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1. Introducción

El término “fármaco peligroso” (FP) consti-

tuye una traducción aproximada del inglés

hazardous drug, que fue utilizado por primera 

vez en los años 1990 por la American Socie-

ty of Hospital Pharmacists (ASHP)1 -

nición fue adoptada posteriormente por el 

National Institute for Occupational Safety and 

Health (NIOSH), en 2004, considerando como 

tales aquellos fármacos para los que estudios 

en animales o en humanos habían demostra-

do que la exposición a ellos podía provocar 

la aparición de cáncer, toxicidad en el desa-

rrollo o reproductiva, o daño en órganos2. El 

NIOSH llevó a cabo una revisión y actualiza-

-

sideraba como FP todo aquel medicamento 

que mostrara una o más de las siguientes ca-

racterísticas en humanos o animales: 

Carcinogenicidad.

Teratogenicidad u otra toxicidad para el 

desarrollo.

Toxicidad reproductiva.

Toxicidad en órganos a dosis bajas.

Genotoxicidad.

Nuevos fármacos con estructura o per-

otros fármacos existentes considerados 

peligrosos.

A su vez, el NIOSH estableció el primer listado 

de FP, que incluía mayoritariamente fárma-

cos antineoplásicos, pero también antivirales 

y terapia hormonal, entre otros. Este listado 

es revisado periódicamente, siendo la última 

versión disponible la llevada a cabo en el año 

20143, en la que se establece una nueva clasi-

Grupo 1: fármacos antineoplásicos.

Grupo 2: fármacos no antineoplásicos 

que cumplen uno o más de los criterios 

establecidos por el NIOSH para FP.

Grupo 3: fármacos que pueden provocar 

alteraciones reproductivas en hombres y 

mujeres que están intentando concebir 

de manera activa, mujeres embarazadas 

o en periodo de lactancia activa.

American Socie-

ty of Hospital Pharmacists (ASHP)s 1
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Se ha demostrado que las dosis terapéuti-

cas de determinados fármacos, por ejem-

plo de los citostáticos del grupo 1, pueden 

producir efectos claramente nocivos en 

la salud de los pacientes. Sin embargo, es 

más difícil establecer los posibles efectos 

adversos que puede causar la exposición 

profesional crónica a bajas concentracio-

nes de estos FP. Téngase en cuenta que los 

efectos pueden ser subclínicos y no ser evi-

dentes durante años (o generaciones) de 

exposición continuada. Pero aun en ausen-

cia de datos epidemiológicos, la potencial 

toxicidad de estos agentes obliga a tomar 

precauciones para minimizar sistemática-

mente la exposición laboral a ellos.

En estudios medioambientales en centros de 

atención sanitaria realizados en otros países 

se ha documentado la presencia de concen-

-

talaciones que se considera que siguen las 

guías de manipulación de referencia. En es-

tos estudios se tomaron muestras de super-

FP en cabinas de seguridad biológica, suelos, 

encimeras, áreas de almacenamiento, mesas 

y sillas en zonas de tratamiento de pacientes 

y en localizaciones adyacentes a zonas de ma-

nipulación de medicamentos5-12. En nuestro 

país, actualmente apenas existen experien-

cias de este tipo, si bien se están desarrollan-

do estudios al respecto, de los cuales no se 

esperan resultados diferentes a los ya cono-

cidos13.

El grado de concienciación en el ámbito sa-

nitario sobre los riesgos que puede suponer 

la manipulación de FP no es homogéneo4, lo 

que implica una disparidad de criterios y de 

métodos de actuación en función del centro, 

e incluso dentro del mismo centro según el 

servicio analizado. 

