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1. INTRODUCCIÓN  
Los denominados medicamentos peligrosos (MP) representan un importante factor de 
riesgo para la salud de los profesionales sanitarios y en especial de las/los enfermeras/os 
que tienen contacto y manipulan a diario estos fármacos. Los eventos adversos más eleva-
dos en los hospitales, no solo en número, sino también en morbilidad y mortalidad cada 
año supera a más de 20 millones de trabajadores europeos que están expuestos a medica-
ción peligrosa: carcinógena, mutagénica y reprotóxica(1,2). El documento ‘Safer and Healt-
hier Work for All’(3) publicado por la Comisión Europea, afirma que en el año 2012 se 
produjeron más de 106.500 muertes por cáncer atribuido a exposición a substancias can-
cerígenas en el marco laboral, convirtiendo el cáncer ocupacional en la “primera causa de 
muerte entre los trabajadores europeos” y, según la Organización Internacional del Trabajo 
(OIT), “en todo el mundo”(4). 
 
Se estima que en Europa hay más de 12.7 millones de profesionales de la salud potencial-
mente expuestos a medicamentos peligrosos cancerígenos, mutágenos y tóxicos para la re-
producción, de los que 7.3 millones son enfermeras/os. Además, la exposición laboral a estos 
medicamentos ha provocado 1.467 muertes de profesionales (5).  
 
Según estos datos el personal de enfermería está entre los más expuestos, considerándose 
316.094 profesionales de enfermería y matronas colegiados en España(6) en 2019, no es 
menos cierto que el resto de los/las trabajadores/as del ámbito sanitario, como personal de 
almacenamiento y recepción, celadores/as, farmacéuticos/as, médicos/as, personal de lim-
pieza, auxiliares de enfermería, entre otros, también está expuesto a medicamentos peli-
grosos. Según la Agencia Europea de Seguridad y Salud en el Trabajo(7) (EU-OSHA) la 
medicación peligrosa representa el factor de riesgo químico más importante en sanidad.  
 
Si bien la mayoría de los riesgos laborales han sido cubiertos por la legislación europea y 
nacional, quedan lagunas en torno a la exposición a medicación peligrosa de los/las traba-
jadores/as sanitarios. 
 
La exposición a medicamentos de riesgo en el puesto de trabajo y los resultantes riesgos 
para la salud del personal sanitario se han venido conociendo y evidenciando a lo largo de 
más de cuatro décadas, desde que en los años setenta del siglo pasado se reconociera en 
los EE.UU., por vez primera como riesgo para la salud al detectarse daños en el personal en-
cargado de la preparación de medicamentos antitumorales. Desde principios de este siglo, 
la asociación entre la utilización de medicamentos antitumorales y los posibles efectos ne-
gativos para la salud de las personas que los manipulan se ha extendido a todo tipo de me-
dicamentos con características de peligrosidad. Esto se debe a que se diseñan, fabrican y 
administran medicamentos cada vez más potentes y efectivos, lo que mejora la eficacia para 
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el paciente, a la vez que aumenta el riesgo para las personas expuestas laboralmente, tales 
como el personal de enfermería. 
 
La Comisión Europea ha reconocido para el caso de la medicación antitumoral que el riesgo 
para la salud de los/las trabajadores/as sanitarios se ve influido por el nivel y la frecuencia 
de la exposición, la toxicidad de la medicación manipulada y la existencia de prácticas la-
borales inapropiadas, entre otros. Los estudios realizados, sobre todo con el personal de en-
fermería que los prepara y administra, se ha relacionado con la exposición en el lugar de 
trabajo a los medicamentos antitumorales con efectos agudos y/o crónicos sobre la salud. 
De hecho, se ha demostrado un aumento de alteraciones genéticas en el personal de en-
fermería, en especial en enfermeras de hospital de día(8), que constituyen el colectivo más 
vulnerable (9) ya que manipula la mayor cantidad de medicamentos durante el proceso de 
administración debido a su gran carga asistencial de pacientes hematooncológicos o reu-
matológicos con medicamentos antitumorales, antineoplásicos, inmunosupresores, etc. Re-
sulta muy significativo que los efectos de la exposición puedan ser subclínicos, no 
manifestarse durante años o generaciones de exposición permanente. Es el caso del cáncer 
ocupacional, referido al que se genera por la exposición laboral, que tarda a menudo varias 
décadas en aparecer. Por ejemplo, un caso de leucemia diagnosticado en un/a enfermero/a, 
hoy en día, podría ser el producto de exposiciones repetidas y frecuentes en el lugar de tra-
bajo durante los años 70 u 80 del siglo pasado. Desgraciadamente, en muchos casos no se 
ha establecido nunca una vinculación entre trabajo y enfermedad, aunque son numerosos 
las denuncias de riesgo a la exposición que se denuncian día tras día por parte de los pro-
fesionales y representantes(10,11). 
 
El riesgo de exposición a un medicamento peligroso depende de múltiples factores y la pro-
tección del personal debe adaptarse a cada actividad, pues las precauciones a tomar son 
diferentes en cada caso.  Los profesionales de enfermería deben contar con la mayor pro-
tección durante la manipulación de medicamentos peligrosos, garantizando a la vez una 
adecuada atención al paciente y además han de estar informados y formados sobre los ries-
gos asociados a la actividad que realizan y tomar las medidas necesarias para evitar riesgo 
para su salud.  
 
Una de esas medidas de protección sería la monitorización de superficies para detectar 
proactivamente la contaminación por medicamentos peligrosos por medio de dos métodos 
cuantitativo y cualitativo. La cromatografía de líquidos de alto rendimiento (HPLC) con la 
espectronometría de masas (LC-MS/MS) es el método actual elegido por laboratorios co-
merciales para el análisis de la mayoría de los medicamentos peligrosos. Éste sería el método 
cuantitativo más costoso, requiere mayor tiempo de espera a resultados y no proporciona 
resultados in situ que nos puedan ayudar a instaurar medidas inmediatas. Por otro lado, el 
inmunoanálisis de flujo lateral (LFIA) sería el método cualitativo que nos permite conocer 
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con inmediatez y poner en marcha medidas en el momento. Este método permite una lec-
tura directa y monitorización de campo. Son dispositivos portátiles, fáciles de utilizar, per-
miten al profesional adoptar medidas inmediatas y correctivas además de volver a tomar 
muestras de forma inmediata con el fin de verificar la eficacia de dichas medidas. 
 
Este documento pretende ser una guía de fácil lectura para la monitorización de los medi-
camentos peligrosos en las unidades de enfermería y otras zonas donde se preparan, ad-
ministran o gestionan los mismos ya que existe una específica para los Servicios de Farmacia 
Hospitalaria. Esta guía se basa en ese documento denominado “Monitorización de las su-
perficies de trabajo de medicamentos peligrosos en los Servicios de Farmacia. Documento 
de consenso. Guía de práctica farmacéutica de la Sociedad Española de Farmacia Hospita-
laria (SEFH)”(12). 
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2. JUSTIFICACIÓN DE LA NECESIDAD DE            
MONITORIZACIÓN DE MEDICAMENTOS               
PELIGROSOS 
Las/los enfermeras/os nos enfrentamos diariamente a distintos riesgos para la salud, uno 
de ellos es la exposición repetida durante toda nuestra vida laboral a entornos donde existe 
un riesgo claro de peligrosidad. Áreas y superficies donde se reciben, transportan, preparan, 
administran y desechan los medicamentos peligrosos corren el riesgo de hallarse contami-
nados por dichos medicamentos sin ningún control rutinario de la exposición. 
 
Aunque en la actualidad las autoridades están aumentando los esfuerzos para disminuir el 
riesgo de exposición, todavía es difícil evitar la exposición a los MP. En el mejor de los casos, 
las condiciones de seguridad del lugar difícilmente evitan el riesgo de entrar en contacto 
con los medicamentos peligrosos. En algunas ocasiones pueden dar lugar a contacto a través 
de la piel, no solo en la preparación y administración, sino también, con restos de medica-
mentos en superficies de trabajo o áreas contaminadas, manipulación de líquidos corporales 
o ropa de cama, acciones de descontaminación y limpieza de las zonas de preparación y 
gestión de los residuos(8). Se han realizado cuantiosos estudios de contaminación de su-
perficies a nivel mundial.  Aproximadamente 100 estudios publicados demostraron la exis-
tencia de contaminación de superficies en diversos niveles y ubicaciones por medicamentos 
antineoplásicos y medicamentos peligrosos en el ámbito sanitario(13). 
 

Según el estudio de Kiffmeyer,T et al (14) publicado en 2012,  sobre la monitorización am-
biental de medicamentos peligrosos en diferentes intervalos con la participación de 130 
farmacias hospitalarias y 1.269 muestras recogidas revela que “el procedimiento de moni-
torización resulta una herramienta confiable y asequible para el análisis de rutina de la con-
taminación del lugar de trabajo con agentes antineoplásicos”. Describen que durante el 
estudio se logró una reducción constante del nivel de contaminación, mientras que el por-
centaje de manchas contaminadas se mantuvo más o menos sin cambios por encima del 
50%. Esto indica que difícilmente se puede lograr un nivel cero de exposición, sin embargo, 
se requiere algún tipo de umbral o valores de activación para evaluar el resultado individual 
y decidir si se requieren contramedidas. El estudio propone un valor de orientación técnico 
basado en los percentiles de los análisis de 10 152 MEWIP. Como pauta independiente de la 
sustancia, sugieren 0,1 ng cm −2 (1 μg m −2) basado en el percentil 90 del compuesto que 
se encuentra en las concentraciones más altas en MEWIP (fluorouracilo con 0.117ng 
cm−2)(14). 
 
Las organizaciones profesionales y los organismos gubernamentales han desarrollado di-
rectrices, protocolos y estándares para el manejo seguro de medicamentos peligrosos que 
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incluyen recomendaciones sobre monitorización de la contaminación de superficies por 
medicamentos peligrosos. Entre ellas se incluyen las siguientes: 
1. Internacionales: 

 
• International Society of Oncology Pharmacy Practitioners (ISOPP)(15) 
• United States Pharmacopeia (USP)(16) 
• American Society of Health-System Pharmacists (ASHP)(17) 
•  US Occupational Safety and Health Administration (OSHA)(18) 
• Canadian National Association of Pharmacy Regulatory Authorities (NAPRA)(18) 
• US National Institute of Occupational Safety and Health (NIOSH)(18) 
• US Oncology Nursing Society (ONS)(19) 

 
2. Nacionales: 

• Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo (INSST)(16) 
• Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH)(20) 

 
Según el informe del capítulo <800> Hazardous Drugs-Handling in Healthcare Settings de 
The United States Pharmacopeia, así como otros documentos en este ámbito, recomiendan 
lo siguiente: 
 
“Las muestras ambientales para medicamentos peligrosos en superficies deberán realizarse 
rutinariamente (por ejemplo, la primera vez como referencia y cada 6 meses o con mayor fre
cuencia, si es necesario)”(21). 
 
Esta frecuencia continuada de recogida de muestras podría no proporcionar suficientes 
datos para mantener el riesgo controlado o para identificar desviaciones sobre buenas prác-
ticas seguras. Por lo tanto, se debería valorar ampliar la frecuencia de monitorización en 
base a una evaluación del riesgo, el volumen/tipo de medicamentos peligrosos y las prác-
ticas existentes de manejo seguro en el centro o área de atención.  
 
No existen estándares de niveles aceptables de contaminación de superficies de medica-
mentos peligrosos en el ámbito hospitalario.  Se debe aplicar el concepto ALARA  (tan bajo 
como razonablemente sea posible) con el fin de reducir al mínimo posible la exposición a 
medicamentos peligrosos (13). La información obtenida de la recogida de muestras de su-
perficies no puede emplearse como un indicio de la exposición del trabajador, sino como 
un indicio de contaminación ambiental del lugar de trabajo como potencial fuente de ex-
posición cutánea(22).  
 
Un programa de monitorización de medicamentos peligrosos puede determinar si la con-
taminación por este tipo de fármacos existe y permite una evaluación de la eficacia de los 
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controles de ingeniería y administrativos, la limpieza, la desactivación y los métodos de des-
contaminación. 
 

Técnicas analíticas para la monitorización  
Los medicamentos peligrosos poseen propiedades tóxicas y, por tanto, pueden provocar 
efectos mutágenos, carcinógenos y teratogénicos. Es, por tanto, que las personas que ma-
nipulan estos medicamentos en el desempeño de su actividad asistencial pueden enfren-
tarse a riesgos para su salud. Por esta razón, es importante monitorear la exposición 
ocupacional a estos medicamentos. A continuación, se presenta una descripción general 
de los métodos de monitorización de exposición y se describe su importancia. Para los ser-
vicios de salud laboral y servicios de prevención de riesgos laborales es importante contar 
con métodos sensibles y específicos para monitorear la exposición a los medicamentos ci-
tostáticos, entre otros. 
 
Los métodos analíticos que se emplean para la detención de medicamentos peligrosos son 
los siguientes: 
 

• Cromatografía de gases (CG), por ejemplo, la utilizada en la determinación de la 
ciclofosfamida en orina. 

• Cromatografía de líquidos de alto rendimiento (HPLC) 
• Cromatografía de líquidos de gran resolución (UPLC)  

 
Todos en combinación con espectronometría de masas (MS) o espectronometría de masas 
en tándem (MS/MS)(23). 
 
La cromatografía de líquidos de alto rendimiento (HPLC) con la espectronometría de masas 
(LC-MS/MS) es el método actual elegido por laboratorios comerciales para el análisis de la 
mayoría de los medicamentos peligrosos. Éste sería el método cuantitativo más costoso, ne-
cesitaríamos de más tiempo y no proporciona resultados en el momento que nos puedan 
ayudar a instaurar medidas inmediatas. Las técnicas analíticas para calcular la contaminación 
de superficies por medicamentos antineoplásicos a través de la LC-MS/MS son sensibles, es-
pecíficas y precisas. El coste inicial es elevado y se necesitan perfiles profesionales formados 
para manejar los dispositivos, lo cual puede suponer un importe elevado y una posible in-
capacidad de utilizarlas con frecuencia. Los resultados mediante este método analítico re-
quieren, en la mayoría de los casos, mucho tiempo, lo que podría resultar en una exposición 
continua a la contaminación hasta que las actividades de descontaminación o atenuación 
se pongan en marcha. “Por ello, estos métodos normalmente no pueden proporcionar ob-
servaciones inmediatas para el desarrollo y puesta en marcha de prácticas laborales nece-
sarias para disminuir la exposición,  debido al tiempo entre la toma de la muestra y la 
obtención de los resultados analíticos”(23).   
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National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) (24) ha desarrollado una nueva 
tecnología que emplea un inmunoanálisis de flujo lateral (LFIA) para la detección de cont-
aminación de superficies por medicamentos peligrosos.  Este sería el método cualitativo 
que nos permite conocer resultados con inmediatez y poner en marcha medidas en el mo-
mento. Los análisis de flujo lateral se emplean en muchos productos de consumo como, por 
ejemplo, tests de embarazo, y se están utilizando en muchos análisis para un uso clínico 
(25). Los casetes de análisis de flujo lateral cuentan normalmente con dos líneas: una línea 
de prueba que varía de intensidad según la concentración de analitos y una línea de control 
que es relativamente constante para todas las muestras y se ha empleado principalmente 
para comprobar que el casete funcione correctamente(26). Los ensayos de flujo lateral tie-
nen una serie de ventajas como los resultados rápidos, adecuado para análisis in situ, alta 
especificidad, validado, no se requiere equipo de laboratorio, ni contenido de materiales 
peligrosos y es fácil de usar. 
 
Este método permite una lectura directa y monitorización del campo para medir los medi-
camentos peligrosos seleccionados en superficies. Estos dispositivos son portátiles, sensi-
bles, fáciles de utilizar, y además proporcionan resultados prácticamente en tiempo real. Al 
ofrecer resultados en tiempo real, en menos 10 de minutos, permiten al profesional adoptar 
medidas inmediatas y correctivas además de volver a tomar muestras de forma inmediata 
con el fin de verificar la eficacia de dichas medidas. 
 
La desventaja del inmunoanálisis de flujo lateral (LFIA) es que los actuales lectores comer-
ciales disponibles ofrecen resultados cualitativos mientras que la LC-MS proporciona lecturas 
cuantitativas. La combinación del LFIA para monitorización rutinaria y toma de acciones co-
rrectivas inmediatas, y la LC-MS/MS para mediciones cuantitativas periódicas podría ser útil. 
Otro entorno a tener en cuenta es el contenedor o medio de transporte donde reciben, pre-
paran, administran y desechan los medicamentos peligrosos ya que corre el riesgo de ha-
llarse contaminado por dichos fármacos. Lo que a su vez podría poner en riesgo de 
exposición a los profesionales, así como a los familiares y pacientes.  
 
La Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH) ha publicado recientemente el do-
cumento “Monitorización de las superficies de trabajo de medicamentos peligrosos en los 
Servicios de Farmacia. Documento de consenso. Guía de práctica farmacéutica de la Socie-
dad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH)”(12). Este documento, que ha sido avalado 
por el Consejo General de Enfermería, recoge las recomendaciones para la identificación y 
monitorización de los medicamentos peligrosos en los servicios de Farmacia.  
 
Este documento que nos ocupa, pretende complementar el documento de la SEFH y ser 
una guía para la identificación y monitorización de los medicamentos peligrosos  donde se 
realiza una monitorización cuantitativa de los mismos durante el proceso de preparación 
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fuera del ámbito de la Farmacia Hospitalaria, transporte, administración y desecho en las 
distintas áreas en todo tipo de centros sanitarios (centros de agudos, hospitales de día, am-
bulatorios, centros de atención primaria y centros sociosanitarios), así como en el ámbito 
domiciliario si fuera necesario. Con este documento se pretende explicar el procedimiento 
cualitativo de monitorización de superficies de medicamentos peligrosos. 
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3. MARCO CONTEXTUAL DE LOS MEDICAMEN
TOS PELIGROSOS MP  
A continuación, se describen los diferentes aspectos relativos a la monitorización de super-
ficies de medicamentos peligrosos. 
 

3.1. Definiciones 
El término “Medicamento Peligroso”, Hazardous Drug, fue introducido por primera vez por 
la American Society Hospital Pharmacy (ASHP) en 1990 y posteriormente adoptado por la 
Occupational Safety and Health Administration (OSHA)(27), siendo utilizado por primera 
vez por el National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH)(7) en su alerta pu-
blicada en 2004 para aquellos medicamentos que presentan una o más de las características 
de peligrosidad en humanos que se detallan a continuación: 
 

• Carcinogenicidad 
• Teratogenicidad u otra toxicidad para el desarrollo 
• Toxicidad reproductiva 
• Toxicidad en órganos a bajas dosis 
• Genotoxicidad 
• También se incluyen los nuevos medicamentos con perfiles de estructura y toxici-

dad similar a medicamentos existentes que se determinaron como peligrosos 
según los criterios anteriores. 

 

3.2. Clasificación 
La NIOSH(28) en su documento diferencia el riesgo de estos medicamentos, incluyéndolos 
en tres grupos: 
 

• Grupo 1: Medicamentos antineoplásicos. 
• Grupo 2: Medicamentos no antineoplásicos que cumplen al menos con un criterio 

para considerarse medicamentos peligrosos. 
• Grupo 3: Medicamentos que tienen un riesgo para la reproducción de hombres y 

mujeres que están intentando concebir, o mujeres embarazas o que están en pe-
riodo de lactancia, pero que no presentan riesgos para el resto de la plantilla. 

 
Nota NIOSH(28) del 12 de mayo de 2020 
Los fabricantes de trabectedina (Yondelis®), inotuzumab ozogamicina (Besponsa TM), polatu
zumab vedotin (Polivy TM), enfortumab vedotin (Padcev TM) y trastuzumab deruxtecan (En
hertu®), y sacituzumab govitecan (Trodelvy TM) recomiendan que se manipulen como drogas 
peligrosas. Por lo tanto, NIOSH considera que estos medicamentos están incluidos en la Tabla 
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1 de la lista de medicamentos peligrosos de NIOSH.  
 
La NIOSH publicó una lista de medicamentos peligrosos en 2004, que fue actualizada en 
2010, 2012, 2014, 2016. El listado con la actualización de 2016 está disponible en el siguiente 
enlace: https://www.cdc.gov/niosh/docs/2016-161/default.html 
 

3.3. Fases del manejo de los medicamentos peligrosos 
Además de la recepción y almacenamiento de los medicamentos peligrosos, el manejo de 
dichos medicamentos, se realiza en otras áreas que no pertenecen  a los Servicios de Far-
macia Hospitalaria, y que pueden resumirse en cuatro fases diferenciadas(29): 
 
1. Fase de preparación: incluye el tiempo transcurrido desde la apertura del vial que contiene 
el medicamento peligroso hasta que la mezcla queda preparada para su salida al servicio 
asistencial. 
 
2. Fase de transporte: periodo de tiempo desde la salida del lugar donde se ha preparado 
hasta el servicio asistencial donde se administra. 
 
3. Fase de administración: periodo de tiempo desde la conexión del medicamento para que 
se inicie la infusión al paciente hasta que se desconecta el sistema de infusión del paciente. 
 
La administración del medicamento peligroso debe de estar restringida al personal sanitario 
que esté informado de sus efectos tóxicos, tenga experiencia suficiente en la administración 
de estos medicamentos y conozca las medidas de actuación en caso de derrames, roturas 
o cualquier otro incidente. Debe reducirse al mínimo posible el número de personas que 
manipulen MP, mediante medidas organizativas y la utilización de preparaciones que re-
quieran la menor manipulación posible tal y como queda establecido en el artículo 15 de la 
Ley 31/95 de Prevención de Riesgos Laborales, referente a los principios de la acción pre-
ventiva.  
En el entorno asistencial es posible disponer de dos tipos de sistemas cerrados de infusión 
de MP: el sistema tipo árbol y el sistema valvular, que consta de una única línea de infusión. 
En el caso de los primeros tipos de sistema (tipo árbol) son más ventajosos en la seguridad 
en el proceso de administración, ya que no hay desconexiones que incrementen el riesgo 
de exposición al MP(30), no obstante, presentan como inconveniente el riesgo de derrames 
accidentales en caso no pinzar el sistema secundario. 

 
4. Fase de eliminación: tiempo que transcurre desde la desconexión del paciente hasta el 
desechado por parte del centro hospitalario. 
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3.4. Determinación de riesgos 
No todos los citostáticos producen los mismos efectos y su peligrosidad varía según el tipo 
de fármaco. En el caso de la medicación antitumoral existe el riesgo para la salud de los/las 
trabajadores/as sanitarios se vea influido por el nivel y la frecuencia de la exposición, la to-
xicidad de la medicación manipulada y la existencia de procedimientos laborales inapro-
piados.  
 
• Riesgo químico  

- Desconocimiento de las características de peligrosidad de las sustancias. 
- Sustancias sin identificar. 
- Almacenamientos inadecuados, prolongados.  
- Desconocimiento de métodos y procedimientos de trabajo. 
- Contaminación ambiental por formación de aerosoles que se pueden generar du-

rante la preparación, al retirar la aguja de un vial, en la apertura de una ampolla, al 
llevar a cabo la expulsión de aire de una jeringa o al inutilizar agujas usadas.  

- Manipulación incorrecta.  
 

• Salpicaduras, proyecciones  
- Vertidos, derrames, punciones.  

 
• Cortes  

- Roturas de ampollas. 
 
Otra consideración importante es que, conforme los pacientes reciben dosis concentradas 
de un número limitado de medicamentos citotóxicos durante un período de tiempo espe-
cífico, el personal sanitario pueden estar expuesto a pequeñas dosis de una amplia gama 
de medicamentos citotóxicos durante todos los días laborales, año tras año(31). 
 
En particular, las/os enfermeras/os, junto con otros profesionales sanitarios tales como mé-
dicos/as y farmacéuticos/as tienen el mayor riesgo de estar potencialmente expues-
tos(31)(32)(33)(9)(22)(34). 
 
 Los datos científicos han confirmado que la exposición esporádica afecta más a las enfer-
meras/os que a los farmacéuticos/as (35). Sin embargo, debe tenerse en cuenta que, debido 
a que los farmacéuticos/as manejan medicamentos puros durante la preparación fase, están 
expuestos a fármacos mucho más concentrados.  
Los trabajadores pueden estar expuestos a estos medicamentos peligrosos por inhalación 
de aire contaminado o por contacto de la piel con superficies, ropa y equipo médico conta-
minados(7)(34)(36)(37) durante todo el ciclo de vida del fármaco (por ejemplo, desde fabri-
cación para transporte y distribución, desembalaje y almacenamiento, durante la 
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preparación de perfusiones, el transporte interno, jeringas de perfusión empaquetadas ina-
decuadamente, la administración de medicamentos citotóxicos en las salas, las actividades 
de limpieza, la eliminación de residuos ... etc.)(26).  
 
En la siguiente tabla podemos ver algunos de los medicamentos peligrosos de uso más 
común clasificados en función de su grupo terapéutico. 
 
 

Tabla 1 Medicamentos peligrosos de uso común 
 
 
ANTIFÚNGICOS VORICONAZOL, FLUCONAZOL 
 
ANTIRRETROVIRALES ABACAVIR, EFAVIRENZ, ZIDOVUDINA, NEVIPARINA 
 
ANTIVIRALES ENTECAVIR, GANCICLOVIR, VALGANCICLOVIR, RIBAVIRINA, CIDOFO-

VIR 
 
ANTIEPILÉPTICOS AC. VALPROICO, CARBAMAZEPINA, FENITOINA, TOPIRAMATO, CLO-

NAZEPAM, OXCARBAZEPINA, ESLICARBAZEPINA 
 
ANTIDEPRESIVOS PAROXETINA 
 
ANTIPARKINSONIANOS RASAGILINA 
 
ANTIPSICÓTICOS RISPERIDONA, PALIPERIDONA, ZIPRASIDONA 
 
ANTICOAGULANTES ACENOCUMAROL, WARFANINA 
 
ANTIGOTOSOS COLCHICINA 
 
CITOSTÁTICOS ORALES AFATINIB, AXITINIB, CAPECITABINA, DASATINIB, IMATINIB 
 
INMUNOSUPRESORES AZATIOPRINA, CICLOSPORINA, MICOFENOLATO, TACROLIMUS, SIRO-

LIMUS, METOTREXATO 
 
HORMONAS OXITOCINA, PROGESTERONA, ESTROGENOS 
 
OTROS AC. ZOLEDRONICO, APOMORFINA, MACITENTAN, METIMAZOL, MI-

SOPROSTOL, RIOCIGUAT 
 
Fuente: Instituto Sindical de Trabajo, Ambiente y Salud (ISTAS)(38). 
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3.5. Medidas preventivas 
Para evitar la exposición a medicamentos peligrosos, la jerarquía de las medidas de preven-
ción(8) debería articularse de la siguiente manera:  
 
1. Sustituir del medicamento peligroso por otro que no lo sea, si es posible.  
2. Aislar el procedimiento de preparación: Protección colectiva. Preparación en cabinas de 

seguridad biológica/ robots/ aisladores, con sistemas cerrados de transferencia de medi-
camentos (internacionalmente conocidos como CSTDs). 

3. Colocar etiquetas identificativas en todos los MP.  
4. Desarrollar protocolos de trabajo seguro en todas las instalaciones donde se realicen ma-

nipulaciones de MP. Mejorar las técnicas de trabajo.  
5. Adecuar lugares específicos para su almacenamiento.  
6. Utilizar de equipos de protección individual: guantes, batas, mascarillas, gafas de protec-

ción, calzas, gorros, etc.  
7. Señalizar las áreas de trabajo donde se estén manipulando medicamentos peligrosos (MP)  
8. Colocar y usar contenedores específicos para residuos de MP: azules  
9. Uso de equipos especiales para la administración de medicación peligrosa: sistemas tipo 

árbol.  
 
     Los sistemas de administración tipo árbol presentan como ventaja la seguridad en el pro-

ceso de administración, ya que no hay desconexiones que incrementen el riesgo de ex-
posición a MP como ocurre con los sistemas valvulares. No obstante, presentan como 
inconveniente el riesgo de derrames accidentales en caso de olvidos al pinzar el sistema 
secundario. Los que utilizan en la preparación sistemas diseñados para minimizar la con-
taminación química, es más probable que lleguen a la zona de administración con un 
menor nivel de contaminación(30). 

 
     Los sistemas valvulares son más sencillos e intuitivos, pero hay pocos estudios que eva-

lúen su seguridad. Estos sistemas no están diseñados para contener la contaminación 
química en los puntos críticos de la desconexión. Por otro lado, existen sistemas de tipo 
membrana que combinan puerto e inyector sin aguja para formar un sistema cerrado y 
con conexiones integradas enlazadas que impiden la contaminación(30). 

 
10. Proporcionar información y formación adecuadas a todas las personas que participan 

en la elaboración, administración y manipulación. Acceso a las fichas de datos de segu-
ridad de los medicamentos y a las listas de medicación peligrosa.  

 
11. Tener kit de derrames/vertidos y un procedimiento de actuación, en lugar conocido por 

todos.  
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12. Realizar una adecuada vigilancia de la salud específica de los profesionales que mani-
pulan medicación peligrosa. 

 
Las precauciones que se deben tomar son diferentes en cada caso, debido a que el riesgo 
de exposición a un medicamento peligroso es multicausal. La precaución del personal debe 
de adaptarse a cada tarea. 
 
 

3.6. Legislación vigente 
Un medicamento peligroso, se entiende como un agente que contiene algún principio ac-
tivo cuya toxicidad inherente representa un riesgo para la salud del personal sanitario que 
va a manipularlo. La peligrosidad de estos medicamentos se comprende según el riesgo 
químico, relacionado con la actividad carcinogénica, 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(39). En este sentido, a los medicamentos 
peligrosos les son de aplicación las normas referentes a la protección de los trabajadores 
relacionadas con la exposición a agentes químicos (RD 374/2001), agentes cancerígenos 
(RD 665/1997) y su posterior modificación RD 349/2003) y sobre la protección de los traba-
jadores frente a riesgos relacionados con la exposición a agentes cancerígenos o mutágenos 
durante el trabajo (Directiva 2004/37/CE).  
 
Real Decreto 773/1997, sobre disposiciones mínimas de seguridad y salud relativas a la uti-
lización por los trabajadores de equipos de protección individual.  
 
Real Decreto 298/2009 por el que se modifica el Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por 
el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevención, en relación con la aplicación 
de medidas para promover la mejora de la seguridad y de la salud en el trabajo de la traba-
jadora embarazada, que haya dado a luz o en período de lactancia. 
 
En 2003 el INSHT, publicó la nota técnica de prevención (NTP) 740 Exposición laboral a ci
tostáticos en el ámbito sanitario, que incluye recomendaciones de recepción, almacena-
miento, preparación y reconstrucción, transporte, administración y equipos de protección. 
Ya en el 2016, se ha publicado el documento Medicamentos peligrosos. Medidas de preven
ción para su preparación y administración. Además, existen otras tales como, NTP 1051, sus
tituida por la NTP 1134, Exposición laboral a compuestos citostáticos: sistemas seguros para 
su preparación, NTP 233 Cabinas de seguridad biológicas y NPT 1135 Medicamentos peligroso: 
administración y equipos disponibles. 
 
Además, en el artículo 15 de la Ley 31/1995 de Prevención de Riesgos laborales (LPRL) refe-
rente a los principios de la acción preventiva, la adopción de medidas de protección colec 
tiva, tanto técnica como organizativa, debe anteponerse a la protección individual. 
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3.7. Profesionales sanitarios y no sanitarios potencialmente expuestos 
A continuación, se enumeran las categorías de personal potencialmente expuesto a medi-
camentos peligrosos(31): 
 

• Enfermeras/os. 
• Matronas/os. 
• Técnicos en cuidados auxiliares de enfermería (TCAE). 
• Médicos/as. 
• Farmacéuticos/as. 
• Celadores/as. 
• Personal de atención geriátrica en residencias; donde se encuentran enfermeras/os 

y técnicos en cuidados auxiliares de enfermería y/o auxiliares de gerontología. 
• Personal de atención domiciliaria, puesto que administran medicamentos en los 

hogares de los propios pacientes, muchas veces con un gran desconocimiento de 
los riesgos inherentes y con falta absoluta de medidas preventivas. Por ejemplo, el 
tratamiento con quimioterapia que se realiza a domicilio. 

• Personal de transporte, almacenamiento y recepción. 
• Personal de limpieza. 
• Personal de lavandería. 
• Personal de gestión y tratamiento de residuos. 

 
 

3.8. Vías de exposición 
Las principales vías de exposición a medicamentos peligrosos(8) son: 
 

• Vía dérmica, por contacto con superficies contaminadas. La vía dérmica consiste 
en el contacto de la sustancia o producto con la superficie de la piel o las mucosas 
Es una de las más comunes en la exposición a medicamentos peligrosos. 

