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Xavier Guardino Solá
Centro Nacional de Condiciones de Trabajo.

Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en 

el Trabajo

Health Care for Health Care Workers: el estado 

de la salud de los trabajadores que cuidan de 

la salud parece que no tendría que ser un pro-

blema, puesto que quien vela por  la salud de 

los demás, debería ser un experto en preser-

var su propia salud. Sin embargo, un informe 

de la OMS,  publicado en 19831, indicaba que 

en la mayor parte de los países, la salud, la 

seguridad y las condiciones de trabajo en el 

ámbito sanitario se encontraban lejos de una 

buena situación; y España, según este infor-

me, no era una excepción. La salud laboral 

no se introdujo en los hospitales españoles 

hasta 1973, cuando en algunos centros los 

Servicios de Medicina Preventiva se respon-

sabilizaron de este tema. 

La situación actual ha cambiado, y mucho. 

-

munización activa y desarrollo de protocolos 

riesgo, se han establecido procedimientos de 

gestión de residuos sanitarios y, en su con-

junto, existe una mayor concienciación fren-

te a la eliminación o reducción de este tipo 

de riesgos, a lo cual ha contribuido de forma 
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importante la infección por el virus de la in-

de virus emergentes y últimamente, la enfer-

medad por el virus del Ébola. Los riesgos de 

tipo físico y químico también son objeto de 

un mayor control y vigilancia. Son ejemplos 

de ello: la reducción de la exposición a gases 

-

en la utilización del óxido de etileno en este-

rilización; y los procedimientos seguros para 

la manipulación de medicamentos citostáti-

cos y otros medicamentos peligrosos, objeto 

de la presente monografía.

Desde la alarma que dio Falk2 sobre mutage-

nicidad urinaria en trabajadores que prepa-

raban citostáticos hasta nuestros días, este 

tema ha estado presente en muchos foros 

sanitarios, tanto del ámbito exclusivo de la 

Farmacia Hospitalaria como de la Prevención 

de Riesgos Laborales. La preocupación sobre 

este tema no es, obviamente, exclusiva de 

nuestro país, sino que es un problema que se 

considera que no está resuelto a nivel global 

y prueba de ello es la reciente publicación del 

Parlamento Europeo3.

De ahí la relevancia de la presente monogra-

fía, en la que se agrupan una serie de conteni-

dos de indudable interés sobre esta cuestión, 

porque el tema no está resuelto, a pesar de 

múltiples esfuerzos llevados a cabo por mu-

chos servicios de farmacia de los hospitales 

españoles entre los que se hallan los autores 

de los distintos artículos de componen esta 

monografía.

Sin lugar a dudas la presente monografía es 

un paso más en la buena dirección: lograr una 

exposición cero para todos los trabajadores 

expuestos profesionalmente a medicamen-

tos peligrosos.

Bibliografía
Occupational Hazards in Hospitals. Re-

port in a WHO Meeting. The Hague, Oct., 1981. Co-
penhagen, 1983.

2. Falk, K. et al. 
handling cytostatic drugs. Lancet

Preventing occupational expo-
sure to cytotoxic and other hazardous drugs. European 
Policy Recommendations. Bruselas. Rohde Public 
Policy.
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La selección del tema a tratar en esta sexta 

monografía surge de la necesidad de actua-

un breve espacio de tiempo tendremos que 

adaptar equipamientos, instalaciones, proto-

colos, guías y/o procedimientos de nuestro 

servicio de farmacia a la normativa vigente 

en esta materia. Lo que permitirá estable-

cer prácticas seguras en la manipulación de 

estos medicamentos para preservar la segu-

ridad no sólo del paciente, sino también del 

trabajador y del medio ambiente. Habitual-

mente se asociaba esta terminología con los 

medicamentos citostáticos. Sin embargo, su 

connotación es más amplia y engloba a todo 

medicamento que contiene algún principio 

activo cuya toxicidad inherente representa 

un riesgo para la salud del personal sanitario 

que va a manipularlo. Su peligrosidad está 

relacionada con su actividad carcinogéni-

ca, teratogénica, genotóxica y tóxica sobre 

el proceso reproductivo o sobre un órgano 

concreto a dosis bajas, o por tratarse de un 

nuevo fármaco similar a otros con este tipo 

de riesgos.

En el primer capítulo, y para situarnos en 

nuestro entorno, se revisa y se exponen to-

Guadalupe Piñeiro Corrales
Jefe de Servicio de Farmacia. 

Area de Xestión Integrada Vigo. Vigo.
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-

ción española referentes a la manipulación 

de agentes citostáticos y MP, así como de-

terminadas normas de apoyo que afectan a 

los distintos procedimientos implicados en la 

manipulación y seguridad de MP. También se 

analizan las distintas guías y procedimientos 

vinculantes en la Unión Europea.

El resto de los capítulos está dedicado a las 

implicaciones del servicio de farmacia en el 

ciclo vital de los medicamentos peligrosos 

en nuestros hospitales que comienza con su 

recepción y continúa con el transporte en el 

hospital, la manipulación, la elaboración y la 

administración, y termina con la eliminación 

tanto del material de desecho, implicado en 

la preparación y administración, como de las 

excretas de los pacientes sometidos a esta 

incluir en todos los procesos la formación, 

capacitación y monitorización del personal, 

así como la información a pacientes y cuida-

dores.

La búsqueda de la excelencia nos ha conduci-

do a revisar y exponer siguiendo el orden del 

circuito farmacoterapéutico del medicamen-

to, las recomendaciones de las principales 

criterios que deben ser considerados como 

estándar de práctica en los centros sanitarios 

para el manejo seguro de MP. La compara-

ción de la situación actual respecto al están-

dar podría utilizarse como herramienta de 

acreditación para hospitales libres de conta-

minación.

-

poner de toda la documentación necesaria 

para que cada hospital elabore su propia 

guía de medicamentos peligrosos adaptada 

a la normativa vigente y a las características 

equipos, instalaciones, volumen de trabajo, 

-

pectos relativos a la seguridad del paciente 

-

tibilidad, prevención de errores de medica-

ción, técnica de administración, prevención 

como establece la Organización Mundial de 

la European Foundation for Quality Manage-

ment 
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1. Introducción. Marco 
conceptual

A la hora de enfrentarnos a la revisión sobre 

la legislación respecto a la protección del tra-

bajador en la manipulación de agentes carci-

nógenos, mutágenos y peligrosos, considera-

mos que es preceptivo, antes de proceder a 

ella, describir el entorno actual, los autores 

personal.

Hasta no hace demasiado tiempo, siempre 

que se hablaba de citostáticos se establecían 

en el uso y la manipulación de estos fárma-

cos. Sin embargo, la evolución de las técnicas 

de preparación, así como las de administra-

ción en las diferentes patologías, y la espe-

reducir los efectos secundarios en los pacien-

Esta evolución evidente, tanto en el tipo de 

fármacos como en los diferentes materiales 

para la reconstitución, preparación y admi-

nistración, debe ir acompañada de un cambio 

-

sición a agentes citostáticos en general, sino 

de procedimientos de trabajo en los que se 

usan este grupo de fármacos en particular. 

procesos como herramienta básica de ges-

tión en las farmacias hospitalarias y en otros 

servicios, integrando la prevención de ries-

gos laborales en dicha gestión (Figura 1).

En este sentido, aunque se han publicado 

muchas guías de manipulación, es indispen-

sable que cada organización elabore y aprue-

be la suya propia, porque debe ser acorde a 

las características propias (recursos, volumen 

de trabajo, etc.), y recordando que los recur-

sos deben adaptarse a la normativa, y no vice-

versa. Además, en este sentido, al potenciar 

la gestión por procesos se facilita el trabajo 

en grupos interdisciplinarios y se minimizan 

las resistencias al cambio en cuanto a la for-

ma de trabajar. Sirva como ejemplo el cuadro 

Hasta el momento no se han publicado guías 

que aborden conjuntamente los aspectos 

relativos a la seguridad de los pacientes y a 

agentes carci-

nógenos, mutágenos y peligrosos, procesos 

rq
Nota adhesiva
Unmarked definida por rq
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la seguridad de los manipuladores. No pa-

rece adecuado que el personal que lleva a 

cabo la preparación, por ejemplo, tenga que 

combinar medidas que forman parte de dos 

procedimientos aprobados de forma inde-

pendiente (por ejemplo, el de manipulación 

y el de prevención de errores). Parece más ra-

zonable que esta integración sea documental 

y no improvisada en la práctica; se cumple así 

el principio de que la seguridad del paciente 

está íntimamente ligada a la seguridad del 

trabajador y estas son indisolubles, tal como 

Eu-

ropean Foundation for Quality Management 

(EFQM) y la Organización Mundial de la Salud 

(OMS).

Por ejemplo, normalmente, en las guías de 

buenas prácticas se incluyen o deberían con-

siderarse ciertos aspectos desde el punto 

de vista de la seguridad del paciente, como 

asepsia de la preparación, calidad galénica 

(estabilidad, compatibilidad), prevención de 

errores de medicación, técnica de administra-

-

sación), etc. Por el contrario, en la mayoría de 

las guías de preparación de farmacia se ob-

vian los aspectos a considerar desde el punto 

de vista de seguridad de los manipuladores, o 

generales como inefectivos. 

En el Tratado fundacional de la Unión Euro-

pea, artículo 95, apartado 3, se establece que 

la Comisión, en sus propuestas previstas en 

de las legislaciones en materia de salud, se-

guridad, protección del medio ambiente y 

protección de los consumidores, se basará 

en un nivel de protección elevado, teniendo 

en cuenta especialmente cualquier novedad 

sus respectivas competencias, el Parlamento 

Europeo y el Consejo procurarán también al-

canzar ese objetivo.

Sobre la base del artículo 153 del Tratado 

de Funcionamiento de la Unión Europea se 

adoptó una amplia variedad de medidas co-

munitarias en el ámbito de la seguridad y la 

salud en el trabajo. Las Directivas Europeas 

son jurídicamente vinculantes y deben trans-

ponerse a las legislaciones nacionales de los 

Estados miembros. 

En la Legislación Española podemos diferen-

ciar, en el tema que nos ocupa, tres grandes 

bloques normativos:

• Normas generales que configuran el 

marco general de actuación.

de agentes citostáticos y medicamentos 

peligrosos.

• Normas de apoyo que afectan a los di-

versos procesos considerados.
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Figura 1.

Evolución del 
concepto en la 

manipulación
de citostáticos.

Figura 2. 

La gestión integrada 
de procedimientos 

en el manejo de 
citostáticos.

Autores: Gerardo Cajavarille y Marta Jose Tamés. Guía para el manejo de citostáticos. Instituto Oncológico San 
Sebastián
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2. Normas generales

2.2. Convenios 
Internacionales

diversos Convenios de la Organización Inter-

nacional del Trabajo que guardan relación 

con la seguridad y la salud en los lugares de 

trabajo y que forman parte de nuestro orde-

namiento jurídico interno. En concreto, con 

carácter general, el Convenio número 155 de 

la OIT, relativo a la seguridad y salud de los 

-

cado por España el 26 de julio de 1985, y en 

particular, el Convenio número 148 de la OIT, 

relativo al medio ambiente de trabajo, de 20 

el 24 de noviembre de 1980.

2.1. Ley 31/1995, de 8 de 
noviembre, de Prevención de 
Riesgos Laborales
Es la norma legal por la que se determina el 

cuerpo básico de garantías y responsabili-

dades preciso para establecer un adecuado 

nivel de protección de la salud de los traba-

jadores frente a los riesgos derivados de las 

condiciones de trabajo, en el marco de una 

-

secuencia de todo el acervo jurídico europeo 

sobre protección de la salud de los trabajado-

la 89/391/CEE. La Ley 31/1995 transpone al 

derecho español la citada Directiva. 

 Ley 31/1995, de 8 de
noviembre, de Prevención de 
Riesgos Laborales

qbooks://page?ref=34
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3. Normas específicas

y, si no es posible, recomiendan el uso 

de sistemas cerrados.

2. Otro aspecto a resaltar es la documenta-

y su gestión, sin perjuicio de lo estable-

cido al respecto en la Ley de Prevención 

de Riesgos Laborales y en el Real Decre-

to sobre los Servicios de Prevención.

A aquellos citostáticos cuyo carácter carcino-

génico o mutagénico no esté aún establecido 

les será de aplicación el RD 374/2001, de 6 de 

abril, sobre la protección de la salud y seguri-

dad de los trabajadores contra los riesgos re-

lacionados con los agentes químicos durante 

el trabajo.

3.2 Real Decreto 598/2015, de 
3 de julio

-
to 39/1997, de 17 de enero, por el que se 
aprueba el Reglamento de los servicios de 
prevención; Real Decreto 485/1997, de 14 

3.1 Real Decreto 665/1997, de 
12 de mayo
Sobre protección a los trabajadores contra 
los riesgos relacionados con exposición a 
agentes cancerígenos durante el trabajo.

Es el resultado de la transcripción a la legis-
lación nacional de la Directiva 90/394/CEE 
de 28 de junio de 1990 y que ha sufrido en 

-
das en sendos Reales Decretos, a saber, el 
Real Decreto 1124/2000 y el Real Decreto 
349/2003, ampliándose su campo de aplica-
ción no sólo a los agentes cancerígenos sino 
también a los mutágenos.

Este Real Decreto consta de dos capítulos, 
uno de disposiciones generales y otro en el 
que se concretan de manera inequívoca las 
obligaciones del empresario. Su estructura es 
similar a la de otros Reales Decretos, pero su 

valor añadido se encuentra en dos apartados 

1. Se precisa la necesidad de disponer de 

una política de sustitución de producto 

 Real Decreto 665/1997, de 
12 de mayo

Real Decreto 
349/2003, 

qbooks://page?ref=34
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de abril, sobre disposiciones mínimas en 

materia de señalización de seguridad y sa-

lud en el trabajo; Real Decreto 665/1997, 

de 12 de mayo, sobre la protección de los 

trabajadores contra los riesgos relaciona-

dos con la exposición a agentes cancerí-

genos durante el trabajo; y Real Decreto 

374/2001, de 6 de abril, sobre la protección 

de la salud y seguridad de los trabajado-

res contra los riesgos relacionados con 

los agentes químicos durante el trabajo 

(BOE 4-7-2015), y se transpone la Directiva 

2004/37/CE del Parlamento Europeo y del 

Consejo, de 29 de abril de 2004, relativa a 

la protección de los trabajadores contra 

los riesgos relacionados con la exposición 

a agentes carcinógenos o mutágenos du-

rante el trabajo.

Se establece, para el conjunto de la Unión 

Europea, un mínimo nivel uniforme de pro-

tección contra los riesgos relacionados con 

los agentes carcinógenos o mutágenos, y el 

-

dio de requisitos preceptivos detallados, sino 

mediante un marco de principios generales 

que permita a los Estados miembros aplicar 

los requisitos mínimos de manera coherente.

Debe señalarse que establece de manera in-

equívoca el uso de sistemas cerrados y no 

como recomendación, y cuando no sea técni-

camente posible, el empresario debe garanti-

-

res se reduzca al mínimo que sea técnicamente 

posible. En todos los casos en que se utilice un 

agente carcinógeno o mutágeno, el empresa-

rio aplicará todas las medidas siguientes:

a. Limitación de las cantidades de un agen-

te carcinógeno o mutágeno en el lugar 

de trabajo.

b. Limitación, al nivel más bajo posible, del 

que puedan estarlo.

c. Concepción de los procesos de trabajo 

y de las medidas técnicas orientada a 

evitar o reducir al mínimo la formación 

de agentes carcinógenos o mutágenos 

en el lugar de trabajo.

d. Evacuación de los agentes carcinógenos 

o mutágenos en origen, aspiración local 

o ventilación general adecuadas, com-

patibles con la necesidad de proteger 

la salud pública y el medio ambiente.

e. Utilización de los métodos de medición 

-

cinógenos o mutágenos, en particular 

-

nes anormales debidas a imprevistos o 

accidentes.

f. Aplicación de procedimientos y métodos 

de trabajo apropiados.

g. Medidas colectivas de protección y, 

por otros medios, medidas individuales 

de protección.

h. Medidas higiénicas, en particular la lim-

pieza regular de suelos, paredes y demás 

i.  Información a los trabajadores.

j. Delimitación de las zonas de riesgo y uti-

lización de señales adecuadas de aviso 

y de seguridad, incluidas las señales de 

«prohibido fumar» en las zonas donde 

-

cinógenos o mutágenos.

sistemas cerrados 
 lim-

pieza r

 Información a los trabajadores.
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k. Instalación de los dispositivos para los 

casos de urgencia que puedan ocasionar 

l. Medios que permitan el almacenamien-

to, el manejo y el transporte seguros, 

en particular por medio de recipientes 

herméticos y etiquetados de manera 

clara, inequívoca y visible.

m. Medios para la seguridad en la recogi-

da, el almacenamiento y la eliminación 

de residuos, incluyendo la utilización 

de recipientes herméticos y etique-

tados de manera clara, inequívoca y 

visible.

Además, como hecho novedoso frente a otras 

directivas en materia de protección de los tra-

-

mínimos para garantizar la seguridad y la salud 

control médico, si un trabajador se viera afec-

tado por una anomalía que pueda deberse a 

-

genos, el médico o la autoridad responsable 

del control médico de los trabajadores podrá 

-

-

dos a un control médico. control médico.

qbooks://page?ref=105
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4. Normas y recomendaciones 
técnicas

4.1 Guía de buenas prácticas 
para trabajadores profesio-
nalmente expuestos a agentes 
citostáticos. Asociación Madri-
leña de Médicos del Trabajo en 
el Ámbito Sanitario (AMMTAS)
Sin duda es la aportación más práctica y no-

vedosa al uso de agentes citostáticos en el 

un grupo de trabajo multidisciplinario y que 

aborda de manera integral y con criterios ba-

a los agentes citostáticos. 

función de su peligrosidad, basándose en el 

concepto de riesgo laboral (probabilidad de 

materialización del riesgo, de consecuencias 

en términos de daños para la salud, grave-

de peligros. 