Existen numerosos documentos desarrolla-

nacionales e internacionales que recogen las 

recomendaciones más importantes para la 

manipulación segura de este tipo de fárma-

cos2,14-16. Así mismo, el Instituto para la Segu-

ridad e Higiene en el Trabajo español publicó 

en 2006 una Nota Técnica (NTP 740) en la que 

se recogían una serie de recomendaciones a 

desarrollar para la correcta manipulación de 

citostáticos, y que serían extensibles al resto 

de los FP17. Se ha demostrado que la aplica-

ción y el cumplimiento de ciertos estándares 

de calidad y manipulación de FP supone una 

reducción de la contaminación por este tipo 

de fármacos en el entorno sanitario y, por lo 

tanto, redunda en una mejora de la seguridad 

laboral de los profesionales expuestos18,19.

El objetivo de este capítulo es resumir, reco-

ger y comparar las principales recomenda-

ciones que dichos documentos y la NTP 740 

establecen. La selección de los principales 

criterios, con su aceptación por las socieda-

como estándar de calidad en lo que a manipu-

de estas pautas y el establecimiento de un 

baremo de la situación en que se encuentra 

cada hospital respecto al estándar podrían 

utilizarse como herramienta de acreditación 

de centros libres de contaminación por FP. El 

objetivo de máxima seguridad, tanto para el 

paciente como para el profesional, debe ser 

una prioridad en los centros sanitarios, y el 

desarrollo de herramientas de acreditación 

que lo corroboren objetivamente ayudaría a 

conseguirlo de manera efectiva.
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2. Principales guías y 
recomendaciones

2.1. NIOSH Alert: preventing 
occupational exposures to anti-
neoplastic and other hazardous 
drugs in health care settings

Esta guía fue publicada en 2004 por el NIOSH. 

En ella se recogen, de manera muy general 

manipulación de FP en el entorno sanitario. 

Lo más interesante de esta guía radica en 

que fue la primera en recomendar medidas de 

protección para todo el personal que participa 

en la manipulación de FP, es decir, en todas las 

etapas del circuito farmacoterapéutico.

2.2. International Symposium 
on Oncology Pharmacy Practice 
(ISOPP) standards of practice. 
Safe handling of cytotoxics

Las recomendaciones recogidas en este do-

cumento fueron redactadas y consensuadas 

en el International Symposium on Oncology 

Pharmacy Practice (ISOPP) en 2007. La prin-

cipal ventaja de esta guía es su exhaustividad 
y el hecho de que haya sido avalada por far-
macéuticos especialistas de reconocido pres-
tigio de todo el mundo, es decir, que puede 
resultar aplicable en diferentes entornos 
asistenciales. Así mismo, el punto de vista 
farmacéutico con que se redactó facilita 
la aplicación en los servicios de farmacia, 
lugar de mayor exposición a FP y principal 
gestor de los procesos asociados a su ma-

nipulación.

2.3. Estándares de calidad de 
los Servicios de Farmacia 
Oncológica (QuapoS 4)
Esta guía resulta muy similar, en cuanto a en-

la ISOPP de 2007, si bien es cierto que recoge 

referencias a la legislación alemana relativas 

a la exposición a citostáticos. Puede resultar 

un complemento a la ISOPP, aunque la consi-

derable extensión y el enfoque alemán pue-

-

no en algunos casos.

NIOSH Alert: p
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2.4. Guía de Buenas Prácticas 
para Trabajadores 
Profesionalmente Expuestos 
a Agentes Citostáticos
Este documento fue redactado en 2014 por 

la Asociación Madrileña de Medicina del Tra-

bajo en el ámbito Sanitario (AMMTAS) y ava-

lado por la Escuela Nacional de Medicina del 

Trabajo y el Instituto de Salud Carlos III. Ofre-

ce un nuevo enfoque acerca de la exposición 

a FP en el entorno sanitario, aporta una he-

rramienta para la valoración del riesgo y es-

tablece las medidas a aplicar de acuerdo con 

este. Además, incluye la visión del médico del 

trabajo, otro de los principales actores que 

debe trabajar en el ámbito de la exposición 

laboral a FP.

