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Pureza del oxígeno

En este momento observamos en el
mercado una coexistencia del oxígeno
medicinal al 99,5% y el oxígeno al 93%.
Expertos en los campos de la medicina, in-
geniería y farmacia hospitalaria revisamos
la normativa aplicable, las diferencias entre
el oxígeno medicinal (≥99,5%) y el oxígeno
93% generado in situ y planteamos los as-
pectos técnicos y regulatorios a conside-
rar, de forma a asegurar el cumplimiento
de los requisitos médicos y técnicos, nor-
mas de seguridad y farmacovigilancia. 

Según la Ley 29/2006 de garantías y
uso racional de medicamentos y productos
sanitarios, el oxígeno medicinal debe con-
tar con la autorización de comercialización
expedida por la AEMPS, una fabricación
conforme a las Normas de Correcta Fabri-
cación (NCF), y un análisis regulado por la
Farmacopea Europea (Monografía 0417).
El resultado de todo ello es un fármaco
(medicamento) con una pureza mínima del
99,5% y que se fabrica bajo la supervisión
de un Director Técnico Farmacéutico con
licencia de fabricación.

El oxígeno 93% producido in situ tiene
una pureza variable entre 90% y 96%,
siendo los componentes restantes nitró-
geno y argón. A diferencia del oxígeno me-
dicinal, no es considerado un

medicamento, no cuenta con autorización
de comercialización, no está sometido a
control farmacéutico reglado y no permite
asegurar trazabilidad ni estabilidad del
producto. Es por ello que para este tipo de
instalaciones y según la monografía nú-
mero 2455 de la Real Farmacopea Espa-
ñola, la responsabilidad del control y la
gestión de la calidad, seguridad y eficacia
recae sobre el Jefe de Farmacia del centro.

Oxigenoterapia

La oxigenoterapia constituye una in-
tervención esencial en el tratamiento de la
hipoxemia. El oxígeno medicinal es un re-
curso terapéutico vital utilizado para tratar
patologías como insuficiencia respiratoria,

EPOC o síndrome de distrés respiratorio
agudo. Su uso debe ser seguro, controlado
y clínicamente eficaz. 

Mediante una correcta gestión y admi-
nistración eficiente, la oxigenoterapia es
esencial para mejorar los resultados clíni-
cos de los pacientes y los costes asociados,
por ejemplo, de hospitalización y compli-
caciones. La única fuente que garantiza
una concentración estable y pureza ele-
vada es el oxígeno medicamento 99,5%.
Este criterio no es únicamente válido para
la UCI, sino que es extensible a cualquier
área del centro, incluyendo hospitalización.
De no tener esta garantía se pueden pro-
vocar recaídas y reingresos, aumentando la
carga asistencial y los costes hospitalarios.

Instalaciones de Oxígeno en
Centros Sanitarios:
Criterios técnicos y de fiabilidad
El oxígeno se ha consolidado como uno de los recursos terapéuticos más críticos en el ámbito hospitalario. Su uso es esencial en
el tratamiento de pacientes agudos y, en muchos casos, representa un soporte vital de primera línea. Su suministro, distribución
y administración segura constituyen un reto multidisciplinar que involucra a profesionales del ámbito clínico, técnico y
farmacéutico.
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Instalaciones de distribución

El correcto dimensionamiento de las
instalaciones y equipos de suministro de
oxígeno a los hospitales debe cubrir las ne-
cesidades totales de un hospital, ya sea en
situaciones normales como en situaciones
excepcionales, como los picos estacionales
o situaciones de emergencia. La pandemia
de COVID-19 puso de manifiesto, de
forma contundente, la importancia de
contar con sistemas de suministro de oxí-
geno resilientes y bien dimensionados, ca-
paces de sostener la continuidad
asistencial pase lo que pase. 

Los sistemas actuales de distribución de
gases medicinales en hospitales están su-
jetos a estricta regulación, diseño técnico
riguroso y planificación estratégica para ga-
rantizar su disponibilidad, calidad y seguri-
dad. Para ello, estos sistemas deben cumplir
con estrictas normativas nacionales e inter-
nacionales, como la ISO 7396-1:2016 y la
UNE 179010:2021, que establecen criterios
de diseño, instalación, rendimiento y verifi-
cación. Además, es imprescindible que el
proveedor de oxígeno elabore un plan de
contingencia que contemple distintos es-
cenarios de emergencia y proponga medi-
das específicas para cada uno.

Generación onsite

Actualmente, una alternativa tecnoló-
gica cada vez más presente es la genera-
ción de oxígeno onsite, basada en sistemas
de adsorción por cambio de presión PSA
(Pressure Swing Adsorption). Este método
permite producir oxígeno medicinal en el
propio centro mediante la separación del
oxígeno y el nitrógeno del aire comprimido
usando tamices moleculares. La produc-
ción se basa en el consumo promedio, por
lo que la demanda extraordinaria puede
superar la capacidad del sistema, y debe
suplirse con equipos adicionales.

