ÁREA DE FABRICACION 

 

Fjj 
 5.3 Procedimiento general(Utilizar guantes) 

      1) Limpiar el área con papel toalla que no desprenda fibra para eliminar los 

     restos de producto o polvo adheridos a la superficie y zonas anexas al área 

     de trabajo 

     2) Colocar 5.0 mL de la clorhexidina al 4% en 5cc de agua destilada. 

        Distribuirla en el área que se esta limpiando con movimiento circular. 

    3) Limpiar el área con papel que no desprenda fibra para retirar el detergente. 

    4) Sanitizar el área utilizando 5.0 mL  de sln. alcohólica de clorhexidina + 

    cetrimida  al 1.5% y dejar secar. 

    5) Retirar los restos de solución con una toalla o papel que no desprenda fibra. 

   6)Antes de iniciar cualquier formulación debe revisarse el área de fabricación 

    comprobando su adecuada limpieza.  

 6.Registros  

   No aplica 

7.Control de Cambios (Ver Anexo N°  10 Cuadro  9) 

 8. Anexos: Control de copias ( Ver Anexo N°  11, Cuadro 10) 

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL DE 
NIÑOS BENJAMIN BLOOM 

 
CODIGO: 
LG HNBB PPG 004 01 

  

LABORATORIO GALENICO 
PARA LA ELABORACIÓN 

DE PREPARADOS 
MAGISTRALES 

  
 

HOJA: 1 DE: 3 

TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE LAVADO 
DE CRISTALERIA 

DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: 

 

  

SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 Índice 

 1. Objetivo  

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación  

4. Definiciones  

5. Descripción  

5.1 Descripción del material 

5.2 Procedimiento general 

6. Registros 

7.Control de cambios (Anexo N° 10 ,Cuadro 9 ) 

8. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11 , cuadro 10) 

 1. Objetivo 

   Describir los lineamientos generales de limpieza de la cristalería para eliminar 

correc-    correctamente los posibles restos de producto y, así evitar contaminaciones  

   y residuos de productos anteriores. 

 2. Alcance  

   Este procedimiento se aplica a toda la cristalería que sea utilizada en el laboratorio  

   galénico. 

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 HOSPITAL NACIONAL 

DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PPG 004 01 
   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:  2  DE: 3  

TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE LAVADO DE CRISTALERIA 
 

Fjj  3. Responsabilidad de aplicación 

    Todo el personal es responsable de mantener limpia la cristalería a utilizar en  

    cualquier operación relacionada con la elaboración y control de calidad de pre- 

    parados magistrales 

 4 .Definiciones 

    Limpieza: Eliminar partículas de suciedad por medios físicos y/o químicos.  

    consistente en controlar el nivel de partículas provenientes de la contaminación  

    interna y externa. 

 5. Descripción  

5.1 Descripción del material  

     Se considera cristalería de laboratorio los accesorios que se usan durante la  

     elaboración de una formula y no forman parte del equipo utilizando, por ejem- 

     espátulas, probetas, tamices, vasos de precipitados, vidrios de reloj, agitadores 

de     de vidrio, etc. 

 5.2 Material  

        Fibra para limpieza, detergente 

        Agua potable y agua desmineralizada 

        Papel toalla (que no desprenda fibra) 

5.3 Procedimiento General  

    1) Enjuagar el material con agua potable, con el fin de eliminar los restos de  

      producto adheridos a su superficie. 

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 HOSPITAL NACIONAL 

DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PPG 004 01 

   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:  3    DE: 3 

TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE LAVADO DE CRISTALERIA 

 

Fjj 
 2) Utilizar un detergente en solución, estregar el material con una esponja, con la 

    intensidad necesaria para remover toda suciedad por dentro y fuera de cada  

    material. 

 3) Enjuagar con suficiente agua potable para eliminar el exceso de detergente. 

 4) Enjuagar con agua destilada y secar el material con papel toalla. 

 5) Identificar convenientemente el material limpio y seco mediante una etiqueta. 

 6) Antes de iniciar cualquier formulación deben revisarse detenidamente el mate- 

    rial a utilizar comprobando su adecuada limpieza. 

 6. Registros 

    No aplica 

 7. Control de cambios( Anexo N° 10 cuadro 9) 

 8. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11, cuadro 10) 

 

 

 

   

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL DE 
NIÑOS 

 
CODIGO: 
LG HNBB PPG 005 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA: 1 DE: 3  

TITULO: PROCEDIMIENTO DE ETIQUETADO 
DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 Índice 

 1. Objetivo  

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación  

4. Definiciones  

5. Descripción  

5.1 Descripción del material 

5.2 Procedimiento general. 

6. Registros 

7.Control de cambios (Anexo N° 10 ,Cuadro 9 ) 

8. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11 , cuadro 10) 

 1. Objetivo 

   Definir las características e información a incluir en las etiquetas de los productos 

   Farmacéuticos. 

 2. Alcance 

    El alcance de este procedimiento es para la elaboración de etiquetas de las 

diferen-     diferentes formas farmacéuticas  

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

CODIGO: 
LG HNBB PPG 005 01 

  BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:  2    DE: 3 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE ETIQUETADO 
 

Fjj 3. Responsabilidad de aplicación  

    La responsabilidad del personal involucrados en este procedimiento es la de  

    elaborar una etiqueta para cada preparado magistral  conteniendo toda la infor- 

    mación necesaria y escrita correctamente. 

 4. Definiciones  

   No aplica 

 5. Descripción 

5.1 Las etiquetas de los envases de los preparados magistrales serán expresadas 

     claramente legibles y de fácil comprensión. 

 5.2 La información que debe poseer una etiqueta: 

      -    Nombre comercial del producto 

      -    Nombre genérico del o los principios(s) activos(s) 

- Acción farmacológica  

- Forma Farmacéutica 

- Cantidad del producto envasado 

       -  Composición  de la formula cualitativa y cuantitativa completa, al menos de los 

      principios activos y de los excipientes de declaración obligatoria. 

      -   Uso Interno: Composición por unidad de dosis 

      -   Uso Externo: Composición para 100 mL ó g. 

      -   Uso(Externo o interno) 

      -   Indicaciones Farmacológicas y Advertencias. 

      -   Numero de Registros( C.S.S.P) 

      -   Numero de lote 

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

CODIGO: 
LG HNBB PPG 005 01 

  BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:  3    DE: 3 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE ETIQUETADO 
 

Fjj       -  Fecha de elaboración 

      -  Fecha de expiración 

      -  Dosificación 

      -  Condiciones de almacenamiento 

      -   Lugar de fabricación 

      -   Logo 

      -   Farmacéutico responsable del  producto fabricado. 

      -    Advertencia: Manténgase fuera del alcance de los niños y otros requeridos de  

  -   acuerdo a las normas de etiquetado para el producto que se elabora. 

- Nombre del laboratorio fabricante 

 El resto de los datos que no se hayan podido incluir en el etiquetado, se entre- 

garan junto con la información escrita( inserto o literatura) que deberá acompañar  

a la dispensación del producto. 

 6. Registros  

    No aplica 

 7.Control de cambios 

   (Anexo N° 10,Cuadro 9) 

 8. Anexos: 

    Cuadro de Control de copias( Anexo N° 11 ,Cuadro 10) 

   

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL DE 
NIÑOS 

 
CODIGO: 
LG HNBB PPG 006 01 
   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA: 1 DE:  3 

TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE FLUJO 
DE PERSONAL 

DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: 
 
 

SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 Índice 

 1. Objetivo  

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación  

4. Definiciones  

5. Descripción  

6. Registros 

7.Control de cambios (Anexo ,Cuadro ) 

8. Anexos: Control de copias (Anexo , cuadro) 

 1. Objetivo 

    Indicar el flujo adecuado de el personal que participen en la elaboración y control 

de     de  calidad de los productos elaborados en el laboratorio galénico. 

 2. Alcance  

    Este procedimiento aplica a todo el personal que realicen cualquier operación rela- 

   cionada con la elaboración y control de calidad de las formas farmacéuticas. 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 HOSPITAL NACIONAL 

DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PPG 006 01 

   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   2   DE: 3 

TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE FLUJO DE PERSONAL 
 

Fjj 3. Responsabilidad de aplicación 

   Todo el personal que realice este procedimiento es responsable de seguir las  

    indicaciones para mantener el orden dentro del laboratorio galénico. 

 4. Definiciones 

    Flujo de fabricación: camino o dirección que recorre el personal durante la pro- 

   duccion en un laboratorio galénico, desde los estantes donde se encuentran  

   las materias primas y el material de acondicionamiento hasta los estantes  de 

   productos terminados, pasando por todas las fases productivas. 

  Tipos de flujo de fabricación: en círculo, en forma de “u”, en línea recta. 

5. Descripción  

5.2 Procedimiento 

1-Entrar al área de revisión de formulación para revisar cálculos(A) 

2-Preparar y llevar la hoja de requisición de materias primas y materiales a utili- 

   zar en la fabricación, al igual que las etiquetas de materias primas con la infor- 

   mación disponible hasta el momento. 

3-Revisar y firmar el informe de producción 

4-Desplazarse hasta el área de Producción. 

5-El personal se dirigirá al área de requisición  

6-Se ubicara en la respectiva mesa y ubicar el material y equipo en el área de  

   trabajo asignada según la forma farmacéutica a preparar. 

7-El personal se dirige al área de pesada (B) 

8-El personal ubican en la balanza granataria o analítica de acuerdo a la cantidad 

  de materia prima a pesar. 

REDACTADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

CODIGO: 
LG HNBB PPG 006 01 
   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:  3    DE:3  

TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE FLUJO DE PERSONAL 
 

Fjj  9-Al terminar la pesada de materia prima el personal se dirige a la mesa de forma 

   farmacéutica a preparar. 

 6. Registros  

    No  aplican. 

 7.Control de cambios (Anexo N° 10,cuadro 9) 

8. Anexos: control de copias ( Anexo N°  11, cuadro10 ) 

   Ver Figura N°1. Laboratorio galénico  

   Señalización del esquema: 

                    La flecha  indica la dirección a seguir para el flujo del personal 
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FIGURA N°1 FLUJO DE PERSONAL 

LABORATORIO GALENICO DEL HOSPITAL NACIONAL DE NIÑOS  
BENJAMIN  BLOOM 

 
 

A: ÁREA DE DOCUMENTACION    

B: ÁREA DE PESADA  

C: ÁREA DE PREPARACION DE CAPSULAS Y FRACCIONAMIENTO DE     

TABLETAS Y SACHETS 

D: ÁREA DE PREPARACION DE SEMISOLIDOS  

E: ÁREA DE PREPARACION DE SOLUCIONES  

F: ENTRADA 

F 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 HOSPITAL NACIONAL 

DE NIÑOS 

 
CODIGO: 
LG HNBB PPG 007 01 
   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA: 1 DE:3   

TITULO: PROCEDIMIENTO DE FLUJO DE 
MATERIAS PRIMAS 

DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: 
 

SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 

 Índice 

1. Objetivo  

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación  

4. Definiciones  

5. Descripción  

6. Registros 

7.Control de cambios (Anexo ,Cuadro ) 

8. Anexos: Control de copias (Anexo , cuadro) 

 1. Objetivo 

  Indicar el flujo que deben seguir el personal para pesar las materias primas 

utilizadas   en la elaboración de los productos fabricados en el laboratorio galénico.  

 2. Alcance  

   Este procedimiento aplica al personal que realice cualquier operación relacionada  

   con la elaboración de formas farmacéuticas. 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 



75 

 

PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

CODIGO: 
LG HNBB PPG 007 01 
   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   2   DE: 3 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE FLUJO DE MATERIAS PRIMAS 
 

Fjj  3.Responsabilidad de aplicación 

   Todo el personal que realice este procedimiento son responsables de seguir las 

   indicaciones para mantener el orden dentro del Laboratorio Galénico. 

 4.Definiciones  

  Flujo de pesada: camino o dirección que recorre el personal en la producción en  

  el laboratorio galénico, desde la preparación de la requisición hasta los estantes 

  donde se encuentran las materias primas para realizar la pesada de un lote  

  de fabricación. 

 5. Descripción 

5.1 Procedimiento 

1- Ubicar al personal en las mesas de fabricación. 

2- Tomar la hoja de requisición de materias primas y materiales a utilizar en la  

    fabricación. 

3-El personal se dirige al área de requisición de materias primas.( A) 

4-Realizar la requisición y pesada de las materias primas liquidas(área de pesada 

  de líquidos). 

5-Trasladarse al área de pesada de materias primas y área de balanzas grana- 

   tarias (pesada de m.p de sólidos y semisólidos de cantidades mayores a 1g ) 

6-Hacer la respectiva pesada de materias primas solidas menores a 1g. 

7-Retornar a la mesa de trabajo. 

 6.Registros 

   No aplica 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PPG 007 01 
   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:    3  DE: 3 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE FLUJO DE MATERIAS PRIMAS 
 

Fjj     7. Control de Cambios( Ver Anexo N°10, Cuadro 9) 
FIGURA N°1 FLUJO DE PERSONAL 
LABORATORIO GALENICO DEL HOSPITAL NACIONAL DE NIÑOS  
BENJAMIN  BLOOM 

 10, Cuadro 9) 

 8. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11, Cuadro 10) 
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 Procedimientos generales de operación estándar para los preparados 

magistrales en estado líquido, semisólido y sólido.    

Tomando en cuenta su importancia se han incluido los Procedimientos 

generales de Operaciones Farmacéuticas de Pesada de Materia Prima , 

Mezclado y Tamizado, donde se encuentran los siguientes apartados: Objetivo; 

alcance; responsabilidad de aplicación; definición; descripción; material y 

equipo, procedimientos de la operación , limpieza; registros; control de cambios; 

anexos.    

Dentro de Procedimientos generales de Operación estándar para los Preparado 

Magistrales (PPM), se incorporan los siguientes apartados: Objetivo; alcance; 

responsabilidad de aplicación; definición; descripción; formula patrón: material y 

equipo, procedimiento general, acondicionamiento, controles en proceso; 

registros; controles de cambio y anexos.  

Se adecuan los PPM para la elaboración de: Soluciones, Jarabes, 

Suspensiones. En estado semisólido se adecuaron para cremas y/o pastas. Y 

en su estado sólido para cápsulas. 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 HOSPITAL NACIONAL DE 

NIÑOS 

 
CODIGO: 
LG HNBB POF001 01 
 

 
BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA: 1 DE: 3   

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES 
FARMACEUTICAS :TAMIZADO DE POLVOS 

DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 Índice 

 1. Objetivo 

2. Alcance 

3.Responsabilidad de aplicación 

4. Definiciones  

5. Descripción  

    5.1 Material y equipo 

    5.2 Procedimiento de operación de tamización 

6. Registros 

7. Control de cambios (Anexo N° 10 , Cuadro9) 

8. Anexos:Cuadro decontrol de copias (Anexo N°11, Cuadro10) 

 1. Objetivo 

    Diseñar el procedimiento para el tamizado de  productos pulverulentos. 

 2. Alcance 

   Este procedimiento recae sobre todo el personal que procedan a tamización  

       de cualquier materia prima (Principios activos y/o excipientes). 

 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 HOSPITAL NACIONAL 

DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB POF 008 01 
   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:  2  DE: 3 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES FARMACEUTICAS: 
TAMIZADO DE POLVOS 

 

Fjj  3. Responsabilidad de aplicación 

    Todo el personal es responsable de tamizar adecuadamente las materias 

primas       primas en polvo o pulverulentas. 

 4. Definiciones 

    Tamización: operación básica galénica que tiene por objeto separar las 

distintas    distintas fracciones de una mezcla pulverulenta o granulado en función de su  

    tamaño. 

5. Descripcion 

5.1 Material y equipo 

      -    Tamices de acero inoxidable de luz malla adecuada. 

      -     Bandeja de acero inoxidable. 

      -     Papel que no libere fibras. 

 5.2 Procedimiento de operación de tamización (Procedimiento manual) 

1. Elegir el tamiz de luz y tamaño de malla adecuada para el producto a tamizar, 

    según  se especifique en la formulación correspondiente. 

2. Comprobar la correcta limpieza del tamiz. 

3. Colocar el tamiz sobre un papel que no libere fibras. 

4. Colocar sobre el tamiz, en su parte central, una parte del producto. Procede a  

   su tamización, mediante movimientos adecuados con el fin de conseguir que el   

   producto pase por la malla. 

5. Evitar, en lo posible, que el producto  se quede retenido en los márgenes del 

     tamiz. 

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

CODIGO: 
 LG HNBB POF 001 01 

  BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   3   DE: 3 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES FARMACEUTICAS: 
TAMIZADO DE POLVOS 

 

Fjj 6. Proceder con el resto del producto, de igual modo  que en los puntos 4 y 5  

    del presente apartado, hasta tener la totalidad del producto tamizado. 

 7. Retirar el tamiz del papel, evitando que los restos se mezclen con el producto  

     tamizado. 

 5.3 Limpieza 

1.  Retirar del tamiz todos los restos del producto con ayuda de papel que no  

     libere fibras. 

2. Lavar con agua jabonosa el tamiz. No utilizar cepillos que puedan modificar 

    la luz de malla. 

3. Aclarar con abundante agua. El ultimo aclarado que se realizara con agua  

   desionizada. 

4. Secar el tamiz. 

 6.Registros 

   No aplican. 

7. Control de cambios (anexo N°10. Cuadro 9) 

 8. Anexos: (Anexo N° 11, Cuadro 10) 

 

 

 

   

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL DE 
NIÑOS 

 
CODIGO: 
LG HNBB POF 00201   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:  1 DE: 5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES 
FARMACEUTICAS:PESADA DE MATERIAS 

PRIMAS 
DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: 
 

SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 

 Índice 

 1. Objetivo 

2. Alcance 

3.Responsabilidad de aplicación 

4. Definiciones  

5. Descripción  

    5.1 Material y equipo 

    5.2 Entorno y requisitos previos 

    5.3 Desarrollo de la operación 

                                          5.4 Limpieza 

6. Registros 

7. Control de cambios (Anexo , Cuadro) 

8. Anexos: Cuadro de control de copias (Anexo, Cuadro) 

 

 1. Objetivo 

    Diseñar el procedimiento para la pesada de materias primas. 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB POF002 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:  2    DE: 5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES 
FARMACEUTICAS:PESADA DE MATERIAS PRIMAS 

 

Fjj  2. Alcance 

    Este procedimiento es responsabilidad del personal que realicen la pesada de 

la materia     la materia prima(Principios activos y/o excipientes) de cada preparación. 

    Las materias  primas deberán pesarse o medirse por separado. 

 3. Responsabilidad de aplicación 

   Todo el personal encargado de realizar este procedimiento es responsable de 

   pesar las cantidades correctas de cada materia prima utilizadas en la fabricación  

   de los preparados magistrales. 