• Vía oftálmica, por salpicaduras en los ojos (incluida la córnea). 
• Vía inhalatoria, por gases, vapores y aerosoles (líquidos o partículas). Se refiere a 

la exposición por inhalación de polvo, aerosoles o vapores presentes en el aire de 
los lugares en los que se preparan o administran los medicamentos. Por ejemplo, 
al reconstituir medicamentos en polvo o liofilizados, al diluir medicamentos en 
bolsas de fluidos o al triturar comprimidos para disolverlos y administrarlos. 

• Vía oral, por comer, beber o fumar en espacios contaminados, o bien, después de 
haber estado manipulando medicamentos peligrosos y sin haber realizado correc-
tamente higiene de manos o por salpicadura hacia la vía oral. 

• Vía parenteral, por pinchazos accidentales o cortes con ampollas. 
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4. OBJETIVOS 
4.1. Objetivo general 

• Mejorar las condiciones de seguridad de los profesionales de enfermería que pre-
paran, manipulan y administran y desechan medicamentos peligrosos. 

 

4.2. Objetivos específicos 
• OE 1.- Identificar los medicamentos peligrosos a monitorizar, así como describir las 

zonas y la frecuencia de la monitorización.  
• OE2.- Desarrollar e implantar un procedimiento para monitorizar cuantitativa-

mente los niveles de contaminación. 
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5. FASES 
Este proyecto se desarrollará en dos fases, que a continuación se presentan brevemente: 
 

5.1. Fase 1 
Es en esta fase, donde se crea un grupo de expertos que logra un consenso sobre los medi-
camentos peligrosos a monitorizar, confirman las zonas de administración, validan y con-
sensuan el riesgo definido según la frecuencia en la toma de muestras. 

 
 

5.1.1. Objetivos específicos Fase 1 

• OE1.- Identificar los medicamentos peligrosos más frecuentes a monitorizar. 
• OE2.- Confirmar las zonas de riesgo en la administración de medicamentos peli-

grosos. 
• OE3.- Consensuar la clasificación en la monitorización de los medicamentos peli-

grosos según el nivel de riesgo asignado a la zona durante la evaluación del riesgo.  
• OE4.- Acordar la evaluación del riesgo clasificado por la probabilidad, la gravedad 

y la prevención de la contaminación en bajo, medio y alto. 
• OE5.- Validar el nivel de riesgo definido según la frecuencia de toma de muestra.  
• OE6.- Consensuar el momento idóneo de la toma de muestras en las superficies 

de trabajo. 
 
 
5.1.2. Metodología Fase 1 

Este estudio se llevó a cabo según la evaluación de expertos o validez de juicio de exper-
tos(40) siguiendo dos etapas. 
 
En una primera etapa se adecuó el instrumento de medida que se ha utilizado sólo para las 
áreas de Farmacia publicado en el documento “Monitorización de las superficies de trabajo 
de medicamentos peligrosos en los Servicios de Farmacia. Documento de consenso. Guía 
de práctica farmacéutica de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH)”(12). 
 
En una segunda etapa, se validó y estandarizó el instrumento “Evaluación del riesgo de con-
taminación de superficies por medicamentos peligrosos” mediante un proceso de validación 
por un panel de expertos para evaluar la validez de contenido.  
 
Se consensuó con un panel de expertos con competencia alta, los aspectos definidos en los 
objetivos específicos que en su conjunto permitieron realizar una evaluación del riesgo. 
Todo el trabajo realizado se especifica en el anexo 3. Por ello, se determinó que un grupo 
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de 13 profesionales en la materia determinaron los medicamentos peligrosos a monitorizar, 
confirmaron las zonas de administración, validaron el nivel de riesgo definido según la fre
cuencia de toma de muestra, consensuaron la evaluación del riesgo clasificado por la pro
babilidad, la gravedad y la prevención de la contaminación en bajo, medio y alto.  
 
El proceso se realizó mediante una invitación con un consentimiento de confidencialidad 
que los expertos aceptaron y una declaración de intereses. Se determinó un tiempo total 
de entre 7-10 días para que los expertos realizasen sus observaciones. La evaluación tuvo 2 
fases, validación y estandarización; en la primera fase se realizó con base al modelo de eva-
luación de riesgo que evalúa cada ítem por separado, así el experto identificó si el ítem es-
taba o no relacionado con la subescala de cada que dice medir. El formato de respuesta fue 
mediante una tabla de aspectos / rangos de valoración con una escala tipo Likert que va 
desde “nada de acuerdo, “poco de acuerdo”, “de acuerdo”, “bastante de acuerdo”, “muy de 
acuerdo”, a los que asignamos valor numérico del 1 al 5 en el mismo orden. Pero en caso de 
que estos aspectos no estuvieran determinados previamente pudimos utilizar la experiencia 
y conocimientos de los expertos para conformar los aspectos a valorar dejando una tabla 
para comentarios. 
 
Por último, cada experto tuvo la libertad de hacer adecuaciones a la redacción de los ítems 
que consideraba confusos para conservar la congruencia con la definición evaluada me-
diante observaciones. 
 

Profesionales a los que va dirigido  
Profesionales de enfermería expertos cuyo perfil cuente con una opinión formada con tra-
yectoria en el tema, que sean reconocidas por otros como expertos cualificados en éste, y 
que pueden dar información, evidencia, juicios y valoraciones para ser incluidos en la vali-
dación. Deben de tener al menos 5 años de experiencia, trabajar en un servicio de hospita-
lización de oncología, hospital de día, hospitalización de medicina interna, servicios 
especiales donde se administren medicamentos peligrosos. 
 
 

5.1.3. Resultados Fase 1 
 
5.1.3.1. Medicamentos a monitorizar  
No es posible monitorizar todos los medicamentos peligrosos empleados en el centro, por 
lo que se deben establecer “fármacos diana” para evaluar la contaminación por medicamen-
tos peligrosos. Cada centro sanitario debe evaluar los fármacos diana utilizados y escoger 
el fármaco diana a utilizar para la monitorización de superficies. Se deberán tener en cuenta 
las zonas donde los medicamentos peligrosos se preparan y/o administran, el número de 
preparaciones por medicamento y cómo se administran los mismos. 
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Entre los fármacos diana que normalmente se emplean se incluyen los siguientes:  
 

• Ciclofosfamida: es un medicamento peligroso que se emplea comúnmente y es el 
más estudiado y característico en la contaminación de superficies.  Se puede utili-
zar en monoterapia o en combinación con otros medicamentos quimioterápicos, 
en función de la indicación. Este fármaco es muy tóxico, resistente y presenta una 
alta permeabilidad cutánea; además, se ha demostrado que el personal sanitario 
absorbe este fármaco.  Cuenta con una formulación oral e intravenosa, por lo que 
es un sustituto ideal tanto para contextos de atención aguda, no aguda y primaria. 
Las personas encargadas de la preparación deben llevar guantes protectores. Se 
deben evitar las salpicaduras del material en los ojos. El material no debe ser ma-
nipulado por mujeres embarazadas o en período de lactancia. 

 
  La ciclofosfamida es el fármaco más ampliamente monitorizado. El hecho de que 
sea un carcinógeno reconocido por la International Agency for Research on Cancer 
(IARC) (grupo 1)(27) y que se haya demostrado su capacidad de absorción vía trans-
dérmica (principal vía de exposición laboral), lo convierten en un candidato ideal 
para el fin que se persigue. Además, es un fármaco que requiere reconstitución 
previa a la dilución en un vehículo para la administración, aumentando el número 
de manipulaciones que tiene que ejercer el personal elaborador. A su vez, se trata 
de un principio activo que se manipula en grandes cantidades y con elevada fre-
cuencia, además de disponer de métodos analíticos validados para su determina-
ción y cuantificación. 

 
• Metotrexato: está indicado para el tratamiento de algunos tipos de cáncer como 

la neoplasia trofoblástica gestacional (coriocarcinoma), que es el desarrollo de un 
tumor directamente asociado con el embarazo. Es un medicamento peligroso muy 
utilizado que se emplea normalmente en tratamientos oncológicos y no oncoló-
gicos y en las siguientes zonas: atención primaria para artritis reumatoide, servicio 
de urgencias para embarazos ectópicos, y pediatría.  

 
• Doxorrubicina: está indicado en distintas enfermedades neoplásicas, frecuente-

mente en los regímenes de quimioterapia de combinación con otros fármacos ci-
totóxicos. Es un medicamento peligroso que se administra, en la mayoría de los 
casos, por vía intravenosa.  El riesgo de exposición y contaminación puede variar 
dependiendo de la vía de administración. Por lo tanto, es importante seleccionar 
los fármacos diana que incluyan todas las vías o técnicas de preparación y admi-
nistración. 

 
• 5-Fluorouracilo (5-FU): está indicado para el tratamiento de distintas neoplasias 
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malignas. Es un medicamento peligroso que se administra normalmente como una 
infusión continua (paciente domiciliario en tratamiento) por lo que la preparación 
y administración podrían diferir del resto de fármacos, e incrementar el riesgo de 
contaminación de superficies.   

 
Según los expertos los fármacos que más habitualmente se eligen como marcadores 
de contaminación son: ciclofosfamida, 5-fluorouracilo, metotrexato y doxorrubicina. 
Además, señalan la importancia de monitorizar ganciclovir,  tracolimus, micofenolato, 
Bacillus calmette Guerin(BCG), epirrubicina, doxorrubicina pegilada, paclitaxel, azaciti-
dina, ciclosporina, fenitoína.  
 

 
Tabla 2 Recomendación final 1 

 
 

 
Se recomienda monitorizar, al menos, ciclofosfamida como marcador subrogado para 
el control de contaminación de superficies en las áreas de administración.  Si no se pue-
den monitorizar todos los medicamentos peligrosos empleados en cada servicio de en-
fermería, al menos se debería monitorizar los siguientes doxorrubicina, 5-fluorouracilo, 
metotrexato; además de ganciclovir, tracolimus, micofenolato, Bacillus calmette Gue-
rin(BCG), epirrubicina, doxorrubicina pegilada, paclitaxel, azacitidina, ciclosporina, feni-
toína.  
 
Fuente: Elaboración propia. Consenso expertos. Anexo 3. Tabla 2. Pág 87 

 
 

5.1.3.2. Localizaciones a monitorizar  
A pesar de que varios estudios de contaminación de superficies han confirmado que la 
mayor exposición a medicamentos peligrosos se produce durante la preparación de los mis-
mos(26)(41) se ha puesto de manifiesto que en las zonas de administración también se pue-
den detectar concentraciones de medicamentos peligrosos(42). 
 
Por tanto, el riesgo de exposición se produce tanto en la fase de preparación como en la de 
administración y por ello se debe establecer procedimientos que aseguren la menor expo-
sición posible en ambas fases, tanto en relación a las medidas colectivas (las instalaciones 
que utilizan durante la elaboración), como de medidas de protección individuales (los equi-
pos de protección individuales y los sistemas cerrados de preparación y administración de 
fármacos peligrosos)(43).  
 

Para ello es fundamental aplicar una sistemática de trabajo apropiada, que la preparación 
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se realice de tal manera que quede la mezcla lista para su administración sin requerir mani-
pulación posterior y garantizando, además de la composición y estabilidad, la seguridad del 
personal que los prepara y que posteriormente los administra así como la prevención de la 
contaminación ambiental(39). El recorrido de un fármaco peligroso, desde la fabricación 
hasta el hospital y su posterior eliminación, se representa en la imagen siguiente.  
 
 

Imagen 1  Trazabilidad de un fármaco peligroso 
 

 
 
Fuente: BD  

 
 

Las zonas, áreas o servicios en los que puede hallarse contaminación por medicamentos 
peligrosos, y por tanto deberían ser monitorizados, son los siguientes: 
 

• Zona de recepción: zonas en las que se recepcionan los MP en los centros sanitarios 
o sociosanitarios. Estas zonas pueden incluir la zona de recepción principal de un 
centro (por ejemplo, en los hospitales, zona de carga de farmacia hospitalaria 
donde suelan recepcionar los medicamentos) o las zonas de recepción de medi-
cación de cada unidad o servicio cerca de las áreas de preparación y/o adminis-
tración. 

• Zonas de preparación de medicamentos peligrosos: Zonas en las que se almacenan 
los medicamentos peligrosos, se preparan y/o se empaquetan para su adminis-
tración. 

- Potenciales áreas de contaminación en las zonas de preparación de MP: 
• Suelo de estar de enfermería para preparación de medicación 
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- Mostradores 
- Equipos de terapia intravenosa 
- Armarios con cajones de almacenaje 
- Viales de medicamento 
- Tiradores de puertas, picaporte, otras áreas que se toquen de forma ma-

siva 
- Teclados y ratones de ordenador 
 

• Zona de verificación de medicamentos peligrosos: Zonas en las que se revisan con 
precisión los medicamentos peligrosos (por ejemplo: dosis, fármaco correcto) 
antes de transportarlos para su administración. 

• Transporte de medicamentos peligrosos para su administración: El equipo de 
transporte, incluidos los contenedores que se emplean para la entrega de medi-
camentos peligrosos desde la zona de preparación hasta la zona de administra-
ción.  

• Zonas de administración de medicamentos peligrosos: Zonas en las que se le pro-
porcionan a los pacientes medicamentos peligrosos. Estas podrían incluir también 
zonas no oncológicas del centro.  

 
- Salas enfermería de hospitalización oncológica 
- Hospital de día 
- Salas de enfermería de hospitalización hemato-oncología 
- Áreas de ingreso o salas de urgencia 
- Salas de consultas 
- Quirófanos 
- Áreas de terapia respiratoria 
- Centros de atención primaria, residencias geriátricas y domicilios de 

pacientes.  
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Imagen 2  Área de administración 
 

Fuente: BD 
 

Potenciales áreas de contaminación: 
 

• Puestos o salas de enfermería 
• Salas de medicamentos 
• Áreas donde se almacenan las bolsas de fluidos/medicamentos IV 
• Mostradores y carros de medicación 
• Teclados y ratones de ordenador 
• Suelo de las áreas de cuidado del paciente 
• Baños 
• Bombas de infusión intravenosas y palos de gotero 
• Sillas 
• Equipos de terapia intravenosa 
• Zonas de tránsito y recepción de pacientes 
 
 

47

CAPÍTULO 5



Imagen 3 Zonas de tránsito y pasillos 
 

 
Fuente: BD  

 

• Zonas de eliminación de medicamentos peligrosos: Zonas del centro en las que 
los medicamentos peligrosos se colocan en el flujo de residuos del centro. Estas 
incluyen todas aquellas zonas en las que se administran medicamentos peligro-
sos. 

• Zonas de administración a domicilio: Zonas del domicilio del paciente que precisa 
tratamiento con estos fármacos. Según en la zona del domicilio donde se encuen-
tre el paciente al recibir el tratamiento, podrían incluir: 

- Suelo de las áreas de cuidado del paciente  
- Bombas de infusión intravenosas  
- Equipos de terapia intravenosa 
- Sillas 
- Mesa donde se prepara la medicación 
- Suelo de los baños 
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Recomendación final 2 
 
 

 
Las localizaciones para muestrear serán definidas en función del circuito de manipulación 
y lugar de administración de la medicación peligrosa. Se recomienda monitorizar, al menos, 
las siguientes localizaciones: 

• Puestos o salas de enfermería 
• Salas de medicamentos 
• Áreas donde se almacenan las bolsas de fluidos/medicamentos IV 
• Mostradores y carros de medicación 
• Teclados y ratones de ordenador 
• Suelo de las áreas de cuidado del paciente 
• Suelo de los baños 
• Bombas de infusión intravenosas 
• Sillas 
• Equipos de terapia intravenosa 
• Otras zonas o materiales a considerar por los expertos serían:  mesita del pa-

ciente, EPIS utilizados en la administración, la cama del paciente, teléfono, lugar 
donde se guardan los contenedores de residuos ya utilizados, tiradores de las 
puertas, pomo de la puerta de la sala de medicación, recipiente del trasporte 
del medicamento peligroso. 

 
 

Fuente: Elaboración propia. Consenso expertos. Anexo 3. Tabla 4-14. Pág 90-94 
 
 

5.1.3.3. Determinación del riesgo y plan de muestreo. Frecuencia de la monitorización  
A la hora de definir un plan de monitorización de la contaminación en superficies, resulta 
imprescindible llevar a cabo una determinación del riesgo (Anexo 4) de contaminación en 
las diferentes zonas del área de administración y desecho, con el objetivo de diseñar de ma-
nera eficiente dicho plan, en lo que a localizaciones a muestrear y frecuencia de muestreo 
se refiere. Esta determinación del riesgo se debe llevar a cabo, como mínimo, anualmente y 
podría realizarse con una mayor frecuencia según los cambios en los procedimientos o re-
sultados de la monitorización. 
 