Establece un modelo de estimación del ni-

vel de consecuencias para la salud en caso 

con el objetivo de obtener un modelo de 

valoración que permita tomar decisiones en 

vigilancia de la salud (en cuanto a periodici-

dad de reconocimientos médicos, aptitud y 

recomendaciones de adaptación). Además, 

incluye nuevos usos de los citostáticos y esta-

blece recomendaciones en función de tareas 

-

go percibido del real, pudiendo concluir que 

nos encontramos ante un riesgo controlable 

Otro de los aspectos importantes que con-

templa es la toma de decisiones en mujeres 

embarazadas y en periodo de lactancia natu-

ral, de forma complementaria a la legislación 

4.2. Protocolo de vigilancia 
sanitaria específica para los 
trabajadores expuestos a 
agentes citostáticos. Conse-

Guía de buenas prácticas 

nalmente expuestos a agentes 
citostáticos. A

para trabajadores profesio-
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jo Interterritorial del Sistema 
Nacional de Salud. Comisión 
delegada de 11 de noviembre 
de 2003
Su importancia radica en que establece un 

modelo de vigilancia de la salud en el traba-

-

frente a los riesgos derivados del trabajo, con 

el consentimiento informado del trabajador, 

-

natorios ni en perjuicio del trabajador.

Concreta el uso de criterios uniformes basa-

qué procesos debe aplicarse, cómo ha de 

efectuarse la evaluación del riesgo y cuál es 

-

co; por último, precisa inequívocamente los 

criterios de aptitud y la conducta a seguir en 

función de esta.

4.3. Normas Técnicas de 
Prevención del Instituto 
Nacional de Seguridad e 
Higiene en el Trabajo, 
Normativa Internacional y 
Normativa Complementaria
Las Normas Técnicas de Prevención (NTP) son 

guías de buenas prácticas. Sus indicaciones 

no son obligatorias, salvo que estén recogi-

das en una disposición normativa vigente.

Tanto las NTP como la Normativa y las Guías 

Nacionales e Internacionales de reconocido 

prestigio son válidas como criterios técnicos 

a cumplir acorde con la legislación vigente 

para establecer valores límite o condiciones 

técnicas preventivas. 

Así, en el campo que nos compete, cabe des-

tacar:

NTP 1051: Exposición laboral a compues-

tos citostáticos: sistemas seguros para su 

preparación,  elaborada en el año 2015

-

dose en los criterios NIOSH (National Ins-

titute for Occupational Safety and Health)

y el equivalente ISSOPP (International 

Society of Oncology Pharmacy Practitio-

ners), y se repasan sus características en 

se comenta brevemente la utilización de 

robots para llevar a cabo estas prepara-

ciones.

-

vamente desde el punto de vista de la 

seguridad del trabajador, sin contemplar 

otros aspectos como la seguridad mi-

crobiológica o sistemas de trazabilidad 

destinados a evitar errores, aspectos 

que evidentemente van muy unidos.

NTP 740: Exposición laboral a citostáticos 

en el ámbito sanitario 

Se comentan los principales aspectos a 

considerar en la manipulación de com-

puestos citostáticos en el ámbito sanita-

rio, tanto en centros hospitalarios como 

en centros de atención primaria. Destaca 

sobre todo la recomendación de uso de 

sistemas cerrados en la administración, y 

de constatar la presencia de citostáticos 

Hace referencia a un concepto no 

aclarado y que ha generado confusión 

los pacientes a los trabajadores. Se ha 

NTP 1051: 

NTP 740: 
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demostrado que las dosis terapéuticas 

de compuestos citostáticos pueden 

producir efectos claramente nocivos en 

la salud de los pacientes. Sin embargo, 

es más difícil establecer los posibles 

efectos adversos que pueda causar la 

concentraciones de compuestos citos-

táticos.

4.4. Ley 22/2011, de 28 de 
julio, de residuos y suelos 
contaminados
La Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos y 

suelos contaminados (LRSC, en adelante) es 

la quinta ley de residuos de nuestro ordena-

miento. Tiene por objeto regular la gestión 

de los residuos impulsando medidas que 

prevengan su generación y mitiguen los im-

pactos adversos sobre la salud humana y el 

medio ambiente asociados a su generación 

de los recursos. Tiene asimismo como objeto 

regular el régimen jurídico de los suelos con-

taminados.

Cada comunidad autónoma ha legislado es-

biosanitarios y citostáticos.

4.5. Guía de buenas prácticas 
de preparación de medica-
mentos en servicios de far-
macia hospitalaria. Dirección 
General de Cartera Básica de 
Servicios del Sistema Nacio-
nal de Salud y Farmacia. Sub-

dirección General de Calidad 
de Medicamentos y 
Productos Sanitarios

Esta Guía es el resultado del trabajo en co-

de profesionales de la función pública que 

prestan servicio en la Agencia Española de 

Medicamentos y Productos Sanitarios, y en la 

Dirección General de Cartera Básica de Servi-

cios del Sistema Nacional de Salud y Farma-

ha realizado con la colaboración de especialis-

tas en farmacia hospitalaria que habitualmen-

te desarrollan su actividad en servicios de far-

macia del sistema sanitario público español.

En estos trabajos se han seguido las directri-

ces aprobadas y recomendadas por institu-

ciones supranacionales (Consejo de Europa y 

PIC/S).

Es la primera versión elaborada en España 

para dotar a los servicios farmacéuticos hos-

pitalarios de un conjunto de directrices de 

obligada observación a la hora de manipular 

y fraccionar medicamentos fabricados indus-

trialmente para que sean utilizados por los 

pacientes atendidos en el entorno hospita-

lario, o a los que se dispense medicación en 

los servicios farmacéuticos propios de la ins-

titución, pero obvia las medidas preventivas a 

adoptar para proteger a los trabajadores. 

4.6. Guías nacionales y euro-
peas de reconocido prestigio
En la Tabla 1 se detallan las distintas Guías y 

Procedimientos en el entorno europeo fren-

te a la manipulación de fármacos peligrosos.

la gestión 

de los residuos 

 Guía de buenas prácticas 
de preparación de medica-
mentos en servicios de far-
macia hospitalaria. 
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Tabla 1. 
Guías de prevención 

de riesgos frente 
a medicamentos 

peligrosos
(antineoplásicos,

Europa (obligatorias o 
recomendadas).

País Guía Obligatoria/
recomendada

Europa uidelines for safe disposal of unwanted pharmaceuticals in and Recomendada
  after emergencies. WHO/HTP/EDM March 1999.

Recomendada

  safety and health risks. Safety Science Monitore. 

Recomendada

J Oncol Pharm Pract

Dinamarca Recomendada

Recomendada

Finlandia Recomendada

Francia Obligatoria

 Bonnes Pratiques de 
   Préparation-AFSSAPS JO du

Italia Obligatoria
   Fascicolo VII. Rischio chimico. Chemioterapici ed antiblastici. INAIL. 

Obligatoria

Recomendada
  antineoplastic drugs.

España Recomendada

   Comisión de Salud Pública.

Noruega Recomendada
American Industrial Hygiene 

   Association Journal
Recomendada

Turquía Recomendada
   conditions in Tukey. Eur J Oncol Nurs.

Suecia Recomendada

Recomendada
Journal of Work, Environment & Health. 
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4.7. Real decreto 773/1997, de 
30 de mayo, sobre disposicio-
nes mínimas de seguridad y 
salud relativas a la utilización 
por los trabajadores de equi-
pos de protección individual

Mediante este Real Decreto se procede a la 

transposición al Derecho español del con-

tenido de la Directiva 89/656/CEE, de 30 de 

noviembre, que establece las disposiciones 

mínimas de seguridad y de salud para la uti-

lización por los trabajadores en el trabajo de 

equipos de protección individual.

Establece las disposiciones mínimas de segu-

ridad y de salud para la elección, utilización por 

los trabajadores en el trabajo y mantenimien-

to de los equipos de protección individual.

Se aplicarán las disposiciones del Real De-

creto 39/1997, de 17 de enero, por el que se 

aprueba el Reglamento de los Servicios de 

Prevención, sin perjuicio de las disposiciones 

Decreto.

Es un Real Decreto complementario para la 

correcta elección de los equipos de protec-

ción individual para la manipulación y la ad-

ministración de medicación peligrosa.

El continuo desarrollo de políticas de protec-

ción para la salud de los trabajadores, que 

versan sobre su seguridad e higiene en el 

ámbito laboral, así como la creciente preocu-

pación medioambiental, obligan a plantearse 

la correcta manipulación y el adecuado tra-

tamiento de los residuos de sustancias con-

sideradas de riesgo, utilizadas en el hospital 

y más concretamente en el servicio de farma-

cia. Desde hace tiempo, diversas sociedades, 

como la American Society of Health-System 

Pharmacists (ASHP) o la Occupational Safety 

and Health Administration (OSHA), vienen pu-

blicando periódicamente “manuales de segu-

ocupacional de manipuladores a fármacos 

que supongan algún riesgo para la salud. La 

mayoría de las recomendaciones van encami-

nadas hacia la creación de una unidad centra-

lizada que reúna las características pertinen-

tes para la preparación de dichas sustancias, 

y que podría ubicarse en el servicio de farma-

cia. En este caso, el farmacéutico será colabo-

rador activo en la elaboración de guías y en la 

formación del personal, facilitando informa-

ción al respecto y realizando los controles de 

calidad oportunos. 

equipos de protección individual.

s equipos de protección individual.

American Society of Health-System 

Pharmacists (ASHP) s
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5. Un interesante debate 

(Extracto del Comentario a la Sala 3 del Tribu-

nal Supremo, 3.11.2008, efectuada por Anna 

Ginés i Fabrellas, y publicada en InDret en Bar-

celona, julio de 2009.)

Más allá del conocimiento efectivo de las le-

yes que son de aplicación en la materia de 

prevención que nos ocupa, nos parece muy 

interesante abrir un debate sobre la respon-

sabilidad patrimonial de la Administración en 

la compensación del daño derivado de con-

tingencia profesional. Se analiza el caso de 

una trabajadora de un servicio de salud en 

quien el desprendimiento de la caja de un as-

censor provocó una serie de lesiones.

-

currencia de cinco requisitos para apreciar la 

responsabilidad patrimonial de la Adminis-

tración Pública por causar un daño a un em-

pleado público a su servicio: 

ii. Daño efectivo, evaluable económica-

mente y individualizado. 

iii. Relación de causalidad entre el daño y 

el funcionamiento del servicio público. 

iv. Daño antijurídico. 

Seguridad Social para la íntegra com-

pensación del daño.

El aspecto más controvertido, en relación a la 

responsabilidad patrimonial de la Administra-

ción en supuestos de accidente de trabajo de 

empleados públicos, es el requisito del daño 

antijurídico. La Sala 3ª del Tribunal Supremo 

distingue entre situaciones de funcionamien-

to normal y anormal del servicio público. Los 

daños ocurridos en situaciones de funciona-

miento normal del servicio público son deri-

vados de riesgos inherentes al ejercicio ordi-

nario de la profesión y, en consecuencia, no 

susceptibles de activar la responsabilidad pa-

trimonial de la Administración. Por el contra-

rio, en supuestos de funcionamiento anormal 

del servicio público, los daños sufridos por los 

empleados públicos se consideran como an-

tijurídicos, dando lugar a una compensación 
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por dichos daños más allá de las prestaciones 

públicas de la Seguridad Social.

-

gencia de la Administración ha sido utilizada, 

aunque indirectamente, para deslindar en-

tre situaciones de funcionamiento normal y 

anormal del servicio público. Debería estable-

de normal o anormal y la actividad preventiva 

realizada por la Administración. En este sen-

tido, estaríamos ante un supuesto de funcio-

namiento normal del servicio público cuan-

do la Administración hubiese cumplido con 

la normativa en materia de prevención de 

riesgos laborales. Los daños sufridos por los 

empleados públicos no generarían la respon-

sabilidad patrimonial de la Administración 

por tratarse de daños derivados de riesgos 

inherentes al ejercicio ordinario de la profe-

sión. Por el contrario, cuando la Administra-

ción hubiese incumplido con sus obligaciones 

en materia de seguridad y salud laboral, los 

daños derivados de contingencia profesional 

serían daños antijurídicos. La víctima tendría 

el derecho a ser compensada por dichos da-

ños, más allá de las prestaciones de la Seguri-

dad Social, mediante la responsabilidad patri-

monial de la Administración.

Debemos considerar en este espacio jurídico 

la interpretación del artículo 316 del Código 

Penal, que hace referencia a los delitos con-

tra la seguridad de los trabajadores y que 

está siendo usado por los distintos Tribunales 

de Justicia para sancionar diversas acciones 

en materia de prevención de riesgo, y que ha 

supuesto la base de más de 400 sentencias 

condenatorias.

El artículo 316 de nuestro Código Penal se 

-

minar cuáles son las medidas de seguridad e 

higiene adecuadas para que los trabajadores 

desempeñen su actividad. En este ámbito re-

sultan contundentes los pronunciamientos 

de las sentencias del Tribunal Supremo de 26 

de marzo de 1999, 11 de diciembre de 2002 y 

18 de enero de 1995.

Hay un principio fundamental en relación 

con la seguridad en el trabajo, en virtud del 

cual toda persona que ejerce un mando de 

cualquier clase en la organización de las ta-

reas de unos trabajadores tiene como misión 

primordial el velar por el cumplimiento de 

las normas de seguridad, anteponiéndolas a 

cualquier otra consideración. El trabajador 

también viene obligado a respetar los siste-

mas de seguridad, pero el empresario, a tra-

vés de su cadena de mando y organización, 

tiene que prever las imprudencias profesio-

nales de sus trabajadores.

El deber de cuidado que la cadena de mando 

de la empresa asume en cuanto garante de 

la indemnidad del trabajador alcanza no sólo 

a su actuación ordinaria, sino incluso cuando 

la rutina.

Es un delito de riesgo concreto y grave, y la 

gravedad del riesgo deberá ponderarse aten-

diendo fundamentalmente a dos factores:

a.  La posibilidad de que el daño realmente 

se produzca.

b.  La entidad del daño en el caso de que 

llegara a producirse.

Por tanto, una vez constatada la ausencia de 

las medidas de seguridad adecuadas deberán 

ponderarse estas dos premisas para consta-

tar si nos hallamos ante un peligro grave para 

la vida, la salud o la integridad física.
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sus características y posibles consecuencias, y 

determinando si se encuadra el delito en la mo-

a.  La conciencia de la infracción de la nor-

ma de prevención.

b.  El conocimiento de la ausencia de faci-

litación de los elementos de seguridad 

imprescindibles.

peligro creada como consecuencia de 

aquellas dos omisiones citadas.
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1. Introducción

En términos de exposición ocupacional, un 

medicamento peligroso (MP) se entiende 

como un agente que contiene algún principio 

activo cuya toxicidad inherente representa un 

riesgo para la salud del personal sanitario que 

va a manipularlo1. La peligrosidad de estos 

medicamentos se comprende en términos de 

riesgo químico, en concreto, relacionado con 

la actividad carcinogénica, teratogénica, ge-

notóxica y tóxica sobre el proceso reproduc-

tivo o sobre un órgano concreto a dosis bajas, 

o por tratarse de un nuevo fármaco similar a 

otros con este tipo de riesgos1-3. En este sen-

tido, a los MP les son de aplicación las normas 

referentes a la protección de los trabajadores 

relacionadas con la exposición a agentes quí-

micos (RD 374/2001)4, agentes cancerígenos 

(RD 665/19975

349/2003)6 y los riesgos de exposición a agen-

tes carcinogénicos o mutágenos durante el 

trabajo (Directiva 2004/37/CE)7.

Dado que no han podido establecerse de for-

ma clara los efectos tóxicos a largo plazo de la 

exposición a estos fármacos, el posible riesgo 

laboral que supone su manipulación y las con-

secuencias derivadas, resulta imprescindible 

adoptar medidas que ayuden a reducir esta 

exposición y a garantizar unas condiciones 

óptimas de trabajo. En este sentido, la activi-

dad más adecuada es la preventiva. Tal como 

queda establecido en el artículo 15 de la Ley 

de Prevención de Riesgos Laborales (LPRL)8

referente a los principios de la acción preven-

tiva, la adopción de medidas de protección 

colectiva, tanto técnicas como organizativas, 

debe anteponerse a la protección individual.

Además de la estructura de recursos huma-

nos, con competencias y capacitación acredi-

tadas, el manejo seguro de MP requiere una 

estructura física apropiada. A continuación se 

detalla la estructura que se considera nece-

medidas técnicas de prevención primaria: 

instalaciones (cabinas de seguridad biológi-

ca [CSB] y salas blancas) y sistemas cerrados 

de transferencia de medicamentos, y, como 

medidas de prevención secundaria: equipos 

de protección individual (EPI). No obstante, 

para prevenir los posibles efectos nocivos de 

una manipulación inadecuada de MP, se con-

sidera clave aplicar las medidas organizativas 

de prevención primaria colectiva que deben 

incluir, como mínimo: la aplicación de una sis-

temática de trabajo apropiada, la validación 

establecimiento de procedimientos norma-

lizados de trabajo que contemplen todas las 

fases de la manipulación de los MP y las medi-

das de actuación frente a cualquier situación 

de riesgo excepcional.

medicamento peligroso 

(RD 665/19975

349/2003)

15 de la Ley 

de Prevención de Riesgos Laborales (LPRL)8
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2. Instalaciones

abiertas frontalmente, en las que el 

aire procedente del local se introduce 

por la abertura frontal y es extraído al 

100% y descontaminado mediante un 

asegurar un adecuado grado de protec-

ción para el trabajador se recomiendan 

aberturas frontales no superiores a 

20 cm, y velocidades de entrada del 

aire entre 0,4 m/s y 1 m/s (velocidades 

superiores a 1 m/s podrían generar 

turbulencias y posibles retornos, con lo 

que disminuiría el grado de protección 

de la cabina). Protegen al personal y al 

ambiente, pero no al producto; su uso 

no previene la exposición por contacto 

a materiales peligrosos, por lo que es 

necesario el uso de EPI adecuados.