 4. Definiciones 

    No aplica 

 5. Descripción 

5.1 Material  equipo 

     -    Balanza de precisión, como mínimo de 1mg. 

     -    Vidrio de reloj. 

     -    Papel que no libere fibras (papel toalla).  

     -    Papel Glaseen. 

     -    Escobilla. 

     -    Vaso de precipitado 

     -    Espátulas descartables. 

     -    Probeta. 

  

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 

 

 



83 

 

PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB POF 002 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   3   DE: 5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES 
FARMACEUTICAS:PESADA DE MATERIAS PRIMAS 

 

Fjj  5.2 Entorno y requisitos previos 

      -     Evitar fluctuaciones bruscas de temperatura. 

      -     Evitar la exposición directa al sol. 

      -     Evitar las corrientes de aire. 

      -     Situar  la balanza en una base fija y firme. 

  Comprobar la calibración de la balanza, , ésta debe tener lectura de 

        0.00. Colocar el papel glaseen y verificar su peso. Luego proceder a tarar  

      -     Llevar archivo personal de pesada (Hoja de requisición). 

      -     Llevar etiqueta de identificación de materias primas. 

 5.3 Procedimiento de operación de pesada 

1. Localizar en las mesas predeterminadas todas las materias primas de acuerdo 

     con la hoja de requisición y descargar la cantidad a pesar en la hoja de kardex 

de     de cada materia prima. 

2. Trasladar las materias primas a la zona de pesada y situarlas todas al mismo  

    lado de la balanza. 

3. Verificar la correcta limpieza de la balanza. 

4. Encender la balanza (si es electrónica). 

5. Realizar la puesta a cero de la balanza. 

6. Anotar en la hoja de requisición y en las etiquetas de identificación el lote de la 

   materia prima a pesar y el proveedor. 

7.Colocar en el plato de la balanza el recipiente de pesada adecuado que permi- 

   ta identificar la materia prima y garantizar la integridad de la pesada. Tarar 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB POF 002 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   4   DE: 5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES 
FARMACEUTICAS:PESADA DE MATERIAS PRIMAS 

 8. Abrir el envase correspondiente de la materia prima a pesar. 

 9.Pesar la cantidad de materia prima indicada en la hoja de requisición, y anotar  

    en la misma la cantidad pesada. 

10. Cerrar el envase del producto(en la zona de pesadas no debe haber mas de  

     un envase abierto) y situarlo al otro lado de la balanza ( de esta forma se 

diferen-      diferencian las materias primas pendientes de pesar de las ya pesadas). 

11. Completar la etiqueta de identificación correspondiente a la información res- 

     pectiva. 

12. Colocar la etiqueta de identificación correspondiente. 

13. Anotar en la hoja de requisición, la fecha y firma de la persona que ha reali- 

     zado la pesada. 

14. Una vez pesadas todas las materias primas(Correctamente identificadas),  

          trasladarlas al área de fabricación en la mesa correspondiente.( A, B ó C) 

15. Finalizada la operación de pesada apagar la balanza( si es eléctrica) proceder 

     a la limpieza de la balanza y utensilios de pesada, según el apartado 5.4 del 

pre-           presente procedimiento. Botar utensilios descartables. 

16. Los envases de las materias primas se trasladaran a las mesas predetermina- 

      das y se colocaran en su ubicación correspondiente. 

5.4 Limpieza 

- Balanza. 

      Retirar de la balanza todos los restos de producto con ayuda de una escobilla 

o       o de un papel que no libere fibras. 

- Utensilios  

      Lavar todos los utensilios de pesada con agua y detergente apropiado, 

enjuagan-       enjuagando con abundante agua. 

 

 REDACTADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB POF 002 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   5   DE: 5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES 
FARMACEUTICAS:PESADA DE MATERIAS PRIMAS 

 

Fjj  -    Utensilios del apartado 5.1, según necesidad. 

  

- En caso de vertidos accidentes de productos, limpiar inmediatamente el  

      plato de pesada y/o las diferentes partes de la balanza. 

 6. Registros  

    No aplica. 

 7. Control de cambios (Anexo N°10, Cuadro 9) 

 8. Anexos: Cuadro de copias (Anexo N°11, Cuadro 10) 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL DE 
NIÑOS 

 
CODIGO: 
LG HNBB POF003  01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA: 1 DE: 4   

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES 
FARMACEUTICAS : MEZCLADO DE POLVOS  

DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: 
 

SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 

 Índice  

 1. Objetivo 

2. Alcance 

3.Responsabilidad de aplicación 

4. Definiciones  

5. Descripción  

    5.1 Material y equipo 

    5.2 Procedimiento de operación  

    5.3 Desarrollo de la operación  de mezclado 

    5.4 Limpieza 

6. Registros 

7. Control de cambios (Anexo , Cuadro) 

8. Anexos: Cuadro de control de copias (Anexo, Cuadro) 

 1. Objetivo 

    Diseñar el procedimiento para el mezclado de productos pulverulentos. 

   

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PPG 003  01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   2   DE: 4 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES FARMACEUTICAS : 
MEZCLADO DE POLVOS 

 

Fjj  2. Alcance 

     Este procedimiento es responsabilidad de  todo el personal que proceda al 

mezclado de       mezclado de productos en polvo o pulverulentos (principios activos y/o 

excipientes).      excipientes). 

3. Responsabilidad de aplicación 

    El personal encargado de desarrollar este procedimiento es responsable de 

rea-     realizar correctamente la operación de mezclado de polvos. 

 4. Definiciones 

        Mezclado de polvos: Es una operación aleatoria de desplazamiento, en la   

   que intervienen grupos de partículas grandes y pequeñas y    hasta    partículas  

    individuales. Cuanto mas adherente es el material, con menor facilidad se  mez- 

   clan o se segregan. 

5. Descripción  

5.1 Material y equipo 

    Bolsa plástica (mezclador de cuerpo móvil manual). 

    Espátula de acero inoxidable. 

    Papel que no libere fibras. 

    Debido al alto riesgo de contaminación cruzada en esta operación  deberán 

tomar-     tomarse medidas técnicas u organizativa adecuadas para evitar dicha 

contaminacio     contaminación. 

5.2 Procedimiento de operación de mezclado 

1. Pesar (LG HNBB PPG 001 01) por separado los distintos componentes  

   de la mezcla. 

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PPG 003  01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:    3  DE: 4 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES FARMACEUTICAS : 
MEZCLADO DE POLVOS 

  2. Comprobar la limpieza del mezclador (Bolsa plástica). 

  3. Comprobar la limpieza del mezclador de cuerpo móvil este conectado a la red 

      electica. 

      4. Proceder a cargar el mezclador con las materias primas de la formula. Según  

      criterios teóricos de mezclado. 

     a)  Mezcla directa: 

 1.Cuando el principio activo el mayor  de 1.0 g se adicionan a la mezcla de las  

    demás materias primas. 

 2.Introducir en el mezclador( bolsa Plástica)todos los excipientes en proporción  

    de 1:1(en peso) incluyendo en principio activo, excepto lubricantes. 

 3.Proceder a su mezclado durante el tiempo y condiciones que se especifiquen 

    en la formulación correspondiente. 

5.4 Limpieza 

1. Retirar del mezclador ( mezclador eléctrico) todos los restos de producto con  

    ayuda de papel que no libere fibras. Si es mezclador manual  se descarta 

     bolsa  plástica). 

2. Proceder a lavar el mezclador eléctrico con agua jabonosa. 

3. Enjuagar el mezclador con agua. El último lavado se realizara con agua des-  

    mineralizada. 

4. Secar el mezclador. 

6. Registros. No  aplica. 

7. Control de cambios( Anexo N°10 ,Cuadro 9) 

8. Anexo: Cuadro de Control de copias (Anexo N°11, Cuadro 10). 

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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5.3 Dar a conocer los requisitos necesarios para adecuar el área para 

preparados magistrales y elaborar el listado de material y equipo a utilizar 

en el área de trabajo. 

Para el desarrollo de este objetivo se encontró información muy completa ya 

que por medio de esta información se logra presentar los Procedimientos de 

Elaboración de las diferentes Formas Farmacéuticas como lo son para los 

jarabes, suspensiones y cremas y/o pastas.    

 

 Material indispensable en un laboratorio de preparados galénicos: 

 Para la fabricación, almacenamiento   y   control, se contara como mínimo, con    

el equipo siguiente:  

 
- Mesa de trabajo de acero inoxidable 

- Balanza granataria. 

- Balanza de precisión de 0.01g 

- Beackers de diferente capacidad 

- Erlenmeyer de diferente volumen 

- Agitador de vidrio 

- Mortero y pistilo 

- Tamices 

- Probetas  

- Tubos de ensayo 

- Embudos 
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-  Papel filtro 

-  Hot plate 

- Termómetro 

- Espátulas de acero inoxidable de diferente tamaño 

- Refrigeradora. 

- Provisión de agua desmineralizada o destilada 

- Para la preparación de los medicamentos especiales como el factor VIII  y la                   

dilución de los productos oftálmicos se sugiere poseer una cámara de flujo 

laminar. 

 

 Material y equipo para cada forma galénica propuestas a prepara en el 

laboratorio galénico. 

Se  dará a conocer material y equipo para cada forma galénica a preparar en 

esta área. 

 
 

Material y equipo para el fraccionamiento de polvos: 

- Balanza semianalitica. 

- Mortero y pistilo 

- Tamices de diferentes números 

- Espátula de goma y  de acero inoxidable 

- Papel Glassín. 
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 Material y equipo para el fraccionamiento de tabletas: 

- Cortadores. 

- Mortero y pistilo. 

- Mesa de acero inoxidable. 

- Bolsa plástica. 

- Etiquetas.  

Material y equipo para dilución de colirios: 

- Jeringas  estériles de diferentes capacidades, 1, 3, 5, 10 mL. 

-  Envase estériles para colirios. 

-  Cabina de flujo laminar 

-  pH metro. 

-  Etiquetas. 

Material y equipo para pomadas: 

- Baño María. 

- Espátula de goma. 

- Mortero y pistilo 

- Vasos de precipitado  de diferentes capacidades 

- Mesa de acero inoxidable. 

   - Tarro plástico de 100.0 – 400.0 gr- 1 Kilo 

   - Etiquetas Autoadhesibles. 
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Material y equipo para  Capsulas: 

  - Balanza  con precisión de 0.001g 

  - Espátulas  

  - Papel Glassín 

  - Cápsulas de diferente capacidad 

  - Papel toalla para la limpieza del producto terminado. 

Se debe de aclarar que para cada Procedimiento de elaboración de los 

preparados magistrales se especificará todo lo relacionado a material y equipo 

necesario para cada proceso y que en este momento se nombran 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 HOSPITAL NACIONAL DE 

NIÑOS 

 
CODIGO:LG HNBB 
PPM 001 01 
   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:  1 DE: 5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE ELABORACIÓN DE 
SOLUCIONES EN PREPARADOS MAGISTRALES  

DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: 
 

SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 1. Objetivo 

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación 

4. Definiciones 

5. Descripción 

5.1 Formula Patrón 

5.2 Material y Equipo 

5.3 Procedimiento de Operación 

5.4 Acondicionamiento 

5.5 Controles en Proceso 

6. Registros  

7. Control de Cambios 

8. Anexos  

 1. Objetivo 

    Diseñar el procedimiento general para la elaboración de soluciones liquidas no 

    estériles. 

 REDACTADO POR: 

 

VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PPM 001 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   2   DE: 5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE ELABORACIÓN DE SOLUCIONES EN 
PREPARADOS MAGISTRALES 

 

Fjj 2. Alcance 

   El alcance de este procedimiento es responsabilidad de todo el personal que  

   se encargue de la elaboración de soluciones liquidas no estériles. 

  3. Responsabilidad de aplicación y alcance 

     El personal encargado de realizar este procedimiento es responsable de 

cumplir      cumplir con todos los pasos para la correcta elaboración de una solución. 

 4. Definiciones 

    A los efectos de lo recogido en este procedimiento se entiende por: 

- Solución: mezcla, química y físicamente homogénea, de dos  o mas  

           sustancias. 

- Solución liquida: solución en la que el solvente es liquido y el soluto es 

           Solido o líquido. 

 5. Descripción 

5.1 Formula patrón 

Principio activo………………..…………. X%   

Solvente( Agua) c.s.p.………………… 100  

Conservadores………………….……….c.s 

Correctivo de sabor ……….…………...c.s 

Correctivo de color…………..………….c.s 

Puede formar parte de la preparación otros componentes como: cosolventes, 

antioxidantes, etc. 

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PPM 001 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   3   DE: 5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE ELABORACIÓN DE SOLUCIONES EN 
PREPARADOS MAGISTRALES 

 

Fjj  5.2 Material y equipo 

- Agitador electrónico( Agitador de Hélice; batidora) 

- Agitador de vidrio( Agitador mecánico) 

- Vasos de precipitados, probetas y otros recipientes adecuados 

- Sistema de producción de calor: cocina eléctrica  

- Filtro adecuado (papel filtro) 

- Embudo de vidrio 

5.3 Procedimiento de operación 

1. Limpiar el área de fabricación (LG HNBB PPG 003 01) 

2. Limpiar la cristalería (LG HNBB PPG 004 01) 

3. Pesar (LG HNBB PPG 002 01) o medir todos los componentes de la formula. 

4. Colocar una cantidad del solvente ( de acuerdo a cálculos previos)  

    y adicionar los conservadores de menor a mayor solubilidad( calentar si es ne- 

    cesario). Agitar con un agitador mecánico  después de cada acción. 

5. Agregar el resto de solvente con agitación mecánica constante. Disolver los  

   componentes de la formula  de menor a mayor solubilidad en el solvente mas  

   adecuado, incluyendo el principio activo; agitar con agitador mecánico después 

   de cada adición. 

6. Unir las premezclas con agitación mecánica de acuerdo a ensayos previos  

   hasta homogenizar. 

7. Colorear la mezcla del paso 6, con agitación mecánica de acuerdo a ensayos  

    previos hasta homogenizar. 

8. Adicionar el correctivo de olor( si es hidrosoluble) con agitación mecánica  

    hasta homogenizarla; si no es hidrosoluble se agrega con la ayuda de un 

tensio- REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 



96 

 

 

PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PPM 001 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA: 4     DE: 5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE ELABORACIÓN DE SOLUCIONES EN 
PREPARADOS MAGISTRALES 

    tensioactivo y agitación mecánica. 

 9. Pasar la solución por el filtro adecuado. 

10. Completar hasta el volumen total especificado en la formula, con el resto del 

     solvente. 

11. Realizar Controles en proceso.  

12. Envasar el producto obtenido. 

13. Proceder a la limpieza del material y equipo. 

14. Etiquetar y almacenar en los estantes. 

5.4 Acondicionamiento 

     Proceder al acondicionamiento en el envase adecuado, atendiendo a las 

     especificaciones de cada formulación. 

     El tipo de envase utilizado debe ser compatible con la solución que contiene. 

 5.5 Controles en proceso 

      -    Evaluación de las características organolépticas:  

  -    color (LG HNBB PCP001 01) , sabor (LG NHBB PCP002 01); transparencia  

  -   transparencia (LG HNBB PCP 003 01)        

      -   Partículas extrañas (LG HNBB PCP005 01) 

      -   Verificación del volumen (LG HNBB008 01) 

      -   Viscosidad (LG HNBB 004 01) 

      -   Determinación de la densidad relativa(LG HNBB PCP006 01) 

      -   Determinación del pH (LG HNBB PCP 007 01) 

 6. Registros 

    No aplica. 

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PPM 001 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:  5    DE: 5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE ELABORACIÓN DE SOLUCIONES EN 
PREPARADOS MAGISTRALES 

 

Fjj  7. Control de cambios ( Anexo N°10 , Cuadro 9) 

  

8. Anexos; Control de copias (Anexo N°11, Cuadro 10). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL DE 
NIÑOS 

 
CODIGO: 
LG HNBB PPM 002 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:1  DE:  5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE FORMA 
FARMACEUTICA ELABORACIÓN DE JARABES  

DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: 
 

SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

Índice  

 1. Objetivo 

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación 

4. Definiciones 

5. Descripción 

        5.1 Formula Patrón 

        5.2 Material y Equipo 

        5.3 Procedimiento de General 

        5.4 Acondicionamiento 

        5.5 Controles en Proceso 

6. Registros  

7. Control de Cambios 

8. Anexos  

 1. Objetivo  

    Diseñar el procedimiento general para la elaboración de jarabes.  

2. Alcance  

   Este procedimiento recae sobre el personal encargado de la elaboración de  

   jarabes. 

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PPM 002 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   2   DE: 5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE FORMA FARMACEUTICA ELABORACIÓN 
DE JARABES 

 

Fjj  3. Responsabilidad de aplicación  

    El personal encargado de realizar este procedimiento es responsable de seguir 

    todos los pasos para la correcta fabricación de un jarabe. 

 4. Definiciones 

- Jarabe: Preparación acuosa de uso oral caracterizada por un  sabor  y 

   consistencia viscosa. 

   Puede contener sacarosa a una concentración de 55% p/p- 85 p/v. 

   Su sabor dulce se puede obtener también utilizando otros polioles o agentes 

   edulcorantes. Cada dosis de un envase multidosis se administra por medio de 

   un dispositivo apropiado que permita medir el volumen prescrito. 

5. Descripción 

5.1 Formula patrón 

    En general de ajusta a 100% 

    Principio activo………………………..……x % 

    Sacarosa…………………………… ………55%- 85% 

    Correctivo de sabor………………….……..c.s 

    Correctivo de color…………………………c.s 

    Agua desmineralizada c.s.p.………………100   

    Puede formar parte de la formulación otros componentes como:  

    conservadores, polioles,(glicerina, sorbitol),etc. 

5.2 Material y equipo 

     -     Vasos de precipitados (Tanque Reactor de acero inoxidable). 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PPM 002 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   3   DE: 5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE FORMA FARMACEUTICA ELABORACIÓN 
DE JARABES 

- Probetas 

- Agitador eléctrico(Agitador de Hélice; batidora) 

- Agitador de vidrio( Agitador mecánico) 

- Papel filtro o gasa. 

- Embudo 

- Sistema de producción de calor: cocina eléctrica. 

- Baño Maria. 

- Termómetro. 

 5.3 Procedimiento General 

1. Limpiar el área de fabricación(LG HNBB PPG 003 01) 

2.Limpiar la  cristalería (LG HNBB PPG 004 01) 

3. Pesar (LG HNBB POF 002 01) y medir todos los componentes de la formula. 

4. Agregar en un tanque reactor ( vaso de precipitado), la cantidad de agua 

    purificada especificada en la formulación. 

