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¿De qué voy a hablar? 

• ¿A qué llamamos medicamentos peligrosos? 

• ¿Qué efectos tienen? Sobre pacientes y sobre profesionales. 

• Medicamentos citostáticos: ¿Qué personal está expuesto? 

• Normativa. 

• Realidad normativa vs realidad laboral. 

• Necesidad de investigación. 

• El principio de precaución 

• ¿Qué necesitamos? 

 

 



¿A qué llamamos medicamentos 
peligrosos? (1) 

• Llamamos medicamentos peligrosos a aquellos fármacos que 
presentan una o más de las siguientes características de 
peligrosidad en humanos (criterios de la NIOSH): 
 

– Carcinogenicidad  

– Teratogenicidad u otra toxicidad para el desarrollo  

– Toxicidad reproductiva  

– Toxicidad en órganos a bajas dosis  

– Genotoxicidad  

 

– Nuevos medicamentos con perfiles de estructura y toxicidad similar a 
medicamentos existentes que se determinaron como peligrosos según 
los criterios anteriores 

 



¿A qué llamamos medicamentos 
peligrosos? (2) 

El National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) 
agrupa  estos medicamentos en tres grupos: 

– Grupo 1: medicamentos antineoplásicos.  

 

– Grupo 2: medicamentos no antineoplásicos que cumplen al menos una 
de las características mencionadas anteriormente.  
 

Se trata de fármacos que, por su mecanismo de acción a nivel celular, son considerados 
citostáticos, sin embargo su indicación terapéutica no es para el tratamiento del cáncer, 
sino la terapia inmunosupresora, anti fúngica, hormonal, anticovulsionante, etc … 

 

– Grupo 3: medicamentos que presentan riesgo para el proceso 
reproductivo y que pueden afectar a hombres y mujeres que están 
intentando concebir de forma activa, y mujeres embarazadas o en 
periodo de lactancia, pero que no comportan riesgo para el resto del 
personal. 

 



¿Qué efectos tienen los medicamentos 
peligrosos? 

Sobre los pacientes: 

  
– Los beneficios terapéuticos esperados superan los riesgos que para la 

salud puede producir sus efectos secundarios. No es el caso de los 
profesionales que están al cuidado de estos pacientes y que, al manipular 
estas sustancias sin las medidas de seguridad adecuadas, quedan 
expuestos también a esos riesgos. En estos casos y, en aplicación del 
principio de precaución en la prevención de riesgos laborales, debe 
evitarse la exposición. 

 

– A pesar de ello, se ha demostrado que los compuestos citostáticos 
pueden producir efectos nocivos en la salud de los pacientes a dosis 
terapéuticas.  

 

 



¿Qué efectos tienen los medicamentos 
peligrosos? 

Sobre las y las profesionales: 

Resulta más complicado establecer la relación causal entre la 
exposición profesional crónica a bajos niveles de concentración de 
estos compuestos y la posible aparición de efectos adversos 

 

 

En este sentido se debe tener en cuenta que, la exposición laboral  
implica exposición a multitud de estas sustancias, por lo que los 
posibles efectos adversos pueden verse potenciados aunque sea a 
dosis bajas. Así mismo, cabe tener presente que  los efectos 
pueden ser subclínicos y no ser evidentes durante años de 
exposición continuada, incluso pueden aparecer en generaciones 
posteriores.  

 
 

 



Medicamentos citostáticos: ¿Qué 
personal está expuesto? 

La exposición a citostáticos en el ámbito sanitario implica a muy 
diverso personal: 

- Personal sanitario (áreas de preparación de citostáticos -
farmacia- y de administración -enfermería). 

- Personal de suministro, recepción y almacenamiento 

- Personal de transporte.  

- Personal de laboratorio. 

- Personal auxiliar y de la limpieza, por contacto con excretas de 
pacientes sometidos a quimioterapia o en caso de accidentes 
(vertidos, salpicaduras o punciones).  

- Personal que trata los residuos. 

 
 

 



Normativa 

 

En España hay normativa estatal y autonómica. La principal 
normativa estatal es la siguiente: 

 

- Sobre protección de los trabajadores contra los riesgos 
relacionados con la exposición laboral a cancerígenos (RD 
665/1997). 

 

- Frente a agentes químicos (RD 374/2001).  



Realidad normativa vs realidad laboral 

La adopción de medidas preventivas en la mayoría de los centros 
sanitarios ha sido totalmente insuficiente, por: 

- Falta de sensibilidad frente al problema. 

- Infravaloración por parte de las autoridades del riesgo asociado 
a su manipulación.  

Uno de los factores que han contribuido a esto ha sido que, desde 
el punto de vista de su utilización sanitaria (que no de su 
fabricación) los citostáticos no se identifican ni etiquetan bajo los 
criterios del Reglamento sobre notificación de sustancias nuevas y 
clasificación, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas (RD 
363/1995).  

Otro, la falta de normativa específica para la protección laboral 
frente a medicamentos peligrosos.  



El principio de precaución 

• No obstante, la toxicidad de los agentes citostáticos obliga a 
actuar aplicando el principio de precaución, tomando 
precauciones para minimizar sistemáticamente la exposición a 
los mismos, cuyos efectos pueden aparecer años después de 
finalizar la actividad laboral o incluso en generaciones 
posteriores. 

 

• Por todo lo dicho, creemos que se hacen necesarias una serie de 
medidas. 



¿Qué necesitamos? (1) 

• Desarrollar una normativa obligacional europea específica que 
regule las medidas de protección de los trabajadores y 
trabajadoras expuestos a medicamentos peligrosos, apostando 
por un modelo que catalogue el riesgo teniendo en cuenta que 
no todos los medicamentos peligrosos tienen el mismo impacto. 

 

• Formación práctica a lo largo de la vida laboral sobre esta 
materia por parte de la administración o las empresas 
empleadoras. 

 



¿Qué necesitamos? (2) 

• Investigación específica: Existen escasas evidencias científicas 
del efecto que sobre la salud de los trabajadores y trabajadoras 
puede tener la exposición crónica a micro dosis de fármacos que 
pueden tener efectos carcinógenos, genotóxicos, teratógenos, 
tóxicos a bajas dosis y tóxicos para la reproducción en humanos, 
teniendo en cuenta que esta exposición no se limita a un único 
fármaco, sino que los posibles efectos para la salud podrían 
verse incrementados por la exposición crónica a múltiples 
fármacos peligrosos a bajas dosis.  

 



¿Qué necesitamos? (3) 

• Elaborar “guías integradas” que definan aquellos aspectos 
potencial o realmente negativos tanto para los pacientes como 
para los profesionales. 
 

• Crear un registro de personal expuesto y realizar una adecuada 
vigilancia de la salud durante su vida laboral y con posterioridad 
a la misma. 
 

• Concienciar: Para combatir la infravaloración del riesgo que 
representa la exposición entre el personal,  e incluso en las 
esferas políticas y judiciales, se necita realizar una labor de 
concienciación similar a la que se ha realizado con amianto. 

 
 

 



Gracias por su atención. 
 

Merci pour votre attention. 
Danke für lhre Aufmerksamkeit. 

Thanks for your attention. 
Bedankt voor je aandacht ... 

 
 
 
 