Según el estudio MEWIP (Monitoring-Effect Study of Wipe Sampling in Pharmacies) de 
2013(14), un hallazgo importante en este estudio fue la disminución constante de la conta-
minación superficial observada en el grupo que realizó muestreos regulares de superficies 
de trabajo; hubo una reducción del 13% en las muestras contaminadas entre el primer y el 
quinto ciclo en comparación con ningún cambio entre la muestra 1 y 2 en el grupo de control.  
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Las superficies se podrían identificar como alto, medio o bajo riesgo de contaminación por 
medicamentos peligrosos. 
 
Los resultados de los expertos están de acuerdo o muy de acuerdo con la clasificación de 
probabilidad para el riesgo bajo y medio y bastante de acuerdo o muy de acuerdo para la 
clasificación alta para la clasificación de probabilidad y gravedad. Y para la clasificación de 
prevención los expertos están de acuerdo o muy de acuerdo con la clasificación de preven-
ción para el riesgo bajo y bastante de acuerdo o muy de acuerdo para la clasificación media 
y alta. 
 
Por lo tanto, se define las siguientes evaluaciones de riesgo. 
 
 

Tabla 3 Evaluación del riesgo (1): Probabilidad de la contaminación 
 
 
Clasificación Probabilidad de la contaminación 
 
Bajo(1) Poco manejo de fármacos peligrosos, una manipulación y administración 

nula o muy ocasional (por ejemplo, formas farmacéuticas por vía oral) 
Más de 1 vez al mes 

 
Medio(2) Manejo medio de fármacos peligrosos con alguna manipulación o admi-

nistración mediante prácticas seguras.  
2 o 3 veces al mes 

 
Alto(3) Manejo alto de fármacos peligrosos con una manipulación o administra-

ción frecuentes con prácticas menos seguras (por ejemplo, bolsas de in-
fusión intravenosa)  
1 o más veces a la semana 

 
 
Fuente: Adaptado de Evaluación Riesgo Informe Farmacia  
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Tabla 4 Evaluación del riesgo (2): Gravedad de la contaminación 
 
 
Clasificación Gravedad de la contaminación 
 
Bajo(1) Acceso restringido y muy limitado (por ejemplo, personal formado) 
 
Medio(2) Acceso semicontrolado (por ejemplo, solo personal) 
 
Alto(3) Acceso abierto (por ejemplo, zonas públicas) 

 
 
Fuente: Adaptado de Evaluación Riesgo Informe Farmacia  

 

 
Tabla 5 Evaluación del riesgo (3): Prevención de la contaminación 
 
 
Clasificación Prevención de la contaminación 
 
Bajo(1) Controles de ingeniería1, controles administrativos2 y EPI3 

 

Medio(2) Controles administrativos y EPI 
 
Alto(3) Solo EPI 
 
 
Fuente: Adaptado de Evaluación Riesgo Informe Farmacia 

 
 

1 Cabinas de seguridad biológica clase II/aisladores de contención aséptica para preparar los medica
mentos, sistemas robóticos, ventilación, aparatos de transferencia en sistemas cerrados y sistemas in
travenosos cerrados

2 Implementación de prácticas laborales, políticas administrativas y programas de capacitación para re
ducir los riesgos de los trabajadores

3 Normas para la utilización de los equipos de protección personal (EPP) y que los empleados cumplan 
estas normas y utilicen los EPP. Disponibilidad de los EPP adecuados como guantes dobles que hayan 
sido probados para usar con medicamentos peligrosos [ASTM 2005], batas impermeables, protección 
respiratoria [NIOSH 2009] y protección ocular y de cara.
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5.1.3.4. Nivel de riesgo y frecuencia de la toma de muestra 
Se define la frecuencia de toma de muestras según el nivel de riesgo asignado a la zona du-
rante la evaluación del riesgo, según la siguiente tabla. 
 
 

Tabla 6 Nivel de riesgo y frecuencia de toma muestra 
 
 
Nivel de riesgo de la zona Frecuencia de toma de muestra 
 
Alto Semanalmente 
 
Medio Mensualmente 
 
Bajo Trimestralmente 
 
 
Fuente: Elaboración propia  

 
 

Hasta la fecha existen regulaciones o estándares sobre la contaminación de superficies por 
fármacos peligrosos, pero no existen niveles aceptables de exposición profesional.  
Según el documento “Medidas de prevención para su preparación y administración. Instituto 
de Seguridad e Higiene en el trabajo (INSHT) del Ministerio del Trabajo”(44), describe la re-
glamentación y documentos de interés relacionados con la protección de los trabajadores 
frente al riesgo de exposición a Medicamentos Peligrosos, los que se relacionan a continua-
ción:  
 

1. Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevención de Riesgos Laborales.  
2. Real Decreto 374/2001, de 6 de abril sobre la protección de la salud y seguridad 

de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes químicos du-
rante el trabajo.  

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

4. 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 durante el trabajo.  

5. Directiva específica con arreglo al apartado 1 del artículo 16 de la Directiva 
89/391/CEE del Consejo). 

6. Real Decreto 298/2009, de 6 de marzo, por el que se modifica el Real Decreto 
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39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de 
Prevención, en relación con la aplicación de medidas para promover la mejora de 
la seguridad y de la salud en el trabajo de la trabajadora embarazada, que haya 
dado a luz en período de lactancia.  

7. Real Decreto 773/1997, 30 de mayo, sobre disposiciones mínimas de seguridad y 
salud relativas a la utilización por los trabajadores de equipos de protección indi-
vidual.  

 
Según la página del Ministerio de Trabajo responde que: “hay que recordar que los conoci-
mientos científicos actuales no permiten identificar niveles de exposición por debajo de los 
cuales no exista riesgo de que los agentes mutágenos y la mayoría de cancerígenos pro-
duzcan sus efectos característicos sobre la salud”. 
 
Según la bibliografía consultada, la contaminación de superficies superior a 1,00 ng/cm2 se 
ha  correlacionado con la absorción en la orina de los trabajadores expuestos(45).  No existen 
datos ni se han publicado estudios sobre el potencial riesgo para la salud asociado a la con-
taminación ambiental de superficies por fármacos peligrosos(13). Sería razonable utilizar 
los niveles más bajos como razonablemente sean posibles, como ya se ha empleado en la 
seguridad radiológica. 
 
 

Recomendación final 3 
 
 
 
La frecuencia de la recogida de muestras se debería establecer según el nivel de riesgo 
asignado a la zona durante la evaluación del riesgo, según la tabla 7. 
 
 
 
Fuente: Elaboración propia. Consenso expertos. Anexo 3. Tabla 43. Pág 115 

 
 

5.1.3.5. Momento de la toma de muestras  
Se deben obtener muestras de las superficies en condiciones normales de trabajo, sin previa 
limpieza, para permitir la obtención de datos relevantes y representativos de los procesos 
de trabajo. Se recomienda llevar a cabo la recogida de muestras al finalizar la jornada de tra-
bajo, antes de cualquier limpieza, desactivación y descontaminación, con el fin de conocer 
la situación de máxima exposición posible del personal. 
 
Se recomienda realizar muestreos extraordinarios en caso de producirse un derrame o inci-
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dencia en la manipulación de los medicamentos peligrosos y algún cambio sustancial en 
los procedimientos de manipulación de estos para verificar el impacto de los mismos en los 
niveles de contaminación.  
 
Si el objetivo del muestreo es verificar la eficacia de nuevas medidas de contención de la 
contaminación, nuevos protocolos de manipulación o de nuevos agentes de limpieza y/o 
descontaminación, éste debería llevarse a cabo antes y después de implementar el cambio. 
 

 
Recomendación final 4 
 
 
 
Se recomienda llevar a cabo la toma de muestras al finalizar la jornada laboral, antes de 
llevar a cabo los protocolos de limpieza y/o descontaminaciones habituales y después 

de la mismos. 
 
 
Fuente: Elaboración propia. Consenso expertos. iLustración 5. Pág 116 

 
 

5.2. Fase 2 
 

5.2.1. Objetivos específicos Fase 2 

• OE1.- Desarrollar e implantar un procedimiento para monitorizar los niveles de 
contaminación. 

 

5.2.2. Metodología Fase 2 

Se llevó a cabo mediante el procedimiento de monitorización de superficies de medica-
mentos peligrosos. 
 

Ámbito Fase 2 

Esta guía servirá a todos los centros sanitarios y sociosanitarios (espacios, áreas y salas) en 
donde se transportan, reciben, preparan, administran y desechan medicamentos peligrosos, 
fuera del área de Farmacia Hospitalaria, para desarrollar y mantener un programa rutinario 
de monitorización de superficies de medicamentos peligrosos. 
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Profesionales a los que va dirigido  
Esta guía está dirigida a los profesionales de enfermería que están implicados en la prepa-
ración, administración y desecho de medicamentos peligrosos, fuera del área de Farmacia 
Hospitalaria, durante su trabajo en los centros sanitarios y sociosanitarios.  
 

Aspectos clave  
El personal que lleve a cabo la recogida de muestras deberá estar formado y demostrar su-
ficiente competencia en los procedimientos. Se deben tener en cuenta, a la hora de imple-
mentar un procedimiento de control de monitorización de superficies de medicamentos 
peligrosos los siguientes factores: 
 

• Elección de métodos analíticos para el análisis y la monitorización. 
• Zonas para tomar muestras. 
• Determinación del riesgo. 
• Frecuencia de la recogida de muestras. 
• Indicador de medicamentos peligrosos a muestrear. 
• Momento de la toma de muestras. 
 

5.2.3. Resultados Fase 2 
 
5.2.3.1. Proceso de monitorización cualitativa inmediata de Medicación Peligrosa en superfi
cies 
Para realizar la monitorización de medicamentos peligrosos de superficies se necesitaría un 
lector portátil y con batería independiente, con cámara similar a la de un móvil para la lectura 
rápida y en el momento del resultado. Un buffer que permitiese recoger los fármacos de di-
ferentes tipos de superficie, además que pueda moverse la muestra a lo largo del cartucho, 
que el sistema esté validado para diferentes superficies como acero inoxidable, polietileno, 
resina, epóxi, formica, vinilo, linóleo, etc. También cartuchos para los diferentes medicamen-
tos peligrosos, una plantilla de superficie del área a analizar y un kit de recogida de mues-
tras. 
 
Para realizar la monitorización de superficies peligrosas se deben realizar los siguientes pro-
cedimientos que también se recogen en el anexo 2 del presente documento: 
 
1. Utilizar los distintos equipos de protección individual (EPI) según el protocolo del centro 

que garantice todas las medidas de prevención de riesgos. 
 
2. Para cada área o localización a muestrear, se necesita preparar un kit de recogida de mues-

tras, que consta de tubo de recogida de muestras, cartuchos de los diferentes medica-
mentos, analizador y una plantilla para delimitar el área a analizar. 
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3. Seleccionar y estabilizar el área a testar. A continuación, colocar la plantilla, si va a usarla. 

Posteriormente, abrir el kit de recogida y con cuidado sacar el dispositivo de recogida de 
muestras. 

 
4. Con trazo firme y lento pase el dispositivo de recogida de muestras, que estará húmedo, 

por toda el área a muestrear. 
 
5. Insertar el dispositivo de recogida de muestras en el vial de transferencia, cerrarlo con fir-

meza y girar completamente el vial en vertical cinco veces. 
 
6. Dejando el dispositivo de recogida de muestras dentro del vial, retirar la tapa amarilla del 

vial y poner 4 gotas en cada cartucho. 
 
7. Esperar 5 minutos tras añadir la muestra. 
 
8. Encender el analizador e insertar el primer cartucho cuando aparezca el mensaje en la 

pantalla.  
 
9. El analizador procesará el cartucho y se podrá ver en la pantalla el resultado. 
 
10. Registrar el resultado. 
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6. CONCLUSIONES 
El riesgo para la salud del manejo de estos medicamentos ha sido estudiado y bien argu-
mentado en la literatura científica y constituye una especial preocupación por el tema de la 
salud laboral. Es necesario actuar y tomar medidas preventivas para el manejo seguro de 
estos medicamentos peligrosos en el ámbito sanitario a lo largo de toda la cadena, desde 
la misma entrada al centro sanitario hasta su preparación y administración, acabando por 
la gestión de sus residuos. 
 
Para el manejo seguro de medicamentos peligrosos es necesario disponer no solo de las 
principales medidas técnicas de prevención primaria, tales como instalaciones (cabinas de 
seguridad biológica [CSB] y salas blancas) y sistemas cerrados de transferencia de medica-
mentos, sino también de medidas de prevención secundaria como los equipos de protec-
ción individual, tan conocidos actualmente con las siglas EPI. No obstante, para prevenir los 
posibles efectos nocivos de una manipulación inadecuada de medicamentos peligrosos, es 
clave aplicar las medidas organizativas de prevención primaria colectiva que deben incluir, 
como mínimo, la aplicación de una sistema de trabajo apropiado, la validación de técnicas 
de manipulación específicas, el establecimiento de procedimientos o protocolos normali-
zados que contemplen todas las fases de la manipulación de los medicamentos peligrosos 
y las medidas de actuación frente a cualquier situación de riesgo excepcional o potenciales 
complicaciones o incidencias. 
 
Se recomienda que todos los entornos de atención enfermera donde se manipulen anti-
neoplásicos y otros medicamentos peligrosos consideren la monitorización de superficies 
de trabajo por frotamiento como parte de un programa integral de “manejo seguro” de me-
dicamentos peligrosos. Aunque no existen estándares para concentraciones superficiales 
aceptables o permisibles para estos medicamentos en el entorno de la atención médica, la 
monitorización de superficies puede usarse como un método para caracterizar el riesgo po-
tencial de exposición dérmica ocupacional y para evaluar la efectividad de los controles im-
plementados y el programa de seguridad de un servicio o área. Un programa integral de 
manipulación segura de medicamentos antineoplásicos puede utilizar la monitorización de 
superficies de trabajo como herramienta de detección para evaluar la contaminación am-
biental y esforzarse por reducir los niveles de contaminación tanto como sea posible, utili-
zando la jerarquía de controles de higiene industrial. La monitorización de superficies de 
trabajo se puede utilizar como método cualitativo inmediato para caracterizar el riesgo po-
tencial de exposición cutánea ocupacional y para evaluar la efectividad de los controles im-
plementados y el programa de seguridad general.  
 
Tras haber completado el muestreo de superficies, todos los resultados deben ser revisados 
por las personas propuestas por el centro para una adecuada evaluación y definición del 
plan de acción. 
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7. GLOSARIO 
Medicamento peligroso (MP): Agente que contiene algún principio activo cuya toxicidad 
inherente representa un riesgo para la salud del personal sanitario que va a manipularlo. La 
peligrosidad de estos medicamentos se comprende en términos de riesgo químico, en con-
creto relacionado con la actividad carcinogénica, 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. Para los MP son de aplicación las normas 
referentes a la protección de los trabajadores relacionadas con la exposición a agentes quí-
micos (RD 374/2001)(46), agentes cancerígenos (RD 665/1997) y su posterior modificación 
(RD 349/2003) y los riesgos de exposición a agentes carcinogénicos o mutagénicos o mutá-
genos durante el trabajo (Directiva 2004/37/CE). Bajo esta denominación se incluyen tam-
bién, las materias primas utilizadas en formulación magistral cuyo principio activo esté 
incluido en la lista de medicamentos peligrosos, así como las fórmulas magistrales elabora-
das con MP y los productos sanitarios que contengan sustancias clasificadas como MP (por 
ejemplo, stents impregnados con paclitaxel). 
 