5. Calentar el agua a  ebullición, si es necesario, adicionar los conservadores de 

    menor a mayor solubilidad con agitación mecánica después de cada adición.  

    Enfriar a temperatura ambiente.( tomar las temperaturas) 

6. Adicionar lentamente, la sacarosa con agitación eléctrica a velocidad 2 

   (700 rpm). Debe obtenerse una solución de aspecto homogéneo. Filtrar. 

7. Añadir en el otro tanque( vaso de precipitado) una cantidad de agua desmine- 

   ralizada de acuerdo a la formulación y agregar los demás componentes de me- 

   nor a mayor solubilidad, con agitación mecánica después de cada adición. 

8. Incorporar el principio activo en función de su solubilidad en el agua u otro  

   solvente adecuado, agitar y solubilizar y adicionar al paso 7 con agitación  

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PPM 002 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   4   DE: 5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE FORMA FARMACEUTICA ELABORACIÓN 
DE JARABES 

     mecánica hasta homogenizar. 

 9. Agregar el correctivo de color con agitación mecánica hasta homogenizar. 

10. Unir el jarabe del paso 6 con la solución del paso 8 con agitación mecánica 

     constante. 

11. Adicionar el correctivo de olor ( si es hidrosoluble) con agitación mecánica 

hasta        hasta homogenizarla, si no es hidrosoluble se agrega con la ayuda de un  

       tensioactivo con agitación mecánica. 

12. Filtrar y llevar a volumen con agua desmineralizada. 

13. Realizar Controles en proceso. 

14. Envasar el producto terminado. 

15. Etiquetar y almacenar en el estante de cuarentena. 

16. Proceder a la limpieza del material y equipo según se especifique en los pro- 

      cedimientos de limpieza correspondientes. 

 5.4 Acondicionamiento 

    -    Proceder al acondicionamiento del jarabe, según las especificaciones de 

     cada formulación. 

    -     El tipo de envase utilizado debe ser el adecuado y compatible con el  

     jarabe que contiene. 

    -     Debe ir acompañado del dispositivo (cuchara, vaso dosificador, etc.) ade- 

      cuado que permita medir el volumen prescrito. 

5.5 Controles en proceso 

    -    Evaluación de las características organolépticas: color 

      (LG HNBB PCP 001 01), sabor (LG HNBB PCP 002 01),transparencia  

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PPM 002 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   5   DE: 5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE FORMA FARMACEUTICA ELABORACIÓN 
DE JARABES 

 

Fjj      (LG HNBB PCP 003 01). 

    -    Partículas extrañas (LG HNBB PCP 005 01). 

    -    Verificación del volumen (LG HNBB PCP 008 01). 

    -    Viscosidad (LG HNBB PCP 004 01). 

    -    Determinación de la densidad relativa (LG HNBB PCP 006 01). 

    -    Determinación pH (LG HNBB PCP 007 01) 

 6. Registros 

     No aplica. 

 7. Control de cambios (Anexo N° 10, Cuadro 9). 

 8. Anexos: Cuadro Control de Copias (Anexo N° 11, Cuadro 10). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL DE 
NIÑOS 

 
CODIGO: 
LG HNBB PPM 003 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:  1 DE:  5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE LA ELABORACIÓN 
DE FORMA FARMACEUTICA ELABORACIÓN DE 

SUSPENSIONES  
DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

Índice  

 1. Objetivo 

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación 

4. Definiciones 

5. Descripción 

        5.1 Formula Patrón 

        5.2 Material y Equipo 

        5.3 Procedimiento de Operación  

        5.4 Acondicionamiento 

        5.5 Controles en Proceso 

6. Registros  

7. Control de Cambios (Anexo N°10,cuadro9) 

8. Anexos: control de copias(Anexo N°11, cuadro10) 

1. Objetivo 

    Diseñar el procedimiento general para la elaboración de suspensiones. 

2. Alcance 

    Este procedimiento es responsabilidad de  todo el personal que procedan   

    a la elaboración  de suspensiones. 

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PPM 003 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   2   DE: 5 

 

Fjj  3. Responsabilidad de aplicación 

     El personal encargado de realizar este procedimiento es responsables de   

     seguir todos los pasos para la correcta fabricación de una suspensión. 

 4. Definiciones 

- Suspensión: sistema disperso heterogéneo constituido por partículas de 

un solido insoluble( fase dispersa) de tamaño de partícula mayor de 0.1 µm, dis- 

persadas en un liquido (medio dispersante). 

 5. Descripción 

5.1 Formula patrón 

Principio activo………………………….……x % 

    Agente Suspensor……………………….….c.s 

Humectante…………………………………..c.s 

Correctivo de sabor………………….……..c.s 

Correctivo de  olor………………………..…c.s 

Agua desmineralizada c.s.p. ……………...100 

Otros componentes que pueden formar parte de la formulación son: modificado- 

res de la tensión superficial, antioxidantes, conservantes, reguladores de pH, etc. 

 5.2 Material y equipos 

     -    Agitador eléctrico( Agitador de Hélice o Propela; batidora) 

     -    Agitador de vidrio ( Agitador mecánico) 

     -    Vasos de precipitados (Tanque Reactor de acero inoxidable). 

     -    Probetas y otros recipientes adecuados. 

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PPM 003 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   3   DE: 5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE LA ELABORACIÓN DE FORMA 
FARMACEUTICA ELABORACIÓN DE SUSPENSIONES 

 

Fjj - Sistema de producción de calor: cocina eléctrica. 

- Baño de maria. 

    -     Termómetro. 

    -      Mortero y pistilo (mezclador amansador). 

    -      Homogenizador (Molino coloidal). 

    -      Balanza digital( Balanza industrial) 

    -      Balanza granataria. 

    -      Tamiz. 

5.3 Procedimiento de Operación 

1. Limpiar el área de fabricación(LG HNBB PPG 003 01) 

2. Limpiar la cristalería (LG HNBB PPG 004 01). 

3. Pulverizar y tamizar sólidos (LG HNBB PPG 001 01). 

4. Pesar (LG HNBB PPG 002 01) y medir todos los componentes de la formula. 

5. Calentar en un tanque reactor ( vaso de precipitado), la cantidad de agua es- 

    pecificada en la formulación. 

6. Añadir de menor a mayor solubilidad los conservadores con  agitación  meca- 

    nica después de cada adición hasta completa disolución. 

7. Adicionar las demás materias primas hidrosolubles de menor a mayor  solubi- 

    lidad con agitación mecánica después de cada adición hasta completa 

disolución.     disolución. 

8. Agregar el agente viscosante, espolvorearlo por medio de una tamiz  en    el 

    agua preservada( tomar en cuenta la temperatura a la cual se  hincha el     

visco-     sante, en frio o en caliente). 

9. Dejar hinchar ( tomar nota de la temperatura de hinchamiento)  y  agitar  

    suavemente con agitación mecánica. Debe obtenerse una dispersión de  

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 

 



106 

 

PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
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LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   4   DE: 5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE LA ELABORACIÓN DE FORMA 
FARMACEUTICA ELABORACIÓN DE SUSPENSIONES 

 

Fjj       aspecto homogéneo sin presencia de producto aglomerado (fase acuosa). 

10. En un mezclador amansador( mortero y pistilo) agregar el/los principio/s 

     activo/s insolubles( previamente mezclados en un mezclador manual), añadir  

     el agente humectante de mayor a menor poder de humectación, si procede, 

     hasta formar un núcleo (de acuerdo a conocimientos teóricos). 

11. Pasar el núcleo a un tanque reactor( vaso de precipitado) previamente 

     calibrado a la cantidad de suspensión de acuerdo a la formulación. Arrastrar 

     el residuo del núcleo mezclador amansador con parte de la fase acuosa y re- 

     colectar en el tanque. 

12. Incorporar el correctivo de sabor con o sin tensioactivo( de acuerdo a re- 

     querimiento) con agitación mecánica. 

13. Llevar a volumen y agitar con agitador eléctrico a velocidad 2(700rpm) por 

     el tiempo que dependerá de la formulación. 

14. Pasar la suspensión obtenida por el molino coloidal y recibir en otro vaso de 

      precipitado y luego pasarla a una probeta para determinar lo obtenido 

15. Determinar el porcentaje de perdida. 

16. Realizar Controles en proceso. 

17. Envasar el producto obtenido. 

18. Proceder a la limpieza del material y equipo según se especifique en los 

      procedimiento de limpieza correspondiente. 

19. Etiquetar y almacenar en estante de cuarentena. 

5.4 Acondicionamiento 

     Proceder al acondicionamiento de la suspensión, según las especificaciones  

     particulares de cada formulación. 

     El tipo de envase utilizando debe ser adecuado y compatible con la 

suspensión. REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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       suspensión 

Fjj  5.5 Controles en proceso 

      -     Evaluación de las características organolépticas: 

       Color (LG HNBB PCP 001 01), sabor (LG HNBB PCP 002 01). 

      -     Verificación del volumen (LG HNBB PCP 008 01). 

      -     Dispersabilidad (LG HNBB PCP 0011 01). 

      -     Homogeneidad (LG HNBB PCP 0012 01). 

      -     Viscosidad (LG HNBB PCP 004 01). 

      -     Determinación de la densidad relativa (LG HNBB PCP 006 01). 

      -     Determinación del pH  (LG HNBB PCP 007 01). 

 6. Registros 

    No aplica. 

 7. Control de cambios (Anexo N°10, Cuadro 9). 

 8. Anexos: Cuadro Control de Copias (Anexo N° 11, Cuadro 10). 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL DE 
NIÑOS 

 
CODIGO: 
LG HNBB PPM 004 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:  1  DE:  5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE ELABORACIÓN DE 
FORMA FARMACEUTICA ELABORACIÓN DE 

CREMAS Y/O PASTAS 
DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: 
 

SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

Índice  

1. Objetivo 

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación 

4. Definiciones 

5. Descripción 

        5.1 Formula Patrón 

        5.2 Material y Equipo 

        5.3 Procedimiento   

        5.4 Acondicionamiento 

        5.5 Controles en Proceso 

6. Registros  

7. Control de Cambios(Anexo N°10, cuadro 9) 

8. Anexos: cuadro control de copias(Anexo N° 11, cuadro10) 

1. Objetivo 

    Diseñar el procedimiento general para la elaboración de la forma farmacéutica  

    semisólida crema y/o pasta. 

2. Alcance 

    Este procedimiento recae sobre todo el personal que proceda a la elaboración  

    de cremas y/o pastas. 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PPM 004 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:  2    DE: 5 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE ELABORACIÓN DE F.F 
ELABORACIÓN DE   CREMAS Y/O PASTAS 

 

Fjj  3.  Responsabilidad de aplicación y alcance 

    El personal encargado de realizar este procedimiento es responsable de seguir 

    todos los pasos para la correcta fabricación de una crema y/o pasta. 

 4. Definiciones 

 Cremas: Son formas farmacéuticas semisólidas suaves y untuosas que 

  contienen agente medicinales destinados a ser aplicadas a la piel con o sin ma- 

  saje, son de consistencia blanda con un punto de ablandamiento próximo o  

  superior a 37°C. 

5. Descripción 

5.1. Formula patrón. 

En general se ajusta al 100%: 

Principio activo……………………….x % 

Excipientes: 

Fase grasa……………………………x % 

Fase acuosa………………………….x % 

Emulsionante (tensioactivo)...……...x % 

Conservadores……………………….x % 

Antioxidantes…………………………x % 

Correctivos de sabor…………………x % 

Correctivos de color………………….x % 

Otros componentes que forman parte de la formulación son: agente Suspensor, 

regulador de pH, etc. 
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     *Nota: En caso de utilizar una base autoemulsionable, seguir las instrucciones del 

         fabricante. 

5.2. Material y equipos. 

      -   Agitador eléctrico, Agitador planetario, Agitador de Propela (batidora) 

      -   Agitador de vidrio(Agitador mecánico) 

      -   Vasos de precipitados(Tanques de acero inoxidable- fase acuosa, Tanques  

     de acero inoxidable de doble fondo- fase oleosa) 

      -   Probetas y  otros recipientes adecuados. 

      -   Sistema de producción de calor(cocina eléctrica) 

      -   Baño Maria 

      -  Termómetro(termostato) 

      -   Molino (molino de tres rodillos)  

      -   Mortero y pistilo(Mezclador-amasador)  

      -   Balanza digital(balanza industrial) 

      -  Tamices(tamices vibradores) 

 5.3. Procedimiento General (Método en caliente)  

1.  Limpiar el área de fabricación(LG HNBB PPG 003 01) 

 2.  Limpiar la cristalería(LG HNBB PPG 004 01) 

 
 3.  Pesar (LG HNBB POF 002 01) los componentes de la fase oleosa, incluidos los 

emulgentes. 
         los   emulgentes. 

4. Pesar (LG HNBB POF 002 01) los componentes de la fase acuosa. 

5. Pesar vaso de precipitado de la fase oleosa. 

6. Preparar la fase acuosa en un tanque reactor (vaso de precipitado), colocando  
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   los componentes afines de menor a mayor solubilidad con agitación mecánica 

  después de cada adición.(utilizar calor si es necesario de acuerdo a las propie- 

    dades de la materia prima) 

7. Incorporar en otro tanque (vaso de precipitado previamente pesado) las grasas 

    de mayor a menor punto de fusión, fundirlas, tomar la temperatura de equilibrio  

    de las grasas (fase oleosa). 

8. Calentar la fase acuosa 5°C mas que la temperatura de equilibrio de la fase 

    oleosa, con agitación moderada. 

9. Emulsificar por adición de la fase acuosa sobre la oleosa  a chorro continuo 

   y agitación eléctrica a velocidad 2(700rpm) por el tiempo que dependerá de las 

   características de cada formulación. 

10.A temperatura de 50°C agregar por medio de un tamiz los polvos insolubles  

    (si es pomada- suspensión) y agitar a velocidad 2(700 rpm) por el tiempo  

dependerá      que dependerá de la formulación. 

11. A temperatura de 40°C agregar  la cantidad necesaria  de perfume(tomar nota 

      de la cantidad utilizada) a velocidad 1 (500 rpm)  por el tiempo que dependerá  

     de cada formulación  y elegir la fragancia adecuada para cada formulación 

12. Determinar el porcentaje de perdida pesando vaso de precipitado con  

     producto terminado. 

13. Realizar controles en proceso. 

14. Envasar el producto obtenido. 

15. Proceder a la limpieza del material y equipo según se especifique en los  

     procedimientos de limpieza correspondiente. 

16. Etiquetar y almacenar en estante de cuarentena. 
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 5.4. Acondicionamiento. 

      Proceder al acondicionamiento de la emulsión, según las especificaciones  

  particulares de cada formulación. 

  El tipo de envase utilizado debe  ser adecuado y compatible con la emulsión   

  que contiene. Antes de proceder al envasado en conveniente dejar la formula  

  en reposo durante un corto espacio de tiempo. 

 5.5. Controles en proceso 

-Evaluación de las características organolépticas: color (LG HNBB PCP 013 01) 

-Verificación de volumen (LG NHBB PCP 015 01) o (LG NHBB PCP 016 01) 

-Homogeneidad (LG HNBB PCP 014 01) 

-Prueba de solubilidad (LG HNBB PCP 009 01) 

-Determinación de pH (LG HNBB PCP 017 01) 

 6. Registros 

   No aplica 

7. Control de cambio (Anexo N°10, cuadro 9) 

8. Anexos: Cuadro Control de Copias (Anexo N°11, cuadro 10) 

 

 

 

 

 

 

 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 



113 

 

5.4 Diseño de  formato de los procesos de producción en todo el proceso 

de elaboración 

 Se presentan los  Procedimientos generales de operación estándar para el 

control de calidad en proceso de dichas formas farmacéuticas y sus respectivos 

equipos e instrumentos. 

En el capitulo 12.3 de los Controles en Proceso del Reglamento Técnico 

Centroamericano menciona que antes de iniciar las operaciones de producción 

se debe verificar y documentar todas las acciones requeridas para realizar las 

operaciones previstas, se debe asegurar la limpieza del área y equipo para su 

adecuada utilización. Por tanto se han redactado procedimientos generales 

para algunos controles en proceso que puedan ser realizados en el laboratorio 

Galénico. 

Como lo indica en la Normativa del informe 32 de la O.M.S en el capitulo 12 y el 

reglamento técnico Centroamericano del Capitulo 9 de Equipo, deben existir 

instrucciones de Operación para el equipo. Todo equipo empleado en la 

producción, control de calidad, debe contar con un procedimiento en el cual se 

especifiquen en forma clara las instrucciones y preocupaciones para su 

operación.  

 

 

 

 



114 

 

PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL DE 
NIÑOS 

 
CODIGO: 
LG HNBB PCP 001 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA: 1 DE:  3 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE 
PRODUCTO FORMAS FARMACEUTICAS 

LIQUIDAS: COLOR 
DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: 
AGOSTO 2007 

SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 

 Índice 

 

 1. Objetivo  

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación  

4. Definiciones  

5. Descripción  

   5.1 Material y equipo 

   5.2Procedimiento de Operación 

6. Registros(Ver Anexo  N°13) 

7. Referencia 

8.Control de cambios (Anexo N°10 ) 

9. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11) 

 1. Objetivo 

    Describir el procedimiento de color para los controles de productos de formas 

    farmacéuticas liquidas. 
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HOSPITAL NACIONAL 
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Fjj  2. Alcance 

     Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo- 

     ratorio Galénico. 

 3. Responsabilidad de aplicación 

    El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir 

    todos  los controles en proceso del producto. 

 

 4. Definiciones 

- Color: es una diferenciación visible característica, impartida por algunas 

    formas farmacéuticas para los siguientes propósitos: Efecto estético, fácil 

    identificar, efecto de enmascaramiento. 

 5. Descripción  

 descripción 5.1 Material y Equipo 

     -   Tubos de comparación. 

     -   Fuente de luz blanca. 

5.2 Procedimiento de Operación 

     -    Llenar el tubo de comparación con el liquido a examinar y otro con una  

      solución estándar. 

     -    Colocar ambos tubos sobre la fuente de luz blanca. 

     -    Observar los tubos desde arriba en posición vertical sobre la fuente de luz 

     -    Repetir la prueba para mayor precisión. 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
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LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
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HOJA:    3  DE: 3 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS 
FARMACEUTICAS LIQUIDAS: COLOR 

 

Fjj     -     No deben verse areas oscuras ni distorsión de la luz transmitida en el  

     fondo del tubo. El color de la muestra debe ser igual al del estándar. 

 6. Registros 

   Aplica (Anexo 13, Cuadro 12). 

 7. Referencia 

   Trabajo de graduación Recopilación de pruebas no oficiales para el control de  

   calidad de medicamentos. 