Una instalación de estas característi-
cas puede tener caídas de presión o inte-
rrupciones en escenarios de emergencia.
Por ello se requiere de un análisis de ries-
gos específico para cada centro, antes de
implementar una solución, con el fin de
garantizar el cumplimiento de los requisi-
tos técnicos, clínicos y de seguridad. Por
otro lado, la fiabilidad del sistema depende
completamente del suministro eléctrico, lo
que exige disponer de un plan de contin-
gencia robusto, incluyendo grupos elec-
trógenos redundantes y fuentes de reserva
dimensionadas con capacidad suficiente

que garantice la producción en el peor de
los escenarios.

La ISO 7396-1:2016 “Sistemas de ca-
nalización de gases medicinales” deter-
mina que todas las instalaciones deben
disponer de tres fuentes de suministro au-
tónomas e independientes, asegurando el
abastecimiento incluso en condiciones de
consumo extremo.

Adicionalmente, la Norma Española
UNE 179010:2021 “Gestión de gases de
uso medicinal en el ámbito sanitario” es-
tablece una serie de directrices relativas a
la instalación, calidad del oxígeno, com-
probaciones de la instalación a realizar,
compatibilidad con equipos médicos, di-
mensionamiento del equipo, control de
impurezas, etc.

Un punto crucial de esta normativa es
que la canalización del oxígeno al 93% debe
ser independiente y contar con una fuente
de reserva del mismo tipo, garantizando su
segregación del oxígeno al 99,5%. 

A nível de una infraestructura hospita-
laria existente, la instalación de una se-
gunda línea de oxígeno para evitar el cruce
de las distintas líneas de suministro supone
tremendas dificultades operativas. En el
caso de nuevas infraestructuras podría re-
alizarse la instalación de dos líneas sepa-
radas, pero disponer de dos sistemas de
suministro de gas con dos operativas dis-
tintas aumenta considerablemente los
gastos de explotación del sistema.

En caso de cruce de líneas, la mezcla
entre oxígeno 93% y oxígeno 99,5% no
solo podría generar concentraciones no
conformes con ninguna monografía, con
riesgos clínicos y regulatorios, sino que
también podría impedir una adecuada tra-
zabilidad del producto, dificultando la ges-
tión de alertas sanitarias y comprometiendo
la farmacovigilancia, además de no existir
una clara asignación de responsabilidades.

Este aspecto se ha reforzado a través
de la nota informativa publicada por la
Agencia Española de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS) en febrero de
2025 en la que recuerda las diferencias
existentes entre el oxígeno considerado
medicamento y el obtenido a través de
equipos concentradores de uso hospitala-
rio, destacando, entre otros, que la norma
UNE 179010:2021 establece que no
deben utilizarse circuitos comunes y pro-
porcionando aclaraciones adicionales
sobre las condiciones de uso in situ.

Fiabilidad de suministro

El diseño y gestión de las instalaciones
de oxígeno medicinal son componentes
estratégicos dentro de la infraestructura
sanitaria. Asegurar la fiabilidad y continui-
dad del suministro no solo es una cuestión
técnica, sino también un imperativo clínico
y ético. La combinación de normativas es-
trictas, planificación, técnica adecuada y
análisis de riesgos exhaustive, permite ga-
rantizar que los centros sanitarios estén
preparados para responder eficazmente,
incluso en los contextos más exigentes, y
garantizar la seguridad de los pacientes.

Los autores de este  artículo, partici-
pantes en la mesa de debate sobre el tema
en el Congreso AEIH 2024 de Sevilla,  coin-
cidimos bajo los tres puntos de vista mé-
dico, farmacéutico y técnico,  en  que el
oxígeno medicinal debe seguir conside-
rándose un medicamento con estándares
estrictos de calidad y control. 

Habiendo un medicamento indicado
para un tratamiento, un médico o farma-
céutico no debería plantearse otra alterna-
tiva. Si bien la generación onsite representa
una alternativa viable en ciertas condicio-
nes, su implementación debe realizarse bajo
criterios de seguridad, regulación y diseño
técnico riguroso. Además, coincidimos en
que antes de elegir una fuente de oxígeno,
es necesario tener en cuenta las necesida-
des futuras, incluyendo los picos estaciona-
les de consumo y que se deben involucrar
en la decisión todas las especialidades que
se ven implicadas en esta gestión. 

En suma, es imprescindible contar con
un suministro de oxígeno que asegure el
cumplimiento de los requisitos médicos y
técnicos, normas de seguridad y farmaco-
vigilancia, así como la necesidad de una
colaboración estrecha entre los distintos
profesionales para asegurar la mejor aten-
ción a los pacientes.