Manejo de citostáticos: conjunto de operaciones que comprenden la preparación de una 
dosis a partir de una presentación comercial, su administración al paciente, recogida de de-
sechos procedentes de las actuaciones profesionales, eliminación de excretas y fluidos bio-
lógicos de pacientes en tratamiento con citostáticos o cualquier actuación que implique un 
contacto potencial con el medicamento. 
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9. ANEXOS 
Anexo 1. Modelo de evaluación de riesgo de contaminación de superfi
cies por medicamentos peligrosos  
 

Zonas de administración                       Probabilidad       Gravedad        Prevención       Riesgo 
 
Mostrador de la sala/zona de medicación                          2                          2                            3                           Alto 
 
Recipientes de la sala/zona de medicación                       2                          2                            3                           Alto 
 
Frigorífico de la sala/zona de medicación                          2                          2                            3                           Alto 
 
Carro de la sala/zona de medicación                                    2                          2                            3                           Alto 
 
Suelo de la sala/zona de medicación                                   2                          2                            2                           Alto 
 
Mostrador en la habitación del paciente                            1                          3                            2                           Medio 
 
Mostrador en la sala del personal de enfermería             1                          2                            3                           Medio 
 
Sala de gráficos fuera de la habitación                                1                          2                            3                           Medio 
 
Mesita de noche                                                                          1                          3                            2                           Medio 
 
Carro de medicación                                                                  2                          2                            3                           Alto 
 
Bomba intravenosa                                                                    2                          2                            2                           Alto 
 
Suelo bajo la bomba intravenosa                                          3                          3                            2                           Alto 
 
Teclado en la habitación del paciente                                 1                          2                            3                           Medio 
 
Baño del paciente                                                                       2                          3                            2                           Alto 
 
Brazo de la silla                                                                            2                          3                            2                           Alto 
 
Suelo debajo de la silla                                                              2                          3                            2                           Alto 
 
Contenedor de residuos de fármacos                                  3                          2                            3                           Alto 
 
Suelo delante del contendor de residuos de  
fármacos peligrosos                                                                   3                          2                            3                           Alto 

 
 
 

Bajo 

Medio  

Alto



Anexo 2. Procedimiento de muestreo de contaminación de superficies 
por medicamentos peligrosos 
Actividades del procedimiento: 
 
1. Utilizar los distintos equipos de protección individual (EPI) según el protocolo del centro 

que garantice todas las medidas de prevención de riesgos. 
 
2. Para cada área o localización a muestrear, se necesita preparar un kit de recogida de mues-

tras, que consta de tubo de recogida de muestras, cartuchos de los diferentes medica-
mentos, analizador y una plantilla para delimitar el área a analizar. 

 
Imagen 4 Kit de muestra. 
 

 
 
 
 
 

 
Fuente: Imagen BD  

 
3. Seleccionar y estabilizar el área a testar. A continuación, colocar la plantilla, si va a usarla. 

Posteriormente, abrir el kit de recogida y con cuidado sacar el dispositivo de recogida de 
muestras. 

 
Imagen 5 Área a testar. 

 
 
 
 
 
 

 
Fuente: Imagen BD  

 
4. Con trazo firme y lento pase el dispositivo de recogida de muestras, que estará húmedo, 

por toda el área a muestrear. 
 
5. Insertar el dispositivo de recogida de muestras en el vial de transferencia, cerrarlo con fir-

meza y girar completamente el vial en vertical cinco veces. 
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6. Dejando el dispositivo de recogida de muestras dentro del vial, retirar la tapa amarilla del 
vial y poner 4 gotas en cada cartucho. 

 
Imagen 6 Recogida de muestra. 

 
 
 
 
 
 

 
Fuente: Imagen BD  

 
7. Esperar 5 minutos tras añadir la muestra. 
 
8. Encender el analizador e insertar el primer cartucho cuando aparezca el mensaje en la 

pantalla.  
 
9. El analizador procesará el cartucho y se podrá ver en la pantalla el resultado. 
 
Imagen 7 Analizador portátil. 

 
 
 
 
 
 

 
Fuente: Imagen BD  
 
10. Registrar el resultado.  
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Evaluación por expertos 
 

I. Introducción 
Los denominados medicamentos peligrosos (MP) representan un importante factor de 
riesgo para la salud de las/los enfermeras/os que tienen contacto y manipulan a diario estos 
fármacos. Los eventos adversos más elevados en los hospitales, no solo en número, sino 
también en morbilidad y mortalidad cada año supera a más de 20 millones de trabajadores 
europeos que están expuestos a medicación peligrosa: carcinógena, mutagénica y repro-
tóxica (1,2). 
 
A la hora de definir un plan de monitorización de la contaminación en superficies, resulta 
imprescindible llevar a cabo una determinación del riesgo de contaminación en las diferen-
tes zonas del área de administración y desecho, con el objetivo de diseñar de manera efi-
ciente dicho plan, en lo que a localizaciones a muestrear y frecuencia de muestreo se refiere.  

 

II. Justificación 
Las/los enfermeras/os nos enfrentamos diariamente a distintos riesgos para la salud, uno 
de ellos es la exposición repetida durante toda nuestra vida laboral a entornos donde existe 
un riesgo claro de peligrosidad. Áreas y superficies donde se reciben, transportan, preparan, 
administran y desechan los medicamentos peligrosos corren el riesgo de hallarse contami-
nados por dichos medicamentos sin ningún control rutinario de la exposición. 
 
Se está desarrollando una guía para el control rutinario de monitorización de superficies de 
medicamentos peligroso, que servirá a todos los centros sanitarios y sociosanitarios (espa-
cios, áreas y salas) en donde se transportan, reciben, preparan, administran y desechan me-
dicamentos peligrosos. 
 
Hasta la fecha existen regulaciones o estándares sobre la contaminación de superficies por 
fármacos peligrosos, pero no existen niveles aceptables de exposición profesional.  
 
Según el documento “Medidas de prevención para su preparación y administración Instituto 
Seguridad e Higiene en el trabajo (INSHT) del Ministerio del Trabajo”, describe la reglamen-
tación y documentos de interés relacionados con la protección de los trabajadores frente al 
riesgo de exposición a Medicamentos Peligrosos, los que se relacionan a continuación:  
 

1. Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevención de Riesgos Laborales. 
2. Real Decreto 374/2001, de 6 de abril sobre la protección de la salud y seguridad 

de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes químicos du-
rante el trabajo.  
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3. Real Decreto 665/1997, de 12 de mayo, sobre la protección de los trabajadores 
contra los riesgos relacionados con la exposición a agentes cancerígenos durante 
el trabajo.  

4. 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 durante el trabajo.  

5. Directiva 89/391/CEE, del Consejo, de 12 de junio de 1989, relativa a la aplicación 
de medidas para promover la mejora de la seguridad y de la salud de los trabaja-
dores en el trabajo.  

6. Real Decreto 298/2009, de 6 de marzo, por el que se modifica el Real Decreto 
39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de 
Prevención, en relación con la aplicación de medidas para promover la mejora de 
la seguridad y de la salud en el trabajo de la trabajadora embarazada, que haya 
dado a luz o en período de lactancia. 

7. Real Decreto 773/1997, 30 de mayo, sobre disposiciones mínimas de seguridad y 
salud relativas a la utilización por los trabajadores de equipos de protección indi-
vidual.  

 
Según la bibliografía consultada, la contaminación de superficies superior a 1,00 ng/cm2 se 
ha correlacionado con la absorción en la orina de los trabajadores expuestos(3).  No existen 
datos ni se han publicado estudios sobre el potencial riesgo para la salud asociado a la con-
taminación ambiental de superficies por fármacos peligrosos(4). Sería razonable utilizar los 
niveles más bajos como razonablemente sean posibles, como ya se ha empleado en la se-
guridad radiológica. 
 

III. Objetivos 
 

III.1. Objetivo general 
OG.- Crear un grupo de expertos que logren un consenso sobre los medicamentos 
peligrosos a monitorizar, confirmar las zonas de administración, validar y consensuar 
el riesgo definido según la frecuencia en la toma de muestras. 
 

III.2. Objetivos específicos 
OE1.- Identificar los medicamentos peligrosos más frecuentes a monitorizar. 
OE2.- Confirmar las zonas de riesgo en la administración de medicamentos peligro-
sos. 
OE3.- Consensuar la clasificación en la monitorización de los medicamentos peli-
grosos según el nivel de riesgo asignado a la zona durante la evaluación del riesgo.  
OE4.- Acordar la evaluación del riesgo clasificado por la probabilidad, la gravedad y 
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la prevención de la contaminación en bajo, medio y alto. 
OE5.- Validar el nivel de riesgo definido según la frecuencia de toma de muestra.  
OE6.- Consensuar el momento idóneo de la toma de muestras en las superficies de 
trabajo. 
OE7.- Validar el contenido de los diferentes instrumentos de medida como criterios 
de calidad. 
 

IV. Método 
Este estudio se llevará a cabo según la evaluación de expertos o validez de juicio de exper-
tos(5) siguiendo dos etapas:  
 
En una primera etapa se adecuó el instrumento de medida que se ha utilizado sólo para las 
áreas de Farmacia publicado en el documento “Monitorización de las superficies de trabajo 
de medicamentos peligrosos en los Servicios de Farmacia” de la Sociedad Española de Far-
macia Hospitalaria (SEFH) (6). 
 
En una segunda etapa, se pretende validar y estandarizar el instrumento “Evaluación del 
riesgo de contaminación de superficies por medicamentos peligrosos” mediante un proceso 
de validación por un panel de expertos para evaluar la validez de contenido.  
 
Es necesario consensuar con un panel de expertos los aspectos definidos en los objetivos 
específicos que en su conjunto permitan realizar una evaluación del riesgo. Por ello, se de
termina que un grupo de 13 profesionales en la materia que determinen los medicamentos 
peligrosos a monitorizar, confirmen las zonas de administración, validen el nivel de riesgo 
definido según la frecuencia de toma de muestra, consensuen la evaluación del riesgo cla
sificado por la probabilidad, la gravedad y la prevención de la contaminación en bajo, medio 
y alto.  
 
Fase 1. Definición 
A partir del problema de investigación acotado, se formula el objetivo de la consulta y se 
identifica las dimensiones que deben explorarse identificando posibles fuentes de informa-
ción 
 
Fase 2. Participación por los expertos 
El perfil de los expertos debe ser profesionales con una opinión formada con trayectoria en 
el tema, que sean reconocidas por otros como expertos cualificados en éste, y que pueden 
dar información, evidencia, juicios y valoraciones para ser incluidos en la validación. Deben 
de tener al menos 5 años de experiencia, trabajar en un servicio de hospitalización de on-
cología, hospital de día, hospitalización de medicina interna, servicios especiales donde se 
administren medicamentos peligrosos confiriendo heterogeneidad al grupo elegido. 
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En una segunda fase, se establece contacto con los expertos conocedores y se les pide que 
participen en panel mediante una carta de invitación (anexo 1) y declaración de intereses.  
 
Fase 3. Ejecución de las rondas de consulta 
Se les facilitará un cuestionario a los miembros del panel y se les solicitará que den su opi-
nión en las diferentes tablas. Se analizan las respuestas y se identifican las áreas en que están 
de acuerdo y en las que difieren. Se establecieron 2 rondas de consulta. 
 
Fase 4. Resultados 
Se envía un análisis resumido de todas las respuestas a los miembros del panel, se les pide 
que rellenen de nuevo el cuestionario de aquellas cuestiones que han tenido peor valora-
ción, con 1 “nada de acuerdo” y 2 “poco de acuerdo” entre dos o más expertos como mínimo. 
Se les añade una casilla de observaciones para que razonen y justifiquen sus opiniones 
cuando estas difieran de las presentadas. 
 
Se repetirá el proceso hasta que se estabilicen las respuestas en un máximo de 2 rondas. 
 
El proceso se realizará mediante una invitación con un consentimiento de confidencialidad 
que los expertos aceptarán y con una carta de invitación que incluye aspectos identificativos 
sobre el perfil profesional del participante: titulación, hospital, servicio y cargo que ocupa 
en la actualidad, formación académica, áreas de experiencia laboral e investigativa y tiempo 
de desempeño. Se darán instrucciones con una reunión previa en la que se establecerá el 
procedimiento a seguir. Se determinará un tiempo total de 20 días para que los expertos 
retornen sus observaciones por cada ronda de consulta. La evaluación tendrá 2 fases, vali-
dación y estandarización; en la primera fase se realizará con base al modelo de evaluación 
de riesgo que evalúa cada ítem por separado, así el experto identifica si el ítem está o no re-
lacionado con la subescala de cada que dice medir. El formato de respuesta es mediante 
una tabla de aspectos / rangos de valoración con una escala tipo Likert que va desde “nada 
de acuerdo, “poco de acuerdo”, “de acuerdo”, “bastante de acuerdo”, “muy de acuerdo”, a los 
que asignamos valor numérico del 1 al 5 en el mismo orden. Pero en caso de que estos as-
pectos no estén determinados previamente podemos utilizar la experiencia y conocimientos 
de los expertos para conformar los aspectos a valorar dejando una tabla para comentarios. 
Por último, cada experto tendrá la libertad de hacer adecuaciones a la redacción de los ítems 
que consideraba confusos para conservar la congruencia con la definición evaluada me-
diante observaciones. 
 
Fase 5. Análisis de datos 
En la primera fase se contó con un total de 13 profesionales expertos como muestra (n=13). 
En la segunda fase participaron 11 profesionales, ya que se envió toda la documentación 
de nuevo a todos los expertos, pero sólo 11 de ellos contestaron. Se realizaron análisis es-
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tadísticos descriptivos y de frecuencias. Para la consistencia interna (fiabilidad) se realizó un 
análisis de fiabilidad mediante coeficiente alfa de Cronbach. 
 
El programa utilizado para el análisis estadístico fue el Statistical Package for Social Sciences 
(SPSS) versión 28.0. 
 

V. Aspectos para evaluar por los expertos 
En el apartado 7. Anexos se detallan las “Planillas Juicio de Expertos” para que sean evalua-
das. 
 
A continuación, se destacan aquellos aspectos que se evaluarán por el panel de expertos. 
Se trata de 6 anexos a evaluar por los profesionales que constan de:  
 

• los medicamentos peligrosos más comunes para monitorizar (Anexo II.A. Medica-
mentos peligrosos) 

• los medicamentos peligrosos más comunes para monitorizar que deben evaluarse 
además de los señalados en la primera revisión. (Anexo II.B. Medicamentos peli-
grosos (II) 

• las localizaciones para monitorizar más frecuentes en la administración de medi-
camentos (Anexo III. Localizaciones para monitorizar) 

• modelo de evaluación del riesgo (Anexo IV.A. Modelo de evaluación de riesgo) 
• modelo de evaluación del riesgo en el que se especifican las distintas zonas de ad-

ministración de medicamentos peligrosos y evaluación de riesgo de contamina-
ción enviadas en la primera revisión (Anexo IV.B. Modelo de evaluación de riesgo 
(II) 

• la evaluación del riesgo por la probabilidad, gravedad y prevención de la contami-
nación (Anexo V. Determinación del riesgo y plan de muestreo. Frecuencia de la 
monitorización) 

• nivel de riesgo y frecuencia de toma de muestra (Anexo VI. Nivel de riesgo y fre-
cuencia de la toma de muestra) 

• una tabla con los indicadores y criterios para la validez del contenido de los instru-
mentos de medida (Anexo VII. Valoración final) 

 

VI. Resultados 
Una vez finalizada la evaluación de los expertos, se tienen en cuenta sus aportaciones para 
realizar las modificaciones oportunas, ya que sus sugerencias avalan una concordancia entre 
el diseño del instrumento metodológico que se valida, su eficacia con respecto al objetivo 
para el que ha sido creado y el constructo. 
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VI.1. Medicamentos 
No es posible monitorizar todos los medicamentos peligrosos empleados en el centro, por 
lo que se deben establecer “fármacos diana” para evaluar la contaminación por medicamen-
tos peligrosos. En el anexo 2 se describen aquellos medicamentos que podrían ser monito-
rizados. 
 
Los resultados de la primera revisión del grupo de expertos están bastante de acuerdo o 
muy de acuerdo con monitorizar los siguientes medicamentos peligrosos con una media 
de 4,31 para la Ciclofosfamida y Metotrexato y 4,23 para la Doxorrubicina y 5-Fluorouracilo 
(5-FU) con una desviación estándar de 1,37 y 1,36 respectivamente.  
 
Surgen otros muy importantes en los distintos servicios de enfermería para los profesionales 
que se deberían monitorizar. 
 
Según los expertos los fármacos que más habitualmente se eligen como marcadores de 
contaminación son: ciclofosfamida, 5-fluorouracilo, metotrexato, ifosfamida, gemcitabina, 
citarabina, derivados de platino, paclitaxel, doxorrubicina y etopósido fosfato. 
 
Tabla 1 Resultados Medicamentos 
 

 
Con respecto a la recomendación facilitada para monitorizar los medicamentos peligrosos 
que los expertos determinen en los distintos servicios de enfermería, el 84,6% de los exper-
tos recomiendan monitorizar al menos la ciclofosfamida frente al 15,4%. De ese porcentaje, 
considera insuficiente que sólo se monitorice uno o 4 fármacos, por lo que en la segunda 
ronda se vuelve a preguntar con una pregunta de aspecto cualitativo donde éstos pudieran 
concretar aquellos fármacos que desde su experiencia podrían ser igualmente importantes 
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y peligrosos para los profesionales de enfermería.  
 