 8. Control e cambios (Anexo N°10, Cuadro 9) 

 9. Anexos 

  Cuadro de control de copias (Anexo N°11, Cuadro 10). 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL DE 
NIÑOS 

 
CODIGO: 
LG HNBB PCP 002 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA: 1  DE:  2 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE 
PRODUCTO FORMAS FARMACEUTICAS 

LIQUIDAS: SABOR  
DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: 
 

SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 

 Índice 

 1. Objetivo  

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación  

4. Definiciones  

5. Descripción  

   5.1 Material y equipo 

6. Registros(Ver Anexo N° 13) 

7. Referencia 

8.Control de cambios (Anexo N°10 ) 

9. Anexos: Control de copias (Anexo N°11) 

1. Objetivo 

    Describir el procedimiento de sabor  para los controles de productos de  

    formas farmacéuticas liquidas. 

 2. Alcance 

   Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo- 

    ratorio Galénico. 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PCP 002 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:  2    DE: 2 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS 
FARMACEUTICAS LIQUIDAS: SABOR 

 

Fjj 3. Responsabilidad de aplicación 

   El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos 

   los controles en proceso del producto. 

s controles en proceso del producto. 4.Definiciones 

Sabor: sentido por el cual la forma farmacéutica oral es percibida cuando se colo- 

 ca sobre la lengua, esta dado por los sabores de los ingredientes de la formula 

 y los sabores agregados para hacer la forma farmacéutica oral mas agradable al 

 paladar. 

5. Descripción 

5.1 Procedimiento de Operación  

     -   Coloca 1 ó 2 gotas del producto liquido en un vidrio de reloj y saborearlo 

          con la lengua. 

     -   Determinar las características del sabor. 

     -   Los saborizantes deben enmascarar en la mayor medida el sabor del 

     alcohol y el principio activo. 

6. Registros 

   Aplica (Anexo N°13, Cuadro 12) 

7. Referencia  

   Trabajo de Graduación Recopilación de pruebas físicas no oficiales para el 

   control de calidad de medicamentos. 

8. Control de Cambios( Anexo N°10, Cuadro 9) 

9. Anexos 

    Cuadro Control de Copias (Anexo N°11, Cuadro10) 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL DE 
NIÑOS 

 
CODIGO: 
LG HNBB PCP 003 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA: 1 DE:  3 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE 
PRODUCTO FORMAS FARMACEUTICAS 

LIQUIDAS: TRANSPARENCIA 
DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 

 Índice 

 

 1. Objetivo  

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación  

4. Definiciones  

5. Descripción  

   5.1 Material y equipo 

   5.2Procedimiento de Operación 

6. Registros(Ver Anexo N° 13) 

7. Referencia 

8.Control de cambios (Anexo N°10 ) 

9. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11) 

 1. Objetivo 

   Describir el procedimiento de transparencia para los controles de productos de  

   formas farmacéuticas liquidas. 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PCPM 003 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA: 2     DE: 3 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS 
FARMACEUTICAS LIQUIDAS: TRANSPARENCIA 

 

Fjj 2. Alcance 

   Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo- 

   ratorio Galénico. 

 3. Responsabilidad de aplicación 

   El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos 

   los controles en proceso del producto. 

s controles en proceso del producto. 
 4. Definiciones  

    Transparencia: traslúcido, del cuerpo a través del cual puede verse 

    claramente los objetos. 

 5.Descripcion 

5.1 Material y Equipo 

     -   Vaso de Precipitado. 

5.2 Procedimiento de Operación 

     -   Seleccionar un tamaño de muestra adecuado para el lote a analizar o 

     durante el proceso de producción. 

    -    Verter el contenido de un frasco en un beaker de capacidad adecuada 

     al volumen del producto. 

    -    Observar a luz natural. 

    -     El liquido debe observarse limpio, transparente y sin turbidez. 
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HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  
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TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS 
FARMACEUTICAS LIQUIDAS: TRANSPARENCIA 

 

Fjj  6. Registros 

     Aplica (Anexo N°13, Cuadro 12) 

 7. Referencia  

    Trabajo de Graduación Recopilación de pruebas físicas no oficiales para el 

    control de calidad de medicamentos. 

 8. Control de Cambios( Anexo N° 10, Cuadro 9) 

 9. Anexos 

    Cuadro Control de Copias (Anexo  N°11, Cuadro 10). 
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REVISION 
N°:1 
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 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 Índice 

 1. Objetivo  

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación  

4. Definiciones  

5. Descripción  

   5.1 Material y equipo 

   5.2Procedimiento de Operación 

6. Registros(Ver Anexo N° 13) 

7. Referencia 

8.Control de cambios (Anexo N°10 ) 

9. Anexos: Control de copias (Anexo  N°11) 

1. Objetivo 

   Describir el procedimiento de viscosidad para los controles de productos de  

   formas farmacéuticas liquidas. 

 2. Alcance 

   Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo- 

   ratorio Galénico. 
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Fjj 3. Responsabilidad de aplicación 

   El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos 

   los controles en proceso del producto. 

 

s controles en proceso del producto. 
 4. Definiciones  

Viscosidad: el la propiedad de un liquido íntimamente relacionado con la resis-  

tencia al  flujo , esta definida en términos de la fuerza requerida para mover 

un plano de superficie colocado   sobre otro, bajo    condiciones especificas  

 cuando un espacio entre ambas superficies es llenado por el liquido en cuestión 

     Puede ser considerado   como  una propiedad relativa donde el  agua es el  

 material de referencia y todas las viscosidades son expresadas en 

 términos de viscosidad a t° 20°C. 

 5. Descripción 

5.1 Material y Equipo 

     -   Viscosímetro. 

     -   Vaso de precipitado. 

5.2 Procedimiento de Operación  

     -  En un beaker de 250 mL colocar la muestra del lote que se analizara y 

    seleccionar el espín a utilizar. 

     -  Conectar el espín al eje rotatorio del aparato, sostener el eje con una  

    mano al conectar el espín para evitar problemas en su alineación. 

     -  Colocar la muestra a analizar en un beaker de tamaño adecuado de acuerdo al  

   numero de espín utilizado. 
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Fjj      -Colocar la muestra a analizar en un beaker de tamaño adecuado de  

   acuerdo al número de espín utilizado. 

     - Introducir el espín cuidadosamente dentro del fluido, hasta que este 

  alcance el nivel marcado( con un espin grueso tipo disco es a veces necesario 

        inclinar el instrumento levemente mientras que se sumerge para evitar atrapar 

   burbujas de aire en su superficie) 

     -Nivelar el viscosímetro utilizando el nivel de burbuja de aire incluido 

   en el aparato para este fin. 

      -Presionar el embrague y accionar el motor  del viscosímetro, soltar el 

   embrague y permitir que el dial rote hasta que el indicador se estabilice en una  

   posición fija respecto al dial. 

      -El tiempo requerido para la estabilización dependerá de la velocidad a la 

   cual el espín rota( a velocidades sobre 4 rpm será generalmente de 20- 30 se- 

   gundos y a velocidades mas bajas puede tomar el tiempo requerido para una 

revolución     revolución del dial). 

      -Para detener el dial en el punto correcto a velocidades altas es necesario 

   presionar el embrague y accionar el interruptor del motor para parar el 

   instrumento observado el indicador. 

      -Presionar el viscosímetro con el embrague todavía presionado para  

       llevar a cabo las lecturas y luego liberarlo. 

      -Obtener el valor de la viscosidad  de la muestra. 

      - La viscosidad del material de prueba puede fácilmente ser obtenido 

    consultando el factor provisto en el viscosímetro para este fin. 
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Fjj  6. Registros 

    Aplica (Anexo N° 13, Cuadro12) 

 7. Referencia 

   Trabajo de Graduación Recopilación de pruebas físicas no oficiales para el 

   control de calidad de medicamentos. 

 8. Control de Cambios( Anexo N°10, Cuadro9) 

 9. Anexos 

   Cuadro Control de Copias (Anexo  N°11, Cuadro 10). 
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REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 Índice 

 1. Objetivo  

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación  

4. Definiciones  

5. Descripción  

   5.1 Material y equipo 

   5.2 Procedimiento de Operación 

6. Registros (ver anexo  N°13) 

7. Referencia 

8.Control de cambios (Anexo N°10 ) 

9. Anexos: Control de copias (Anexo N°11) 

1. Objetivo 

         Describir el procedimiento de viscosidad para los controles de partículas  

     extrañas productos de formas farmacéuticas liquidas. 

 2. Alcance 

   Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo- 

    ratorio Galénico. 
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Fjj 3. Responsabilidad de aplicación 

  El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos 

  los controles en proceso del producto. 

 

s controles en proceso del producto. 

4. Definiciones  

  Partículas extrañas: cuerpos extraños son todas las partículas extrañas que  

  pueden encontrarse en un fluido o en una forma farmacéutica en polvo y ser 

  consideradas como elementos impuros. 

5. Descripción 

5.1 Material y equipo 

     -    Vaso de precipitado. 

     -   Agitador. 

5.2 Procedimiento de Operación 

     -     Seleccionar una muestra adecuada al lote a analizar o durante  el pro- 

      ceso de producción. 

      -   Verter el contenido de un frasco en un beaker. 

      -   Agitar vigorosamente la solución. 

      -  Observar que la solución no posea partículas extrañas visibles. 

6. Registros 

   Aplica (Anexo N°13, Cuadro 12) 

7. Referencia 

   Trabajo de Graduación Recopilación de pruebas físicas no oficiales para el 

   control de calidad de medicamentos. 

8. Control de Cambios( Anexo  N°10, Cuadro 9) 

9. Anexos 

    Cuadro Control de Copias (Anexo N° 11, Cuadro 10). 
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REVISION 
N°:1 
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 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 Índice 

 1. Objetivo  

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación  

4. Definiciones  

5. Descripción  

   5.1 Material y equipo 

   5.2 Procedimiento de Operación 

6. Registros (ver Anexo N°13) 

7. Referencia 

8.Control de cambios (Anexo N°10) 

9. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11) 

1. Objetivo 

    Describir el procedimiento de  la densidad para los controles de productos 

         de formas farmacéuticas liquidas. 

 2. Alcance 

    Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo- 

    ratorio Galénico. 
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Fjj 3. Responsabilidad de aplicación 

   El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos 

  los controles en proceso del producto. 

 

s controles en proceso del producto. 
 4. Definiciones 

    Densidad: (ρ)es una magnitud referida a la cantidad de masa contenida en un  

     determinado volumen. 

5. Descripción 

5.1 Material y equipo 

     -   Balanza 

     -   Probeta  

-   Picnómetro 

    -   Agitador de vidrio 

 5.2 Procedimiento  

- Lavar y secar perfectamente el picnómetro con papel que no libere fibras 

- Pesar el picnómetro vacio, anotando su peso: masa del picnómetro solo  

          (P vacio) gramos. 

      -   Se llena el matracito completamente con agua destilada hasta casi rebozar 

          y se tapa con la pieza que tiene la señal de enrase o aforo. El nivel del agua 

          debe  quedar por encima de la señal de aforo. 

- Con un trozo de papel de filtro se seca el picnómetro por fuera y con otro 

         trocito de papel de filtro se quita el agua que queda por encima de la señal de 

        aforo, dejándolo perfectamente enrasado. 
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      -   Pesar el picnómetro con el agua destilada y se anota el peso a continuación: 

-  

 

     Masa del picnómetro con agua destilada:   gramos. 

      -  Vaciar el picnómetro, enjuagarlo por dentro un par de veces con un poco 

     de liquido problema. 

      -  Llenar el picnómetro con el liquido problema hasta hacerlo casi rebosar 

     y como en el caso anterior con agua destilada, secarlo por fuera y 

     enrasarlo perfectamente. 

      -  Pesar el picnómetro con el liquido problema y anotar el peso a continuación: 

         Masa del picnómetro con el liquido problema:    gramos. 

      -  Aplicar la formula de la densidad relativa del agua: Densidad: 

                                  Masa picnómetro con liquido – Masa picnómetro vacio 

Densidad del liquido = 

                                 Masa picnómetro con agua – Masa picnómetro vacio 

 6. Registro 

   Aplica (Anexo  N°13. Cuadro No. 12 ) 

7. Referencia 

   Trabajo de graduación recopilación de pruebas físicas no oficiales para el  

   Control de calidad de medicamentos. 

8. Control de cambios ( Anexo N°10 , cuadro No. 9 ) 

9. Anexos 

   Cuadro control de copias (Anexo N°11 , cuadro No.10 ) 
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 Índice 

1. Objetivo  

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación  

4. Definiciones  

5. Descripción  

   5.1 Material y equipo 

   5.2 Procedimiento de Operación 

   5.3 Determinación Potenciometrica del pH 

6. Registros(ver Anexo  N°13) 

7. Referencia 

8.Control de cambios (Anexo  N°10, cuadro 9) 

xo ,Cuadro ) 9. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11 , cuadro 10) 

1. Objetivo 

   Describir el procedimiento para la toma de pH con papel y phmetro para 

       los controles de productos de formas farmacéuticas liquidas. 

 2. Alcance 

   Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo- 

   ratorio Galénico. 

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 

  



132 

 

PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PCP 007 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   2   DE: 4 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS 
FARMACEUTICAS LIQUIDAS: pH 

 3. Responsabilidad de aplicación 

   El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos 

  los controles en proceso del producto. 

 

s controles en proceso del producto. 
 4. Definiciones  

Phmetro: Es un equipo que se utiliza para  determinar la acides o la alcalinidad 

que posee cada sustancia. El pH es una característica propia de cada producto, 

    la sigla significa Potencial Hidrogeno. La escala de medición va desde 

cero (0) a catorce (14), conteniendo la escala de cero (0) a siete (7) todos los  

productos  o sustancias identificadas como ácidos y la escala que va de siete 

(7) a catorce (14), las sustancias alcalinas o básicas; siete (7) es el valor neutro 

(ni acido, ni básico) 

pH: es la medida de acides o de alcalinidad de una solución que puede definirse 

    como el  logaritmo inverso de la concentración de iones hidrogeno 

5. Descripción 

5.1 Material y equipo 

     -  Papel para medir el pH o tiras radiactivas 

     -  Agua libre de CO2 

     -  Phmetro 

     -  Buffer pH=4, pH=7, pH=9.2 ó 10 

     -  Agitador de vidrio 

     -  vaso de precipitado 

     -  Termómetro  
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 5.2 Determinación con tiras reactivas: 

     Las tiras reactivas, se utilizan cuando la determinación del pH no requiera gran  

    exactitud. Estas tiras reactivas serán capaces de determinar intervalos de pH 

    lo más estrechos posibles. 

Procedimiento: 

- La lectura  para usar papel pH se realizara a la muestra problema sin   

           previo tratamiento. Salvo excepciones, en cuyo caso se especificara en la  

           correspondiente monografía, la preparación de la muestra. 

- Introducir la varilla de vidrio en la muestra problema 

- Humedecer la tira reactiva de pH 

- Esperar el tiempo indicado en las instrucciones del fabricante y comparar 

           el color de la tira reactiva, con los estándares de la caja de tiras  

- Anotar el resultado en la correspondiente guía de elaboración y control de 

           registro. 

5.3 Determinación potenciometrica del pH 

- Encender el aparato 

- Estandarizar el pHmetro como sigue a continuación a t° 25°C con los 

           siguientes buffer pH= 4,7,9.2 ó 10 

- Colocar los electrodos en buffer 4 ajustar según procedimiento 

- Retirar los electrodos del buffer 4 hasta que se lea el valor correcto del 

           buffer 

- Lavar y colocar los electrodos en buffer 7 ajustar 

- Retirar el buffer 7 hasta que se lea el valor correcto del buffer 

- Lavar y colocar los electrodos  en buffer 9.2 ó 10 
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 - Retirar el buffer 9.2 ó 10 hasta que se lea el valor correcto del buffer 

- Enjuagar el electrodo con agua destilada (libre de CO2) 

- En un vaso de precipitado, colocar 30 ml de la muestra 

- llevar la muestra a temperatura de 25°C ± 2°C 

- leer el pH de la muestra 

 6. Registro 

   Aplica (Anexo  N°13, cuadro 12) 

7. Referencia 

  Trabajo de graduación recopilación de pruebas físicas no oficiales para el control 

  de calidad de medicamentos 

 8. Control de cambios (anexo  N°10, cuadro 9) 

 9. Anexos: cuadro control de copias (Anexo N°11  , cuadro 10) 
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 Índice 

1. Objetivo  

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación  

4. Definiciones  

5. Descripción  

   5.1 Material y equipo 

   5.2 Procedimiento de Operación 

6. Registros (Ver Anexo N° 13) 

7. Referencia 

8.Control de cambios (Anexo N°10) 

9. Anexos: Control de copias (Anexo N°11) 

1. Objetivo 

  Describir el procedimiento de variación de volumen  para los controles de productos 

      de formas farmacéuticas liquidas. 

 2. Alcance 

   Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo- 

   ratorio Galénico. 
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 3. Responsabilidad de aplicación 

  El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos 

  los controles en proceso del producto. 

 

s controles en proceso del producto. 
 4. Definiciones  

Variación de Volumen: la siguiente prueba esta diseñada para asegurar que  

un liquido, cuando es transferido a su contenedor original, contendrá el volumen 

de dosis que es declarado en la etiqueta del articulo. 

5. Descripción 

5.1 Material y Equipo 

     -    Probeta 

5.2 Procedimiento de Operación 

     -   Verter el contenido del contenedor en la probeta y dejar escurrir hasta que 

     este quede completamente vacío 

     -   Observar y anotar el volumen del producto obtenido del contenedor 

     -   El contenido de cada contenedor no debe de desviarse de lo rotulado 

     en la etiqueta por mas del porcentaje mostrado en las tablas 

6. Registros 

  Aplica (Anexo  N°13, cuadro 12) 

7. Referencia 

  Trabajo de Graduación Recopilación de pruebas físicas no oficial para el control 

  de calidad de medicamentos 

8. Control de cambios (Anexo N°10 , cuadro 9) 

9.Anexos 

   cuadro control de copias (Anexo  N°11 , cuadro 10 ) 
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TITULO: PROCEDIMIENTO DE  CONTROLES DE 
PRODUCTO FORMAS FAMACEUTICAS 
SEMISOLIDAS: COLOR EN POMADAS 

DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 Índice 

1. Objetivo  

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación  

4. Definiciones  

5. Descripción  

   5.1 Material y equipo 

   5.2 Procedimiento de Operación 

6. Registros (Ver Anexo) 

7. Referencia 

8.Control de cambios (Anexo) 

9. Anexos: Control de copias (Anexo) 

1. Objetivo 

    Describir el procedimiento de Color para los controles de productos de formas  

    farmacéuticas Semisólidas. 