CSB de clase II: este tipo de cabinas se 

desarrolló para proteger al personal, 

al ambiente y a los productos que se 

manipulan. En ellas, el área de trabajo 

suministro, en sentido descendente 

(flujo laminar vertical), que protege 

el producto y crea una barrera de aire 

en la apertura frontal que separa la 

cabina del local donde se encuentra; 

dicha barrera, junto a la entrada de aire 

2.1. Cabinas de seguridad 
biológica
Existen diversas normas internacionales, 

concretamente, a nivel europeo (UNE-EN 

12469:2001)9,10, la normativa U.S. National Sa-

nitation Foundation 11, o la 

normativa australiana (AS-2252-2004)12 que 

hacen referencia al diseño y la utilización de 

como equipos que proporcionan una barrera 

de contención para trabajar de forma segura. 

adecuadas para proteger al trabajador, al me-

dio ambiente o al producto. La protección se 

consigue por combinación de elementos elec-

-

ductos e iluminación, entre otros) y procesos 

ferencias de presio-

nes, principalmente) que impulsan el aire a tra-

-

de aire de ultra baja penetración), diseñados 

para retener partículas iguales o mayores de 

(U17). Existen tres clases básicas de CSB: 

CSB de clase I: se trata de cabinas con 

presión negativa respecto al entorno, 

 Cabinas de seguridad
biológica
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Figura 1.

Esquema general 
de una cabina de 

seguridad biológica de 
clase I. Organización 
Panamericana de la 

Salud. Cabinas de 
seguridad biológica: 

uso, desinfección 
y mantenimiento. 

Washington; 2002.

Tabla 1.

de los diferentes tipos 
de cabinas de seguridad 

biológica según la 
normativa USA (National

Sanitation Foundation):

Clase Tipo Suministro de aire Recirculación de aire
Extracción 

de aire

Tipo de 
protec-

ción

Entrada
Velocidad

Filtros
HEPA

% Aire 
recircu

lado
Velocidad

Filtros
HEPA

% Aire Filtros
HEPA

A, M

I
Frontal 

No No aplica de Sí A, M, P

II A1
Frontal

No descendente Sí Sí A, M, P

II
Frontal

No descendente Sí Sí A, M, P

II
Frontal

No descendente Sí Sí A, M, P

II
Frontal

No descendente Sí de Sí A, M, P

III
Trasera

Sí No aplica Sí A, M, P
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desde el local a la cabina a través de la 

apertura, constituye la protección del 

manipulador frente a los productos uti-

lizados en

el procedente de la apertura frontal es 

conducido hacia la parte inferior de la 

cabina y redistribuido; una parte será 

al interior de la cabina libre de conta-

minantes. El número y la disposición de 

según modelos y fabricantes, pero de-

ben asegurar que toda el área de trabajo 

todo el aire que pudiera estar contami-

nado al pasar por la zona de trabajo esté 

a presión negativa con respecto al local 

para imposibilitar una posible contami-

técnicas de las diferentes clases de CSB 

según la normativa europea (EN 12469-

se detallan en la Tabla 1. Las CSB clase II, 

al igual que las de clase I, no previenen 

la exposición por contacto a materiales 

peligrosos, por lo que es necesario el uso 

de EPI adecuados, pero con una técnica 

correcta pueden garantizar la protec-

ción del producto manipulado. Las CSB 

de clase II son las recomendadas para 

el manejo de medicamentos estériles; 

entre éstas las de tipo B se recomiendan 

para la manipulación de MP estériles, a 

ser posible de elección las CSB clase II 

tipo B2.

norteamericana) es preferible el uso de 

CSB tipo B2 que extraen el 100% del 

aire. Además de garantizar la ausencia 

dispongan de múltiple filtración con 

de carbón activo. Los marcos deslizan-

tes, si existen, del protector frontal de la 

CSB tipo, se recomienda que incorporen 

un sistema de bloqueo para garantizar 

que el trabajo se realiza dentro de las 

por el fabricante, además de cumplir con 

las condiciones de iluminación, niveles 

las normas armonizadas.

• CSB de clase III: en este tipo de cabinas, 

el área de trabajo está herméticamente 

sellada, separando completamente al 

manipulador por medio de barreras fí-

sicas (a través de guantes incorporados 

a los paneles del área de trabajo). El aire 

-

-

lación de MP estériles, deben garantizar 

en todo momento una presión negativa 

con respecto al entorno para asegurar la 

 Existen multitud de combinaciones con 

este tipo de cabinas, incluyendo exclu-

sas para entrada y salida de materiales, 

sistemas de esterilización del material 

de entrada, o la asociación de varias 

cabinas para el trabajo en serie. Algunos 

fabricantes ofrecen la posibilidad de 

que la presión interior sea positiva con 

respecto a la del local, lo que garantiza 

la protección del material manipulado, 

pero no así la del manipulador y la del 

ambiente en la sala. En estos casos de-

bería hablarse de aisladores o cámaras 

de guantes en lugar de CSB, Dada su 

presión negativa, ofrecen la máxima 

protección al manipulador, ya que, a la 

protección de exposición por contacto, 
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Figura 2.

Esquema general 
de una cabina de 

seguridad biológica de 
clase II. Organización 

Panamericana de la 
Salud. Cabinas de 

seguridad biológica: 
uso, desinfección 
y mantenimiento. 

Washington; 2002. 

Figura 3. 

Esquema general 
de una cabina de 

seguridad biológica de 
clase III. Organización 

Panamericana de la Salud. 
Cabinas de seguridad 

biológica: uso, desinfección 
y mantenimiento. 

Washington; 2002. 
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añaden la protección al manipulador y 

al ambiente local.

2.2. Entorno de las cabinas de 
seguridad biológica para la 
manipulación de medicamen-
tos peligrosos
En cualquier clase y tipo de CSB, parte del aire 

del local donde está ubicada puede penetrar 

en el interior de ella, incluso en las de clase III, 

a través de las esclusas para la introducción 

del material. Por ello, es importante su dise-

ño, así como las medidas de control y mante-

nimiento que deben realizarse en dicha área. 

Como regla general, deben instalarse lejos 

de puertas, ventanas o cualquier otra fuente 

de corriente de aire que pudiera alterar el 

flujo interno de las cabinas. Se recomienda 

consultar la nota técnica de prevención (NTP) 

nº 233 sobre CSB y diseño de instalaciones13.

El acceso a estas salas debe realizarse a tra-

vés de esclusas de presión positiva. Los sumi-

deros y los lavabos no pueden estar dentro 

de las salas de preparaciones estériles; si es-

tán en zonas adyacentes, hay que controlar-

los y desinfectarlos de forma regular.

La Agencia Española de Medicamentos y Pro-

ductos Sanitarios (AEMPS)14 -

biente de las instalaciones en cuatro grados, 

de acuerdo a Eudralex15 y el 

(PIC/S)16. Las 

-

nes utilizadas por diferentes organismos de 

referencia se recogen en la Tabla 3. Para el 

manejo de medicamentos estériles, la Guía

-

e -

laria (GBPP)17 recomienda, según la clase de 

CSB, unos niveles de calidad ambiental míni-

AEMPS, equiparables a los recomendados en 

el capítulo 800 de la -

 (USP-800)18 (Tabla 4).

2.3. Recomendaciones especí-
ficas sobre instalaciones para 
manipulación de medicamentos 
peligrosos
A la hora de seleccionar qué tipo de instala-

ciones son necesarias para la manipulación de 

MP hemos de atender, tanto a la necesidad 

de esterilidad en el producto final, si así se 

requiere, como a la protección del manipu-

lador por exposición potencial a partículas 

o aerosoles procedentes del producto. Si 

bien la GBPP17 deja claras las característi-

cas de las instalaciones en la manipulación 

de estériles, sean o no citotóxicos, que po-

drían extrapolarse a MP, no hay directivas o 

normas españolas claras sobre las instala-

ciones que precisan la manipulación de MP 

no estériles, que también pueden generar 

partículas sólidas contaminantes y riesgo 

de exposición para el manipulador. Sí exis-

ten recomendaciones de organizaciones o 

asociaciones internacionales, como las de 

la -

 (ISOPP)1 y la -

(ESOP)19. Además, 

en la USP-80018 se detallan todas las espe-

cificaciones técnicas que deben cumplir las 

instalaciones para manipular MP, tanto es-

tériles como no estériles, en todas las fases 

del circuito del medicamento, advirtiendo 

de la no necesidad de tomar medidas de 

prevención especiales cuando se manipu-

laria a

Guía

-

e -

qbooks://page?ref=23
qbooks://page?ref=23
qbooks://page?ref=23
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Tabla 2. 

técnicas del ambiente 

la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos 

Sanitarios.

Grado Utilidad

Máximo número permitido de partículas 
por m3 con tamaño igual o superior a:

Número 
de recam-

bios de 
aire por 

hora

Flujo
de aire, 

velocidad 
(m/s ± 
20%)

Diferen-
cias de 
presión 

con zonas 
adyacen-
tes (Pa)

En reposo En funcionamiento

0,5 μm 5,0 μm 0,5 μm 5,0 μm

A Zona para operacio
nes de alto riesgo 

N/A

aislador

de grado A en el caso 
de preparación y 

N/A

Zonas limpias para 

críticas de la prepa
ración de productos 

N/A

D N/D N/D N/A

"En reposo": análisis realizado en la instalación con todos los equipos en funcionamiento, pero sin presencia de 
personal.

priori) respecto a equipos y número de personas. 

Tabla 3. 

Equivalencias entre 

de la calidad ambiental 
respecto al número 

máximo de partículas.

Grado/clase
Número máximo permitido de partículas/m3 de tamaño igual o superior a

0,1 μm 0,2 μm 0,3 μm 0,5 μm 5 μm

/ / / 1

/ / /

/ / /

/ / /

Grado D / / /

http://www.aemps.gob.es/industria/inspeccionNCF/guiaNCF/docs/introduccion/01_prologo.pdf
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Tabla 4. 

Grados mínimos 
recomendados según 
el tipo de cabina de 
seguridad biológica 
(CSB) y los materiales 
de partida en la 
manipulación.

Clase de CSB Zona de trabajo interior de CSB Entorno de la cabina

Grado A 

Si los materiales de partida y demás com

Grado A Grado D 

Tabla 5. 

Recomendaciones sobre 
la localización física y las 
instalaciones (cabina y 
área de trabajo) según 
la actividad a realizar.

Actividad Localización Cabina

Área de trabajo

Filtración 
HEPA

Recambio 
aire/hora

Presión (Pa)

Área designada 
para recepción

Neutra o 

Desempaquetado
de MP dañados

Área designada 
para recepción

Almacenamiento Área designada 
para almacena
miento

Preparaciones no Sala separada para No se requie
re si solo se 
manipula en 
la cabina, 
aunque
preferible

respecto al 
área contigua

Acondicionamiento 
de formas orales sin 
manipular

Sala separada para Se puede prescindir de requerimientos de contención

Preparaciones

Ventilación 

Requerido
para mante
ner control 
de la sala

respecto al área 
contigua

Área separada no 

Ventilación 

No se requie
re si el aisla
dor cumple 
criterios

*Si excepcionalmente se usa la CSB de estériles, hay que limpiar y desinfectar antes de elaborar estériles. C-PEC en 
funcionamiento continuo si se preparan estériles, o bien si la CSB no está ubicada en un área de presión negativa.
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lan formas orales integras, puesto que, tan 

solo suponen riesgo cuando se manipula la 

forma farmacéutica.

técnicas sobre instalaciones para manipular 

MP en los diferentes procesos del circuito 

que siguen en el hospital.
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3. Sistemas cerrados de 
transferencia de 
medicamentos

Para garantizar la reducción de la exposición 

a los MP de los manipuladores, hasta el nivel 

técnicamente más bajo posible, se recomien-

da, además del uso de CSB en la preparación 

y EPI, el empleo de sistemas cerrados, tanto 

en la preparación como en la administra-

ción20. Se trata de dispositivos en los que el 

MP no entra en contacto con el medio exter-

no, desempeñando un papel fundamental en 

la protección del personal manipulador fren-

te a los efectos nocivos, no solo de los fárma-

cos citostáticos, sino de todos los fármacos 

que por su toxicidad representan un posible 

peligro para la salud del personal sanitario3.

Dichos sistemas utilizados en el proceso de 

preparación de MP permiten, tanto la diso-

riesgo de liberación de partículas y de aero-

soles mediante un mecanismo de igualación 

de presiones, como la manipulación y el tras-

vase seguros de sustancias líquidas desde su 

se empleará en su administración, protegien-

do así al personal manipulador. Debido a la 

alta probabilidad de que se produzcan aero-

soles, los sistemas no deben desconectarse 

nunca del vial.

Durante el proceso de administración, a 

pesar de haber sido preparados los medica-

mentos en el servicio de farmacia, también 

existe riesgo de entrar en contacto con los 

MP. Aunque en la administración el grado 

de exposición es menor que en la prepa-

ración, la protección de los profesionales 

suele ser menor que la de aquellos que 

preparan los MP, y por tanto, es crítica la 

protección adecuada. Se ha confirmado la 

contaminación ambiental por citostáticos 

en las superficies de las salas de administra-

ción21,22. Los sistemas de infusión conven-

cionales no deben desconectarse nunca de 

un envase; las vías del sistema que conten-

gan un MP únicamente se desconectarán 

cuando se hayan lavado con una solución 

salina fisiológica limpia. El uso de sistemas 

cerrados reduce notablemente el riesgo de 

derrames y exposiciones accidentales por 

manipulación de los recipientes contene-

dores y de los sistemas de infusión en la 

administración.

sistemas cerrados, 

qbooks://page?ref=19
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A su vez, el uso de estos sistemas se encuen-

tra íntimamente relacionado con la práctica 

de seguridad promovida desde la Unión Eu-

ropea para evitar pinchazos accidentales por 

utilización de dispositivos punzantes, tanto 

en la preparación como en la administración 

de los medicamentos (Directiva Europea 

2010/32/UE)23.

3.1. Definición de sistema 
cerrado
Distintos organismos internacionales de re-

conocido prestigio se han pronunciado en 

-

mendaciones de uso de los sistemas cerrados. 

El 

 en su alerta de 20043, 

-

tivo que no intercambia aire ni contaminan-

un dispositivo cerrado de transferencia de 

fármacos (CSTD, 

) como un sistema que mecánicamen-

te no permite la transferencia de contami-

nantes ambientales dentro del dispositivo, 

ni el escape de fármacos de alto riesgo o sus 

-

dad de formación de vapores de un determi-

aplica a la administración de tratamientos pe-

ligrosos. 

Los estándares del ISOPP1 para el manejo se-

-

ya que, en la reconstitución de MP preocupa, 

tanto la contaminación microbiológica como 

la exposición a fármacos de alto riesgo. Se 

recomienda el uso de dispositivos de trans-

ferencia de fármacos durante la preparación, 

y de dispositivos de contención (antigoteo y 

herméticos) para la administración de fárma-

cos citotóxicos, distinguiendo entre un siste-

ma cerrado en el contexto de contaminación 

microbiológica y un sistema cerrado en el 

contexto de contaminación química y expo-

sición laboral. 

3.2. Marco legal y guías sobre 
sistemas cerrados

• Real Decreto 1407/199224, según el cual 

en nuestro país es preceptivo el marcado 

“CE” para este tipo de equipos, a propó-

sito de la Directiva Europea 89/686/CEE.

• Real Decreto 1591/200925, por el que 

los sistemas cerrados se consideran 

categoría IIa. Esta norma traspone al 

derecho español las Directivas Europeas 

93/42/CEE y 2007/47/CEE.

• Real Decreto 665/1997, sobre la pro-

tección de los trabajadores contra los 

riesgos relacionados con la exposición a 

agentes cancerígenos durante el traba-

jo5

el que se amplía su ámbito de aplicación 

a los agentes mutágenos6.

• Directiva Europea 2004/37/CE7, relati-

va a la protección de los trabajadores 

contra los riesgos relacionados con la 

exposición a agentes carcinógenos o 

mutágenos durante el trabajo. Dispone 

(artículo 5, apartado 2) que “en caso de 

que no sea técnicamente posible susti-
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tuir el agente carcinógeno o mutágeno 

por una sustancia, preparado o procedi-

miento que, en las condiciones de uso, 

no sean peligrosos para la seguridad o la 

salud, o lo sean en menor grado, el em-

presario garantizará que la producción 

y la utilización del agente carcinógeno o 

mutágeno se lleven a cabo en un sistema 

cerrado, en la medida en que ello sea 

técnicamente posible”.

Real Decreto 374/2001, sobre la pro-

tección de la salud y seguridad de los 

trabajadores contra los riesgos relacio-

nados con los agentes químicos durante 

el trabajo4.

Directiva Europea 2010/32/UE que apli-

ca el acuerdo marco para la 

-
23, traspuesta a la 

legislación española mediante la Orden 

ESS/1451/2013. El objetivo es promover 

un entorno de trabajo lo más seguro 

posible, prevenir las heridas causadas 

a los trabajadores con cualquier instru-

mental médico cortopunzante (incluidos 

los pinchazos de agujas) y proteger a los 

trabajadores expuestos.

NTP 740, sobre exposición laboral a ci-

tostáticos en el ámbito sanitario del Ins-

26, que recomienda 

la aplicación de sistemas cerrados de 

administración con varios puntos de 

conexión y jeringas

-

-

 (AMMTAS, Asociación 

Madrileña de Medicina del Trabajo en 

el Ámbito Sanitario), que recomienda 

la utilización de sistemas cerrados de 

preparación en CSB20.

NTP 1.051, sobre exposición laboral 

a compuestos citostáticos y sistemas 

que revisa sus características en relación 

los trabajadores. Señala que el uso de 

efectivo del aerosol contenido en el aire 

que es enviado al exterior del sistema27.