2.5. Nota Técnica de 
Prevención 740: Exposición 
laboral a citostáticos en el 
ámbito sanitario
Esta nota técnica, publicada en 2006 por el 

Instituto de Seguridad e Higiene en el Tra-

bajo, recoge de forma resumida recomen-

daciones para la manipulación de fármacos 

citotóxicos en el entorno sanitario. Además, 

establece una lista de FP y reconoce su pre-

sencia en los centros sanitarios donde se uti-

lizan este tipo de fármacos.

2.6. USP 800. Hazardous 
drugs. Handling in healthcare 
settings

Esta guía, de obligado cumplimiento en los 

Estados Unidos, ha sido aprobada reciente-

mente. Su desarrollo vino impulsado por la 

necesidad de complementar las recomen-

daciones que la USP 797 establecía para la 

manipulación y la elaboración de fórmulas 

magistrales estériles y no estériles, pero en 

este caso para FP. El carácter de norma de 

 Guía de Buenas Prácticas 
para Trabajadores 
Profesionalmente Expuestos
a Agentes Citostáticos

 Nota Técnica de
Prevención 740: 
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3. Principales recomendaciones 
y comparación de las guías 
analizadas

A continuación se recogen las que, desde el 

punto de vista de los autores de este capítu-

lo, son las principales recomendaciones for-

muladas en las guías previamente referen-

ciadas, y se indica si dichas recomendaciones 

se recogen o no de manera explícita en ellas. 

Hemos intentado agruparlas en función de la 

etapa del circuito farmacoterapéutico donde 

deben ser aplicadas, si bien existen determi-

nadas acciones de tipo transversal que pue-

den afectar a todas las fases, tales como la 

formación o los aspectos de gestión del per-

sonal.

Recepción y almacenaje (Tabla 1).

Preparación y acondicionamiento para 

la administración (Tabla 2).

Transporte (Tabla 3).

Limpieza y gestión de residuos (Tabla 4).

Derrames (Tabla 5).

Administración (Tabla 6).

Instalaciones y mantenimiento (Tabla 7). 

Personal y formación (Tabla 8). 

Seguimiento médico del personal impli-

cado (Tabla 9). 

Documentación (Tabla 10). 
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Recomendaciones NIOSH ISOPP QUAPOS
Guía
Carlos III

NTP 740 USP 800

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Kit Sí Sí Sí Sí Sí

Sí

Tabla 1. 

Resumen de las principales recomendaciones de las guías respecto a la recepción y el almacenaje 
de FP.
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Tabla 2. 

Resumen de las principales recomendaciones de las guías respecto a la preparación y el 
acondicionamiento de FP para su administración.

Recomendaciones NIOSH ISOPP QUAPOS
Guía
Carlos III

NTP 740 USP 800

Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí

Sí
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Recomendaciones NIOSH ISOPP QUAPOS
Guía
Carlos III

NTP 740 USP 800

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Tabla 2. Continuación.

(Continúa).
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Recomendaciones NIOSH ISOPP QUAPOS
Guía
Carlos III

NTP 740 USP 800

Sí Sí Sí Sí Sí Sí

Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí

Tabla 2. Continuación.
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Recomendaciones NIOSH ISOPP QUAPOS Guía Carlos III NTP 740 USP 800

Sí Sí Sí Sí

 kit 

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí

Tabla 3. 

Resumen de las principales recomendaciones de las guías respecto al transporte de FP dentro del 
centro sanitario.
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Tabla 4. 

Resumen de las principales recomendaciones de las guías respecto a la limpieza y la gestión 
de residuos.

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí

Sí

Sí Sí Sí Sí
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Sí

Sí Sí Sí Sí

in situ 

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí

Sí Sí

Sí Sí

Tabla 4. Continuación.

(Continúa).
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Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí

Tabla 4. Continuación.
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Tabla 5. 

Resumen de las principales recomendaciones de las guías respecto a la gestión de los derrames.

Sí Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí
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Tabla 6. 