 2. Alcance 

   Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo- 

   ratorio Galénico. 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PCP 00 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:  2    DE: 3 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE  CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS 
FAMACEUTICAS SEMISOLIDAS: COLOR EN POMADAS 

 3. Responsabilidad de aplicación 

  El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos 

  los controles en proceso del producto. 

 

s controles en proceso del producto. 
 4.Definiciones  

Color: Es una diferenciación visible característica, impartida por algunas formas 

farmacéuticas para los siguientes propósitos: Efecto estético, fácil de identificar, 

fácil de identificar, efecto de enmascaramiento. 

 5.Descripcion 

5.1 Material y equipo 

     -   Espátula 

    -    Vidrio de reloj 

5.2 Procedimiento de Operación 

     -   Tomar una porción del producto de la muestra seleccionada, utilizando  

     una espátula. 

     -   Extenderla sobre un vidrio de reloj de manera que tal que se forme una 

      capa de grosor moderado. 

      -  El color debe estar homogéneamente distribuido en toda la superficie 

      visible. 

 6. Registros 

   Aplica (Anexo N°14, Cuadro13). 

 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PCP 00 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA: 3     DE: 3 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE  CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS 
FAMACEUTICAS SEMISOLIDAS: COLOR EN POMADAS 

 7. Referencia 

  Trabajo de Graduación Recopilación de pruebas físicas no oficial para el control 

  de calidad de medicamentos 

 8. Control de cambios (Anexo N°10 , cuadro 9 ) 

 9.Anexos 

  cuadro control de copias (Anexo  N°11 , cuadro 10 ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL DE 
NIÑOS 

 
CODIGO: 
LG HNBB PCP 00 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:1 DE:  3 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE  CONTROLES DE 
PRODUCTO FORMAS FAMACEUTICAS 

SEMISOLIDAS:HOMOGENEIDAD EN POMADAS 
DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: 
 

SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 Índice 

1. Objetivo  

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación  

4. Definiciones  

5. Descripción  

   5.1 Material y equipo 

   5.2 Procedimiento de Operación 

6. Registros (Ver Anexo N° 14) 

7. Referencia 

8.Control de cambios (Anexo  N°10) 

9. Anexos: Control de copias (Anexo N°11) 

1. Objetivo 

     el procedimiento de Homogeneidad para los controles de productos de formas 

    farmacéuticas Semisólidas. 

 2. Alcance 

    Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo- 

    ratorio Galénico. 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PCP 00 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA: 2    DE: 3 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE  CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS 
FAMACEUTICAS SEMISOLIDAS:HOMOGENEIDAD EN POMADAS 

 3. Responsabilidad de aplicación 

  El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos 

  los controles en proceso del producto. 

 

s controles en proceso del producto. 
 4.Definiciones  

Homogeneidad: Es un sistemas que esta formado por una sola fase. Es toda 

masa aislada que  posee las mismas  propiedades    intensivas en mas de dos 

puntos. Una forma rudimentaria de comprobarlo es mediante su visualización. 

Si no se pueden distinguir las distintas partes que lo forman, este será, pues  

homogéneo. 

 5. Descripción 

5.1 Material y equipo 

     -    Espátula 

     -    Trozo de papel 

 5.2 Procedimiento de Operación 

     -   Tomar porción de producto de la muestra seleccionada utilizando una 

        espátula. 

     -  Extender la porción del producto tomada sobre la superficie de un trozo  

    de papel tamaño conveniente. 

    -  Observar cuidadosamente la superficie extendida. 

    -   No debe observarse separación de fases; en caso de pomadas que 

   contienen sustancias solidas, ninguna masa de polvo o grumos debe verse 

    a simple vista. 

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PCP 00 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:  3    DE: 3 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE  CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS 
FAMACEUTICAS SEMISOLIDAS:HOMOGENEIDAD EN POMADAS 

 6. Registros 

   Aplica (Anexo N° 14, Cuadro 13). 

 7. Referencia 

  Trabajo de Graduación Recopilación de pruebas físicas no oficial para el control 

  de calidad de medicamentos 

 8. Control de cambios (Anexo  N°10 , cuadro 9 ) 

  

9. Anexos 

    cuadro control de copias (Anexo N° 11  , cuadro 10  ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL DE 
NIÑOS 

 
CODIGO: 
LG HNBB PCP 00 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA: 1 DE:  3 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE  CONTROLES DE 
PRODUCTO FORMAS FAMACEUTICAS 

SEMISOLIDAS:VARIACION DE PESO (TARROS) 
DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: 
 

SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 Índice 

1. Objetivo  

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación  

4. Definiciones  

5. Descripción  

   5.1 Material y equipo 

   5.2 Procedimiento de Operación 

6. Registros (Ver Anexo  N°14) 

7. Referencia 

8.Control de cambios (Anexo  N°10) 

9. Anexos: Control de copias (Anexo  N°11) 

1. Objetivo 

    Describir el procedimiento de Variación de Peso (Tarros)  para los controles de  

    productos  de formas farmacéuticas Semisólidas. 

 2. Alcance 

   Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo- 

   ratorio Galénico. 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PCP 00 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA: 2  DE: 3 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE  CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS 
FAMACEUTICAS SEMISOLIDAS:VARIACION DE PESO (TARROS) 

 3. Responsabilidad de aplicación 

   El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos 

  los controles en proceso del producto. 

 

s controles en proceso del producto. 
 4.Definiciones  

Variación de peso ( Tarros):  Esta   prueba se  realiza  verificando durante  el 

proceso de producción el peso de u numero establecido de tarros, dentro    del 

limite de aceptación, previamente pesado el tarro vacio y posteriormente con el 

producto, así de la diferencia se obtiene el peso neto. 

 5. Descripción  

5.1 Material y equipo 

    -    Balanza 

    -    Espátula 

-       -   Agua destilada o Solvente 

 5.2 Procedimiento de Operación 

     -    Seleccionar 10 tarros de muestra a analizar 

     -    Pesar cada uno de los 10 tarros seleccionados y marcar las respectivas 

     tapas. 

     -   Retirar el contenido. 

     -   Lavar con agua o un solvente apropiado el tarro. 

     -   Secar cuidadosamente y pesar los tarros vacios.  

      -  Calcular el contenido neto. 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PCP 00 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:  3    DE: 3 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE  CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS 
FAMACEUTICAS SEMISOLIDAS:VARIACION DE PESO (TARROS) 

    -  El  promedio del contenido neto no es menor que la cantidad rotulada y  

el contenido neto de cada uno de los contenedores no es menor que el 90% 

de la cantidad rotulada; cuando la cantidad es 60 g ó 60 mL o menos. Cuando  

la cantidad es mayor a 60 g ó 60mL ,pero no mayor a 159g ó 150 mL, el conte- 

nido no debe ser menor a 95% según el libro Oficial. 

 6. Registros 

   Aplica (Anexo  N°14, Cuadro 13). 

 7. Referencia 

   Trabajo de Graduación Recopilación de pruebas físicas no oficial para el control 

   de calidad de medicamentos 

 8. Control de cambios (Anexo  N°10 , cuadro 9 ) 

 9.Anexos 

  cuadro control de copias (Anexo N° 11 , cuadro 10 ) 

 

 

 

 

 

 

 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL DE 
NIÑOS 

 
CODIGO: 
LG HNBB PCP 00 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA: 1  DE:  4 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE  CONTROLES DE 
PRODUCTO FORMAS FAMACEUTICAS 

SEMISOLIDAS: pH EN POMADAS  
DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: 
 

SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 Índice 

1. Objetivo  

2. Alcance 

3. Responsabilidad de aplicación  

4. Definiciones  

5. Descripción  

   5.1 Material y equipo 

   5.2  Determinación con tiras reactivas  

   5.3 Determinación potenciometrica de Ph 

6. Registros (Ver Anexo N°14) 

7. Referencia 

8.Control de cambios (Anexo N° 10) 

9. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11) 

1. Objetivo 

    Describir el procedimiento para la toma de pH con papel y para los phmetro para 

    los controles de  productos  de formas farmacéuticas Semisólidas. 

 2. Alcance 

    Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo- 

    ratorio Galénico. 

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PCP 00 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   2   DE: 4 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE  CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS 
FAMACEUTICAS SEMISOLIDAS: pH EN POMADAS 

 3. Responsabilidad de aplicación 

  El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos 

  los controles en proceso del producto. 

 

s controles en proceso del producto. 
 4.  definiciones 

pH: es la medida de acidez o alcalinidad de una solución que puede definirse  

como el logaritmo inverso de la concentración de iones hidrogeno. 

 5. Descripción 

5.1 Material y Equipo 

     -   Papel   para medir el pH ó tiras reactivas. 

     -   Agua  libre de CO2. 

     -   Phmetro. 

     -   Agitador de vidrio. 

     -   Termómetro  

 5.2 Determinación con tiras reactivas: 

   Las tiras reactivas, se utilizaran cuando la determinación del pH no requiera de 

   exactitud. Estas tiras reactivas serán capaces de determinar intervalos de pH lo 

  más estrechos posibles. 

 Procedimiento para usar papel pH: 

    -  La preparación de la muestra se especificara en la correspondiente   

  monografía. 1g de muestra en 10 mL de agua libre de CO2. 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PCP 00 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   3   DE: 4 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE  CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS 
FAMACEUTICAS SEMISOLIDAS: pH EN POMADAS 

 - Introducir una varilla de vidrio en la muestra problema. 

- Humedecer la tira reactiva de pH. 

- Comparar el color de la tira reactiva, con los estándares dela caja de tiras. 

- Anotar el resultado en la correspondiente guía de elaboración y control 

           de registro. 

 5.3 Determinación potenciometrica del PH: 

- Encender el aparato. 

- Estandarizar el phmetro como sigue a continuación a t° 25°C con los 

           siguientes buffer pH= 4, 7, 9.2 ó 10. 

- Colocar los electrodos en Buffer 4, ajustar según procedimiento. 

- Retirar los electrodos del Buffer 4 hasta que se lea el valor correcto del  

           buffer. 

- Lavar y colocar los electrodos del buffer 7 ajustar 

- Retirar el buffer 7 hasta que sea el valor correcto del buffer. 

- Lavar y colocar los electrodos en buffer 9.2 ó 10 ajustar. 

- Retirar el buffer 9.2 ó 10 hasta que se lea el valor correcto del buffer. 

- Enjuagar el electrodo con agua destilada (libre de CO2). 

- En un vaso de precipitado, pesar 1 g de muestra y mezclar con 20 mL de 

           agua libre de CO2. 

- Tapar y reposar por 10 minutos, decantar el líquido sobre nadante. 

- Llevar la muestra a temperatura de 25 °C ± 2°C. 

- Leer el pH de la muestra. 

 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL 
DE NIÑOS  

 
CODIGO: 
LG HNBB PCP 00 01   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA:   4   DE: 4 

TITULO: PROCEDIMIENTO DE  CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS 
FAMACEUTICAS SEMISOLIDAS: pH EN POMADAS 

 6. Registros 

  Aplica (Anexo N° 14, Cuadro 13). 

 7. Referencia 

  Trabajo de Graduación Recopilación de pruebas físicas no oficial para el control 

  de calidad de medicamentos. 

 8. Control de cambios (Anexo  N°10 , cuadro 9 ) 

 9.Anexos 

  cuadro control de copias (Anexo N° 11 , cuadro10  ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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5.5 Dar a conocer el perfil de los profesionales  que trabajan en el área. 
 

Para optar por el cargo de encargado del Laboratorio Galénico debe de cumplir 

con los requisitos siguientes: 

Deben de poseer  el grado de  Licenciado en Química y Farmacia 

Debe de tener  por lo menos 2 años de experiencia en la elaboración de 

preparados magistrales. 

Capacidad para organizar su trabajo. 

Debe de contar con iniciativa propia.  

Con capacidad para tomar decisiones. 

Que tenga capacidad para trabajar en equipo. 

El personal técnico  que labore  deberá  estar calificado, mediante formación, 

entrenamiento y experiencia en el área de preparados magistrales. 

Se recomienda la implementación de  planes de formación y  programas de 

actualización  permitiendo así  que todo el personal este sometido a una  

formación continuada. Dichos planes abarcan desde el encargado del área del 

laboratorio, técnicos, hasta  el  personal  de  limpieza, el cual  debe de conocer  

las restricciones del uso de las instalaciones, para garantizar la calidad de los 

productos allí  elaborados. 
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5.6 Elaborar  el  listado  de  formulaciones  a  preparar   en  el  área   de 

preparados magistrales y recopilar las monografías de las materias primas 

que se utilizan. 

A continuación se presentas los preparados magistrales que se pretenden 

realizar en el laboratorio galénico, separándolo por forma farmacéutica a  

elaborar siendo clasificado como: 

-Preparación de colirios fortificados. 

-Preparación de soluciones 

-Preparación de sobres o sachets de diferentes sales. 
 
-Preparación de pomadas 
 
 
Por efecto de presentación las monografías de las materias primas se 

presentaran en anexo N° 15 
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LGPMAG Pag 1 
/1 

Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
 
PREPARACION DE COLIRIO DE CEFAZOLINA 100mg/ mL, 4mL 

Objetivo:  

Elaborar el colirio de Cefazolina 100mg/mL. 

Frecuencia: Responsables: 

Cada vez que lo soliciten con receta  farmacéutico responsable  

 

 

Material, Equipo y Cristalería: 

-Jeringa descartables y estériles de 5 mL,10 mL  

-Frascos estériles para colirios 

-Gasas estériles 

-Cabina de flujo laminar 

Usos y Dosificación:   

 Utilizado en infecciones oculares y ulceras cornéales. 

 Aplicar 3 veces al día. 

 

 

 

 COLIRIO DE CEFAZOLINA 100mg/ mL 

 

cantidad de frascos   caducidad: 

Cefazolina 500mg. Frasco 

Vial 

        1 frasco    4 días 

Preparación: 

1. Reconstituir el frasco vial de Cefazolina de 500mg, con 4.8  mL de  

     solución  Salina Normal. 

2. Extraer la solución reconstituida  con una jeringa estéril y transferirla a un 

frasco 
     frasco  estéril para colirios. 

3. Colocarle el dispositivo cuentagotas y cerrar.                    

4. Etiquetar 

5. Almacenar 

 

 

  

 Redactado por: Verificado por: Aprobado por: 

Hospital  Nacional De Niños Benjamín Bloom 
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LGPMAG Pag 1 
/1 

Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
 
PREPARACION DE COLIRIO DE AMPICILINA 50mg/mL 

Objetivo:  

Elaboración del colirio de Ampicilina 50mg/mL  

Frecuencia: Responsables: 

Cada vez que lo soliciten con receta farmacéutico responsable  

 

 

Material, Equipo y Cristalería: 

-Jeringa descartables y estériles de 5 mL,10mL 

-Frascos estériles para colirios 

-Gasas estériles 

-Cabina de flujo laminar 

Usos y Dosificación:   

 Utilizado en infecciones oculares y ulceras cornéales. 

 Aplicar 3 veces al día. 

 

 

 

 

 COLIRIO DE AMPICILINA 50 mg/mL 

 

cantidad de frascos     caducidad:  

Ampicilina de 1gr. Frasco vial          1     48 horas 

Preparación: 

1.Reconstituir el frasco de Ampicilina de 1gr con 9.5mL de Agua para 

Inyección 
   inyección,  el volumen aumentara hasta 10.0mL 

2.Tomar 5.0 mL del frasco vial reconstituido con una jeringa estéril de 5mL 

3. Colocar esta cantidad a un frasco estéril para colirios 

4. Agregarle 5.0 mL de Agua para Inyección y colocar el dispositivo 

cuentagotas.                           
5. Cerrar, agitar. 

6. Etiquetar 

 

 

  

7. Almacenar   

Redactado por: Verificado por: Aprobado por: 

Hospital  Nacional De Niños Benjamín Bloom 
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LGPMAG Pag 1 
/1 

Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
 
PREPARACION DE COLIRIO DE AMIKACINA 50mg/mL (5%) 

Objetivo:  

Preparar el colirio para dispensarlo cuando el paciente lo requiera. 

Frecuencia: Responsables: 

Cada vez que lo soliciten con receta farmacéutico responsable  

 

 

Material, Equipo y Cristalería: 

-Jeringa descartables y estériles de 5,10mL 

-Frascos estériles para colirios 

-Gasas estériles 

-Cabina de flujo laminar 

Usos y Dosificación:   

 Utilizado en infecciones oculares y ulceras cornéales. 

 

 

 

 gérmenes. 

 Se usa frecuentemente en terapia empírica asociado a Cefazolina y   

 vancomicina. 

 

 

 

 COLIRIO DE AMIKACINA 50mg/ml (5%) 

 

cantidad de frascos    caducidad: 

Amikacina 500mg/2mL.             1     10 días 

Preparación: 

1. Tomar 2mL del frasco vial del antibiótico con una jeringa de 10mL. 

2. Completar la jeringa hasta los 10mL con Solución Salina Normal. 

3. Colocar en un frasco estéril para colirios. 

4. Colocar el dispositivo cuenta gotas y cerrar, agitar, protegerlo de la luz. 

5. Etiquetarlo.                          

6. Almacenar. 

  

 

 

  

 Redactado por: Verificado por: Aprobado por: 

Hospital  Nacional De Niños Benjamín Bloom 
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LGPMAG Pag 1 
/1 

Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
 
PREPARACION DE  COLIRIO DE ATROPINA AL 0.5% 

Objetivo:  

Preparar la dilución del colirio para ser dispensado al paciente que lo 

requiera Frecuencia: Responsables: 

Cada vez que lo soliciten con receta farmacéutico responsable  

 

 

Material, Equipo y Cristalería: 

-Jeringa descartables y estériles de 5 mL,10mL 

-Frascos estériles para colirios 

-Gasas estériles 

-Cabina de flujo laminar 

Usos y Dosificación:   

 Utilizado para dilatación de las pupilas 

Utilizarlo 3 ó 4 veces antes del procedimiento   

 

 

 

 

 DILUCION DE ATROPINA AL 0.5% 

 

cantidad de frascos caducidad 

Atropina al 1%, frasco gotero 1 10 días 

Preparación: 

1. Preparar el área en la que se realizara la dilución(cabina de flujo laminar) 

2. Extraer 1.0 mL de atropina al 1% del frasco gotero 

3. Transferirlo al frasco gotero estéril y agregarle 1 mL de agua estéril  para 

que 
     que  quede de la concentración requerida.                      