En cuanto a recomendaciones internaciona-

les, la USP-800, normativa propuesta de ma-

nipulación de MP, obligará, cuando entre en 

vigor, a utilizar sistemas cerrados, tanto en 

la preparación como en la administración, 

siempre que las formas farmacéuticas lo per-

mitan. No obstante, al no estar estandarizada 

la evaluación de los sistemas cerrados en re-

lación a la disminución de la contaminación, 

la USP no da recomendaciones sobre cuál 

hay que usar. El uso de sistemas cerrados lo 

recomienda como un control adicional en la 

CSB18.

3.3. Tipos de sistemas 
cerrados disponibles
Es importante comprender que no todos los 

sistemas cerrados son igualmente capaces 

de proteger a los trabajadores de la exposi-

ción a MP.

En nuestro país, como en el resto de la Comu-

-

ca sobre los sistemas cerrados. No ocurre lo 

mismo en los Estados Unidos, donde la Food 

NTP 1.051,

qbooks://page?ref=22
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Tabla 6. 

Distintos tipos de sistemas 

por la 
como

cerrados.

Sistema cerrado Compañía Página web Código ONB Distribuidor
en España

TM

con componentes 
Sí No

PhaSealTM

phaseal/
Sí

Sistema cerrado 

®

SmartSite® y VialS
hield®

No

® Equashield Medi
cal LTD

Sí

® No Hospira

® Sí No

® Sí No

*Carefusion: compañía fusionada con BD.

phaseal/

http://www.carefusion.com/our-products/infusion/iv-therapy/chemo-safety-system
http://www.carefusion.com/our-products/infusion/iv-therapy/chemo-safety-system
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemoclave.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemoclave.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemoclave.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemolock.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemolock.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemolock.aspx
http://www.bd.com/pharmacy/phaseal/
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemolock.aspx
http://www.icumed.com/products/oncology/hazardous-drug-closed-systems-and-cstds/chemoclave.aspx
http://www.carefusion.com/our-products/infusion/iv-therapy/chemo-safety-system
http://equashield.com/
http://www.bbraunusa.com
http://corvidamedical.com/
http://www.bd.com/pharmacy/phaseal/
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denominados 

como CSTD u otros sistemas o contenedores 

cerrados (Tabla 6). Establece el código de 

producto ONB para dichos dispositivos, que 

-

bito sanitario permiten la reconstitución y la 

transferencia de antineoplásicos y demás MP 

reduciendo la exposición del personal sanita-

rio. Puede que un equipo sea ONB solamen-

te para alguna de las fases de trabajo o para 

todas28

cumplan los siguientes criterios: hermético, 

antigoteo y que prevenga la contaminación 

microbiológica. Por el momento no se han 

-

chos criterios, si bien se les pueden solicitar 

datos que avalen que su uso reduce la exposi-

ción del personal expuesto a los MP. En la Ta-

que en la actualidad poseen código ONB y 

los que están disponibles en nuestro país. La 

USP reconoce la importancia de la realización 

de estudios de CSTD y no considerarlos sim-

plemente como sistemas intercambiables. En 

está desarrollando un protocolo para evaluar 

los CSTD.

3.4. Evaluación de los  
sistemas cerrados 

Para poder valorar adecuadamente los siste-

mas cerrados, sería necesario establecer unos 

criterios que permitieran determinar que un 

CSTD es efectivo. A pesar de que sería ideal 

que pudieran contener de forma absoluta la 

contaminación, es bastante improbable que 

esto sea factible y, por tanto, debería acep-

tarse un límite tan bajo como sea razonable 

alcanzar18,29. En ausencia de un estándar, se 

proponen una serie de métodos que permi-

comercializados como CSTD. La mayor parte 

de los estudios realizan, mediante análisis de 

muestreo, la valoración de la contaminación 

residual por fármacos citostáticos; otros utili-

-

ceína, el tetracloruro de titanio y el tecnecio 

-

minimizar la contaminación ambiental30-36.

-

nes técnicas, los distintos dispositivos deben 

demostrar que son capaces de realizar su 

función, preservar la esterilidad del produc-

to, mientras previenen el escape de MP, en la 

forma física en la que se encuentren, al me-

dio ambiente.

Una gran parte de estos estudios se han rea-

lizado con PhaSealTM, primer sistema cerrado 

-

en la zona de administración, pero presen-

tan una serie de limitaciones metodológicas 

en cuanto al tamaño muestral y variables no 

-

dos (fuentes externas de contaminación, ac-

tividades de limpieza, derrames, cantidad de 

fármaco manipulado y muestreo) y que ade-

más los hacen difícilmente comparables29.

De forma global, los estudios que evalúan 

los CSTD no han demostrado una corre-

lación directa entre los fármacos mani-

pulados y la contaminación de superficie 

medida29. Además, hay pocos estudios pu-

blicados que comparen distintos sistemas, 

y no hay datos sobre la eficacia de las com-

binaciones entre sistemas de distintas ca-

sas comerciales.
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En cuanto a los métodos mediante simulación 

con marcadores subrogados, se han realizado 

con tetracloruro de titanio (test de humo).  El 

primer sistema testado con este método fue 

PhaSealTM. El sistema de Equashield® parece 

tan efectivo como PhaSealTM para contener el 

vapor. El tetracloruro de titanio proporciona 

una medida visual de la contención del vapor 

que genera. Sin embargo, se cuestiona su 

utilidad como marcador, dado que el tetra-

cloruro de titanio tiene propiedades distintas 

de realizar y tiene propiedades peligrosas29. 

Otro marcador que se ha utilizado es el tec-

necio radiactivo, una sustancia con una se-

mivida muy corta y cuya medida de radiacti-

vidad debe realizarse inmediatamente. Por 

seguridad, debe manipularse en cantidades 

pequeñas, y este es uno de los motivos por 

los que se ha criticado a este marcador, dado 

que en la manipulación de MP es muy habi-

tual manipular volúmenes más grandes y, 

por tanto, el riesgo de derrames es mayor29. 

detección cualitativa visual porque se vuelve 

-

leta. A pesar de no considerarse un método 

sensible, es útil para detectar la formación de 

gotas y salpicaduras durante la manipulación, 

y es un método sencillo y barato. Además, la 

-

res, no causa daños al manipulador29. Otro 

método visual cualitativo es utilizar un líqui-

de un sistema cerrado, y utilizar un papel tor-

nasol para detectar líquido en las conexiones 

del sistema cerrado29. 

sistemas cerrados respecto a la contención 

de vapores. Solo hace referencia a medica-

mentos en forma vapor o líquido, empleando 

alcohol isopropílico del 70% como trazador. 
La prueba se lleva a cabo dentro de un vo-
lumen cerrado en desecadores o aisladores. 
La presencia del alcohol isopropílico en el 
aire se determina con un monitor de lectu-

ensayado supera el test cuando la cantidad 
detectada de isopropanol es inferior al límite 

) establecido en 1 ppm, 
-

ces el límite de detección del instrumento 
(LOD, ). En referencia a los 
citostáticos, la mayoría de ellos, con excep-
ción de la carmustina, presentan presiones 
de vapor extraordinariamente bajas, inferio-

res a 5 mPa37.

3.5. Componentes de los  
sistemas cerrados en la  
preparación y la administración
En nuestro país están mayoritariamente im-

plantados los sistemas que consiguen igualar 

-

ción, tipo válvula SmartSite® y Clave®. Estos 

sistemas no poseen el código ONB, y según 

la NTP 1.05127 es muy discutida su capacidad 

contenido en el aire enviado hacia el exterior 

del sistema. 

3.5.1. Sistemas cerrados de filtración

Teniendo en cuenta los sistemas cerrados de 

dos métodos diferentes de administración 

que determinan el fungible a utilizar, los de 

tipo árbol y los valvulares, con ciertas carac-

terísticas diferenciales entre ambos que pue-

den condicionar la elección de uno frente a 

otro en función de las necesidades de cada 
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organización sanitaria. De manera general, 

podemos distinguir las siguientes fases del 

proceso de manipulación de MP y sus respec-

tivos dispositivos38:

3.5.1.a. Fase de elaboración

• Sistemas necesarios para la reconstitu-

ción/dilución: punzones a vial con válvula 

de seguridad (Clave® y Smartsite®). Con-

sisten en un perforador de acceso a vial 

sin aguja para reconstitución y dilución 

de medicamentos, que reduce el riesgo 

de goteo y exposición a aerosoles. Los 

accesos a vial pueden ser con anclaje 

ventaja del anclaje es que el punzón que-

da sujeto al vial y se reduce el riesgo de 

derrame durante la manipulación; como 

en su manipulación. Generalmente dis-

evita el incremento de la presión interna, 

permitiendo el intercambio adecuado de 

aire durante el proceso de aspiración. El 

evita cualquier contaminación microbio-

lógica durante el proceso de extracción 

de la medicación. Uno de los aspectos 

más controvertidos de estos sistemas 

cerrados es que los filtros probable-

mente no retengan los vapores. Ambos 

mantienen una barrera estéril durante 7 

días. Dichos sistemas no poseen código 

ONB. También hay disponibles punzo-

nes que equilibran presiones a través 

® de BD 
® de ICU Medical). 

• Sistemas necesarios para la transferen-

cia del fármaco de vial a jeringa: conec-

tores (Texium® y Spirox®

constan de una válvula macho cerrada 

para la conexión entre la válvula del 

punzón de acceso a vial y una jeringa 

 El sello del conector se abre 

automáticamente cuando es activado 

por una conexión hembra. El paso 

 

hembra se desconecta. Permiten la 

manipulación y el transporte sin riesgo 

de goteos ni de vertidos accidentales. 

Evitan el goteo de líquido de cualquier 

conector  macho. El uso combinado 

de los conectores con los punzones 

constituye un sistema cerrado de segu-

ridad que impide la contaminación y los 

derrames de las soluciones con las que 

trabajamos, tanto en la preparación y la 

transferencia como en el transporte y la 

administración de fármacos.

• Sistemas necesarios para la transferen-

cia del fármaco de jeringa a bolsa:

6): sirve como línea de purgado, 

realizado en primer lugar con so-

se añade el medicamento en solu-

ción a través de la válvula de acceso 

sin aguja. De este modo se minimi-

za el riesgo de contaminación en 

el proceso de administración. Es 

recomendable que la alargadera 

disponga de punzón a bolsa con 

de acceso de seguridad, válvula 

antirretorno en el extremo distal 

- Punzón a bolsa (sistema valvular) 
® 

y SmartSite®). Permiten la transfe-

rencia de fármacos a través de su 
® 
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Figura 4.

Punzón de apoyo y anclaje de 
ICU Medical.

Figura 5. 

Conector  Spirox® y Texium®

Figura 6. 

Alargadera de sistema árbol 

Figura 7. 

®)
de ICU Medical.
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y tienen la ventaja de que no es 

necesario realizar la purga del sis-

tema.

3.5.1.b. Fase de administración

-

mienda que para los MP se conecte la 

alargadera a la bolsa purgada con la 

solución de infusión adecuada en la CSB 

previamente a su dispensación en bolsa. 

A través de la alargadera se conectan 

todas las bolsas de infusión a las válvulas 

de seguridad del árbol. La solución salina 

de lavado o premedicación se conecta al 

perforador del árbol, que a su vez, co-

necta con el sistema de administración. 

También existen sistemas árbol que dis-

ponen de un sistema de administración 

incorporado. Ninguno de estos disposi-

tivos debe ser desconectado, de modo 

se desecharán las bolsas vacías con sus 

alargaderas, el sistema de árbol y el de 

infusión. 

un sistema de administración que conec-

ta una a una las diferentes mezclas que 

conforman el tratamiento del paciente 

mediante conexiones y desconexiones 

“seguras”. Con este sistema, el medica-

mento se dispensa elaborado desde el 

servicio de farmacia en una bolsa con un 

punzón que no es necesario purgar y que 

se conecta en la unidad de enfermería a 

una alargadera a través de una conexión 

cerrada  macho. Esta alargadera, a 

su vez, se conecta previamente con el 

sistema de administración de bomba 

disponible en el hospital mediante su 

ajuste irreversible al punzón del sistema 

de infusión. Dado que este sistema per-

mite hacer conexiones y desconexiones 

en un ámbito cerrado, una vez infundida 

la medicación de una bolsa se desconec-

ta la alargadera del punzón a la bolsa, se 

desecha la bolsa vacía con su punzón y 

se conecta la alargadera al punzón de la 

siguiente bolsa de medicación.

3.5.2. Sistemas con código ONB 

• PhaSealTM

sistemas anteriores, incluye adaptador 
del vial, inyector y sistema de transfe-
rencia a bolsa. Consiste en un sistema de 
equilibrado de presiones. El adaptador 
del vial utiliza una cámara de expansión 
que evita la presurización durante la 
preparación del fármaco; puede ser 
de varios tamaños, lo que condiciona 
su capacidad de equilibrar presiones. 
Estos adaptadores disponen de aguja, 
pero está protegida para evitar pincha-
zos. Por un lado, una cánula permite la 
entrada de la aguja, y por otro, permite 
que el aire pase a la cámara. El inyector 
es un sistema de transferencia cerrado 
del medicamento, gracias a la doble 
membrana elastomérica fuertemente 
sellada. Se conecta a la jeringa mediante 
una conexión . Previamente a la 
extracción del fármaco hay que llenar la 
jeringa estándar con aire o con el disol-

jeringa al inyector, que a su vez se conec-

vial del cual se va extraer la solución de 
citostático. A continuación, se inyecta el 
aire contenido en la jeringa, que llena un 

a modo de globo. Cuando se aspira el 
líquido del vial, el aire embolsado sus-
tituye al líquido extraído sin que haya 
habido contacto alguno con el exterior. 
Este sistema evita la contaminación por 

inhalación, además de la liberación de 
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Figura 8.

Árbol de administración 

Figura 9. 

Esquema de composición del sistema 
valvular. 



MEDICAMENTOS PELIGROSOS 53

aerosoles, e impide también la libera-

ción de vapores (se quedan retenidos 

en la cámara hermética de expansión). 

También evita la contaminación por 

contacto (conexión seca gracias a la 

técnica de la doble membrana). El vial 

tapado con PhaSealTM permanece sella-

do desde el momento en que se coloca 

en el vial, manteniendo la estabilidad 

microbiológica del medicamento. Para 

la administración podemos utilizar un 

set secundario con conector PhaSealTM, a 

través del cual se hará la transferencia y, 

posteriormente, se conectará a un árbol 

de administración. También puede intro-

ducirse en la bolsa de infusión un punzón 

con conector PhaSealTM que permitirá la 

transferencia y posterior conexión a un 

sistema estándar de administración de 

bomba.

• Equashield®

dispone también de un adaptador, 

un inyector y un conector. Presenta 

la peculiaridad de que la jeringa lleva 

incorporado el inyector; es una jeringa 

especial sellada que posee una cámara 

de aire. Incorpora un sistema de inter-

cambio de aire-líquido de doble aguja 

para equilibrar las presiones. Una aguja 

extrae el fármaco del vial, mientras que 

la otra reemplaza el volumen del fárma-

co con un volumen igual de aire estéril 

de la cámara de aire.

3.6. Recomendaciones sobre 
el uso de sistemas cerrados

• La selección del sistema cerrado debe 

hacerse considerando los riesgos de la 

manipulación, tanto en la preparación 

como en la administración.

-

ren el mismo grado de protección a los 

manipuladores. Parece que los sistemas 

con código ONB aportan mayor seguri-

dad, aunque serían necesarios más datos 

comparativos entre diferentes sistemas 

• La utilización de sistemas cerrados en la 

preparación sólo se contempla de forma 

complementaria a las demás medidas 

de prevención de riesgos colectivas: 

técnicas (instalaciones de salas limpias 

-

namiento del personal, técnicas adecua-

das de manipulación, mantenimiento de 

las estructuras) e individuales (EPI). 

• No puede garantizarse la efectividad del 

sistema cerrado de transferencia cuando 

se combinan componentes del sistema 

de diferentes fabricantes. 

por cada vial que se utilice en la elabo-

ración de las mezclas. Es muy probable 

que la reutilización de punzones dé lugar 

a una mayor contaminación ambiental. 

• Es necesario utilizar todos los compo-

nentes de los distintos sistemas cerra-

dos. En ningún caso debe manipularse 

una jeringa sin conector, ya que el riesgo 

de salpicadura es alto.

• En la selección del sistema cerrado hay 

que evaluar también el riesgo de lesio-

nes mecánicas y su manejabilidad.
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Figura 11.

Sistema de elaboración Equashield®.

Figura 10.

Sistema de elaboración PhaSealTM.
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4. Equipos de protección 
individual en la manipulación 
de medicamentos peligrosos

4.1. Definición de equipo de 
protección individual y nor-
mativa específica
Los EPI son cualquier equipo destinado 

a ser llevado o sujetado por el trabajador 

para protegerse de uno o varios riesgos 

que puedan amenazar su seguridad o su sa-

lud, así como cualquier complemento o ac-

cesorio destinado a tal fin. Deben utilizarse 

cuando la implantación de las medidas téc-

nicas de protección colectiva u organizati-

vas de prevención primaria no garanticen la 

eliminación, o al menos la suficiente limita-

ción, de los riesgos para la seguridad o la 

salud de los trabajadores, como es el caso 

de la manipulación de MP en el ámbito sa-

nitario39.

Tal como queda establecido en la LPRL8, el 

EPI debe ser considerado el último recurso 

o barrera de protección entre la persona y 

el riesgo, dado que protege sólo a la perso-

na que lo lleva, mientras que las medidas 

primarias de control en la fuente protegen 

a todas las personas del lugar de trabajo. 

No obstante, en la práctica asistencial exis-

ten situaciones en las que no pueden apli-

carse todas las barreras técnicas de forma 

razonable, por lo que es necesario conside-

rar el uso de EPI. También hay situaciones 

con riesgo de exposición muy poco fre-

cuentes o de corta duración, que justifican 

que no puedan adoptarse otras medidas de 

protección, así como operaciones de lim-

pieza, mantenimiento y reparación de equi-

pos contaminados, en las que siempre debe 

utilizarse.