 
 
 
En la segunda ronda, 5 expertos señalan la importancia de monitorizar ganciclovir y 4 ex-
pertos coinciden en monitorizar además tracolimus, micofenolato, 2 expertos coinciden en 
monitorizar además Bacillus calmette Guerin (BCG), epirrubicina, doxorrubicina pegilada, 
paclitaxel, azacitidina, ciclosporina, fenitoína.  
 
Tabla 2 Medicamentos peligrosos más frecuentes a monitorizar (II) 
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15,4% 
84,6%



En cuanto al alfa de Cronbach, resulta en un valor de 0,997, margen aceptable para los coe-
ficientes de fiabilidad que se sitúa entre 0,7 y 0,9(7,8) , por lo que, cuanto más se aproxime 
a su valor máximo, 1, mayor es la fiabilidad de la escala que pretender saber que medica-
mentos son los adecuados parase monitorizan.   
 
 
Tabla 3 Alfa de Cronbach Medicamentos 
 

 
 

 
VI.2. Localizaciones para monitorizar  
A pesar de que varios estudios de contaminación de superficies han confirmado que la 
mayor exposición a medicamentos peligrosos se produce durante la preparación de estos 
(24)(40) se ha puesto de manifiesto que en las zonas de administración también se pueden 
detectar concentraciones de medicamentos peligrosos (41). 
 
Las zonas, áreas o servicios en los que puede hallarse contaminación por medicamentos 
peligrosos, y por tanto deberían ser monitorizados y evaluados por los expertos, son los si-
guientes: 
 

Zonas de preparación de medicamentos peligrosos: Zonas en las que se almacenan 
los medicamentos peligrosos, se preparan y/o se empaquetan para su administra-
ción. 
Potenciales áreas de contaminación en las zonas de preparación de MP: 

- Suelo del estar de enfermería para preparación de medicación. 
- Mostradores. 
- Equipos de terapia intravenosa. 
- Armarios con cajones de almacenaje. 
- Viales de medicamento. 
- Tiradores de puertas, picaporte, otras áreas que se toquen de forma ma-

siva. 
- Teclados y ratones de ordenador. 
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Zonas de administración de medicamentos peligrosos: Zonas en las que se le pro-
porcionan a los pacientes medicamentos peligrosos. Estas podrían incluir también 
zonas no oncológicas del centro.  

- Salas enfermería de hospitalización oncológica. 
- Hospital de día. 
- Salas de enfermería de hospitalización hemato-oncología. 
- Áreas de ingreso o salas de urgencia. 
- Salas de consultas. 
- Quirófanos. 
- Áreas de terapia respiratoria. 
- Centros de atención primaria, residencias geriátricas y domicilios de pa-

cientes.  
 

Potenciales áreas de contaminación: 
- Puestos o salas de enfermería. 
- Salas de medicamentos. 
- Áreas donde se almacenan las bolsas de fluidos/medicamentos IV. 
- Mostradores y carros de medicación. 
- Teclados y ratones de ordenador. 
- Suelo de las áreas de cuidado del paciente. 
- Suelo de los baños. 
- Bombas de infusión intravenosas. 
- Sillas. 
- Equipos de terapia intravenosa. 
- Zonas de tránsito y recepción de pacientes. 

 
Zonas de administración a domicilio: Zonas del domicilio del paciente que precisa 
tratamiento con estos fármacos. Según en la zona del domicilio donde se encuentre 
el paciente al recibir el tratamiento, podrían incluir: 

- Suelo de las áreas de cuidado del paciente.  
- Bombas de infusión intravenosas.  
- Equipos de terapia intravenosa. 
- Sillas. 
- Mesa donde se prepara la medicación. 
- Suelo de los baños. 

 
Las localizaciones para muestrear serán definidas en función del circuito de manipulación 
y lugar de administración de la medicación peligrosa. Los expertos señalan que están bas-
tante de acuerdo en monitorizar, al menos, las siguientes localizaciones con un 92,3% pues-
tos o salas de enfermería, salas de medicamentos, mostradores y carros de medicación, 
bombas de infusión intravenosas. 

89

CAPÍTULO 9



Tabla 4 Zonas de riesgo 
 

 
 
Una asimetría negativa indica que la mayor parte de las respuestas de los expertos se con-
centran en los valores 4 y 5, bastante y muy de acuerdo con las localizaciones para monito-
rizar. Una desviación típica menor de 1,5 nos indica que existe poca dispersión, la mayor 
parte de las observaciones se concentran en pocos valores (y más concretamente en las 
puntuaciones altas de la escala). Por lo que están de acuerdo en valorar las siguientes zonas. 
 
 
Tabla 5 Frecuencia puestos o salas de enfermería 
 
 
Puestos o salas de enfermería 
 
                       Frecuencia         Porcentaje               Porcentaje válido    Porcentaje acumulado 

 
Válido        4                          1                      7,7                                      7,7                                              7,7 
                    5                       12                   92,3                                   92,3                                         100,0 

                    Total                13                 100,0                                 100,0                                                     
 
Tabla 6 Frecuencia salas de medicamentos 
 
Salas de medicamentos 
 
                       Frecuencia         Porcentaje               Porcentaje válido    Porcentaje acumulado 

 
Válido        2                          1                      7,7                                      7,7                                              7,7 
                    5                       12                   92,3                                   92,3                                         100,0 

                    Total                13                 100,0                                 100,0                                                     
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Tabla 7 Frecuencia áreas donde se almacenan bolsas de fluidos/medicamentos IV 
 
Áreas donde se almacenan las bolsas de fluidos/medicamentos IV 
 
                       Frecuencia         Porcentaje               Porcentaje válido    Porcentaje acumulado 

 
Válido        2                          1                      7,7                                      7,7                                              7,7 
                    4                          3                   23,1                                   23,1                                            30,8 
                    5                          9                   69,2                                   69,2                                         100,0 

                    Total                13                 100,0                                 100,0                                                     
 
Tabla 8 Frecuencia mostradores y carros de medicación 
 
Mostradores y carros de medicación 
 
                       Frecuencia         Porcentaje               Porcentaje válido    Porcentaje acumulado 

 
Válido        3                          1                      7,7                                      7,7                                              7,7 
                    5                       12                   92,3                                   92,3                                         100,0 

                    Total                13                 100,0                                 100,0                                                     
 
Tabla 9 Frecuencia teclados y ratones de ordenador 
 
Teclados y ratones de ordenador 
 
                       Frecuencia         Porcentaje               Porcentaje válido    Porcentaje acumulado 

 
Válido        2                          2                   15,4                                   15,4                                            15,4 
                    3                          1                      7,7                                      7,7                                            23,1 
                    4                          3                   23,1                                   23,1                                            46,2 
                    5                          7                   53,8                                   53,8                                         100,0 

                    Total                13                 100,0                                 100,0                                                     
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Ilustración 1 Diagrama cajas: teclado ordenador 

 
 
Tabla 10 Frecuencia áreas de cuidado 
 
Suelo de las áreas de cuidado del paciente 
 
                       Frecuencia         Porcentaje               Porcentaje válido    Porcentaje acumulado 

 
Válido        2                          1                      7,7                                      7,7                                              7,7 
                    3                          1                      7,7                                      7,7                                            15,4 
                    4                          2                   15,4                                   15,4                                            30,8 
                    5                          9                   69,2                                   69,2                                         100,0 

                    Total                13                 100,0                                 100,0                                                     
 
Tabla 11 Frecuencia suelo baño 
 
Suelo baño 
 
                       Frecuencia         Porcentaje               Porcentaje válido    Porcentaje acumulado 

 
Válido        3                          6                   46,2                                   46,2                                            46,2 
                    4                          1                      7,7                                      7,7                                            53,8 
                    5                          6                   46,2                                   46,2                                         100,0 

                    Total                13                 100,0                                 100,0                                                     
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Ilustración 2 Diagrama cajas: suelo de las áreas de cuidado del paciente 

 
 
Tabla 12 Frecuencia bomba de infusión IV 
 
Bombas de infusión intravenosas 
 
                       Frecuencia         Porcentaje               Porcentaje válido    Porcentaje acumulado 

 
Válido        3                          1                      7,7                                      7,7                                              7,7 
                    5                       12                   92,3                                   92,3                                         100,0 

                    Total                13                 100,0                                 100,0                                                     
 
Tabla 13 Frecuencia localización sillas 
 
Sillas 
 
                       Frecuencia         Porcentaje               Porcentaje válido    Porcentaje acumulado 

 
Válido        2                          2                   15,4                                   15,4                                            15,4 
                    3                          3                   23,1                                   23,1                                            38,5 
                    5                          8                   61,5                                   61,5                                         100,0  
                    Total                13                 100,0                                 100,0                                                     
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Ilustración 3 Diagrama de caja: sillas 
 

 
 
Tabla 14 Frecuencia equipos de terapia IV 
 
Equipos de terapia intravenosa (IV) 
 
                       Frecuencia         Porcentaje               Porcentaje válido    Porcentaje acumulado 

 
Válido        2                          2                   15,4                                   15,4                                            15,4 
                    3                          1                      7,7                                      7,7                                            23,1 
                    5                       10                   76,9                                   76,9                                         100,0 

                    Total                13                 100,0                                 100,0                                                     
 
Otras zonas a considerar por los expertos serían:  mesita del paciente, EPIS utilizados en la 
administración, la cama del paciente, teléfono, lugar donde se guardan los contenedores 
de residuos ya utilizados, tiradores de las puertas, pomo de la puerta de la sala de medica-
ción, recipiente del trasporte del medicamento peligroso. 
 
En este caso, el Alfa de Cronbach nos da como resultado 0,886, muy cercano a 1, por lo que 
se puede afirmar que los resultados son notablemente fiables. 
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VI.3. Modelo de evaluación del riesgo de contaminación 
 
VI.3.1. Primera ronda de consulta a expertos 
Los expertos señalan que están bastante de acuerdo o muy de acuerdo con la clasificación 
de recipientes de la sala/zona de medicación, frigorífico de la sala/zona de medicación, carro 
de la sala/zona de medicación, mostrador en la habitación del paciente, suelo bajo la bomba 
intravenosa, baño del paciente, brazo de la silla, suelo debajo de la silla, contenedor de re-
siduos de fármacos peligrosos, suelo delante del contenedor de residuos de fármacos peli-
grosos. 
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Tabla 15 Resultados Modelo evaluación 

 
En el caso del carro de medicación, supone una desviación estándar de 1,561, significa que 
los valores en el conjunto de datos están más lejos de la media, en promedio y una varianza 
de 2,436, que significa que es una de las preguntas con más dispersión de resultados. Las 
preguntas que se plantean de nuevo en una segunda ronda para poder establecer un con-
senso son ¿Está de acuerdo con la clasificación en el mostrador de la sala/zona de medica-
ción?, ¿Está de acuerdo con la clasificación suelo de la sala/zona de medicación?, ¿Está de 
acuerdo con la clasificación mostrador en la sala del personal de enfermería? , ¿Está de 
acuerdo con la clasificación sala de gráficos fuera de la habitación?, ¿Está de acuerdo con la 
clasificación mesita de noche?,  ¿Está de acuerdo con la clasificación carro de medicación?, 
¿Está de acuerdo con la clasificación de bomba intravenosa?,  ¿Está de acuerdo con la clasi-
ficación teclado en la habitación del paciente?. 
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Tabla 16 ¿Está de acuerdo con la clasificación en el mostrador de la sala/zona de medicación? 
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Tabla 17 ¿Está de acuerdo con la clasificación suelo de la sala/zona de medicación? 

 
 
Tabla 18 ¿Está de acuerdo con la clasificación mostrador en la sala del personal de enfermería? 
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Tabla 19 ¿Está de acuerdo con la clasificación sala de gráficos fuera de la habitación? 

 
Tabla 20 ¿Está de acuerdo con la clasificación mesita de noche? 
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Tabla 21 ¿Está de acuerdo con la clasificación carro de medicación? 

 
Tabla 22 ¿Está de acuerdo con la clasificación de bomba intravenosa? 
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Tabla 23 ¿Está de acuerdo con la clasificación teclado en la habitación del paciente? 

 
 
 
A continuación, se detalla en la siguiente tabla el modelo de evaluación establecido por 
consenso en la primera ronda de consultas a los expertos, donde las zonas en gris señaladas 
son las que se ha establecido un consenso en la segunda ronda. 
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Tabla 24 Modelo de evaluación (1ª ronda expertos) 
 
Zonas de administración                             Probabilidad            Gravedad                   Prevención                 Riesgo 
 
Mostrador de la sala/zona de medicación                                      
                                                                                                                                                             
Recipientes de la sala/zona de 
 medicación                                                       2                                    2                                    3                                        Alto 
 
Frigorífico de la sala/zona de  
medicación                                                        2                                    2                                    3                                        Alto 
 
Carro de la sala/zona de medicación        2                                    2                                    3                                        Alto 
 
Suelo de la sala/zona de medicación                                                                                                                                
 
Mostrador en la habitación del paciente 1                                    3                                    2                                        Medio 
 
Mostrador en la sala del personal de enfermería                                                                                                         
                                                                               
Sala de gráficos fuera de la habitación                                                                                   
                                                                               
Mesita de noche                                                                                                                             
                                                                               
Carro de medicación                                                                             
                                                                                                                      
Bomba intravenosa                                                                                
                                                                                                                      
Suelo bajo la bomba intravenosa               3                                    3                                    2                                        Alto 
 
Teclado en la habitación del paciente                                             
                                                                                                                      
Baño del paciente                                            2                                    3                                    2                                        Alto 
 
Brazo de la silla                                                 2                                    3                                    2                                        Alto 
 
Suelo debajo de la silla                                  2                                    3                                    2                                        Alto 
 
Contenedor de residuos de fármacos       3                                    2                                    3                                        Alto 
 
Suelo delante del contendor de  

residuos de fármacos peligrosos                3                                    2                                    3                                        Alto 
 
 
En cuanto al alfa de Cronbach, resulta en un valor de 0,915, por lo que, cuanto más se 
aproxime a su valor máximo, 1, mayor es la fiabilidad de la escala que pretender saber el 
modelo de evaluación según el riesgo asignado.  
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Tabla 26 Alfa de Cronbach Modelo evaluación 
 

 
 

 
VI.3.2. Segunda ronda de consulta a expertos 
Los resultados, de la segunda ronda de consulta a los expertos, para el modelo de evaluación 
de riesgo de contaminación destaca que están nada de acuerdo o poco de acuerdo con una 
media en torno a 2,20 y 3,18 y una mayor desviación típica en torno a 1,483 para la clasifi-
cación de bomba intravenosa, donde la mayor parte de las observaciones son más dispersas 
que en otras zonas de administración. Otras áreas de las que surge poco consenso para los 
expertos, es la clasificación del mostrador de la sala/zona de medicación, (σ²1,433), mesita 
de noche (σ² 1,446). 
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Tabla 27 Resultados 2ª ronda expertos. Modelo de evaluación de riesgo 
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Tabla 28 Diagrama de cajas Simple de ¿Está de acuerdo con la clasificación en el mostrador de la 
sala/zona de medicación? 

 
 
 
Tabla 29 Diagrama de cajas Simple de ¿Está de acuerdo con la clasificación mesita de noche? 

 
 
Para la segunda ronda de consulta de expertos, se estableció para la mayoría de zonas de 
administración a consensuar como riesgo medio o alto.  
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El modelo de evaluación de riesgo de contaminación de superficies por medicamentos pe-
ligrosos de la segunda ronda se describe en la siguiente tabla. 
 
Tabla 30 Modelo de evaluación (2ª ronda expertos) 
 
Zonas de administración                             Probabilidad            Gravedad                   Prevención                   Riesgo 
 
Mostrador de la sala/zona de 
 medicación                                                       2                                    2                                    3                                        Alto 
 
Recipientes de la sala/zona de  
medicación                                                        2                                    2                                    3                                        Alto 
 
Frigorífico de la sala/zona de 
 medicación                                                       2                                    2                                    3                                        Alto 
 
Carro de la sala/zona de medicación        2                                    2                                    3                                        Alto 
 
Suelo de la sala/zona de medicación        2                                    2                                    2                                        Alto 
 
Mostrador en la habitación del paciente 1                                    3                                    2                                        Medio 
 
Mostrador en la sala del personal de  
enfermería                                                          1                                    2                                    3                                        Medio 
 
Sala de gráficos fuera de la habitación     1                                    2                                    3                                        Medio 
 
Mesita de noche                                               1                                    3                                    2                                        Medio 
 
Carro de medicación                                      2                                    2                                    3                                        Alto 
 
Bomba intravenosa                                         2                                    2                                    2                                        Alto 
 
Suelo bajo la bomba intravenosa               3                                    3                                    2                                        Alto 
 
Teclado en la habitación del paciente      1                                    2                                    3                                        Medio 
 
Baño del paciente                                            2                                    3                                    2                                        Alto 
 
Brazo de la silla                                                 2                                    3                                    2                                        Alto 
 
Suelo debajo de la silla                                  2                                    3                                    2                                        Alto 
 
Contenedor de residuos de fármacos       3                                    2                                    3                                        Alto 
 
Suelo delante del contendor de 

residuos de fármacos peligrosos                3                                    2                                    3                                        Alto 
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VI.4. Determinación del riesgo y plan de muestreo. Frecuencia de la monitori-
zación  
 
Esta determinación del riesgo se debe llevar a cabo, como mínimo, anualmente y podría re-
alizarse con una mayor frecuencia según los cambios en los procedimientos o resultados 
de la monitorización.   
 