4. Colocar el dispositivo de cuenta gotas y cerrarlo 

5. Etiquetarlo como Atropina al 0.5% 

 6. Dispensarlo al paciente que lo solicita. 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento: ELABORACIÓN DE SOLUCION DE 
ATROPINA AL 0.02% 

 

Objetivo: Dar  a conocer la técnica de preparación de la solución 

 Frecuencia: cada semana Responsables: 

 

farmacéutico responsable  

 

 

Material, Equipo y Cristalería: 

-Balanza semianalitica 

-Papel glaseen 

-Vaso de precipitado de 50 mL 

-Agitador de vidrio 

Usos y Dosificación:  

-Sedante                                 

-Según prescripción medica 

 Atropina al 0.02% 

 

para 100 mL para 100 mL 

Atropina en polvo 0.2g  

Agua destilada  c.s 100 mL 

Preparación: 

1.  Pesar en papel glaseen 0.2g de atropina en polvo. 

2. En un beaker de 250mL previamente tarado a 100mL, disolver   en 

    10mL de agua destilada la atropina en polvo.                           

3.  Agitar la solución con el agitador de vidrio  y llevarla a volumen 

4 Fraccionar en frascos ámbar la solución preparada anteriormente, 

cantidades   
      en volúmenes de 30mL cada uno. 

 5. Etiquetar  

 6. Almacenar 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento: PREPARACION  DE  SOLUCION 
ALCOHOLICA DE YODO AL 2% 

 

Objetivo: Preparar solución para dispensar a los diferentes servicios 

            que lo soliciten. 

Frecuencia: cada semana Responsables: 

 

farmacéutico responsable  

 

 

Materiales, Equipo y cristalería: 

-Mascarilla y guantes 

-Lentes protectores 

-Vaso de precipitado graduado de 100mL 

-Vaso de precipitado graduado de 500mL 

-1 Vaso de precipitado de 1000mL  

-1 Copa metálica de capacidad de 2L 

-1 Copa plástica de capacidad de 2L 

-Balanza granataria 

-Garrafa de vidrio de color ámbar 

-Espátula de madera 

solución alcohólica de yodo al 2% 

 

cantidad ---P/1L estabilidad 

yodo metálico(resublimado) 20    g 1 mes 

yoduro de potasio 40    g  

alcohol  etílico al 90° 1000 ml  

Preparación: 

 1. pesar 20 g de yodo metálico en balanza  semianalitica 

 2. pesar  40 g  de yoduro de potasio utilizando un vaso de precipitado  

3. colocar en una copa de plástico de 2lt de capacidad el yodo metálico y  

yoduro de                            
     el  K.I  , agregar 10mL de alcohol al 90° y agita durante unos 5 minutos  

4. Llevar a volumen con el resto de alcohol etílico al 90°. Envasar en un   

    frasco de vidrio color ámbar  

5. Etiquetar 

6. Almacenar 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento: SOLUCIÓN DE VIOLETA DE GENCIANA AL 
2% 

 
 

Objetivo:  

Preparar la solución para ser dispensado a los servicios que lo soliciten 

Frecuencia:  Responsables: 

Una  vez por semana farmacéutico responsable  

 

 

Materiales, Equipo y Cristalería:  

-Papel glaseen 

-2 Vasos de precipitación de 1000ml 

-Agitador de vidrio 

-Estufa 

Usos y Dosificación: Antiséptico de uso externo .Desinfectante tópico de 

piel  mucosa. 
 y mucosa, posee propiedades bactericida, bacteriostática y antifúngica. 

Aplicar 1 a 2 aplicaciones de la solución sobre el área afectada. 

 

 

 

 

 

 SOLUCION ACUOSA DE VIOLETA DE GENCIANA AL  2%     

 

Cantidad   P/ 1L estabilidad 

Violeta de genciana 20  g 1 mes 

Agua destilada c.s.p. 1000 mL  

Preparación: 

1. Pesar 20  gramos de violeta de genciana en balanza granataria utilizando 

un  
    recipiente descartable.  

 2. Medir 1000 mL de agua destilada en un una probeta de 1000 mL                           

 3. Diluir los 20  gramos de violeta de genciana en 25 mL de agua caliente  

     a temperatura de 85-90°C en un recipiente descartable y agitar 

vigorosamente. 
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  con agitador de madera por un tiempo aproximado de 5 minutos hasta 

completa 
   completa  disolución. 

4. Incorporar el agua restante a la solución obtenida en el paso 3, y agitar 

suavemente  
    suavemente durante tres minutos hasta obtener una solución 

homogénea. 
5. Envasar 

6. Etiquetar 

7. Almacenar 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
 
PREPARACION DE SOBRES DE BENZOATO DE SODIO 1.0 g 

Objetivo:  

Preparar los sobres cuando el paciente los requiera 

Frecuencia: Responsables: 

Una vez al mes, para cada paciente que lo farmacéutico responsable  

requiera con su respectiva receta.  

Material, Equipo y Cristalería: 

-Balanza semianalitica 

-Papel glaseen 

-Espátula 

-Bolsas plásticas 

Usos y Dosificación:   

 Usado como agente regulador de Hiperamonemia 

Tomarlo una vez al día o según indicación medica 

 

 

 SOBRES BENZOATO DE SODIO DE 1.0 g 

 

para 60 sobres para 90 sobres 

Benzoato de sodio  en polvo 60.0 gramos 90.0 gramos 

Preparación: 

1. Pesar en papel glaseen el equivalente a 1.0 gramo 

2. Doblarlo de manera que no se derrame el contenido del sobre. 

3 Realizar la misma operación hasta completar la cantidad de sobres 

solicitados. 
4. Etiquetar la bolsa como sobres de Benzoato de sodio de 1.0 g 

5. Almacenar en área de preparados magistrales  elaborados. 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
 
PREPARACION DE SOBRES DE BENZOATO DE SODIO 2.0 g 

Objetivo:  

Preparar los sobres cuando el paciente los requiera 

Frecuencia: Responsables: 

Una vez al mes, para cada paciente que lo farmacéutico responsable  

requiera con su respectiva receta medica.  

Material, Equipo y Cristalería: 

-Balanza semianalitica 

-Papel glaseen 

-Espátula 

-Bolsas plásticas 

Usos y Dosificación:   

 Usado como agente regulador de Hiperamonemia 

Tomarlo una vez al día o según indicación medica 

 

 

 SOBRES DE  BENZOATO DE SODIO DE 2.0 g 

 

para 60 sobres para 90 sobres 

Benzoato de Sodio en polvo 120.0 gramos 180.0 gramos 

Preparación: 

1. Pesar en papel glaseen el equivalente a 1.0 gramo 

2. Doblarlo de manera que no se derrame el contenido del sobre. 

3 Realizar la misma operación hasta completar la cantidad de sobres 

solicitados. 
4. Etiquetar la bolsa como sobres de Benzoato de sodio de 2.0 g 

5. Almacenar en área de preparados magistrales  elaborados. 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
 
PREPARACION DE SOLUCION ALCOHOLICA DE PODOFILINA AL 10% 

Objetivo:  

Preparar solución para ser dispensada  a los servicios que lo soliciten 

Frecuencia: Responsables: 

Cada vez que sea solicitado con receta 

medica 

farmacéutico responsable  

|medica  

Materiales, Equipo y Cristalería: 

-Balanza semianalitica 

-Papel glaseen 

-Copa graduada de capacidad de 1 L 

-Agitador de vidrio 

Usos y Dosificación:   

 Usado para el tratamiento d verrugas 

Debe de lavarse 1 ó 2 horas después de la aplicación. 

 SOLUCION ALCOHOLICA DE PODOFILINA AL 10% 

 

Cantidad  P/ 1L estabilidad 

Podofilina en polvo 100  g 1 mes 

Alcohol  90° c.s.p. 1000 mL  

 

  

Preparación: 

1. Pesar 100 gramos de Podofilina  en balanza semianalitica utilizando 

papel 
      papel   glaseen. 

 2. Medir 1000 mL de alcohol 90° en una probeta  de 1000 mL                           

 3. Colocar 100 gramos de Podofilina en una copa graduada de capacidad 

de  
       1L, agregar poco  el alcohol 90° y agitar constantemente durante 10 a 

15  

 

 

  

       15  minutos hasta completa disolución y llevarlo a volumen 

4. Envasar 

5. Etiquetar 

6. Almacenar      
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
 
PREPARACION DE SOBRES DE NITROFURANTOINA DE 50 mg 

Objetivo:  

Preparar los sobres cada vez que el paciente lo requiera  

Frecuencia: Responsables: 

Cada vez que el paciente presente la 

receta  

farmacéutico responsable  

receta medica  

Material, Equipo y Cristalería: 

-Papel glaseen 

-Mortero y pistilo 

-Balanza semianalitica 

 Usos y Dosificación:   

 Antiséptico urinario 

Un sobre cada noche ó según indicación médica  

 

 

 SOBRES DE NITROFURANTOINA DE 50 mg 

-Capsulas de Nitrofurantoína  

50mg 

para 60 sobres para 90 sobres 

 de 100 mg 15 capsulas 45 capsulas 

Preparación: 

-Tomar una capsula de Nitrofurantoína de 100mg 

-Vaciar el contenido de la cápsula sobre papel glaseen y  pesar 

-Al peso total del contenido de la capsula, realizar la operación de división.                      

-Pesar el equivalente de la mitad del peso total 

-Colocar en su respectivo papel glaseen y doblarlo de manera que quede 

protegido 
  en contenido del sobre bien protegido y no   se derrame, realizar 

 

  

  esta operación    hasta completar el N°  de sobres solicitados 

-Etiquetarlo en una bolsa plástica como Nitrofurantoína de 50 mg 

 -Almacenar  en el área de preparados elaborados. 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
 
PREPARACION DE SOBRES DE NITROFURANTOINA DE 25 mg 

Objetivo:  

Prepara los sobres cada vez que el paciente lo requiera 

Frecuencia: Responsables: 

Cada vez que el paciente presente farmacéutico responsable  

la receta medica  

Material, Equipo y Cristalería: 

-Papel glaseen 

-Mortero y pistilo 

-Balanza semianalitica 

 Usos y Dosificación:   

 Antiséptico urinario 

Un sobre cada noche ó según indicación médica  

 

 SOBRES DE NITROFURANTOINA DE 25 mg 

Capsulas de Nitrofurantoína  para 60 sobres para 90 sobres 

de 100 mg 15 capsulas 23 capsulas 

Preparación: 

-Tomar una capsula de Nitrofurantoína de 100mg 

-Vaciar el contenido de la cápsula sobre papel glaseen y  pesar 

-Al peso total del contenido de la capsula, realizar la operación de división.                      

-Pesar el equivalente  de la cuarta parte del peso total 

-Colocar en su respectivo papel glaseen ,doblarlo para  proteger el conteni- 

  do  del sobre, realizar esta operación hasta completar el N° requerido 

 

 

  

-Etiquetarlo en una bolsa plástica como Nitrofurantoína de 25 mg 

 -Almacenar  en el área de preparados elaborados. 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
 
PREPARACION DE SOBRES DE NITROFURANTOINA DE 33.3 mg 

Objetivo:  

Preparar los sobres cada vez que el paciente lo requiera 

Frecuencia: Responsables: 

Cada vez que el paciente presente la farmacéutico responsable  

receta medica.  

Material, Equipo y Cristalería: 

-Papel glaseen 

-Mortero y pistilo 

-Balanza semianalitica. 

 Usos y Dosificación:   

 Antiséptico urinario 

 Un sobre cada noche ó según indicación médica  

 

 

 SOBRES DE NITROFURANTOINA DE 33.3 mg 

Capsulas de Nitrofurantoína  para 60 sobres para 90 sobres 

 
de 100 mg 20 capsulas 30 capsulas 

Preparación: 

-Tomar una capsula de Nitrofurantoína de 100mg 

-Vaciar el contenido de la cápsula sobre papel glaseen y  pesar 

-Al peso total del contenido de la capsula, realizar la operación de división.                      

-Pesar el equivalente  de  un tercio del peso total 

-Colocar en su respectivo papel glaseen y doblarlo de manera que quede 

protegido 
 protegido  en contenido del sobre, realizar esta operación  hasta  

 

 

  

 completar el N° de sobres requeridos. 

-Etiquetarlo en una bolsa plástica como Nitrofurantoína de 33.3 mg 

 -Almacenar  en el área de preparados elaborados. 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
PREPARACION DE SOBRES DE NITROFURANTOINA DE 12.5 mg 

 

Objetivo:  

Prepara los sobres cada vez que el paciente lo requiera 

Frecuencia: Responsables: 

Cada vez que el paciente presente la farmacéutico responsable  

receta medica  

Material, Equipo y Cristalería: 

-Papel glaseen 

-Mortero y pistilo 

-Balanza semianalitica. 

 Usos y Dosificación:   

 Antiséptico urinario 

 Un sobre cada noche ó según indicación médica  

 

 

 SOBRES DE NITROFURANTOINA DE 12.5 mg 

Capsulas de Nitrofurantoína  para 60 sobres para 90 sobres 

de 100 mg 8 capsulas 12 capsulas 

Preparación: 

-Tomar una capsula de Nitrofurantoína de 100mg 

-Vaciar el contenido de la cápsula sobre papel glaseen y  pesar 

-Al peso total del contenido de la capsula, realizar la operación de división.                      

-Pesar el equivalente  de  un octavo  del peso total 

-Colocar en su respectivo papel glaseen y doblarlo de manera que quede 

protegido 
   protegido  el contenido del sobre, realizar esta operación hasta  

 

 

  

  completar el N° de sobres requeridos 

-Etiquetarlo en una bolsa plástica como Nitrofurantoína de12.5 mg 

 -Almacenar  en el área de preparados elaborados. 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
ELABORACIÓN DE SOBRES DE ESPIRONOLACTONA DE 5 mg 
 

Objetivo:  

Elaborar los sobres cada vez que los solicite el paciente 

Frecuencia: Responsables: 

Cada vez que el paciente presente receta. farmacéutico responsable  

Material, Equipo y Cristalería: 

-Mortero y pistilo 

-Balanza semianalitica 

-Papel glaseen 

- Espátula 

Usos y Dosificación: 

 Agente usado en cardiología , antihipertensivo 

Tomarlo 1 ó 2 veces al día 

 

 

 

 SOBRES DE ESPIRONOLACTONA DE 5 mg 

Tabletas de Espironolactona   para      60 sobres   

 

 para 90 sobres 

de 25 mg 12 tabletas 18 tabletas 

Preparación: 

1. Realizar cálculos para verificar la cantidad de tabletas que se utilizaran 

para la  
    elaboración de los sobres. 

2. Colocar las tabletas en el mortero y  pistilo y proceder a triturarlas 

3. Pesar el polvo, para determinar el peso total y realizar los cálculos para 

determinar 
    determinar cual será el peso del sobre que corresponde a los 5 mg. 

4.Pesar cada uno de los sobres en papel glaseen ,doblarlos de manera que  

no                         
  no se derrame el contenido de cada sobre,hasta completar el N°  solicitado 

 5. Etiquetar en una bolsa como sobre de Espironolactona de 5 mg. 

 

 

  

 6.Almacenar en área de preparados elaborados 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
ELABORACIÓN DE SOBRES DE ESPIRONOLACTONA DE 3 mg 
 

Objetivo:  

preparar los sobres cada vez que el paciente lo requiera 

Frecuencia: Responsables: 

Cada vez que el paciente presente la farmacéutico responsable  

receta medica.  

Material, Equipo y Cristalería: 

-Mortero y pistilo 

-Balanza semianalitica 

-Papel glaseen 

- Espátula 

Usos y Dosificación:   

 Agente usado en cardiología , antihipertensivo 

Tomarlo 1 ó 2 veces al día 

 

 SOBRES DE ESPIRONOLACTONA DE 3 mg 

 

 para 60 sobres para 90 sobres 

Tableta de   Espironolactona  8 tabletas 11 tabletas 

 de 25 mg   

Preparación: 

1. Realizar cálculos para verificar la cantidad de tabletas que se utilizaran 

para la  
     en la  elaboración de los sobres. 

2. Colocar las tabletas en el mortero y  pistilo y proceder a triturarlas 

3. Pesar el polvo, para determinar el peso total y realizar los cálculos para 

determinar 
     determinar cual será el peso del sobre que corresponde a los 3 mg. 

4.Pesar cada uno de los sobres en papel glaseen y doblarlos de manera 

que  no                         
  que no se derrame el contenido de cada sobre, repetir el procedimiento  

  hasta completar el N° de sobres requeridos. 

 5. Etiquetar en una bolsa como sobre de Espironolactona de 3 mg. 

 

 

  

 6.Almacenar en área de preparados elaborados 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
PREPARACION DE SOBRES DE CAPTOPRIL DE 5 mg 
 

Objetivo:  

Elaborar los sobres para dispensarlo al paciente cuando lo requiera 

Frecuencia: Responsables: 

Cada mes, para cada paciente que  farmacéutico responsable  

presente la receta medica.  

Material, Equipo y Cristalería: 

-Mortero y pistilo 

-Balanza semianalitica 

-Papel glaseen 

- Espátula 

Usos y Dosificación:   

 Agente de uso en cardiología 

Tomarlo 3 veces al día 

 

 

 SOBRES DE CAPTOPRIL DE 5 mg 

 

para 60 sobres para 90 sobres 

Tabletas de Captopril de25mg 12 tabletas 18 tabletas 

Preparación: 

1. Realizar cálculos para verificar la cantidad de tabletas que se utilizaran 

para la  
     en la  elaboración de los sobres. 

2. Colocar las tabletas en el mortero y  pistilo y proceder a triturarlas 

3. Pesar el polvo, para determinar el peso total y realizar los cálculos para 

determinar 
     determinar cual será el peso del sobre que corresponde a los 5 mg. 

4.Pesar cada uno de los sobres en papel glaseen, doblarlos de manera que  

no                         
    no  se derrame el contenido de cada sobre, hasta completar N° solicitado 

 5. Etiquetar en una bolsa como sobre de Captopril de 5 mg. 

 

 

  

 6.Almacenar en área de preparados elaborados 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
 
PREPARACION DE SOBRES DE CARBONATO DE CALCIO DE 1.0 g 

Objetivo:  

Preparar los sobres cuando el paciente los requiera 

Frecuencia: Responsables: 

Una vez al mes, para cada paciente que  farmacéutico responsable  

presente la receta medica  

Material, Equipo y Cristalería: 

-Balanza semianalitica 

-Papel glaseen 

-Espátula 

-Bolsas plásticas 

Usos y Dosificación:   

 Usado como agente regulador de la acidez gástrica 

 Tomarlo después de cada comida 

 

 

 SOBRES DE CARBONATO DE CALCIO DE 1.0 g 

 

para 60 sobres para 90 sobres 

Carbonato de calcio en polvo 60.0 gramos 90.0 gramos 

Preparación: 

1. Pesar en papel glaseen el equivalente a 1.0 gramo 

2. Doblarlo de manera que no se derrame el contenido del sobre. 

3 Realizar la misma operación hasta completar la cantidad de sobres 

solicitados. 
4. Etiquetar la bolsa como sobres de Carbonato de Calcio de 1.0 g 

5. Almacenar en área de preparados magistrales  elaborados. 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
 
PREPARACION DE SOBRES DE CARBONATO DE CALCIO DE 2.0 g 

Objetivo:  

Elaborar los sobres cada vez que lo requiera el paciente 

Frecuencia: Responsables: 

Una vez al mes, para cada paciente que lo farmacéutico responsable  

requiera con receta médica.  