Las exigencias mínimas de seguridad y sa-

lud relacionadas con la utilización de EPI 

por los trabajadores se encuentran reco-

gidas en el Real Decreto 773/199739, que 

traspone al ordenamiento jurídico español 

la Directiva Europea 89/686/CEE40. La Guía 

-
41 es un do-

cumento de referencia que incorpora las 

observaciones y aclaraciones pertinentes 

a dicho Real Decreto. Esta norma estable-

ce la obligatoriedad del empresario de de-

terminar los puestos de trabajo en los que 

 equipo de
protección individual y

qbooks://page?ref=25
qbooks://page?ref=25
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Tabla 7. 

Situaciones básicas de 
potencial exposición 

ocupacional por 
manipulación de 

medicamentos peligrosos

Vía de entrada Tipo de protección Equipo a utilizar

Inhalación de aerosoles Protección respiratoria Mascarilla
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deba recurrirse a la protección individual y 

precisar, para cada uno de los riesgos, las 

partes del cuerpo a proteger, el tipo de EPI 

y la selección de este, con la participación 

del Servicio de Prevención de Riesgos La-

borales del centro sanitario. Además de 

proveer de EPI a los trabajadores a su car-

go, el empresario debe informar, formar a 

los trabajadores y evaluar su uso adecuado 

por parte de estos, quienes por su parte 

deberán utilizar y cuidar correctamente los 

EPI que se les asignen39. 

En la selección de los EPI, el marcado “CE” es 

preceptivo conforme a lo recogido en el RD 

1407/199224, mediante el cual el fabricante 

declara que el EPI se ajusta a las disposicio-

nes indicadas relativas a la comercialización y 

libre circulación intracomunitaria. No obstan-

te, el marcado CE no hace que el equipo sea 

adecuado para cualquier situación o usuario. 

En lo que respecta a los EPI para manipula-

ción de MP, según el RD 1407/199224 están 

clasificados en la categoría III (equipos des-

tinados a proteger contra riesgos de con-

secuencias graves, mortales o irreversibles, 

sin que el usuario pueda descubrir a tiempo 

su efecto inmediato). Los EPI clasificados 

en esta categoría deben llevar el marcado 

CE ligado a un número que identifica al Or-

ganismo Notificado que realiza el control 

de calidad de la producción. Cuando el EPI 

tenga también la finalidad de prevenir una 

enfermedad en el paciente, por transmi-

sión de agentes biológicos portados por el 

usuario, como es el caso de los guantes, el 

equipo debe cumplir también con las dis-

posiciones relativas a la comercialización 

de “producto sanitario” recogidas en el RD 

1591/200925. Los equipos destinados a uso 

como EPI y como producto sanitario se lla-

man “productos de uso dual”.

4.2. Actuaciones previas an-
tes de seleccionar el equipo 
de protección individual
Para manipular MP deben utilizarse EPI que 

riesgos que motivan su uso, sin suponer por 

sí mismos un riesgo adicional ni molestias 

innecesarias. Se recomienda llevar a cabo el 

siguiente decálogo de actuaciones previas 

para elegir el EPI adecuado:

1. Analizar y evaluar los riesgos existentes 

que no pueden evitarse con los medios 

de prevención primaria cuando se mani-

pulan MP, según las características del 

trabajo.

-

cipales (Tabla 7) y excepcionales de 

potencial contaminación para los mani-

trabajo donde puede ocurrir la exposi-

ción a MP y las condiciones relativas al 

reunir los EPI para garantizar su función.

5. Comparar los productos existentes en 

el mercado.

6. Comprobar que cumplen con el marcado 

-

nitario si así se requiere, y con las normas 

técnicas armonizadas exigibles.

7. Comprobar que cumplen con normas de 

calidad adicionales recomendadas.

8. Establecer las condiciones de uso para 

evitar riesgos por utilización incorrecta.
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para lo cual se considera imprescindible 

la participación de los manipuladores 

para comprobar la comodidad, el ajuste 

y las preferencias personales; en con-

creto, la talla y el diseño para que se 

adapte correctamente con los ajustes 

necesarios.

de salud del trabajador, con especial 

atención a la sensibilidad de determi-

nados trabajadores a materiales y a las 

de ellos.

4.3. Especificaciones técnicas 
de los equipos de protección 
individual para manipular me-
dicamentos peligrosos

4.3.1 Guantes

a) Objetivo 

Proteger las manos de los manipuladores al 

evitar la exposición por contacto a través de 

la piel; evitar la contaminación por partículas 

en la preparación y microbiológica en la pre-

paración y la administración.

b) Materiales y características  
específicas

Se recomienda utilizar guantes sintéticos 

(nitrilo, poliuretano, neopreno), que no sean 

alergénicos (con una concentración baja de 

proteínas, máximo 30 μg/g de guante, y li-

bres de polvo, ya que el talco incrementa la 

cantidad de partículas en la sala de elabora-

ción y CSB, que en caso de manipular MP pue-

den atraer posibles partículas aerosolizadas, 

aumentando el riesgo de absorción en caso 

de exposición. El uso de guantes de vinilo no 

se recomienda proque su permeabilidad es 

mayor que la de los otros materiales26.

El grosor de los guantes puede variar según 

el material, se recomienda un mínimo de 0,3 

mm y un límite máximo de permeabilidad de 

1 μg/cm2 por minuto. No obstante, la -

 (ASTM) 

estableció en abril de 2006 el estándar ASTM 

-

tineoplásicos, con un límite máximo de per-

meabilidad permitido de 0,01 μg/cm2 por mi-

nuto, cien veces inferior al establecido en la 
2 por minuto). 

Los guantes que cumplen la norma americana 

-

cos”. Este tipo de guantes es el recomendado 

en la actualidad18,20

norma americana son las que se consideran 

normas de calidad recomendadas para el ma-

nejo de los medicamentos citotóxicos43, en 

este caso generalizadas a todos los MP.

La combinación de los parámetros tiempo de 

paso y tasa de permeabilidad máxima per-

mite establecer un índice de paso (índice de 

permeabilidad) que nos ayuda a establecer el 

grado de protección que ofrece el guante en 

una escala de 1 a 6, siendo 6 la mayor protec-

ción. El tiempo de paso es el tiempo en mi-

nutos tras el cual se detecta el inicio del pro-

ceso de permeación  que 

caracteriza la resistencia de un material fren-

te a una determinada sustancia. La tasa de 

permeabilidad máxima es el límite máximo 

tiempo de una sustancia a través de un ma-

terial. El índice de permeabilidad no depen-

de sólo del material del que está fabricado el 

guante, sino que intervienen otros factores 

como las características del fármaco, el espe-
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sor del guante y el tiempo de contacto con el 

fármaco, entre otros43-46.

Para guantes médicos, la nueva norma euro-

pea UNE-EN 455-2:2010+A2:2013 (Guantes 

médicos para un solo uso. Parte-2: Requisitos 

y ensayos para la determinación de las pro-

piedades físicas) determina para control de 

estanqueidad un nivel de calidad aceptable 

) de 1,5 en el 

control estadístico de producción por lotes. 

Para guantes de uso médico se establece el 

nivel mínimo en 1,5. Dado que en el mercado 

español hay fabricantes que ofrecen un nivel 

en la selección de guantes para manipular 

MP se considere este parámetro como requi-

sito de calidad adicional.

c) Certificaciones recomendadas 

Marcado CE. 

UNE-EN 420:2004+A1:2010. Guantes de 

protección. Requisitos generales.

UNE-EN 374-1:3: 2004. Guantes de 

protección contra productos químicos 

y microorganismos. Es la norma euro-

pea aplicable que garantiza la protec-

ción frente a productos químicos no 

gaseosos potencialmente peligrosos: 

EN-374-1 (Terminología y requisitos de 

prestaciones), EN-374-2 (Determinación 

de resistencia a la penetración) y EN-374-

3 (Determinación de la resistencia a la 

permeación de productos químicos).

UNE-EN 455:2010. Guantes médicos 

para un solo uso. Guantes médicos para 

un solo uso (guantes quirúrgicos, guan-

tes de exploración/procedimiento) y 

guantes médicos de puño largo: guantes 

destinados a uso médico para proteger 

al paciente y al usuario de contaminación 

cruzada.

ASTM D-6978-05. Guantes para citostá-

ticos.

UNE-EN 388:2004. Guantes de protec-

ción contra riesgos mecánicos. No es un 

requisito, pero nos da información sobre 

la resistencia a la abrasión, el rasgado y 

la perforación.

d) Condiciones de uso43,44

Lavado de manos con jabón antimicro-

biano (recomendado por el Servicio de 

Medicina Preventiva) en lugar de solu-

ciones hidroalcohólicas, con objeto de 

facilitar el arrastre de posibles MP que 

hayan podido permear el guante, sobre 

todo en el lavado aséptico tras mani-

pulación. Utilizar la técnica quirúrgica, 

antes de ponerse los guantes e inmedia-

tamente después de quitárselos. Como 

referencia básica para la higiene de 

manos pueden consultarse las recomen-

daciones técnicas descritas por la OMS 

ines.pdf).

El manipulador deberá realizar una 

inspección visual de los guantes antes 

de usarlos para asegurarse de que no 

tienen defectos.

Colocación de los guantes según la técni-

ca aséptica, el primer par por debajo de 

la manga de la bata/mono y el segundo 

por encima de estos.

ines.pdf)

http://www.who.int/patientsafety/information_centre/Spanish_HH_Guidelines.pdf
http://www.who.int/patientsafety/information_centre/Spanish_HH_Guidelines.pdf
http://www.who.int/patientsafety/information_centre/Spanish_HH_Guidelines.pdf
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Forma 
farmacéutica

Tipo de 
actividad

Guante Bata Gafas Mascarilla

Formas 
sólidas orales

Preparación Sí. Doble par Sí

ción frontal

Sí

Sí. Doble par Sí

ción frontal

Sí

Sí No No

Sí. Doble par Sí No No

Dispensación Formas sólidas orales acondicionadas en dosis 
unitarias

No No No

Recuento de formas sólidas orales íntegras a partir de 
frascos multidosis

No No No

Formas orales manipuladas No No No

No No No

dicionamiento secundario
No No No No

Administración Formas sólidas orales íntegras acondicionadas en 
dosis unitarias de salpicadura de salpicadura 

No

Formas sólidas orales manipuladas Sí. Doble par
de salpicadura de salpicadura 

No

Sí. Doble par Sí Sí Sí

Formas líquidas 
orales

Preparación Elaborar fórmulas magistrales líquidas orales Sí. Doble par Sí

ción frontal

Sí

Sí. Doble par Sí

ción frontal

Sí

Dispensación Formas líquidas orales acondicionadas en dosis 
unitarias

No No No

No No No

dicionamiento secundario
No No No No

Administración
de salpicadura de salpicadura

No

Sí. Doble par Sí Sí Sí

Líquidos por inhalación/aerosol Sí. Doble par Sí Sí Sí

Formas tópicas Preparación Sí. Doble par Sí

ción frontal

Sí

Dispensación
namiento secundario

No No No No

Administración Sí. Doble par Sí
de salpicadura

No

CSB: cabina de seguridad biológica.
*Se considera que existe riesgo de salpicadura en las siguientes situaciones: existe riesgo de resistencia por parte de paciente, administración desleída en líquido y 
administración por sonda de alimentación. 

Tabla 8.

medicamentos peligrosos no estériles.
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Tabla 9.

medicamentos peligrosos estériles.

Forma 
farmacéutica

Tipo de 
actividad

Guante Bata Gafas Mascarilla

Formas tópicas Preparación Sí. Doble par Sí

ción frontal

Sí

Dispensación
unitarias

No No No

namiento secundario
No No No No

Administración Sí. Doble par
de salpicadura de salpicadura

No

Sí. Doble par
sistema cerrado sistema cerrado 

de administra
ción

sistema cerrado

Formas 
parenterales

Preparación Elaborar fórmulas magistrales parenterales Sí. Doble par Sí

ción frontal

Sí

Abrir ampollas Sí. Doble par Sí

ción frontal

Sí

Sí. Doble par Sí

ción frontal

Sí

Sí. Doble par Sí

ción frontal

Sí

Sí. Doble par Sí

ción frontal

Sí

Dispensación Formas parenterales preparadas y acondicionadas No No No

No No No

No No No No

Administración
sistema cerrado sistema cerrado 

de administra
ción

sistema cerrado

sistema cerrado sistema cerrado 
de administra
ción

sistema cerrado

Sí. Administra
ción en entorno sistema cerrado 

de administra
ción

Sí. Administra
ción en entorno 

Sí. Administra
ción en entorno sistema cerrado 

de administra
ción

Sí. Administra
ción en entorno 

CSB: cabina de seguridad biológica.
*Se considera que existe riesgo de salpicadura en las siguientes situaciones: existe riesgo de resistencia por parte de paciente, administración desleída 
en líquido y administración por sonda de alimentación. 
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• Uso obligado en todos los procesos de 

manipulación de MP, aunque en la re-

cepción, la dispensación, el transporte 

y la manipulación de contenedores de 

residuos no es necesario que los guantes 

de protección sean estériles. 

• Uso obligado de guantes estériles en la 

elaboración de MP estériles en CSB. El 

primer par de guantes se incorporará 

en la esclusa (antes de entrar en la sala 

de elaboración) y el segundo una vez 

sentado frente a la CSB.

normales de trabajo, se cambiarán siem-

pre que se contaminen, se rompan o 

o al atender a otro paciente. Durante la 

preparación de MP se recomienda su 

recambio cada 30 minutos, o tras un 

se cambiaran inmediatamente después 

de la preparación. 

• Deben retirarse de inmediato siempre 

que se sospeche de su integridad, en 

caso de contaminación evidente tras 

un derrame o si se ha trabajado con 

carmustina o tiotepa (si el guante es 

de látex, por su menor resistencia a la 

permeación).

• Emplear doble par o un solo par de 

guantes según lo indicado para cada 

actividad (Tablas 8 y 9), y siempre doble 

par de guantes cuando no cumplan la 

UNE EN 375:1-3.

• Evitar el contacto de las manos protegi-

das por los guantes con la cara, la boca, 

la nariz y el cabello durante la manipu-

lación de MP.

• El personal no puede salir de la sala de 

elaboración con los guantes puestos. 

Llegado el momento, el orden de reti-

rada será: guante, bata/mono y guante. 

Se desecharán en el contenedor de 

residuos contaminados químicamente.

4.3.2 Bata/mono

a) Objetivo

Proteger de los derrames, salpicaduras y 

materiales de desecho que puedan exponer 

al manipulador por absorción a través de la 

piel; evitar la contaminación por partículas y 

microbiológica en la preparación.

b) Materiales y características  
específicas

El proveedor -

das protegen frente a MP. El material no 

-

mendable material no tejido a base de po-

mangas largas y puños elásticos ajustados 

cerrados a la altura de la muñeca mediante 

goma. El material debe ser de baja permeabi-

lidad, sin costuras ni cierres, o impermeable 

al menos en la zona delantera (pecho y vien-

tre) y en las mangas para evitar la absorción 

de MP y la cesión de partículas20,26.

Es exigible, como mínimo, que cumpla para 

los niveles de tipo 6 (barrera frente a salpica-

duras de intensidad limitada) y tipo 5 (barrera 

frente a partículas), y deseable que cumpla el 

tipo 4 (barrera de pulverización)43. Los ma-

teriales revestidos con polietileno-polipro-

pileno y otros materiales laminados ofrecen 

mayor protección que los no revestidos1-3. El 

vestuario de laboratorio, las batas quirúrgi-

cas, la ropa de aislamiento y el vestuario de 
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materiales absorbentes no son apropiados 

en la manipulación de MP porque permiten 

la permeación de estos20,43.

c) Certificaciones recomendadas

• Marcado CE. 

• UNE-EN 340:2004. Ropa de protección. 

Requisitos generales. 

• UNE-EN 6530:2005. Ropa de protección. 

Protección contra productos químicos 

líquidos. Método de ensayo para la resis-

tencia de los materiales a la penetración 

por líquidos; anula la UNE-EN 368:1994.

d) Condiciones de uso44

• El manipulador deberá realizar una ins-

pección visual de la bata/mono antes de 

su uso para asegurarse de que no tiene 

defectos.

• Reemplazar la bata/mono en cada se-

sión de elaboración, e inmediatamente 

cuando haya contaminación o rotura del 

tejido, o en caso de exposición accidental.

• Uso obligado de bata/mono estéril en la 

preparación de MP estériles (Tabla 9). En 

preparación de MP no estériles (Tabla 8) 

no es necesaria la condición de esterili-

dad, salvo que se utilicen instalaciones 

y equipos destinados a preparación 

de MP estériles, en cuyo caso la bata/

mono se recomienda que sea estéril. En 

otros procesos como la administración, 

las operaciones de mantenimiento, la 

limpieza de instalaciones y equipos y 

contención de derrames fuera de la CSB, 

tampoco en necesaria la condición de 

esterilidad. 

• Si no se dispone de información sobre 

el nivel de permeabilidad de la batas/

monos que se usan, se recomienda cam-

biarse cada 2 horas o inmediatamente 

después de un derrame o una salpicadu-

ra. Cuando se disponga de información 

sobre el tiempo de permeación, hay que 

adherirse a las recomendaciones del 

fabricante.

• El personal no puede salir del área de 

elaboración con la bata/mono. Se des-

echará en el contenedor de residuos 

contaminados químicamente.

4.3.3. Mascarilla

a) Objetivo 

Evitar la inhalación de partículas, gotículas, 

vapores y aerosoles; evitar la absorción por 

contacto, e impedir la contaminación micro-

biológica.

b) Material y características  
específicas

Dependie

partículas de un tamaño de hasta 0,6 μm, las 

-

ria para varias concentraciones de contami-

puede ascender hasta un máximo del 5% de 

partículas de tamaño superior a 0,6 μm. Este 

es el tipo recomendado para manipular MP, 

-

piratoria contra aerosoles y partículas, y con 

la mayor capacidad de retención. Las mas-

carillas quirúrgicas no ofrecen protección 

respiratoria frente a los aerosoles; tan sólo 

ayudan a bloquear gotitas más grandes de 

partículas, derrames o salpicaduras, sin crear 

un sello hermético con la piel20,43.
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c) Certificaciones recomendadas

• Marcado CE.