Según el estudio MEWIP (Monitoring-Effect Study of Wipe Sampling in Pharmacies) de 
2013(9), un hallazgo importante en este estudio fue la disminución constante de la conta-
minación superficial observada en el grupo que realizó muestreos regulares de monitori-
zación de superficies de trabajo; hubo una reducción del 13% en las muestras contaminadas 
entre el primer y el quinto ciclo en comparación con ningún cambio entre la muestra 1 y 2 
en el grupo de control.  
 
La determinación de riesgos para cada zona puede determinarse completando una evalua-
ción del riesgo (Anexo IV). Se emplea para identificar zonas donde pueda darse contamina-
ción ambiental por fármacos peligrosos.  En la tabla del anexo IV, se identifican las zonas de 
administración de medicamentos peligrosos según la clasificación de evaluación de riesgo 
por su probabilidad de contaminación, su gravedad o la prevención de la contaminación. 
Estas tablas se extraen del documento “Monitorización de las superficies de trabajo de me-
dicamentos peligrosos en los Servicios de Farmacia” de la Sociedad Española de Farmacia 
Hospitalaria (SEFH)(6) y son las que se han sometido a juicio de expertos para su valoración. 
En ella se detallan las zonas identificadas con su correspondiente clasificación y su nivel de 
riesgo asignado a la zona. 
 
Las superficies se podrían identificar como alto, medio o bajo riesgo de contaminación por 
medicamentos peligrosos. 
 
a) Probabilidad 
 
Los resultados de los expertos están de acuerdo o muy de acuerdo con la clasificación de 
probabilidad para el riesgo bajo y medio y bastante de acuerdo o muy de acuerdo para la 
clasificación alta según se muestra en los siguientes diagramas de cajas. 



Tabla 31 Diagrama de caja Riesgo Bajo 

 
 
Tabla 32 Diagrama de caja Riesgo Medio 
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Tabla 33 Diagrama de caja Riesgo Alto 

 
 
Tabla 34 Evaluación del riesgo (1): Probabilidad de la contaminación 
 
Clasificación                                    Probabilidad de la contaminación 
 
Bajo(1)                                               Poco manejo de fármacos peligrosos, una manipulación y administración nula 

o muy ocasional (por ejemplo, formas farmacéuticas por vía oral) 
                                                            Mas de 1 vez al mes 
 
Medio(2)                                           Manejo medio de fármacos peligrosos con alguna manipulación o administra-

ción mediante prácticas seguras. 
                                                            2 o 3 veces al mes 
 
Alto(3)                                               Manejo alto de fármacos peligrosos con una manipulación o administración 

frecuentes con prácticas menos seguras (por ejemplo, bolsas de infusión intra-
venosa) 

                                                            1 o más veces a la semana 
 
Fuente: Adaptado de Evaluación Riesgo. “Monitorización de las superficies de trabajo de medicamentos peligrosos 
en los Servicios de Farmacia” de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH) 
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b) Gravedad 
Los resultados de los expertos están de acuerdo o muy de acuerdo con la clasificación de 
gravedad para el riesgo bajo y medio y bastante de acuerdo o muy de acuerdo para la cla-
sificación alta según se muestra en los siguientes diagramas de cajas. 
 
Tabla 35 Diagrama de cajas Simple de Riesgo Bajo 

 
 
Tabla 36 Diagrama de cajas Simple de Riesgo Medio 

 

110

GUÍA PARA LA MONITORIZACIÓN DE SUPERFICIES  
CON MEDICAMENTOS PELIGROSOS



Tabla 37 Diagrama de cajas Simple de Riesgo Alto 

 
 
Tabla 38 Evaluación del riesgo (2): Gravedad de la contaminación 
 
Clasificación                                  Gravedad de la contaminación 
 
Bajo(1)                                             Acceso restringido y muy limitado (por ejemplo, personal formado) 
 
Medio(2)                                         Acceso semicontrolado (por ejemplo, solo personal) 
 
Alto(3)                                              Acceso abierto (por ejemplo, zonas públicas) 
 
Fuente: Adaptado de Evaluación Riesgo. “Monitorización de las superficies de trabajo de medicamentos peligrosos 
en los Servicios de Farmacia” de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH) 
 

 

c) Prevención 
 

Los resultados de los expertos están de acuerdo o muy de acuerdo con la clasificación de 
prevención para el riesgo bajo y bastante de acuerdo o muy de acuerdo para la clasificación 
media y alta según se muestra en los siguientes diagramas de cajas. 

111

CAPÍTULO 9



Tabla 39 Diagrama de cajas Simple de Riesgo Bajo 

 
 
Tabla 40 Diagrama de cajas Simple de Riesgo Medio 
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Tabla 41 Diagrama de cajas Simple de Riesgo Alto 

 
 
 
Tabla 42 Evaluación del riesgo (3): Prevención de la contaminación 
 
Clasificación                                 Prevención de la contaminación 
 
Bajo(1)                                            Controles de ingeniería4, controles administrativos5 y EPI6 

 

Medio(2)                                        Controles administrativos y EPI 
 

Alto(3)                                            Solo EPI 
 
Fuente: Adaptado de Evaluación Riesgo. “Monitorización de las superficies de trabajo de medicamentos peligrosos 
en los Servicios de Farmacia” de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH) 

 
 

4 Cabinas de seguridad biológica clase II/aisladores de contención aséptica para preparar los medicamentos, sistemas robóticos, 
ventilación, aparatos de transferencia en sistemas cerrados y sistemas intravenosos cerrados

5 Implementación de prácticas laborales, políticas administrativas y programas de capacitación para reducir los riesgos de los tra
bajadores

6 Normas para la utilización de los equipos de protección personal (EPP) y que los empleados cumplan estas normas y utilicen los 
EPP. Disponibilidad de los EPP adecuados como guantes dobles que hayan sido probados para usar con medicamentos peligrosos 
[ASTM 2005], batas impermeables, protección respiratoria [NIOSH 2009] y protección ocular y de cara.
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VI.5. Nivel de riesgo y frecuencia de la toma de muestra 
 
 A continuación, se muestra el consenso alcanzado con los expertos en relación con el nivel 
de riesgo de la zona y su correspondencia con la frecuencia de la toma de muestra. Según 
el coeficiente de asimetría de Fisher que evalúa la proximidad de los datos a su media, la 
distribución tiene una asimetría negativa y se alarga a valores menores que la media tal y 
como se muestra en la siguiente tabla. La media de los resultados corresponde a 4,08 para 
la frecuencia de toma de muestra semanal siendo el riesgo alto por lo que los expertos están 
bastante de acuerdo. Y para la frecuencia de la toma mensual en el nivel de riesgo medio y 
frecuencia trimestral para el riesgo bajo con una media de 3,85 en la que los expertos están 
de acuerdo. 
 
También hay que señalar, que dos expertos han distinguido con puntuaciones bajas con 
“nada o poco de acuerdo” para la frecuencia de toma de muestra en trimestral para el nivel 
de riesgo bajo. Destacan en sus comentarios, que les parece insuficiente la medida, y que 
para el nivel medio debería tener una frecuencia de quincenal, y para bajo mensual. Otra 
experta, destaca que el ítem semanal debería ser 2-3 días a la semana, ítem mensual, al 
menos cada 15 días, e ítem trimestral, varias veces en un mes. 
 

 
Por lo tanto, queda definida la recomendación de la frecuencia de la recogida de muestras 
por la que se debería establecer según el nivel de riesgo asignado a la zona durante la eva-
luación del riesgo, según la siguiente tabla. 
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Tabla 43 Nivel de riesgo y frecuencia de toma muestra 
 
Nivel de riesgo de la zona        Frecuencia de toma de muestra 
 
Alto                                                    Semanalmente 
 
Medio                                                Mensualmente 
 

Bajo                                                    Trimestralmente 
 
Fuente: Elaboración propia 

 
Otro aspecto a evaluar por los expertos fue, si estaban de acuerdo o no con la siguiente re-
comendación: “La frecuencia de la recogida de muestras se debería establecer según el nivel 
de riesgo asignado a la zona durante la evaluación del riesgo, según la anterior tabla”. El 92,3 
% están de acuerdo con tal recomendación, frente al 7,7%. 
 
Ilustración 4 Recomendación nivel de riesgo asignado a zona 
 

 
 
Hay que destacar que los expertos señalan que el nivel de riesgo depende además de la to-
xicidad del fármaco, formulación, lugar de trabajo, procedimientos de manejo y rutas de ex-
posición.  
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VI.6. Momento de la toma de muestras  
 
Se deben obtener muestras de las superficies en condiciones normales de trabajo, sin previa 
limpieza, para permitir la obtención de datos relevantes y representativos de los procesos 
de trabajo. Se recomienda llevar a cabo la recogida de muestras al finalizar la jornada de tra-
bajo, antes de cualquier limpieza, desactivación y descontaminación, con el fin de conocer 
la situación de máxima exposición posible del personal. 
 
Se recomienda realizar muestreos extraordinarios en caso de producirse un derrame o inci-
dencia en la manipulación de los medicamentos peligrosos y algún cambio sustancial en 
los procedimientos de manipulación de estos para verificar el impacto de estos en los niveles 
de contaminación.  
 
Si el objetivo del muestreo es verificar la eficacia de nuevas medidas de contención de la 
contaminación, nuevos protocolos de manipulación o de nuevos agentes de limpieza y/o 
descontaminación, éste debería llevarse a cabo antes y después de implementar el cambio. 
Los expertos estaban de acuerdo en un 92,3%  frente a un 7,7% que no contesta con la si-
guiente recomendación: “Se recomienda llevar a cabo la toma de muestras al finalizar la jor
nada laboral, antes de llevar a cabo los protocolos de limpieza y/o descontaminaciones 
habituales y después de la mismos” . 
 
Ilustración 5 Recomendación momento toma de muestra 
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VI.7. Validar el contenido de los diferentes instrumentos de medida como cri-
terios de calidad 
 
La calidad de la metodología utilizada es imprescindible para asegurar que los resultados 
que se obtienen en el estudio se puedan interpretar adecuadamente y utilizar en la práctica 
clínica. 
 
Las dos características métricas esenciales para valorar la precisión de un instrumento son 
la fiabilidad y la validez. La fiabilidad hace referencia al hecho de medir una variable de ma-
nera constante y la validez a que el instrumento mide lo que quiere medir. No todo instru-
mento que sea fiable es válido. Un instrumento puede ser fiable porque mide una variable 
de manera constante, pero inválido si no mide el fenómeno que quiere medir. La sensibilidad 
y factibilidad son otras características métricas que también miden la validez de un instru-
mento.  
 
Los instrumentos cuyo objetivo sea recoger información fáctica, relacionada con las acciones 
que llevan a cabo los sujetos, requerirán que se verifique la validez del contenido por ex-
pertos, en cambio, los instrumentos de medida cuantitativos, que valoran la importancia 
de una variable, requerirán verificar la validez de contenido analizando el concepto expre-
sado en la variable considerada. En nuestro estudio, se ha llevado a cabo la validez de con-
tenido mediante una encuesta. Los resultados de la misma son los siguientes. 
 
La asimetría de las valoraciones finales son negativas, por lo que los resultados se concen-
tran, la mayor parte, en torno a 4-5, por lo que están bastante o muy de acuerdo con los as-
pectos como  claridad, objetividad, organización,  suficiencia, consistencia coherencia y 
metodología; siendo en actualidad de -1,099 con el mayor asimetría negativa de los resul-
tados coincidiendo con una media más alta, de 4,00. 
 
Tabla 44 Resultados Valoración final 
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Ilustración 6 Gráfico claridad 

 
 
 
Ilustración 7 Gráfico objetividad 
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Ilustración 8 Gráfico actualidad 

 
 
 
Ilustración 9 Gráfico organización 

 

119

CAPÍTULO 9



Ilustración 10 Gráfico suficiente 

 
 
 
Ilustración 11 Gráfico consistencia 
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Ilustración 12 Gráfico coherencia 

 
 
 
Ilustración 13 Gráfico metodología 
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Tabla 45 Resumen casos Valoración final 
 

 
 

Tabla 46 Alfa de Cronbach Valoración final 
 

 
 

En cuanto al Alfa de Cronbach, se sitúa en 0,989, cuando el margen aceptable para los coe-
ficientes de fiabilidad se sitúan entre 0,7 y 0,9 (7,8), por lo que un coeficiente de fiabilidad 
alto es claramente deseable cuando las diferencias entre los expertos son legítimas y espe-
radas. 
 

VII. Limitaciones 
Hemos de señalar que se encontraron algunas limitaciones en la búsqueda de expertos que 
prolongaron la duración del proceso, puesto que la evaluación de los diferentes anexos, no 
solo exigía la colaboración de jueces con un perfil específico de formación y experiencia, 
sino que, además, sumaba la condición de tener la disponibilidad para poder enviar los re-
sultados en tiempo y forma dada la situación actual de pandemia mundial. El proceso para 
hacer posible la validación de contenido de los instrumentos de investigación a través de 
juicio de expertos resulta más eficiente cuando especifica lo que se espera de ellos, pero 
también cuando se respetan sus tiempos en consideración a las cargas laborales que de-
sempeñan. 
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Dado que el número de jueces era bajo, se valoró el grado de acuerdo entre ellos cotejando 
sus respuestas de modo contrastado y tomando como referencia bajas calificaciones me-
nores a 2 puntos con un grado de desacuerdo mínimo de dos jueces. Tras la evaluación, se 
tuvieron en cuenta sus observaciones, se tomaron decisiones metodológicas y se realizaron 
modificaciones y reformulaciones para ajustar el contenido de la segunda ronda de con-
sulta. 
 
En este proyecto se ha utilizado escala Likert típico de cinco niveles, es por ello que podría 
existir un sesgo de tendencia central se podría haber evitado con una escala con un número 
par de puntos, donde la opción intermedia de “ni de acuerdo ni en desacuerdo” no está dis-
ponible. Esto a veces se denomina método de “elección forzada”, ya que se elimina la opción 
neutral.  
 

VIII. Discusión y futuras líneas de investigación 
Las futuras líneas de investigación deberían ir dirigidas a diseñar y validar escalas de moni-
torización de medicamentos peligrosos que se utilicen en las distintas áreas de enfermería. 
Si al menos no se pueden monitorizar la totalidad de los medicamentos peligrosos, sí los 
más usados y en otras zonas más frecuentes de uso, aparte de los servicios de farmacia, on-
cología y hospital de día.  
 
La norma de comunicación de riesgos de OSHA [29 CFR 1910.1200] requiere que los servicios 
de salud establezcan un programa de comunicación sobre riesgos adecuado para las con-
diciones exclusivas del sitio de trabajo. Una parte esencial del programa es la identificación 
de todos los fármacos tóxicos que los profesionales pueden encontrar en las instalaciones. 
El cumplimiento con la norma de comunicación de riesgos de OSHA supone (1) evaluar si 
estos fármacos cumplen con uno o más de los criterios para definirlos como fármacos tóxi-
cos y (2) colocar una lista de los fármacos en un lugar visible para garantizar la seguridad(10). 
Es posible que las instituciones deseen comparar sus listas con la lista de ejemplos de NIOSH. 
Por lo tanto, el listado de medicamentos a monitorizar debe ser un listado abierto y debe 
ser adaptado a la nueva evidencia científica, actualizándose cada cierto tiempo. 
 