Material, Equipo y Cristalería: 

-Balanza semianalitica 

-Papel glaseen 

-Espátula 

-Bolsas plásticas 

Usos y Dosificación:   

 Usado como agente regulador de la acidez gástrica 

 Tomarlo después de cada comida 

 

 

 SOBRES DE CARBONATO DE CALCIO DE 2.0 g 

 
para 60 sobres para 90 sobres 

Carbonato de calcio en polvo 120.0 gramos 180.0 gramos 

Preparación: 

1. Pesar en papel glaseen el equivalente a 2.0 gramo 

2. Doblarlo de manera que no se derrame el contenido del sobre. 

3 Realizar la misma operación hasta completar la cantidad de sobres. 

solicitados. 
4. Etiquetar la bolsa como sobres de Carbonato de Calcio de 2.0 g 

5. Almacenar en área de preparados magistrales  elaborados. 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
 
PREPARACION DE SOBRES DE CARBONATO DE CALCIO DE 3.0 g 

Objetivo:  

Elaborar los sobres cada vez que lo requiera el paciente 

Frecuencia: Responsables: 

Una vez al mes, para cada paciente que lo farmacéutico responsable  

requiera con receta medica.  

Material, Equipo y Cristalería: 

-Balanza semianalitica 

-Papel glaseen 

-Espátula 

-Bolsas plásticas 

Usos y Dosificación:   

 Usado como agente regulador de la acidez gástrica 

 Tomarlo después de cada comida 

 

 SOBRES DE CARBONATO DE CALCIO DE 3.0 g 

 

para 60 sobres 

 

 

para 90 sobres 

Carbonato de Calcio en polvo 180.0 gramos 270.0 gramos 

Preparación: 

1. Pesar en papel glaseen el equivalente a 3.0 gramos 

2. Doblarlo de manera que no se derrame el contenido del sobre. 

3 Realizar la misma operación hasta completar la cantidad de sobres. 

solicitados. 
4. Etiquetar la bolsa como sobres de Carbonato de Calcio de 3.0 g 

5. Almacenar en área de preparados magistrales  elaborados. 

                           

   

 

 

  

   

Redactado por: Verificado por: Aprobado por: 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
 
REPARACION DE SOBRES DE BICARBONATO DE SODIO 1.0 g 

Objetivo:  

Elaborar los sobres cada vez que lo requiera el paciente 

Frecuencia: Responsables: 

Una vez al mes, para cada paciente que lo farmacéutico responsable  

requiera con receta medica.  

Material, Equipo y Cristalería: 

-Balanza semianalitica 

-Papel glaseen 

-Espátula 

-Bolsas plásticas 

Usos y Dosificación:   

 Usado como agente regulador de la acidez gástrica 

 Tomarlo después de cada comida 

 

 

 SOBRES DE  BICARBONATO DE SODIO DE 1.0 g 

 

para 60 sobres para 90 sobres 

Bicarbonato de sodio en polvo 60.0 gramos 90.0 gramos 

Preparación: 

1. Pesar en papel glaseen el equivalente a 1.0 gramo 

2. Doblarlo de manera que no se derrame el contenido del sobre. 

3 Realizar la misma operación hasta completar la cantidad de sobres. 

solicitados. 
4. Etiquetar la bolsa como sobres  de Bicarbonato de Sodio  de 1.0 g 

5. Almacenar en área de preparados magistrales  elaborados. 

 

   

 

 

  

   

Redactado por: Verificado por: Aprobado por: 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
 
REPARACION DE SOBRES DE BICARBONATO DE SODIO 2.0 g 

Objetivo:  

Elaborar los sobres cada vez que lo requiera el paciente 

Frecuencia: Responsables: 

Una vez al mes, para cada paciente que lo farmacéutico responsable  

requiera con receta medica.  

Material, Equipo y Cristalería: 

-Balanza semianalitica 

-Papel glaseen 

-Espátula 

-Bolsas plásticas 

Usos y Dosificación:   

 Usado como agente regulador de la acidez gástrica 

 Tomarlo después de cada comida 

 

 SOBRES DE  BICARBONATO DE SODIO DE 2.0 g 

 

para 60 sobres 

sobres 

para 90 sobres 

Bicarbonato de sodio en polvo 120.0 gramos 180.0 gramos 

Preparación: 

1. Pesar en papel glaseen el equivalente a 2.0 gramos 

2. Doblarlo de manera que no se derrame el contenido del sobre. 

3 Realizar la misma operación hasta completar la cantidad de sobres. 

solicitados. 
4. Etiquetar la bolsa como sobres  de Bicarbonato de Sodio  de 2.0 g 

5. Almacenar en área de preparados magistrales  elaborados. 

 

   

 

 

  

   

Redactado por: 
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LGPMAG Pag 1 /2 

Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
 
PREPARACION DE POMADA DE ALUMINIO AL 10% 

Objetivo:  

Elaboración de la pomada de Aluminio, para dispensarla a los pacientes  

Frecuencia: Responsables: 

Una vez por semana farmacéutico responsable  

  

Material, Equipo y Cristalería: 

-Balanza semianalitica y granataria 

-Mortero y pistilo 

-Vasos de precipitados 

-Envase plástico de capacidad de 1 Kg 

Usos y Dosificación:   

 Usado como  agente coadyuvante para las Colostomías.  

 Usarlo dos ó tres veces al día 

 

 

 

POMADA DE ALUMINIO AL 10% 

 para 1 kg estabilidad 

Aluminio en polvo 100.0 gramos 30 días 

Oxido de zinc en polvo 100.0 gramos  

Vaselina Líquida 100.0 mL  

Vaselina Solida 700.0 gramos  

Preparación: 

1. Pesar en  un vaso de precipitado los 100.0 gramos de aluminio en polvo. 

2. Pesar en un vaso de precipitado los 100.0 gramos de oxido de zinc.  

3. Pesar en un vaso de precipitado los 700.0 gramos de vaselina solida                         

4. Medir en una probeta de 25.0 mL  los 10.0 mL de vaselina líquida 

5. En el mortero colocar el aluminio en polvo  y el oxido de zinc y levigar los 

polvos co  

 

 

  

     polvos con la vaselina líquida, hasta formar una pasta homogénea. 

Redactado por: Verificado por: Aprobado por: 
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6. Poco a poco ir incorporando la Vaselina Sólida, hasta incorpora en su 

totalidad 
 totalidad  y cada vez que se agregan las porciones ir homogenizando. 

7. Envasar la pomada de aluminio a un tarro plástico con capacidad de 1Kg. 

8. Etiquetar. 

9. Almacenar en área de preparados ya elaborados. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Redactado por: Verificado por: Aprobado por: 
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LGPMAG Pag 1 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento: 
PREPARACION DE SALICILATO DE METILO AL 10% 

Objetivo:  

Preparar el Ungüento de Salicilato de Metilo para cuando lo soliciten  

Frecuencia: Responsables: 

Una vez por semana para cuando lo 

soliciten los pacientes 

farmacéutico responsable  

los pacientes  

Material, Equipo y Cristalería: 

-Balanza semianalitica y granataria 

-Mortero y pistilo 

-Vasos de precipitados 

-Envase plástico de capacidad de 1 Kg 

-Espátula  

Usos y Dosificación:   

 Usado como analgésico local ,rubefaciente 

 Aplicarlo 1 ó 2 veces al  día 

UNGÜENTO DE SALICILATO DE METILO AL 10% 

 

para 1 kilo estabilidad 

Salicilato de metilo 100.0 mL 30 días 

Lanolina anhidra 450.0 g  

Vaselina Sólida 450.0 g  

Preparación: 

1. Pesar los 450.0 g de lanolina en un vaso de precipitado en balanza 

granataria 
2. Pesar los 450.0 g de vaselina solida en un vaso de precipitado en 

balanza 
     balanza  granataria. 

3. Medir los 100 mL de salicilato de metilo en una probeta de 100mL 

4. Colocar en un mortero la lanolina y agregar poco  a poco  el salicilato 

    de metilo y mezclar completamente con ayuda del pistilo hasta formar  

    una pasta homogénea. 

5. Adicionar en porciones la vaselina solida al contenido del paso anterior  y                            

    agitar vigorosamente hasta incorporar los 450 gramos de vaselina solida. 

 6. Envasarlo en un frasco plástico de 1kilo.  

 

 

  

7. Etiquetar y Almacenar.    

Redactado por: Verificado por: Aprobado por: 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
ELABORACIÓN DE POMADA DE ACIDO SALICILICO AL 2% 

Objetivo:  

Preparar la pomada de Acido Salicílico al 2% para dispensarlo al 

paciente Frecuencia: Responsables: 

Una vez por semana farmacéutico responsable  

  Material, Equipo y Cristalería: 

-2 bolsas plásticas 

-2 vasos de precipitado de 50 mL 

-1 balanza granataria 

-1 mortero y pistilo 

-1 Envase plástico de capacidad de 1Kg. 

Usos y Dosificación:   

 Utilizado como queratolitico, antiséptico  y antiinflamatorio. Se utiliza para 

lesiones 
 hiperqueratosicas( verrugas, psoriasis) . 

 Se recomienda usar 1 ó 2 veces al día en la lesión. 

POMADA DE ACIDO SALICILICO AL 2% 

 

para 1 kilo estabilidad 

Acido Salicílico en polvo 20.0   gramos 30 días 

Vaselina Líquida  10.0   gramos  

Vaselina Solida 970.0  gramos  

Preparación: 

1. Pesar en balanza granataria los 20.0 g del acido salicílico utilizando 

bolsas 
     bolsas  plásticas. 

2. Pesar los 10.0 g de vaselina liquida, utilizando  un vaso de precipitado   

     de 50 mL 

3. Pesar los 970.0 g de vaselina solida, en balanza granataria 

4. Colocar en el mortero el acido salicílico y agregar poco a poco la vaselina  

    liquida y mezclar suavemente hasta obtener una mezcla uniforme                       

5. Incorporar poco a poco los 970.0 g de  la vaselina solida y mezclar 

vigorosa- 
     vigorosamente  y  de manera uniforme con pistilo hasta obtener una   

   

 

  

     mezcla   completamente  homogénea.   

     Envasar, Etiquetar y Almacenar. 

Redactado por: Verificado por: Aprobado por: 
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Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
PREPARACION DE POMADA BORICADA AL 2% 
 

Objetivo:  

Preparar pomada boricada para dispensar cuando la soliciten 

Frecuencia: Responsables: 

Una vez por semana farmacéutico responsable  

 

 

Material, Equipo y Cristalería: 

-2 bolsas plásticas 

-2 vasos de precipitado de 50 mL 

-1 balanza granataria 

-1 mortero y pistilo 

-1 Envase plástico de capacidad de 1Kg. 

Usos y Dosificación:   

 Se utiliza en caso de rozaduras, llagas y prurito 

 Se recomienda aplicarlo 1 ó 2 veces al día.  

 POMADA BORICADA AL 2% 

 

para 1 Kilo estabilidad 

Acido Bórico 20.0   gramos 30 días 

Vaselina Liquida 10.0   gramos  

Vaselina Solida 970.0 gramos  

Preparación: 

1. Pesar los 20.0 g de acido bórico en bolsas plásticas.  

2. Pesar los 10.0 g de vaselina liquida , utilizando un vaso de precipitado 

3. Pesar los 970.0 g de vaselina solida en balanza granataria 

4. Colocar en el mortero los 20.0 g de acido bórico y agregar poco a poco la 

    vaselina liquida y mezclar suavemente con el pistilo, hasta obtener 

mezcla 
    una mezcla uniforme.                      

5.Incorporar poco a poco los 970.0 g de vaselina solida y mezclar 

vigorosamente 
   vigorosamente   hasta obtener una mezcla completamente homogénea. 

 

 

  

 6. Envasar, Etiquetar y Almacenar.  

Redactado por: Verificado por: Aprobado por: 

Hospital  Nacional De Niños Benjamín Bloom 



180 

 

 

LGPMAG Pag 1 
/1 

Farmacia: 
 

Área: LABORATORIO 
GALENICO 

Nombre del Procedimiento:  
 
PREPARACION DE CAPSULAS DE CLORURO DE SODIO DE 1g. 

Objetivo:  

Preparar los sobres cada vez que el paciente lo requiera  

Frecuencia: Responsables: 

Cada vez que el paciente  presente  farmacéutico responsable  

receta medica.  

Material, Equipo y Cristalería: 

-Papel glaseen 

-Cloruro de sodio 

-Balanza semianalitica 

-Capsulas de diferente número. 

Usos y Dosificación:   

 Regulador de Hiponatremia. 

Un sobre cada día  ó según indicación médica  

 

 SOBRES DE  CLORURO DE SODIO DE 1g. 

-Cloruro de sodio en polvo para 60 sobres para 90 sobres 

 

60 gramos 90 gramos 

Preparación: 

-Tomar una capsula  y pesarla, tarar y continuar con el siguiente paso: 

-Llenar la capsula  por medio de la técnica de picoteo. 

-Verificar su peso que debe de ser al equivalente requerido.                      

-Si no se obtiene el peso requerido se abre de nuevo la capsula y se lleva 

  al peso deseado. 

-Continuar con el procedimiento hasta completar  la cantidad de  capsulas  

 

 

  

  solicitadas. 

 -Limpiarlas, colocarlas en una bolsa plástica y rotularlas. 

 Redactado por: Verificado por: Aprobado por: 
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CAPITULO VI 

CONCLUSIONES 
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6.0 CONCLUSIONES 

 

1. El  contenido de este trabajo proporcione la información necesaria para 

poder realizar los preparados magistrales en la farmacia del Hospital 

Nacional de Niños Benjamín Bloom y pueda garantizar la calidad de los 

productos para ser dispensado a los pacientes que lo requieran. 

 

2. Por medio de  la información recolectada en la  bibliografía utilizada se 

han diseñado los Procedimientos generales de Operación  Estándar para 

cada forma galénica  que se fabricaran en el laboratorio galénico  como 

son los jarabes, los  colirios fortificados, las pomadas, soluciones, y 

además los sachets de las diferentes sales.  

 

3.  Para el desarrollo del presente trabajo  se recapitula información la cual 

servirá  a  los   farmacéuticos  que   laboren   en  el  laboratorio  galénico 

del Hospital Nacional de Niños Benjamín Bloom, proporcionando todo lo 

relacionado a material y equipo necesario para el proceso de elaboración  

de los preparados magistrales disminuyendo así los tiempos de 

producción.  
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4. Con la presente investigación se ha logrado proporcionar al servicio de 

farmacia un documento para poder estandarizar los procesos  de 

producción de los preparados magistrales. 

 

5. Por medio de este manual se proporciona las herramientas básicas para 

la elaboración de preparados magistrales y oficinales  basadas  en las 

normativas y procedimientos de buenas practicas de elaboración.  
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CAPITULO VII 

RECOMENDACIONES 
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7.0 RECOMENDACIONES 

 

1. Aplicar  los procedimientos de operación estándar que se presentan en 

este manual para  la elaboración de preparados magistrales en el 

laboratorio galénico,  siguiendo los pasos indicados para cada fase de 

producción. 

 

2. Tomar en cuenta los procedimientos de la elaboración de los preparados 

magistrales y adecuar el área con una cabina de flujo laminar  para las 

preparaciones que necesitan de un flujo laminar y así obtener productos 

con excelente calidad. 

 

3.  Que el presente  trabajo sirva de base para el estudio de nuevas 

formulaciones de preparados magistrales, permitiendo de esta manera 

que los pacientes que necesiten alguna formulación en particular puedan 

encontrar   en el servicio de farmacia un apoyo técnico confiable para la 

recuperación de la salud. 

 

4. Tomar  en  cuenta  todo  lo  relacionado  con  la  higiene,  estructura  y 

mantenimiento del equipo con el que se cuenta en el laboratorio ya que 

de eso depende la calidad de los productos obtenidos. 

 



186 

 

5. Que por medio de este trabajo se de a conocer la importancia  del rol del 

Químico Farmacéutico dentro de  la Institución en la Elaboración de 

Preparados Magistrales y se pueda justificar la implementación del área 

del Laboratorio  Galénico. 

 

6. Realizar un monitoreo bacteriológico y/o microbiológico seriado para 

garantizar así la calidad de los productos elaborados debido a la cantidad 

de preparados que se elaboran en la farmacia de Hospital Nacional de 

Niños Benjamín Bloom y en base a resultados recientes de cultivos 

tomados en las diferentes areas de preparación de los magistrales.  
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GLOSARIO (1, 2,11) 

 

RECETA MAGISTRAL: 

Es un documento en que un profesional médico prescribe una fórmula especial 

para un enfermo determinado, la que se debe elaborar en el momento de su 

presentación. 

La receta magistral debe ser entendida como una alternativa terapéutica  para 

un enfermo determinado, que no pretende en ningún caso, reemplazar la forma 

farmacéutica tradicional  que elaboran los laboratorios farmacéuticos. 

 

RECETARIO MAGISTRAL:  

Es el sector del local de la farmacia  que es  destinado a la preparación de 

formulas magistrales y oficinales. 

 

PREPARADO  MAGISTRAL: 

Producto farmacéutico, elaborado en  farmacia conforme a fórmulas prescritas  

por profesionales legalmente habilitados, para pacientes individuales, en forma 

inmediata y para uso y duración limitada.  

 

RECETA MAGISTRAL:  

 Receta es la comunicación  escrita entre el médico que diagnostica y propone 

el tratamiento y el Químico Farmacéutico es el que proporciona  los 

medicamentos



Hoy en día se considera que el sistema de control de calidad, por etapas ó 

sectorial, no es suficiente por lo que se intenta aplicar  el concepto de “garantía 

de calidad”. 

Este concepto abarca, además de los controles de calidad básicos, ya 

mencionados, es también  operar de acuerdo a las  normas Internacionales que 

disminuyan el riesgo de errores en la elaboración de medicamentos, para 

garantizar la obtención de un producto final con la calidad prevista durante el 

tiempo de validez establecido en el material de envase, podemos decir que la 

garantía de la calidad se puede definir como “la suma total de actividades 

organizadas con el objeto de garantizar que los medicamentos posean la 

calidad requerida para su uso previsto .El objetivo del sistema de garantía de 

calidad es conseguir que todo salga bien desde el principio, con la ayuda de 

todo el personal que participa en las distintas fases de elaboración de 

medicamentos. 