• UNE-EN 149:2001+A1:2010 (Medias 

partículas).

d) Condiciones de uso43 

• Deberá ser utilizada por el personal que 

trabaje en el área de preparación y todos 

los procedimientos en los que exista 

riesgo de generación de aerosoles, como 

limpieza de CSB, contención y limpieza 

de derrames, y recogida de residuos. 

También se utilizará siempre que exista 

riesgo de salpicaduras (Tablas 8 y 9).

• El personal no debe salir del área de 

elaboración con la mascarilla puesta. 

• La mascarilla debe ajustarse hermé-

ticamente a la cara del usuario para 

protegerse, comprobándolo mediante 

prueba de estanqueidad tapando la 

válvula de entrada de aire con la mano 

e inspirando para comprobar el colapso 

de la máscara.

• No debe utilizarse si se lleva barba, dado 

que no permite asegurar la protección.

• Debe tirarse después de su uso, salvo que 

el fabricante indique que puede reutili-

zarse. Se desechará en el contenedor de 

residuos contaminados químicamente.

4.3.4. Gafas

a) Objetivo

Evitar el contacto con vapores, gotas vapori-

zadas, aerosoles, humos y partículas proce-

dentes de la manipulación de MP.

b) Materiales y características  
específicas 

Se recomiendan las gafas de montura inte-

gral (tipo B) panorámicas, con campo de uso 

de código 5 (protección frente a gas y partí-

-

tección estanca de la región orbital. Deben 

poder utilizarse por encima de las gafas de 

uso normal43.

c) Certificaciones recomendadas

• Marcado CE.

• UNE-EN 166:2002. Protección individual 

de los ojos.

• UNE-EN 168:2002. Protección de los 

ojos. Métodos de ensayo no ópticos.

d) Condiciones de uso43

• Se recomiendan las gafas de seguridad 

en todas las actividades indicadas en las 

Tablas 8 y 9 , así como en cualquier pro-

ceso en que exista riesgo de salpicaduras 

o contacto con aerosoles (limpieza de 

instalaciones, contención de derrames). 

• En la preparación de MP, el panel frontal 

de vidrio de la CSB debe ofrecer pro-

tección adecuada ante salpicaduras, y 

posibles partículas aerosolizadas en la 

preparación de los MP.

• El personal no debe salir del área de 

elaboración con las gafas puestas. Se 

desecharán en el contenedor de resi-

duos contaminados químicamente.

• La retirada de las gafas de protección se 

que pudiera estar contaminada, retirán-

dolas por la parte posterior de la cabeza, 

de atrás adelante. 
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4.3.5. Gorro, capucha y cubrebarba

a) Objetivo 

Minimizar el número de partículas. 

b) Materiales y características  
específicas

Como requisito de sala limpia, se considera 

vestimenta básica, por lo que el material de 

estas prendas no debe desprender partículas 

y ha de ser desechable y de un solo uso. No 

están establecidas otras características espe-

ciales26,43.

c) Certificaciones recomendadas

• Marcado CE.

d) Condiciones de uso43 

• Constituye un requisito de las salas "lim-

pias", por lo que es de uso obligado para 

todo el personal que circula en la sala de 

elaboración (Tablas 8 y 9).

• Debe cubrir el pelo y las orejas por com-

pleto.

• Uso obligado en el proceso de elabo-

ración de preparados estériles de cual-

quier tipo.

• El manipulador deberá realizar una 

inspección visual del gorro antes de 

usarlo para asegurarse de que no tiene 

defectos.

• El personal no puede salir del área de 

elaboración con el gorro puesto. Se 

desechará en el contenedor de residuos 

contaminados químicamente.

4.3.6. Calzas

a) Objetivo

Minimizar el número de partículas y evitar la 

dispersión de contaminantes fuera del área 

de preparación.

b) Materiales y características espe-
cíficas

Como requisito de sala limpia, se considera 

vestimenta básica, por lo que el material de 

estas prendas no debe desprender partícu-

las, tiene que ser desechable y de un solo 

uso. No están establecidas otras característi-

cas especiales26,43.

c) Certificaciones recomendadas

• Marcado CE.

d) Condiciones de uso43

• Constituye un requisito de las salas “lim-

pias”, por lo que es de uso obligado para 

todo el personal que circula en la sala de 

elaboración.

• El manipulador deberá realizar una 

inspección visual de las calzas antes de 

usarlas para asegurarse de que no tienen 

defectos.

• El calzado sanitario no sustituye la obli-

gatoriedad de utilizar calzas.

• Cuando el acceso a la sala de elaboración 

en la que se sitúa la CSB se realiza desde 

-

pia”, a la que se accede previa colocación 

de calzas, debe incorporarse otro par de 

calzas en la esclusa previa al acceso a la 

sala de elaboración de MP.
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5. Lavado antiséptico de manos con jabón an-

timicrobiano, seguido de secado completo.

6. Colocación del primer par de guantes 

-

tica.

-

ca, prestando especial cuidado a que las 

mangas se encuentren correctamente 

dispuestas con los puños por encima de 

los guantes. 

8. Colocación del segundo par de guantes 

encima de los puños de la bata, dentro 

del área de elaboración, una vez sentado 

el manipulador en la CSB.

La retirada del EPI se realizará siempre antes de 

salir de la sala de elaboración, ya que podrían 

diseminarse posibles contaminantes adheridos 

a la mascarilla, los guantes, la bata, las calzas o 

el gorro. Puede hacerse en la esclusa si el am-

negativa mínima diferencial entre las zonas.

Sea cual sea la actividad realizada manipu-

lando MP, es obligatorio desechar toda la in-

dumentaria utilizada en los contenedores de 

residuos contaminantes.

• El personal no puede salir del área de 

elaboración con las calzas puestas. Se 

desechan en el contenedor de residuos 

contaminados químicamente. 

4.4. Secuencia de colocación  
y retirada del equipo de  
protección individual para 
manipular medicamentos  
peligrosos estériles
La indumentaria para preparar MP estériles 

se colocará en la esclusa con el siguiente 

orden, salvo si se utiliza un segundo par de 

guantes, en cuyo caso se colocan en la sala 

de elaboración43: 

1. Lavado de arrastre de manos con jabón 

común antes de proceder a la antisepsia 

si las manos están visiblemente sucias.

2. Protección del calzado sanitario con 

calzas estándar.

3. Colocación de gorro estándar y gafas de 

protección (si procede).
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1. Introducción. Fases del 
circuito

prácticas seguras en el manejo de los medi-

camentos peligrosos (MP), con el objetivo de 

promover la seguridad, no sólo del pacien-

te, sino también del trabajador y del medio 

ambiente. Se incluyen las fases, desde la se-

lección de medicamentos y presentaciones 

comerciales hasta la administración, pasando 

por la recepción, el almacenamiento, la pre-

paración y el transporte y distribución. Tam-

bién se incluyen el tratamiento de residuos y 

excretas, la desactivación/descontaminación, 

la limpieza y desinfección, el control de de-

rrames y exposiciones accidentales, la forma-

ción, capacitación y monitorización del perso-

nal, y la información a pacientes y cuidadores. 

En la Figura 1 se representan las principales 

fases del circuito del MP en el hospital, con 

los posibles puntos de contaminación1.

Según el National Institute for Occupational 

Safety and Health (NIOSH), se consideran MP 

aquellos medicamentos cuya exposición pue-

de causar un efecto carcinógeno, teratóge-

no, toxicidad reproductiva, toxicidad en ór-

en tres grupos2:

Lista 1: medicamentos antineoplásicos. 

Lista 2: medicamentos no antineoplási-

cos que cumplen uno o más de los crite-

rios mencionados para ser considerados 

de riesgo.

Lista 3: medicamentos no antineoplási-

cos que tienen efectos sobre la repro-

ducción.

Como puede verse, bajo la denominación de 

MP se encuentra una gran variedad de fár-

macos, desde antineoplásicos cuyos riesgos 

para toda persona implicada en su manipula-

-

camentos que podrían afectar sólo a perso-

nas en edad fértil en menor grado. Debido a 

esta variabilidad, no existe un único enfoque 

que pueda cubrir todas las posibles expo-

siciones ocupacionales a MP2, y por ello las 

medidas expuestas en este artículo no pue-

circuito

National Institute for Occupational 

Safety and Health (NIOSH), h
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den ser generales, sino que deben aplicarse 

caso a caso, en función del riesgo asociado. 

Hay que evaluar en cada situación el riesgo 

para la salud que supone para el profesional 

la manipulación de estos fármacos, y es nece-

sario que cada centro elabore su lista de MP 

y las recomendaciones a tener en cuenta, en 

función de sus circunstancias, instalaciones y 

medidas a implementar.

Entre los factores que afectan a la exposi-

ción de los trabajadores pueden citarse la 

forma farmacéutica, el tipo de manipulación 

(preparación, administración o eliminación), 

la cantidad de medicamento preparado, la 

frecuencia y la duración de la manipulación, 

el potencial de absorción del fármaco, la dis-

ponibilidad de infraestructura adecuada para 

la manipulación (como pueden ser cabinas 

de seguridad biológica, sistemas cerrados de 

transferencia de medicación, equipos de pro-

tección personal…) y las prácticas laborales3.

La exposición laboral a MP puede inducir la 

aparición de efectos adversos agudos4-6 o 

crónicos7-10, como erupciones, trastornos 

reproductivos7-12 o alteraciones cromosó-

micas13, debido fundamentalmente a la ab-

sorción de fármaco a través de la piel y las 

mucosas, inhalación, inyección e ingestión, 

ya sea durante la manipulación del MP o por 
14. Se 

medicamento intrahospitalario . El número 

de trabajadores que pueden verse expuestos 

Unidos. Entre estos trabajadores se incluye 

personal tanto sanitario como no sanitario, 

como es el de envío, recepción y transporte 

de medicamentos, trabajadores de servicio 

ambiental (limpieza, lavandería, mantenimien-

to), farmacéuticos y técnicos de farmacia, y 

profesionales de enfermería16. En la Tabla 1 se 

recogen algunas actividades que pueden dar 

lugar a exposiciones accidentales a MP16,17. 

Minimizar la exposición laboral a MP requiere 

una correcta adopción de todas las recomen-

daciones necesarias. Seleccionar sólo algu-

nas de ellas es inadecuado, ya que no cabe 

opción para el cumplimiento parcial. Hay que 

disponer de procedimientos normalizados de 

trabajo, que incluyan información y forma-

ción, no sólo al personal laboral, sino también 

al paciente y su entorno.
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Figura 1.
Fases principales 

del circuito de 
medicamentos

peligrosos y 
posibles puntos de 

contaminación.
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Tabla 1. 
Actividades que 
pueden dar lugar 
a exposiciones 
accidentales a 
medicamentos
peligrosos.

Fase del circuito Actividades que pueden dar lugar a exposiciones

Recepción

Transporte

Preparación

Administración

Dispensación

Cuidados al
paciente

Residuos

Derrames

MP: medicamentos peligrosos. 
Fuente: adaptada de refs. 16 y 17.
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2. Selección de medicamentos 
y presentaciones comerciales

• Identificación clara en la caja o en el 

embalaje del contenido de MP, mediante 

etiquetado visible y llamativo.

impedir la rotura de cualquier compues-

to en su interior, y así permitir un trans-

porte y un almacenamiento correctos.

• Contenido que se adapte mejor a las do-

sis habituales, con el objeto de minimizar 

la manipulación. Elegir la concentración 

más apropiada y de fácil manejo, y todas 

las dosis disponibles necesarias para 

evitar fraccionamientos.

• Diseño que minimice la manipulación. 

Son preferibles:

- Las presentaciones listas para su 

uso frente al resto (tanto orales 

como parenterales).

- Las jeringas precargadas frente a 

los viales.

- Las jeringas provistas de aguja 

frente a las que no la incorporan.

En el proceso de selección de medicamentos 

puedan repercutir en la seguridad y la salud 

de trabajadores, pacientes y medio ambien-

te18. 

En la Figura 2 se muestra la jerarquía de las 

-

control de las exposiciones laborales19. Las 

-

dentemente, no disponer del MP y sustituirlo 

por otro medicamento no peligroso, si bien 

esta medida muchas veces no es aplicable en 

el caso de los medicamentos. De esta mane-

ra, intentar aislar a los trabajadores del ries-

go se convierte muchas veces en la primera 

medida viable, y es aquí donde adquiere vital 

importancia la correcta elección de las pre-

sentaciones comerciales de MP.

En la elección de presentaciones comerciales 

de MP, entre otros criterios deben conside-

rarse los siguientes14,18,20,21:
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Figura 2. 

Medidas para el 
control de las 
exposiciones laborales.

Fuente: NIOSH19.
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- Los viales frente a las ampollas.

- Los envases a prueba de rotura 

frente al cristal.

- Las formas orales en blíster frente 

a los frascos multidosis.

- Las presentaciones en dosis unita-

ria frente a la necesidad de reen-

vasado.

- Las formas sólidas orales frente a 

las líquidas o polvo (sobres).

• Presentaciones comerciales en las que 

el sellado del vial tras la punción sea 

completo, ya que en caso de que este 

sellado sea incompleto al retirar la aguja, 

el riesgo de contaminación ambiental 

aumenta.

• Velocidad de disolución de los liofili-

zados y presión diferencial del vial con 

respecto a la atmosférica.

• Diseño y tamaño de los viales en relación 

a su contenido (facilidad para su extrac-

ción).

• Presencia de hoja informativa actualiza-

da sobre seguridad de manejo, medidas 

de descontaminación y actuación si se 

producen derrames o accidentes.

En el caso concreto de los viales de MP, exis-

-

to que a menudo estos llegan a los servicios 

de farmacia contaminados en su parte ex-

terna22-24. Aunque no se dispone de ningún 

procedimiento que se haya mostrado total-

mente efectivo en la eliminación de esta con-

taminación , por prudencia y siempre que 

sea posible, son preferibles los proveedores 

-

ción externa frente a los que no lo aporten27.

Finalmente, hay que destacar que cada vez 

son más los laboratorios farmacéuticos que 

comercializan viales de MP con un envoltorio 

plástico externo protector, que no sólo redu-

ce la contaminación y el riesgo de exposición 

laboral, sino que también aumenta su resis-

tencia a las roturas, por lo que son preferi-

bles frente al resto.
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3. Recepción y 
almacenamiento

La recepción de MP debe realizarse en el 

servicio de farmacia, por parte de personal 

con los conocimientos adecuados. En gene-

ral, las recomendaciones a seguir en cuanto 

a la recepción y el almacenamiento de MP 

son14,17,20,24,27-31:

de acondicionamiento primario, es reco-

mendable que todos los MP (no sólo los 

citostáticos) se envíen acondicionados 

en embalajes adecuados, resistentes a 

alto impacto, que garanticen la conten-

ción del medicamento en caso de derra-

me, evitando la contaminación externa.

Los embalajes que contengan cualquier 

MP (no sólo citostáticos) deben ser 

fácilmente identificables por todo el 

personal que participe en su manejo, para 

incrementar la seguridad. Para ello es 

recomendable que lleguen debidamente 

El personal debe utilizar los equipos de 

protección individual (EPI) adecuados 

para la recepción, el desembalaje y la 

manipulación durante el almacenamien-

to (Tabla 2), cuyas características se 

detallan en el segundo artículo de esta 

monografía.

Los MP deben transportarse al área 

de almacenamiento inmediatamente 

después de su recepción, con la menor 

demora posible, extremando la precau-

ción de modo que se minimice el riesgo 

de rotura durante el transporte. Dicho 

lugar será de acceso limitado y en zonas 

de poco movimiento de material y per-

sonas.

El desembalaje de MP debe realizarse en 

un área con presión normal o negativa 

en relación a las áreas adyacentes, nunca 

en un área estéril o con presión positiva.

Se empezará por una inspección visual 

del embalaje para descartar signos de 

rotura o mal estado. La Tabla 3 resume 

los pasos a seguir en la recepción y el 

manejo de embalajes en mal estado.

 equipos de 

protección individual (EPI) 
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†Debe realizarse un lavado de manos con agua y jabón antes y después de utilizar guantes.

*Aunque su uso no es habitual en algunos casos, debería emplearse si no es posible controlar adecuadamente la 
exposición o el riesgo de salpicadura por otros medios.

**No se requiere si la zona de desembalaje posee sistema de extracción localizada.

Fuente: adaptada de refs. 27 y 31.

Actividad Guantes† Bata Protección respiratoria

Tabla 2. 
Equipos de protección 

individual para 
recepción, desembalaje 

y almacenamiento de 
medicamentos peligrosos.

Tabla 3. 
Pasos a seguir en la 

recepción y el manejo 
de embalajes en mal 

estado.

Si el embalaje aparece roto, 
humedecido o en mal estado

Si un embalaje roto, humedecido o 
en mal estado debe ser abierto

 peligrosos

Fuente: adaptada de ref. 17.
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• Los embalajes en mal estado se consi-

derarán como derrames y se actuará 

de la manera descrita en el apartado 

correspondiente. Para ello es necesario 

disponer de un equipo de tratamiento 

de derrames en la zona de recepción 

y almacenamiento de medicamentos, 

con las instrucciones adecuadas, y el 

personal debe estar convenientemente 

formado en su manejo.

• Los MP deben almacenarse de manera 

que se minimice el riesgo de caída o 

rotura. Los estantes o baldas estarán 

diseñados para evitar la caída o el desli-

zamiento, a ser posible con topes en los 

extremos. No deben almacenarse en el 

suelo.

• Los MP que requieren manipulación y 

toda materia prima de MP tienen que 

almacenarse separados del resto de me-

dicamentos, de manera que se eviten la 

contaminación y la exposición laboral32. 