Resumen de las principales recomendaciones de las guías respecto a la administración 
de citostáticos y FP.

Sí

Sí Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí
Oncology Nursing 

Society

Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí Sí

 luer-lock Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí
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Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

kit Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí
Oncology Nursing 

Society

Kit Sí
Oncology Nursing 

Society

Sí Sí

Sí Sí
Oncology Nursing 

Society

luer-lock

Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí

Tabla 6. Continuación.



Hospitales libres de contaminación. Criterios de acreditación

130 MONOGRAFÍAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCIÓN PRIMARIA Nº 6

Tabla 7.

Resumen de las principales recomendaciones de las guías respecto a las instalaciones necesarias 
para la manipulación de citostáticos y FP, y para su mantenimiento.

Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí

Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí

Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí
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Sí Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí

Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí

Tabla  7.  Continuación.
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Tabla 8. 

Resumen de las principales recomendaciones de las guías respecto a la gestión del personal 
y su formación.

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí



133MEDICAMENTOS PELIGROSOS

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí

Sí

Sí

Tabla  8.  Continuación.
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Tabla 9.

 Resumen de las principales recomendaciones de las guías respecto al seguimiento médico 
del personal por parte del servicio de prevención de riesgos y medicina en el trabajo.

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí Sí

Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí

Sí

Sí Sí

Sí

Sí Sí Sí

Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí
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(continúa)

Tabla 10. 

Resumen de las principales recomendaciones de las guías respecto a la documentación 
básica relacionada con la gestión integral de citostáticos y FP.

Personal

Registro de turnos de trabajo y de personal de preparación

Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sesiones educativas

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Carga de trabajo

Estadísticas

Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

EPI

Sí Sí Sí

Transporte

Registro de transporte

Sí

Sí Sí Sí

Gestión de calidad

Sí Sí Sí

Administración

Sí Sí Sí Sí Sí

Extravasaciones

Protocolo de manejo de extravasaciones

Sí Sí

Sí Sí
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Tabla 10. Continuación.

Limpieza

Procedimientos de limpieza

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Derrames

Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Sí Sí Sí Sí

Exposición accidental

Sí Sí Sí

Documentación general

Lista de FP de la institución

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Evaluación de la exposición

Sí Sí

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí

Normas y procedimientos

Sí

Sí Sí

stock, Sí Sí

Sí

Manual de procedimientos

Sí Sí Sí Sí

Seguridad

Sí Sí Sí

Sí Sí Sí
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4. Conclusiones

A tenor de lo anterior, parece clara la necesi-

dad de establecer qué recomendaciones de 

las expuestas deben ser consideradas como 

estándar de práctica en los centros sanitarios 

para el manejo seguro de FP. Parece incluso 

necesaria una revisión de aquellas que no 

han sido actualizadas recientemente. Este 

trabajo debería ser desarrollado por las prin-

la gestión de FP, que tienen que establecer 

y consensuar qué medidas deberían cumplir-

se para poder considerar al centro sanitario 

que las cumpla como un centro “libre de con-

taminación” y, por lo tanto, “seguro para el 

paciente y seguro para el profesional”.

No cabe duda de que, una vez establecido 

este estándar de calidad en la gestión de FP, 

debería comprobarse si dichas medidas son 

-

ción o la ausencia de esta en los hospitales es-

pañoles. El diseño de protocolos de medición 

y actuación adecuados resulta imprescindible 

para la gestión de este tipo de circuitos, de 

tan elevada complejidad y con gran número 

de actores implicados.

El trabajo a desarrollar es multidisciplinario, 

ya que son muchos los colectivos que pueden 

aportar su visión del circuito farmacotera-

péutico de FP, enriqueciéndolo y completán-

dolo. La seguridad afecta a todos y, por con-

siguiente, es función de todos colaborar para 

establecer la mejor práctica asistencial po-

sible en aras de conseguir el mayor nivel de 

seguridad, tanto para el paciente atendido 

como para los profesionales que lo atienden.
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