A nivel de la Oficina de Farmacia  se han establecido las denominadas “Normas 

de Correcta Fabricación de Formulas Magistrales y Preparados Oficinales”. 

Con el fin de que el farmacéutico,  se vaya adaptando progresivamente a una 

forma de operar homogénea para que pueda así conseguir la mayor calidad 

posible en la elaboración de formulaciones magistrales y oficinales. (2) 

A continuación se dan a conocer ya que son  el fundamento teórico del presente 

trabajo



NORMAS DE CORRECTA FABRICACIÓN DE FORMULAS MAGISTRALES Y 

PREPARADOS OFICINALES  (NCFF) (14,3) 

 

A continuación se detallan los principios generales y una serie de normas de 

carácter técnico y científico de acuerdo a los conocimientos actuales,  los que 

deben ajustarse la programación de fórmulas magistrales y oficinales. 

Este documento se hizo público en marzo de 1992. El cual se  publicó en la 

comunidad autónoma, de Cataluña, este contiene los requisitos técnico-

sanitarios que deben de cumplir las oficinas de farmacia, en el cual, se resume  

los elementos necesarios para disponer de un laboratorio de preparados 

magistrales. (6) 

 

DEFINICIONES:   

FARMACIA: Nos referimos tanto a una Oficina de farmacia como a un Servicio 

Farmacéutico. 

DISPENSACIÓN: acto profesional cuyo  objetivo es la entrega de una fórmula 

magistral o preparado oficinal en condiciones óptimas y con la información oral 

y escrita suficiente para facilitar su utilización. 

RECETA MÉDICA: documento normalizado por el cual los facultativos médicos 

legalmente capacitados prescriben la medicación al paciente que se les 

dispensará en farmacia.



CALIBRACIÓN: 

Operación por la que  se comprueba que un equipo funciona correctamente y 

produce en realidad los resultados provistos. 

CONTAMINACIÓN CRUZADA: 

Contaminación de una materia prima o producto con otra materia o producto. 

CUARENTENA: 

Situación de las materias primas, materiales de acondicionamiento y productos 

intermedios a granel o terminados, que se encuentran aislados físicamente o de 

otra forma efectiva, mientras se toma la decisión de su aprobación o rechazo.   

DOCUMENTACIÓN DE FÓRMULAS Y LOTES: 

Conjunto de datos relativos al lote preparado, que constituye la historia de su 

elaboración, acondicionamiento y control, que deben estar disponibles para 

cada lote en cualquier momento. 

EXCIPIENTE: 

Aquella materia que incluida en las formas galénicas, se añade a las sustancias 

medicinales o sus asociaciones, para servirles de vehículo, posibilitar su 

preparación y estabilidad, modificar sus propiedades organolépticas  o 

determinar las propiedades fisicoquímicas del medicamento y su 

biodisponibilidad. 

FORMA  GALÉNICA: 

Disposición externa y adecuada a cada caso particular, que hace posible e 

incluso fácil pero sobre todo eficaz, la administración  al organismo.



FÓRMULA MAGISTRAL: 

Todo medicamento preparado en una farmacia de acuerdo a una prescripción 

destinada a un enfermo determinado. 

FÓRMULA OFICINAL: 

Todo medicamento preparado en una farmacia de acuerdo  con las indicaciones 

de una farmacopea, destinado a su entrega directa  a los enfermos a los que 

abastece dicha Farmacia. 

GARANTÍA DE  CALIDAD: 

Es la  suma total de las actividades organizadas con el objeto de garantizar que 

los medicamentos poseen la calidad  requerida para el uso previsto. 

ZONA DE PREPARACIÓN: 

Parte del  local reservada a las operaciones de preparación y control. 

LOTE: 

Cantidad definida de una materia prima, o de material de acondicionamiento o 

de un producto elaborado en un proceso ó serie de procesos determinado bajo 

condiciones constantes. La cualidad esencial de un lote es su homogeneidad. 

MATERIA PRIMA: 

Toda sustancia activa o inactiva empleada en la fabricación  de un 

medicamento, ya permanezca inalterada, se modifique o desaparezca en el 

transcurso del proceso 



MATERIAL DE ENVASE: 

Cualquier material empleado en el envasado de medicamentos, a excepción de 

los embalajes utilizados para el transporte o envío. Estos  se clasifican  en 

primario y secundario. 

 

NÚMERO DE LOTE: 

Combinación característica de números y / o letras que identifican 

específicamente a un lote. 

PROCEDIMIENTO: 

Conjunto de operaciones que deben de realizarse, precaución que han de 

adoptarse y medidas que serán de aplicación, relacionadas directa o 

indirectamente con la fabricación de un medicamento. 

 

PRODUCTO A GRANEL: 

Producto que ha pasado por todas las fases de preparación, excepto el 

envasado. 

PRODUCTO INTERMEDIO:  

Producto elaborado parcialmente, que aún debe de pasar por alguna fase de 

preparación antes de convertirse en producto a granel. 

PRODUCTO TERMINADO: 

Medicamento que ha pasado por todas las fases de preparación, incluyendo su 

envasado en la fase final



REGISTRO: 

Recopilación manual o informática de todos los datos relativos a las materias 

primas, productos intermedios y productos terminados, sean fórmulas 

magistrales o preparados oficinales. 

 

 

Buenas Prácticas de Prescripción  Magistral (BPPM): 

Principios y disposiciones generales mínimas establecidas para una 

prescripción magistral racional de acuerdo con las características individuales 

del paciente, basada en criterios establecidos de eficacia, seguridad, 

conveniencia, costo y que en su conjunto faciliten la labor del Químico 

Farmacéutico para su evaluación farmacéutica, previo a la  elaboración del 

preparado en Farmacias. 

PREPARADO MAGISTRAL: 

Producto farmacéutico que, conforme a fórmulas prescrita por profesional 

legalmente habilitado para ello, es preparado en cada caso para pacientes 

individuales, de forma inmediata, para uso exclusivo y duración limitada. 

Procedimientos operativos estandarizados (POS): 

Instrucciones escritas autorizadas de un procedimiento dado, para el desarrollo 

de operaciones, sea de un producto o de otro material de cualquier naturaleza 

(operaciones de equipo, su mantenimiento, limpieza, validación, control  y 

limpieza de un medio ambiente, muestreo e inspección.)
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CUADRO N°1 LISTADO DE SER21VICIOS QUE DEMANDAN PREPARADOS  
  MAGISTRALES 

LISTADO DE SERVICIOS QUE DEMANDAN PREPARADOS MAGISTRALES 

SERVICIOS 
FRACCIONAMIENTO 

PRODUCCION 

DE 

FRACCIONAMIENTO 

DE PRODUCTOS  

DE TABLETAS SACHETS COLIRIOS HUERFANOS 

ORTOPEDIA X 

   SERVICIO POR 

CONTRATO X 

   ONCOLOGIA X X 

  NEUROCIRUGIA X 

   OFTAMOLOGIA X 

 

X 

 CIRUGIA GENERAL 

   

X 

CIRUGIA PLASTICA X 

   INFECTOLOGIA 

ORIENTE X X 

  INFECTOLOGIA 

PONIENTE X X 

  MEDICINA INTERNA X X 

  NEFROLOGIA Y 

HEMATOLOGIA  X X 

 

X 

NEONATOS X X 

 

X 

UCIN X X 

 

X 

UCI X X 

  C. INTERMEDIO X X 
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 CUADRO N°2  LISTADO DE CONSULTORIOS QUE DEMANDAN 

                          PREPARADOS  MAGISTRALES 

 

 

 

 
  

 

 

 

 

 

LISTADO DE CONSULTARIOS  QUE DEMANDAN PREPARADOS MAGISTRALES 

CONSULTORIOS 
FRACCIONAMIENTO  

PRODUCCION 

DE 

FRACCIONAMIENTO 

DE PRODUCTOS 

DE TABLETAS SACHETS COLIRIOS HUERFANOS 

ORTOPEDIA X 

   DERMATOLOGIA X X 

  ONCOLOGIA X X 

  NEUROCIRUGIA X 

   OFTAMOLOGIA X 

 

X 

 CIRUGIA GENERAL X 

  

X 

INFECTOLOGIA  X X 

  UROLOGIA X X 

  NEFROLOGIA  X X 
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CUADRO N°3. LISTADO DE SACHETS SOLICITADOS AL SERVICIO DE FARMACIA  

LISTADO DE SACHETS PREPARADOS DURANTE EL PERIODO DE MAYO 2006-2007 

SACHETS PREPARADOS MAY JUN JULI AGO SEPT OCT NOV DIC ENER FEB MAR ABRIL MAY TOTAL 

BICARBONATO DE SODIO 250MG 100 120 100 250 40 0 900 400 640 0 0 0 0 2550 

BICARBONATO DE SODIO 500MG 90 60 30 620 320 460 300 0 1100 300 0 0 0 3280 

BICARBONATO DE SODIO  750MG 100 300 720 100 0 0 0 0 40 0 0 120 120 1500 

BICARBONATO DE SODIO  1 G 1000 1500 2670 959 1640 2245 2514 2687 1945 856 886 1328 1300 21530 

BICARBONATO DE SODIO 1.5 G 1000 750 520 275 210 0 281 0 523 520 555 240 300 5174 

BICARBONATO DE SODIO 2.0 G 800 900 1200 770 1529 1361 1452 2355 863 603 827 1225 1100 14985 

BICARBONATO DE SODIO 3.0 G 600 750 710 740 455 867 782 720 766 270 180 330 290 7460 

BICARBONATO DE SODIO 4.0 G 90 90 180 100 146 480 300 290 180 180 90 172 160 2458 

BICARBONATO DE SODIO 5.0 G 30 30 90 90 90 90 110 60 90 90 60 120 120 1070 

CARBONATO DE CALCIO 250 MG 30 30 30 90 60 30 30 30 30 30 30 30 30 480 

CAR BONATO DE CALCIO 500MG  30 30 150 30 190 30 90 150 30 90 30 60 90 1000 

CARBONATO DE CALCIO  600 MG 60 30 60 60 90 90 30 30 90 30 60 90 30 750 

CARBONATO DE CALCIO 1.0 G 600 300 869 200 90 90 1016 465 90 114 90 520 300 4744 

CARBONATO DE CALCIO DE 2.0G 1000 900 1200 770 1529 1361 1452 2355 863 30 827 1250 1000 14537 

NITROFURANTOINA 50.0 MG 400 350 552 632 950 692 340 620 776 420 80 450 350 6612 

NITROFURANTOINA 25.0 MG 300 275 408 510 776 911 250 110 518 60 80 328 100 4626 

NITROFURANTOINA 12.5 MG 175 200 208 136 432 344 88 108 120 80 60 80 90 2121 

NITROFURANTOINA 33.3 MG 100 90 105 105 120 458 177 99 120 16 24 128 125 1667 

FUROSEMIDA 5.0 MG 30 50 16 0 60 208 0 93 193 122 60 30 60 922 

CAPTOPRIL 5.0 MG 30 30 60 60 90 30 45 60 20 30 30 180 0 665 

ESPIRONOLACTONA 5.0 MG 30 30 0 0 0 90 0 80 30 30 30 60 30 410 

HIDRALAZINA5.0 MG 30 30 30 30 90 30 30 30 30 30 30 45 30 465 

TOTAL  6625 6845 9908 6527 8907 9867 10187 10742 9057 3901 4029 6786 5625 99006 
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PREPARCION  DE GOTAS FORTIFICADAS (5) 

GENTAMICINA  FORTIFICADA: 

Tomar 1 cc de gentamicina, equivalente a 40mg, adicionar 1.8 cc de solución 

salina normal o de agua bidestilada. Duración 30 días. 

CLORANFENICOL FORTIFICADO: 

Tomar 1 cc de cloranfenicol o  el equivalente de 100mg, adicionar 19 cc de 

solución salina normal o de agua bidestilada. Duración  7 días. 

Refrigerar la solución preparada, caduca a los 7 días. 

CEFAZOLINA REFORZADA Y/O CEFTAZIDIMA Y/O CEFTRIAXONA: 

Si es de 1 gramo diluirlo en 10 cc de solución salina normal y de esto extraer 5 

cc y agregarle 5 cc de agua a la que se va a preparar para vía oftálmica.  

Refrigerar la solución preparada, caduca a los 7 días.  

VANCOMICINA  REFORZADA: 

Disolver con 10 ml de agua bidestilada un frasco de vancomicina, para obtener 

una concentración de 50 mg/ml.  Para obtener una concentración de 25 mg/ml 

tomar 5 ml de la solución anterior y añadir 5 ml de agua bidestilada.



Refrigerar la solución preparada, caduca a los cuatro días  

 

LOS MEDICAMENTOS QUE SE UTILIZAN PARA LAS PREPARACIONES DE 

GOTAS SON DE LOS DE USO ENDOVENOSO. 
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ETIQUETA PARA LOS PREPARADOS MEGISTRALES 

HOSPITAL NACIONAL DE NIÑOS BENJAMIN BLOOM 

LABORATORIO GALENICO PARA LA ELABORACIÓN DE PREPARADOS 

MAGISTRALES. 

NOMBRE DEL PREPARADO MAGISTRAL: ____________________________ 

FORMA FARMACEUTICA: _________________________________________ 

VIA DE ADMINISTRACION: _________________________________________ 

CANTIDAD O UNIDADES PREPARADAS: _____________________________ 

NOMBRE DEL PACIENTE: _________________________________________ 

NOMBRE DE MEDICO: ____________________________________________ 

NOMBRE DE FARMACEUTICO:_____________________________________ 

DOSIS: _________________________________________________________ 

USOS E INDICACIONES: __________________________________________ 

FECHA DE VENCIMIENTO: _________________________________________ 

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: ______________________________ 
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FORMATO PARA LA ETIQUETA DE MATERIA PRIMA 

HOSPITAL NACIONAL DE NIÑOS BENJAMIN BLOOM 

LABORATORIO GALENICO PARA LA ELABORACIÓN DE PREPARADOS 

MAGISTRALES 

 

Nombre de materia prima: ___________________________________ 

Proveedor:________________________________________________ 

Numero de lote:____________________________________________ 

Fecha de fabricacion:________________________________________ 

Fecha de vencimiento: _______________________________________ 

Cantidad recibida: ___________________________________________ 

Condiciones de conservación:__________________________________ 
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FIGURA N° 1: DISTRIBUCION DE AREAS DE FARMACIA DEL HOSPITAL DE NIÑOS BENJAMIN BLOOM 
 

A: Área propuesta para Preparados Magistrales   F: Comedor          J: Área de soluciones Antisépticas 
B: Área de Cardista      G: Área de Consulta Externa K: Área de nutrición Parenteral (II)  
C y D: Sanitarios       H: Área de Computo  L: Área de hospitalización (II) 
E: Área  de Hospitalización     I: Área de Nutrición Parenteral M: Pasillo 
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FIGURA N°2:    CROQUIS PARA PREPARACION DE INYECTABLES 

 

                A: ÁREA ESTERIL     B: ÁREA DE CAMBIADO 

C: PRE-ÁREA O ÁREA GRIS   D: ÁREA DE DOCUMENTACION 
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BENEFICIOS DE RECETA MAGISTRAL:   

Son los siguientes: 

- Terapia medicamentosa personalizada. 

- Influencia psicológica positiva sobre el paciente. 

- Controla la automedicación, permite tener el tratamiento completo y se 

requiere de una receta  para la elaboración. Es decir, pasa por una 

evaluación profesional previa. 

- Da acceso a asociaciones de fármacos no disponibles en el mercado 

- Confección de medicamentos en dosificaciones especiales no 

disponibles en el mercado. 

- Permite la confección de formulaciones sin colorantes o preservantes 

que pudieran ser, en alguna oportunidad, nocivos para el paciente. 

Si aceptamos como un ideal el construir un medicamento personalizado para 

cada enfermo, ya que no hay, absolutamente hablando, dos enfermos iguales, 

el futuro de la formulación como sistema de preparación individualizada, 

promete un gran aporte para las diferentes patologías de las diferentes 

especialidades atendidas en este centro hospitalario.  

Para garantizar la calidad de los preparados magistrales se debe de tomar  muy 

en cuenta todo lo que afecta la calidad, aspectos que vienen reflejados en las 

Normas de Correcta Elaboración de Formulaciones Magistrales, que con  

estrictos cumplimientos ofrecerá una mayor calidad en las preparaciones tanto 



de oficina de farmacia comunitaria como de servicios  farmacéuticos 

hospitalarios. 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ANEXO N° 10 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
CUADRO N°9.     CONTROL DE CAMBIOS 

VERSION  
Cambios Realizados Nombre Firma Fecha 

N° 
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CUADRO  N° 10.    CONTROL DE COPIAS 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  Copias  
Cambios Realizados Nombre Firma Fecha 

N° 
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CUADRO N° 11.  FORMATO DE PROCEDIMIENTO DE OPERACIÓN 
ESTANDAR 

 

PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN ESTANDAR 

 
 

HOSPITAL NACIONAL DE 
NIÑOS 

 
CODIGO: 
   BENJAMIN BLOOM 

  

LABORATORIO 
GALENICO PARA LA 
ELABORACIÓN DE 

PREPARADOS 
MAGISTRALES 

HOJA: DE:   

TITULO:  
DEPARTAMENTO 
PRODUCCION: 

VIGENTE DESDE: 
 

SUSTITUYE: 

 

 

REVISION 
N°:1 
 

COPIA N° :1 
 

 P.O.E  RELACIONADO: FECHA APROBADO: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR: 
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CUADRO N° 12.   REGISTRO DE FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS 
CONTROLES EN PROCESO 

 

Producto: Presentación Lote Fab: Vence: 

     Observaciones:         

          

          

          

          

     ITEM/ HORA         

COLOR         

SABOR         

APARIENCIA         

PARTICULAS EXTRAÑAS         

PRUEBA DE 
SOLUBILIDAD         

PRUEBA DE TINCION         

DISPERSABILIDAD         

HOMOGENEIDAD         

     VISCOSIDAD         

PH ( PAPEL)         

PH (PHMETRO)         

VARIACION DE 
VOLUMEN         

C= Conforme; N/C= No. Conforme; 
N/A= No Aplica       

 
Producción___________________  Control de Calidad________________ 
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CUADRO  N° 13 REGISTROS DE FORMAS FARMACEUTICAS               
SEMISOLIDAS 

 
CONTROLES EN PROCESO 

 

Producto: Presentación Lote Fab: Vence: 

     Observaciones:         

          

          

          

          

     ITEM/ HORA         

COLOR         

HOMOGENEIDAD         

FORMA         

BRILLANTEZ         

          

VARIACION DE PESO         

PH ( PAPEL)         

PH (PHMETRO)         

DIMENSIONES          

C= Conforme; N/C= No. Conforme; 
N/A= No Aplica       

 
 
Producción____________________ Control de Calidad________________ 
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