Es altamente recomendable que la sala 

disponga de presión negativa, para in-

crementar la seguridad. 

• Si es necesario, los MP no citostáticos 

y los citostáticos que no requieren ma-

nipulación pueden almacenarse junto 

con el resto de medicamentos. En este 

caso es conveniente utilizar etiquetas 

-

rentemente).

• No se recomienda que los MP citostáti-

cos y los MP que requieran manipulación 

en su preparación se almacenen en sis-

temas automatizados de dispensación 

de medicamentos33.

Es recomendable que los viales de MP de 

los que el laboratorio fabricante no aporte 

descontaminen en el momento de la recep-

ción31 (véase el apartado 8, Desactivación/

descontaminación, limpieza y desinfección), 

teniendo en cuenta que no debe dañarse la 

-

contaminación se realizará vertiendo la solu-

ción en un material absorbente desechable 

(paño o gasa), no directamente en el vial, 

para evitar esparcir residuos de MP, y fro-

tando el vial desde la parte superior hacia la 

inferior (eliminación por arrastre)17. En caso 

de que la descontaminación no se realice en 

este momento, deberá hacerse previamente 

a la preparación del medicamento31.
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4. Preparación

La preparación de MP es la etapa que con-

lleva mayor riesgo. Actividades que pueden 

dar lugar a un contacto directo con la parte 

externa de viales contaminados, con el MP 

durante la preparación (reconstitución, dilu-

ción, llenado de jeringas, recuento de formas 

orales sólidas, transferencia de formas líqui-

das a otro recipiente, fraccionar o machacar 

comprimidos, abrir cápsulas, disolver polvos 

orales…) o con equipos contaminados, entre 

otras, pueden ser una importante fuente de 

exposición laboral27,31.

Tal como se indica en la Guía de buenas prác-

ticas de preparación de medicamentos en ser-

vicios de farmacia hospitalaria32, todas las 

preparaciones de medicamentos deben ser 

evaluadas previamente a través de una ma-

de seguridad del medicamento que deberá 

establecerse previo a su preparación. Así, las 

preparaciones de MP deben realizarse en uni-

dades centralizadas del servicio de farmacia 

de acceso restringido al personal autorizado 

implicado en la elaboración, que minimicen 

los riesgos de exposición de los trabajadores 

y del medio ambiente14,24,27,32.

Existen tres niveles de contención a consi-

derar durante la preparación: primario, se-

cundario y complementario. El nivel de con-

tención primario lo forma un dispositivo de 

ventilación que aísla al trabajador y al medio 

ambiente de la exposición al manipular di-

rectamente el MP (por ejemplo las cabinas 

de seguridad biológica, aisladores, cabinas 

extractoras en caso de no estériles…). El ni-

vel de contención secundario lo constituye 

el recinto de trabajo, distribuido en varias 

zonas diferenciadas, ventiladas, con presión 

negativa y separadas físicamente en función 

del tipo de preparación, en donde se colo-

can los dispositivos de contención primarios. 

Por último están los dispositivos de conten-

ción complementarios, que ofrecen niveles 

de protección adicional (por ejemplo, los 

sistemas cerrados de transferencia de me-

dicamentos)17. Las características que debe 

cumplir cada uno de estos dispositivos y sis-

temas para la manipulación de MP, estériles 

cabinas 

de seguridad biológica, 

sistemas cerrados 
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y no estériles, citostáticos y no citostáticos, 

se describen en el segundo artículo de esta 

monografía. 

Es esencial disponer de procedimientos escri-

tos que permitan una correcta organización 

del trabajo, así como la adopción de técnicas 

de trabajo adecuadas para la preparación de 

MP en dispositivos de contención primarios 

y secundarios, ya que la efectividad de estos 

en la prevención de la exposición depende en 

gran medida de su uso apropiado por parte 

del personal31.

En caso de que el volumen de preparacio-

nes de MP no estériles sea bajo u ocasional, 

podrán usarse dispositivos de contención 

destinados a preparaciones de MP estériles, 

siempre que se descontaminen, limpien y 

desinfecten antes de realizar preparaciones 

estériles (véase el apartado correspondien-

te)17. 

Si en algún momento no se dispone de dis-

positivo de contención primario para llevar 

a cabo actividades de recuento repetido o 

fraccionamiento de formas sólidas orales (ca-

bina de seguridad biológica, aislador, cabina 

extractora…), además de los EPI detallados 

en la Tabla 4 deberá disponerse sobre la su-

la parte superior e impermeable por la parte 

inferior2. 

En el caso de viales de MP, la preparación 

podrá realizarse fuera de dispositivos de con-

tención primarios (por ejemplo, en unidades 

de enfermería) siempre que se usen siste-

mas cerrados de transferencia. En cambio, 

la preparación a partir de ampollas, debido 

al riesgo de formación de aerosoles, deberá 

realizarse siempre en un área equipada con 

dispositivos de contención2.

Todo el personal implicado en la prepara-

ción deberá ir correctamente protegido para 

prevenir la exposición laboral no deseada a 

MP14,17,24,27,31,32. Se utilizarán los EPI adecua-

dos (Tabla 4), cuyas características se detallan 

en el segundo artículo de esta monografía. El 

orden de colocación y retirada se indica en la 

En las preparaciones de MP estériles y no 

estériles, además de seguir las recomen-

daciones generales de buenas prácticas de 

preparación de medicamentos32, que no se 

detallan en este artículo, se seguirán las si-

• El personal no utilizará maquillaje ni 

otros productos cosméticos, ya que pue-

den provocar una exposición prolongada 

por adsorción en caso de contaminación. 

Igualmente no está permitido comer, 

beber, masticar chicle ni almacenar ali-

mentos o bebidas27.

• Se colocará un paño adecuado (absor-

bente por la parte superior e imper-

meable por la parte inferior) sobre la 

-

vidad17,27,31.

• El material utilizado en la preparación 

de MP será desechable o, en caso de 

equipamiento como morteros, pistilos y 

espátulas, fácil de limpiar y dedicado ex-

clusivamente a la preparación de MP17.

• Todo el material desechable utilizado, 

así como los restos de MP, serán des-

echados como residuos peligrosos34. Los 

elementos no cortantes ni punzantes se 

introducirán en una bolsa con cierre tipo 
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Tabla 4. 
Preparación de 
medicamentos

peligrosos. Equipos de 
protección individual 
adecuados al tipo de 

preparación.

†Debe realizarse un lavado de manos con agua y jabón antes y después de utilizar guantes.
*Si no realiza en un dispositivo de contención. 
Fuente: adaptada de refs. 2, 27 y 31.

Actividad Guantes† Bata Gorro Calzas Protección Protección
    ocular respiratoria

Preparaciones estériles

Preparaciones no estériles

   

Tabla 5. 
Orden de colocación y 

retirada de los equipos 
de protección individual 

en la preparación 
de medicamentos 

peligrosos.

EPI: equipos de protección individual.
Fuente: adaptada de refs. 27 y 31.

Ponerse los EPI Retirarse los EPI

En la zona de paso En la zona de preparación

En la zona de paso
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zip o sellado, antes de su introducción en 

el contenedor de residuos peligrosos. 

Los elementos cortantes o punzantes 

se colocarán en contenedores rígidos 

para objetos cortantes o punzantes de 

citostáticos, antes de su introducción en 

el contenedor de residuos peligrosos34.

• Se utilizarán preferentemente jeringas, 

equipos con conexión luer-lock

de venteo. Deberían utilizarse sistemas 

cerrados (siempre que la forma farma-

céutica lo permita) y sin agujas para 

todas las preparaciones17,27.

• Si el material de acondicionamiento pri-

mario de la preparación es una jeringa, 

esta se cargará hasta un máximo de tres 

cuartas partes de su volumen. En el caso 

un sobrellenado excesivo. En la medida 

de lo posible se evitarán envases de 

vidrio para reducir el riesgo de rotura31. 

• Se retirará el cartonaje exterior de los 

MP antes de colocarlos en la bandeja de 

entrada a la zona de preparación27,31.

• Los viales o las ampollas que no se sumi-

nistren descontaminados por parte del 

proveedor, y que no se hayan desconta-

minado en el momento del desembalaje, 

deberán descontaminarse antes de 

entrar en la zona de preparación31, tal 

como se ha comentado en el apartado 

dedicado a recepción y almacenamiento. 

En el caso de preparaciones estériles, 

se desinfectarán posteriormente con 

alcohol etílico o isopropílico estéril al 

70%17,27,31.

• Para eliminar posibles residuos de MP 

se requiere una descontaminación de la 

8, Desactivación/descontaminación, 

limpieza y desinfección)17,27,31.

• Las preparaciones de MP y el contene-

correctamente, de tal manera que se 

alerte a todo el personal implicado en 

el circuito , por ejemplo mediante 

una etiqueta en la que se indique: “PRE-

CAUCIÓN. MEDICAMENTO PELIGROSO. 

MANIPULAR ADECUADAMENTE”. 

En los últimos años, la robotización de la pre-

paración de MP, que ofrece exactitud, garan-

tía y seguridad, ha supuesto un paso más en 

la eliminación de los riesgos de exposición 

personal y medioambiental, incluyendo la 

gestión segura de los residuos generados. 

Son requerimientos típicos de un robot de 

estas características37: 

• Utilizar tecnología de interfaz de ciclo 

completo sin intervención humana para 

leer ni para interpretar, por lo que elimi-

na los posibles errores de transcripción. 

• Ser capaz de realizar los cálculos nece-

sarios de manera automatizada para la 

• Tener la capacidad de identificar los 

componentes que se emplean en la 

preparación para evitar errores en la 

identificación del principio activo, el 

diluyente o el contenedor. 

• Trabajar en sistema redundante. 

• Generar los documentos relacionados 

con la administración de forma automá-

tica y garantizada. 
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El transporte de MP debe hacerse de modo 

que se minimicen el riesgo de rotura o derra-

me y la consecuente contaminación17,27. Se 

realizará directamente desde el servicio de 

farmacia hasta su destino, sin detenerse en 

otros servicios ni realizar tareas adyacentes, 

y se llevará a cabo a través de un circuito in-

dependiente. Cuanto más corto sea el reco-

rrido, menor es el riesgo de incidentes24,27. 

No deben utilizarse sistemas mecánicos de 

transporte, tipo tubos neumáticos, por su 

riesgo de rotura y contaminación17.

El transporte se realizará en contenedores 

que minimicen el riesgo de daño o rotura, y 

que, en caso necesario, puedan contener en 

su interior los derrames o fugas que puedan 

producirse desde el envase primario. Deben 

-

cados14,17,20,24,30. 

El personal encargado del transporte y la 

distribución de MP debe estar convenien-

temente formado en la actuación ante una 

exposición accidental o un derrame17, y de-

berá conocer la localización del equipo para 

el tratamiento de derrames más próximo a la 

zona27.

Los MP acondicionados en formas farmacéu-

-

paración previa a la administración, pueden 

dispensarse sin ningún requisito de conten-

ción adicional, de igual manera que el resto 

de medicamentos, a no ser que se especi-

o que haya algún indicador visual que haga 

pensar en ciertos riesgos (polvo, fugas, rotu-

ra…)17.

En caso de necesidad de reenvasado de MP, 

no deben utilizarse máquinas automatizadas 

ya que, debido al estrés al que someten a los 

medicamentos, existe riesgo de contamina-

ción del área de trabajo17.
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6. Administración

protección ambiental, la protección personal 

del trabajador y la seguridad del paciente24. 

Comprenderá todas las técnicas necesarias 

para la aplicación del tratamiento, indepen-

dientemente de la vía de administración, 

siendo las más utilizadas la intravenosa, la 

subcutánea, la tópica, la intramuscular y la 

oral27. 

Los MP tienen que administrarse utilizando 

dispositivos y técnicas que maximicen la pro-

tección, como pueden ser conexiones luer-

lock y sistemas cerrados, adicionar o cebar los 

equipos de infusión, o fraccionar o machacar 

los comprimidos previamente en un disposi-

tivo de contención primario17,20.

Durante la administración se utilizarán los 

EPI adecuados a la forma farmacéutica y la 

actividad (Tabla 6), cuyas características se 

detallan en el segundo artículo de esta mo-

nografía. El orden de colocación y retirada de 

los EPI se indica en la Tabla 7.

En la administración oral de MP, la elección 

de la presentación se realizará priorizando 

La administración de MP tiene que estar 

restringida a personal sanitario que esté in-

formado de sus efectos tóxicos, tenga expe-

-

camentos y conozca las medidas de actuación 

en caso de derrames, roturas o cualquier 

otro incidente24,27. Debe reducirse al mínimo 

posible el número de personas que manipu-

len MP, mediante medidas organizativas y la 

utilización de preparaciones que requieran la 

menor manipulación posible.

En las áreas de trabajo donde se administren 

los medicamentos, el personal no debe co-

mer, beber, masticar chicle ni almacenar ali-

mentos. Tampoco usará maquillaje ni otros 

productos cosméticos que puedan provocar 

una exposición prolongada en caso de conta-

minación27,31. Se deberá disponer de un equi-

po de tratamiento de derrames17,27,31,34.

La administración de MP se realizará siguien-

-

cas y siempre según los protocolos o guías 

de cada centro, y debe considerar durante el 

procedimiento aspectos relacionados con la 
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Tabla 6.

Equipos de protección 
individual adecuados a 
la forma farmacéutica 

y la actividad en 
la administración 

de medicamentos 
peligrosos.

†Debe realizarse un lavado de manos con agua y jabón antes y después de utilizar guantes.
Fuente: adaptada de refs. 2, 27 y 31. 

Forma farmacéutica/ Guantes† Bata Protección Protección
actividad protectora ocular respiratoria

Tabla 7. 

Orden de colocación y 
retirada de los equipos 

de protección individual 
para la administración de 

medicamentos peligrosos.

EPI: equipos de protección individual.
Fuente: adaptada de refs. 27 y 31. 

Ponerse los EPI Retirarse los EPI

Si se precisa utilizar
1 par de guantes

Si se precisa utilizar 
2 pares de guantes
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las formas sólidas completas (comprimidos, 

grageas y cápsulas) y las formas líquidas. Si 

surge la necesidad de fraccionar o machacar 

una forma sólida oral, deberá hacerse en el 

área adecuada del servicio de farmacia, tal 

como ya se ha comentado en el apartado co-

rrespondiente27.

En la administración tópica de MP se tendrán 

en cuenta las mismas precauciones generales 

que para las formas farmacéuticas líquidas 

orales34. Se restringirá la manipulación a lo 

mínimo posible, utilizando espátulas u otros 

productos de aplicación que eviten el contac-

piel tratada se cubrirá posteriormente27,34.

Para la administración subcutánea e intra-

muscular de MP se tomarán las siguientes 

precauciones:

• Preferentemente se administrarán fár-

macos precargados. Si no fuera posible, 

el servicio de farmacia será el encargado 

de su preparación y presentación en una 

jeringa adecuada para la administración.

• Disponer, bajo la vía de administración, 

un paño absorbente por su cara superior 

de evitar que se contaminen la ropa de 

cama o el sillón de administración si se 

produce algún derrame14,20,24.

• No expulsar aire de la jeringa ni cebar la 

aguja14,20.

• Si en algún caso es preciso realizar un 

purgado fuera del servicio de farmacia, 

se utilizará una gasa estéril empapada 

en alcohol de 70º para impedir la forma-

ción de aerosoles y la contaminación de 
27.

• En ningún momento se desconectará 

la aguja de la jeringa. Las conexiones 

deben ser luer-lock, que impidan la des-

conexión accidental y que se desechen 

como una sola pieza20.

• Finalizada la inyección, la extracción se 

realizará con una gasa impregnada en 

medicación y el goteo27.

En lo referente a la administración intraveno-

sa de MP, se tomarán las siguientes precau-

ciones:

• Se recomienda la utilización de sistemas 

cerrados de infusión14,17,20,24. En la medi-

da de lo posible, esta labor se llevará a 

cabo en la preparación, para que no sea 

necesario realizar ninguna conexión o 

desconexión durante la administración24.

• En ningún momento se desconectará 

la aguja de la jeringa. Las conexiones 

deben ser luer-lock, que impidan la des-

conexión accidental y se desechen como 

una sola pieza20.

• Disponer, bajo la vía de administración, 

un paño absorbente por su cara superior 

de evitar que se contaminen la ropa de 

cama o el sillón de administración si se 

produce algún derrame14,20,24.

• El equipo de administración se conectará 

a la solución salina de infusión y se pur-

gará previamente a la adición del MP20.

• El sistema se eliminará como si fuera una 

sola pieza en el contenedor adecuado; 

no deben desconectarse los medicamen-

tos utilizados24.
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• El personal debe estar formado para 

asegurar la utilización adecuada de los 

sistemas cerrados y lograr así un óptimo 

funcionamiento, reduciendo al mínimo 

el riesgo de goteos, derrames o genera-

ción de aerosoles20.

Por último, la administración de MP en ae-

rosol, como es el caso de la pentamidina y la 

ribavirina, debe realizarse utilizando un siste-

ma cerrado de inhalación en un entorno con 

partículas (HEPA). El área deberá continuar 

ventilándose hasta pasados 30 minutos des-
34.
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7. Tratamiento de residuos

Las instituciones sanitarias deben disponer 

de normas escritas internas que describan los 

procedimientos de segregación, recogida, 

transporte y almacenamiento de residuos. 

También tienen la obligación de desechar los 

residuos conforme a la legislación estatal, au-

tonómica y local16,17.

Los residuos de MP generados en un hospital 

pueden ser14,17,20,24,27,30,31:

Restos de MP generados en la prepa-

ración y la administración: restos que 

queden en los viales, frascos o ampollas, 

así como residuos de formas orales o 

tópicas.

MP preparados y no administrados.

Material que ha entrado o puede haber 

entrado en contacto con MP en cual-

quier etapa del circuito del medicamen-

to.

Material procedente de la recogida y la 

limpieza de derrames. 

MP caducados.

EPI utilizados en cualquier fase del pro-

ceso.

Material desechable para la limpieza.

Las agujas, las ampollas abiertas y cualquier 

otro material punzante se desecharán en un 

contenedor de punzantes. El resto de mate-

rial, así como el propio contenedor de pun-

zantes (en caso de que este no cumpla con la 

legislación sobre citotóxicos), se echarán en 

un contenedor apto para residuos citotóxi-

con el pictograma de citostático y con la le-

yenda “Citostáticos” o “Quimioriesgo”17,27,31.

Deben eliminarse inmediatamente después 

de ser utilizados, y no hay que dejarlos sobre 

Estos contenedores se localizarán lo más cer-

ca posible del lugar de producción del residuo 

(recepción, almacenamiento, preparación y 

administración), evitando situarlos en luga-

res de paso dentro de las unidades donde se 

residuos. 

qbooks://page?ref=23
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manipulan. Tampoco deben acumularse en 

las habitaciones de los pacientes ni en zonas 

donde se realicen actividades directas con 

pacientes. Tienen que llenarse sólo hasta dos 

tercios de su capacidad, y nunca se ejercerá 

presión al introducir los residuos. Se prestará 

especial atención a evitar la contaminación 

externa del contenedor, y no se manipulará 

con guantes contaminados. Su eliminación la 

realizará una empresa autorizada27,31.

El personal de limpieza encargado de la re-

tirada de estos contenedores debe estar 

formado y conocer las pautas correctas de 

actuación en cuanto a manipulación y trans-

porte de este tipo de residuos. El personal 

debe utilizar los EPI adecuados para la ges-

tión de los residuos (Tabla 8), cuyas caracte-

rísticas se detallan en el segundo artículo de 

esta monografía.
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Tabla 8. 

Equipos de 
protección individual 
adecuados para la 
gestión de residuos 
de medicamentos 
peligrosos.

†Debe realizarse un lavado de manos con agua y jabón antes y después de utilizar guantes.
*Aunque su uso no es habitual en algunos casos, debería emplearse en caso de no poder controlarse 
adecuadamente la exposición.
Fuente: adaptada de refs. 27 y 31.

Actividad Guantes† Bata
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8. Desactivación/desconta-
minación, limpieza y 
desinfección

Periódicamente, las áreas donde se manipu-

len MP (recepción, preparación, transporte, 

administración…) y los equipos y dispositivos 

reutilizables (cabina de seguridad biológica, 

carros, bandejas…) deben ser desactivados/

descontaminados y limpiados. Además, las 

zonas de preparación de MP estériles luego 

tienen que ser desinfectadas17.

El personal que realice tareas de desactiva-

ción/descontaminación, limpieza y desinfec-

ción debe estar convenientemente formado 

para protegerse, y proteger al medio am-

biente, de la contaminación17. Se utilizarán 

los EPI apropiados, resistentes a los produc-

tos utilizados (Tabla 9), cuyas características 

se detallan en el segundo artículo de esta 

monografía. Todos los materiales desecha-

bles que se utilicen deben ser tratados como 

residuos contaminados con MP17.

Hay que establecer procedimientos escritos 

que detallen el propósito de cada paso, los 

productos y diluciones a utilizar, y la frecuen-

cia. Los productos tienen que ser apropiados 

para el tipo de MP contaminante y los mate-

contaminar el entorno con sustancias tóxi-

cas, volátiles ni corrosivas17. En la Tabla 10 se 

muestran algunos ejemplos. 

La desactivación tiene como objetivo trans-

formar los MP en compuestos inertes o inac-

tivos, mientras que la descontaminación con-

siste en la eliminación física de los residuos 

por fricción a materiales absorbentes des-

echables (por ejemplo, toallitas, paños o ga-

sas). Siempre es preferible llevar a cabo una 

desactivación química previa del residuo de 

MP, aunque no existe ningún procedimien-

to simple aplicable a todos los MP disponi-

bles actualmente. También hay que tener en 

cuenta que no debe alterar el contenido del 

etiquetado, por ejemplo en el caso de viales 

de MP31. El hipoclorito de sodio, a una con-

-

trado ser efectivo para la descontaminación 

de la mayoría de MP38,39, pero es corrosivo 

lo que si se utiliza debe ser neutralizado con 

tiosulfato de sodio, utilizar posteriormente 

limpieza 

qbooks://page?ref=19
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Tabla 9. 

Equipos de protección 
individual adecuados 
para actividades 
de desactivación/
descontaminación,
limpieza y desinfección.

Actividad Guantes† Bata Protección Protección 
protectora ocular respiratoria

    

†Debe realizarse un lavado de manos con agua y jabón antes y después de utilizar guantes.
Fuente: adaptada de ref. 17.

Tabla 10. 

Ejemplo de productos 
utilizados para 
la desactivación/
descontaminación,
la limpieza y la 
desinfección.

Actividad Propósito Productos utilizados

MP: medicamento peligroso.
Fuente: adaptada de ref. 17.
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un detergente germicida o aclarar abundan-

temente con agua17,31. Es importante desta-

car que desinfectantes como el alcohol de 

70º no desactivan los residuos de MP34.

La limpieza es un proceso que tiene por ob-

jetivo la eliminación de contaminantes or-

gánicos e inorgánicos, como suciedad, con-

taminación microbiana o residuos de MP, de 

-

gentes, agentes tensioactivos, disolventes u 

otros productos químicos. 

La desinfección es un proceso de destrucción 

de los microorganismos utilizando desinfec-

tantes tradicionales, como por ejemplo el 

alcohol etílico o isopropílico estéril de 70º. 

destinadas a ser estériles, incluyendo las 

áreas de preparación estériles17.
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9. Manejo de lencería y  
tratamiento de excretas

paciente, sin manipulación ni contacto 

con medicamentos ni con secreciones, 

no será necesaria protección personal 

alguna. 

• Siempre que sea posible se recomienda 

utilizar artículos desechables (protec-

tores de colchón, cuñas, etc.). En caso 

contrario, cuando se usen artículos 

reutilizables deberán lavarse dos veces 

después de cada uso y se descontamina-

rán con lejía.

de cama o el sillón de administración, se 

recomienda extender un paño absor-

bente por su cara superior e impermea-

ble por la inferior.

• Es recomendable introducir la lencería 

sucia con excretas de estos pacientes 

en unas bolsas correctamente marcadas 

para hacer un prelavado antes de juntar-

la con el resto de la lencería. Considerar 

la parte central de la sábana (apoyo de 

la pelvis) y especialmente la funda de la 

han recibido MP pueden contener residuos 

de medicamentos. Se ha demostrado que 

existe riesgo de contaminación cuando el 

personal entra en contacto con las excretas 

de los pacientes, ya sea de forma directa o 

indirecta, en tareas tales como vaciar orina-

les, lavar pacientes, cambiar sábanas, limpiar 

vómitos o limpiar sanitarios27,31. 

Con el objeto de minimizar la exposición tan-

to como sea posible, se recomienda : 

• El personal debe utilizar los EPI adecua-

dos para el manejo de lencería, excretas 

y limpieza de sanitarios (Tabla 11), cuyas 

características se detallan en el segundo 

artículo de esta monografía. En general 

suele recomendarse su empleo durante 

un periodo mínimo de 48 horas tras 

mayoría de MP se excretan dentro de 

este intervalo, aunque puede reducirse 

a 24 horas en algunos casos y ampliarse 

hasta a 1 semana en otros. En la ex-

ploración y el contacto normal con el 
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Tabla 11. 

Equipos de protección 
individual adecuados 

para el manejo de 
excretas y lencería 

de pacientes en 
tratamiento con 

medicamentos
peligrosos, y en la 

limpieza de sanitarios y 
de suelos contaminados. 

Actividad Guantes† Bata Protección ocular

Cuidados del paciente

†Debe realizarse un lavado de manos con agua y jabón antes y después de utilizar guantes.
*Aunque su uso no es habitual en algunos casos, debería emplearse si no es posible controlarse adecuadamente la 
exposición.
Fuente: adaptada de refs. 27 y 31.
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almohada como áreas potencialmente 

muy contaminadas. No sacudir las sába-

nas para evitar la generación de polvo.

• Si el paciente requiere ser lavado en la 

cama, se recomienda el uso de toalli-

tas humedecidas desechables para así 

minimizar la contaminación. No debe 

derramarse agua.

• Antes de la eliminación de las excretas 

por la canalización sanitaria se recomien-

da su dilución con abundante agua. Se 

indicará a los pacientes y cuidadores 

la necesidad de accionar dos veces la 

cisterna cada vez que hagan uso del ino-

doro, salvo en caso de que este disponga 

de un sistema de alta presión, y se hará 

siempre con la tapa del inodoro cerrada. 

También se indicará la conveniencia de 

echar un vasito de lejía tras cada utili-

zación. En los hombres, se señalará la 

conveniencia de orinar sentados para 

minimizar el riesgo de creación de ae-

rosoles y contaminación.

• Se prestará especial atención a la mani-

determinaciones analíticas a estos pa-

cientes.
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10. Actuación ante derrames 
y exposiciones accidentales

La adopción de medidas preventivas para el 

correcto manejo de MP debe garantizar la 

minimización del riesgo de que se produzcan 

accidentes como derrames o exposiciones 

accidentales. No obstante, pueden producir-

se accidentes durante cualquier fase del pro-

ceso de manipulación27,31, por lo que todo el 

personal deberá conocer los procedimientos 

de actuación ante derrames y exposiciones 

accidentales.

10.1. Actuación ante derrames
Todo el personal involucrado en el circuito 

del MP, antes de iniciar la actividad, debe es-

tar formado en el manejo de equipos de tra-

tamiento de derrames y en el uso de los EPI 

adecuados para ello17,27,31. 

Dado que la actuación ante un derrame debe 

ser inmediata14,17,27,31, y que se requiere ma-

terial diverso, resulta práctico reunirlo en 

-

tamiento de derrames), que estarán disponi-

bles en lugar visible y de fácil acceso en todas 

las áreas donde se manipulen MP34. Estos 

deben contener todos los elementos nece-

sarios para limpiar los derrames, en cantidad 

aproximadamente 1.000 ml de líquido31. En la 

Tabla 12 se detallan los elementos mínimos 

que deben contener estos equipos. Todos los 

materiales utilizados tienen que eliminarse 

como residuos de MP17,27,31.

Ante un derrame accidental de un MP, la per-

sona que vaya a recoger el vertido se vestirá 

con el EPI disponible en el equipo de trata-

miento de derrames (Tabla 12). En caso de 

que el derrame se produzca fuera de una 

cabina de seguridad biológica, se actuará tal 

como se indica en la Tabla 13. Si el derrame se 

ha producido en el interior de una cabina de 

seguridad biológica, la actuación en general 

se detalla en la Tabla 14.

10.2. Actuación ante exposi-
ciones accidentales
Si ha habido o existe posibilidad de una ex-

posición accidental a un MP, el profesional 

afectado deberá acudir al servicio de preven-
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Tabla 12. 

Elementos mínimos 
que debe contener un 
equipo de tratamiento 
de derrames.

Procedimiento escrito del Instrucciones de manejo
tratamiento de derrames

EPI*

Paños

Contenedor

Bolsas para residuos de MP

Recogedor

Señalización de peligro

EPI: equipo de protección individual; MP: medicamentos peligrosos.
†Debe realizarse un lavado de manos con agua y jabón antes y después de utilizar guantes.
*Véanse las características que deben cumplir en el segundo artículo de esta monografía.
Fuente: adaptada de ref. 27.
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EPI: equipo de protección individual; MP: medicamentos peligrosos.
Fuente: adaptada de refs. 24 y 27.

Tabla 13. 

Actuación ante 
un derrame de 

medicamento peligroso 
fuera de una cabina de 

seguridad biológica.

¿Quién? Inicio:

Continuación:

¿Con qué? EPI

¿Cómo? Inmediatamente

Rápidamente

Una vez se haya 
terminado de 
recoger

¿a quién? Servicio de prevención 
de riesgos laborales
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¿Quién?

¿Con qué?

¿Cómo?

  desecharlo en el contenedor de residuos de MP 

  papel o con una gasa seca

Una vez se haya 
terminado de MP
recoger

¿a quién? Servicio de prevención 
de riesgos laborales

Tabla 14. 

Actuación ante 
un derrame de 
medicamento
peligroso en el interior 
de una cabina de 
seguridad biológica.

EPI: equipo de protección individual; MP: medicamentos peligrosos.
Fuente: adaptada de ref. 27.
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ción de riesgos laborales para su valoración y 

seguimiento27,31.

Si se produce exposición sin contacto con piel 

ni mucosas, se retirarán inmediatamente los 

EPI y las prendas contaminadas, y se desecha-

rán en un contenedor especial para residuos 

de MP. Además, se lavarán las manos con 

agua abundante y jabón durante 10 minutos, 

y se colocarán nuevos EPI27,31.

Si se produce exposición con contacto directo 

con la piel, se lavará inmediatamente la zona 

afectada con abundante agua y jabón, duran-

te al menos 10 minutos27,31. En caso de cortes 

o pinchazos con agujas o cristales, antes de 

la limpieza se aclarará la zona con abundan-

te agua templada y se favorecerá el sangra-

do27,31. Además, si el contacto se produce por 

inoculación accidental (punción con aguja) no 

debe retirarse la aguja, hay que quitar sólo la 

jeringa y con una nueva aspirar el contenido 

del MP inyectado. Si la aguja ha sido movida, 

se insertará una nueva en el sitio de la inyec-

ción y se aspirará el medicamento. En caso de 

que el accidente también conlleve exposición 

a material biológico con sangre o hemoderi-

vados, se actuará consecuentemente según 

el protocolo que exista en el centro27,31.

En caso de contacto ocular con el MP, si la 

persona accidentada es portadora de lenti-

llas, estas serán retiradas de inmediato. Se 

lavará la mucosa conjuntival con abundante 

y luego se aplicará una solución salina estéril 

al 0,9%. Se acudirá sin demora para valora-

ción médica31.
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11. Formación, capacitación 
y monitorización del personal

La formación y capacitación de todo el per-

sonal involucrado en el manejo de MP es un 

aspecto clave para evitar riesgos ocupaciona-

les, garantizar la seguridad de los trabajado-

res, así como la de los pacientes, y reducir al 

mínimo posible la contaminación del área de 

trabajo y del medio ambiente17,20,24,27,28,40. Los 

profesionales deben ser conscientes de los 

riesgos a los que están expuestos y conocer 

las medidas preventivas dispuestas, así como 

su correcta utilización27.

Esta formación y capacitación debe llevarse 

a cabo de manera previa a la exposición al 

riesgo y ha de quedar documentada17,27,31.

Tiene que reevaluarse periódicamente (por 

ejemplo, cada año), ante la introducción 

de un nuevo MP en el circuito o cuando se 

-

cedimiento de trabajo. El programa formati-

vo debe adaptarse a la descripción de cada 

puesto de trabajo, al nivel formativo previo 

del trabajador y a su grado de responsabili-

dad en el circuito, e incluirá como mínimo lo 

siguiente17,27,28,31:

Descripción general de los MP y de sus 

riesgos. Vías de exposición laboral.

Revisión de las normas y de los procedi-

mientos de trabajo.

Uso correcto de los EPI.

Uso adecuado de los equipos y disposi-

tivos de contención y barrera.

Manejo de residuos.

Manejo y comunicación de derrames o 

exposiciones accidentales.

Para la monitorización del personal se reco-

mienda realizar un programa de vigilancia 

sistemáticos que presten especial atención 

a las alteraciones que puedan presentarse 

derivadas de la acción propia de los MP: cu-

táneas-alérgicas, renales, hepáticas, sanguí-

neas, etc.28,41,42. Los reconocimientos se reali-

zarán antes de acceder al puesto de trabajo, 

periódicamente durante el tiempo que el tra-

La formación y capacitación 

monitorización del personal 
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qbooks://page?ref=20


Circuito seguro del medicamento peligroso

106 MONOGRAFÍAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCIÓN PRIMARIA Nº 6

bajador permanezca en el puesto de trabajo, 

tras cualquier exposición accidental y cuando 

se produzca un cese o cambio de actividad. 

La información obtenida como resultado de 

estos controles se analizará de manera siste-

mática, lo que permitirá detectar cambios en 

los patrones habituales41.
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12. Información a pacientes 
y cuidadores

En términos de exposición para familiares y 

cuidadores de pacientes que reciben MP, el 

riesgo puede tener lugar en dos escenarios16:

• Centro sanitario donde el paciente reci-

be MP cuando el familiar o cuidador le 

acompaña. Las fuentes de exposición 

son normalmente la inhalación y la vía 

ambiente contaminados.

• Domicilio del paciente. Las fuentes 

de exposición son normalmente las 

secreciones del paciente (orina, heces, 

vómitos, etc.), en especial durante las 

48 horas siguientes a la administración 

del MP.

Los pacientes y los cuidadores deben recibir 

algún tipo de información y formación básica 

en el manejo seguro de MP en sus domici-

lios16,27,43. Este programa educacional debería 

incluir, como mínimo, las recomendaciones 

. 
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Tabla 15. 

Recomendaciones
mínimas para 

los pacientes en 
tratamiento domiciliario 

con medicamentos 
peligrosos y para sus 

cuidadores.

MP: medicamentos peligrosos.

Actividad Recomendaciones

Material necesario

Transporte de MP

Almacenamiento 
de MP

Manejo de MP

Administración de MP

Manejo de derrames 
accidentales

Manejo de 
exposiciones
accidentales

Manejo de lencería 
contaminada y 
excretas

Manejo de residuos
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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

qbooks://page?ref=25
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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

qbooks://page?ref=72
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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: 

qbooks://page?ref=21
qbooks://page?ref=22
qbooks://page?ref=21
qbooks://page?ref=21
qbooks://page?ref=21
qbooks://page?ref=22
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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.
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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.



Hospitales libres de contaminación. Criterios de acreditación

132 MONOGRAFÍAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Y DE ATENCIÓN PRIMARIA Nº 6

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
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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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