Una lista reducida de medicamentos peligrosos puede no tener correspondencia con la ex-
posición real de los profesionales de enfermería, ya que los 4 principales medicamentos pe-
ligrosos que se exponen en el documento se usa en zonas muy concretas como hospital de 
día, farmacia y oncología. Existen muchos otros medicamentos peligrosos que se manipulan 
fuera de las áreas de farmacia y oncología, como unidades de hospitalización a domicilio, 
atención primaria, consultas externas de urología, quirófanos donde se administra quimio-
terapia intraperitoneal. Sería importante realizar nuevos estudios de investigación sobre la 
manipulación de otros medicamentos peligrosos, que fármacos se utilizan, como se usan, 
donde se utilizan, con qué frecuencia, que circuito realizan, etc. 
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Por otro lado, los trabajadores de la salud que manipulan, preparan o administran medica-
mentos peligrosos pueden enfrentar riesgos a su propia salud como erupciones cutáneas, 
cáncer y trastornos reproductivos. Los distintos organismos internacionales, tales como 
NIOSH, recomiendan que los servicios de salud establezcan un programa de vigilancia mé-
dica para ayudar a proteger al personal que maneja medicamentos peligrosos en el lugar 
de trabajo. Se debe garantizar una monitorización rutinaria para los profesionales sanitarios 
que están expuestos a medicamentos peligrosos, como parte de un programa de vigilancia 
médica(11,12). Deben incluirse en esta monitorización a los trabajadores que manipulan di-
rectamente medicamentos peligrosos como enfermeras/os.  
 
Los elementos de un programa de vigilancia médica para medicamentos peligrosos deben 
incluir (como mínimo)(13): 
 

• Cuestionarios de salud general y reproductiva que deben completarse en el mo-
mento de la contratación del profesional sanitario y posteriormente realizarse de 
forma periódica. 

• Análisis de laboratorio que incluyan un recuento sanguíneo completo y un examen 
de la orina a realizarse en el momento de la contratación del profesional sanitario 
y posteriormente de forma periódica. También se pueden considerar pruebas adi-
cionales como las de la función hepática y de la transminasa. 

• Examen físico en el momento de la contratación y posteriormente cuando se re-
quiera, si se detectan resultados anormales en los cuestionarios de salud del pro-
fesional sanitario o en sus análisis de sangre. 

• Seguimiento a los profesionales sanitarios que han mostrado cambios en su salud 
o que tienen una exposición significativa (contacto considerable con la piel, lim-
pieza de un derrame extenso [ruptura de una bolsa, fuga de catéter intravenoso], 
etc.) 

 
Se debe hacer un seguimiento a los cuestionarios de salud y a los resultados de los análisis 
de laboratorio que se realicen de forma periódica, para detectar tendencias que puedan in-
dicar cambios en la salud debido a la exposición a medicamentos peligrosos. Si se encuen-
tran cambios en la salud del trabajador, el empleador debe tomar las siguientes medidas: 
 

• Evaluar las medidas de protección vigentes: 
 

1. Controles de ingeniería (cabinas de seguridad biológica/ aislantes, venti-
lación, aparatos de transferencia en sistemas cerrados y sistemas cerrados 
con nivel IV de bioseguridad) 

- Comparar la práctica de los controles con los estándares recomen-
dados. 
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- Realizar muestreos ambientales si se cuenta con métodos analíti-
cos. 

2. Establecer normas para la utilización de los equipos de protección perso-
nal (PPE) y que los empleados cumplan estas normas y utilicen el PPE. 

3. Disponibilidad de un PPE adecuado como guantes dobles, batas imper-
meables y protección respiratoria. 

 
• Elaborar un plan de acción para prevenir más exposición de los empleados, como 

guías de monitorización de superficies de medicamentos peligrosos. 
• Garantizar una notificación confidencial al trabajador expuesto sobre cualquier 

efecto adverso en su salud y ofrecerle una tarea alternativa o una reasignación tem-
poral. 

• Proporcionar vigilancia médica continua a todos los trabajadores en riesgo a fin 
de determinar la eficacia del nuevo plan. 
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X. Anexos 
Anexo I. Carta de invitación experto 
 
 
 
 

Madrid, a .... de............... de 2021 

 

 

 

 

Estimado(a) Experto(a) D/Dña............................... 

 

 

 

De acuerdo, a su reconocida experiencia y nivel de experticia, usted ha sido seleccionado para valorar 

el instrumento de evaluación del riesgo en la monitorización de medicamentos peligrosos, que forma 

parte de una Guía de Monitorización de superficies de Medicamentos Peligrosos del Instituto Español 

de Investigación Enfermera, del Consejo General de Enfermería. 

 

Según la propuesta de evaluación del riesgo que se ha estudiado, se plantea la técnica de Revisión 

por Juicio de Expertos como una de las fuentes más importantes para evaluar la validez del contenido 

de los instrumentos en construcción. La evaluación de los instrumentos es de gran relevancia para 

lograr que éstos sean válidos y que los resultados obtenidos a partir de éstos sean utilizados eficien-

temente. 

 

Agradecemos su valiosa colaboración, pudiendo dedicar unos minutos a la valoración de las siguien-

tes tablas de acuerdo con criterios de suficiencia, claridad, coherencia y relevancia para cada uno de 

los ítems que lo componen, siguiendo las definiciones e indicadores expuestos más adelante. 

 

Les agradeceríamos si pueden rellenar la siguiente documentación a la mayor brevedad posible. 

 

 

 

 

Muchas gracias. 

Att. 
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Tabla 47 Datos personales 
 

Identificación del experto: 
 

 
Nombre y apellidos:  
 
 
Teléfono y correo electrónico:  
 
 
Hospital, servicio y cargo que ocupa en la actualidad:  
 
 
Formación académica:  
 
 
Áreas de experiencia profesional: 
 

 

Tiempo de desempeño:  
 
 
 

Anexo II.A. Medicamentos peligrosos 
A continuación, señale si está de acuerdo en monitorizar los siguientes medicamentos pe-
ligrosos. 
 
OE1.- Identificar los medicamentos peligrosos más frecuentes a monitorizar 

 
Medicamentos                   Nada de             Poco de                                             Bastante de  Muy de          Observa- 
peligrosos                             acuerdo              acuerdo             De Acuerdo      acuerdo          acuerdo        ciones 

1            2        3                 4    5 
 
Ciclofosfamida  

 
Metotrexato  

 
Doxorrubicina  

 
5-Fluorouracilo (5-FU)  
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RECOMENDACIÓN  
 
Se recomienda monitorizar, al menos, ciclofosfamida como marcador subrogado para el control de 
contaminación de superficies en las áreas de administración. 
 
 
 
¿Está de acuerdo con esta afirmación? Si/no 
 
Observaciones: 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Anexo 2B. Medicamentos peligrosos (II) 
Los resultados de la primera revisión del grupo de expertos establecen monitorizar 
los siguientes medicamentos peligrosos al menos Ciclofosfamida, además de Meto-
trexato, Doxorrubicina, 5-Fluorouracilo (5-FU). Surgen otros muy importantes en los 
distintos servicios de enfermería para los profesionales que se deberían monitorizar. 
 
A continuación, escriba los medicamentos peligrosos que considera deben monitorizarse 
además de los señalados en la primera revisión. 
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OE1.- Identificar los medicamentos peligrosos más frecuentes a monitorizar (II) 

 
Medicamentos                   Nada de             Poco de                                             Bastante de  Muy de          Observa- 
peligrosos                             acuerdo             acuerdo             De Acuerdo     acuerdo          acuerdo        ciones 

1 2         3 4       5 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
RECOMENDACIÓN  
 
Se recomienda monitorizar, al menos, ciclofosfamida como marcador subrogado para el control de 
contaminación de superficies en las áreas de administración. Sino se pueden monitorizar todos los 
medicamentos peligrosos empleados en cada servicio de enfermería, al menos se debería monito-
rizar los siguientes (señalando aquellos que por consenso de expertos sean los más frecuentes).  
 
 
 
¿Está de acuerdo con esta afirmación? Si/no 
 
Observaciones: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente para consultar listado de medicamentos peligrosos: NIOSH [2016]. NIOSH list of antineoplastic and other 
hazardous drugs in healthcare settings, 2016. By Connor TH, MacKenzie BA, DeBord DG, Trout DB, O’Callaghan 
JP. Cincinnati, OH: U.S. Department of Health and Human Services, Centers for Disease Control and Prevention, 
National Institute for Occupational Safety and Health, DHHS (NIOSH) Publication Number 2016-161 (Supersedes 
2014-138). Disponible en: https://www.cdc.gov/niosh/docs/2016-161/pdfs/2016-161.pdf?id=10.26616/NIOS-
HPUB2016161 
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Anexo III. Localizaciones para monitorizar 
A continuación, se muestran las localizaciones que, al menos, se recomiendan muestrear. 
Señale si está de acuerdo con cada ítem. 
 
OE2.- Confirmar las zonas de riesgo en la administración de medicamentos peligrosos 

RECOMENDACIÓN 
Las localizaciones para muestrear serán definidas en función del circuito de manipulación y lugar 
de administración de la medicación peligrosa. Se recomienda monitorizar, al menos, las siguientes 
localizaciones: 
 
Puestos o salas de enfermería 
Nada de acuerdo 1     Poco de acuerdo 2    De Acuerdo 3             Bastante de acuerdo 4      Muy de acuerdo 5 
                                                                                                                                                                           

 
Salas de medicamentos 
Nada de acuerdo 1     Poco de acuerdo 2    De Acuerdo 3             Bastante de acuerdo 4      Muy de acuerdo 5 
                                                                                                                                                                           

 
Áreas donde se almacenan las bolsas de fluidos/medicamentos IV 
Nada de acuerdo 1     Poco de acuerdo 2    De Acuerdo 3             Bastante de acuerdo 4      Muy de acuerdo 5 
                                                                                                                                                                           

 
Mostradores y carros de medicación 
Nada de acuerdo 1     Poco de acuerdo 2    De Acuerdo 3             Bastante de acuerdo 4      Muy de acuerdo 5 
                                                                                                                                                                           

 
Teclados y ratones de ordenador 
Nada de acuerdo 1     Poco de acuerdo 2    De Acuerdo 3             Bastante de acuerdo 4      Muy de acuerdo 5 
                                                                                                                                                                           

 
Suelo de las áreas de cuidado del paciente 
Nada de acuerdo 1     Poco de acuerdo 2    De Acuerdo 3             Bastante de acuerdo 4      Muy de acuerdo 5 
                                                                                                                                                                           

 
Suelo de los baños 
Nada de acuerdo 1     Poco de acuerdo 2    De Acuerdo 3             Bastante de acuerdo 4      Muy de acuerdo 5 
                                                                                                                                                                           

 
Bombas de infusión intravenosas 
Nada de acuerdo 1     Poco de acuerdo 2    De Acuerdo 3             Bastante de acuerdo 4      Muy de acuerdo 5 
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Sillas 
Nada de acuerdo 1     Poco de acuerdo 2    De Acuerdo 3             Bastante de acuerdo 4      Muy de acuerdo 5 
 
                                                                                                                                                                           

Equipos de terapia intravenosa 
Nada de acuerdo 1     Poco de acuerdo 2    De Acuerdo 3             Bastante de acuerdo 4      Muy de acuerdo 5 

 

 
 
 
¿Está de acuerdo con esta afirmación? Si/no 
 
Observaciones: 
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Anexo IV.A. Modelo de evaluación de riesgo de contaminación de superficies 
por medicamentos peligrosos 
A continuación, se especifican las distintas zonas de administración de medicamentos pe-
ligrosos y evaluación de riesgo de contaminación. Revise el nivel de riesgo que viene defi-
nido en la primera tabla bajo el texto para poder analizar cada ítem y señale el grado de 
acuerdo en la tabla 2 que viene a continuación. Puede describir que clasificación y puntua-
ción le daría en observaciones si difiere de las presentadas. 
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Tabla 48 Zonas de administración 
 
OE4.- Consensuar la clasificación en la monitorización de los medicamentos peligrosos según el nivel de riesgo 
asignado a la zona durante la evaluación del riesgo 
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Anexo IV.B. Modelo de evaluación de riesgo de contaminación de superficies 
por medicamentos peligrosos (II) 
Los resultados de la primera revisión del grupo de expertos especifican los niveles de 
riesgo para las zonas acordadas y señaladas en gris tales como: recipientes de la 
sala/zona de medicación, frigorífico de la sala/zona de medicación, carro de la 
sala/zona de medicación, etc. Para las siguientes áreas señaladas en rojo se debe es-
tablecer un consenso en una segunda revisión por el grupo de expertos. 
 
A continuación, se especifican las distintas zonas de administración de medicamentos pe-
ligrosos y evaluación de riesgo de contaminación enviadas en la primera revisión y que dos 
o más expertos han evaluado con puntuaciones entre 1 (nada de acuerdo) y 2 (poco de 
acuerdo). Revise el nivel de riesgo que viene definido en la primera tabla bajo el texto para 
poder analizar los ítems en los que no hay consenso y se debe establecer una nueva eva-
luación. Señale el grado de acuerdo en la tabla 2 que viene a continuación. Puede describir 
que clasificación y puntuación le daría en observaciones. Describa otras áreas que considera 
importantes a evaluar con su nivel de riesgo asignado. 
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Tabla 49 Zonas de administración 
 
OE4.- Consensuar la clasificación en la monitorización de los medicamentos peligrosos según el nivel de riesgo 
asignado a la zona durante la evaluación del riesgo 
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Anexo V. Determinación del riesgo y plan de muestreo. Frecuencia de la mo-
nitorización  
A continuación, se muestra la clasificación de evaluación de riesgo. Señale si está de acuerdo 
con cada ítem. 
 
Tabla 50 Evaluación del riesgo (1): Probabilidad de la contaminación 
 
Clasificación Probabilidad de la contaminación 
 
Bajo(1) Poco manejo de fármacos peligrosos, una manipulación y administración nula o 

muy ocasional (por ejemplo, formas farmacéuticas por vía oral) 
Mas de 1 vez al mes 

 
Medio(2) Manejo medio de fármacos peligrosos con alguna manipulación o administración 

mediante prácticas seguras. 
2 o 3 veces al mes 

 
Alto(3) Manejo alto de fármacos peligrosos con una manipulación o administración fre-

cuentes con prácticas menos seguras (por ejemplo, bolsas de infusión intravenosa) 
1 o más veces a la semana 

 
 
OE4.- Acordar la evaluación del riesgo clasificado por la probabilidad, la gravedad y la prevención de la conta-
minación en bajo, medio y alto 
 

Probabilidad de la                  Nada de              Poco de                De Acuerdo        Bastante              Muy de 

contaminación                          acuerdo               acuerdo               3                               de acuerdo         acuerdo  
                                                       1                              2                                                                 4                               5 
 
¿Está de acuerdo con la  
clasificación bajo? 
                                                                                                                                                                                         
¿Está de acuerdo con la  
clasificación medio?                 
                                                                                                                                                        
¿Está de acuerdo con la  
clasificación alto?                       

 
Observaciones: 
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Tabla 51 Evaluación del riesgo (2): Gravedad de la contaminación 
 
Clasificación Gravedad de la contaminación 
 
Bajo(1) Acceso restringido y muy limitado (por ejemplo, personal formado) 
 
Medio(2) Acceso semicontrolado (por ejemplo, solo personal) 
 
Alto(3) Acceso abierto (por ejemplo, zonas públicas) 
 
Fuente: Adaptado de Evaluación Riesgo. “Monitorización de las superficies de trabajo de medicamentos peligrosos 

en los Servicios de Farmacia” de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH) 
 

OE4.- Acordar la evaluación del riesgo clasificado por la probabilidad, la gravedad y la prevención de la conta-
minación en bajo, medio y alto 
 
Gravedad de la                         No de                    Poco de                De Acuerdo        Bastante              Muy de 
contaminación                          acuerdo               acuerdo               3                               de acuerdo         acuerdo  

1             2  4                5 
 
¿Está de acuerdo con la  
clasificación bajo?  

 
¿Está de acuerdo con la  
clasificación medio? 

 
¿Está de acuerdo con la  
clasificación alto?  

 
Observaciones: 
 
 
 
 

 
Tabla 52 Evaluación del riesgo (3): Prevención de la contaminación 
 
Clasificación Prevención de la contaminación 
 
Bajo(1) Controles de ingeniería, controles administrativos y EPI 
 
Medio(2) Controles administrativos y EPI 
 
Alto(3) Solo EPI 
 
Fuente: Adaptado de Evaluación Riesgo. “Monitorización de las superficies de trabajo de medicamentos peligrosos 

en los Servicios de Farmacia” de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH) 
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OE4.- Acordar la evaluación del riesgo clasificado por la probabilidad, la gravedad y la prevención de la conta-
minación en bajo, medio y alto 
 
Prevención de la                      No de                    Poco de                De Acuerdo        Bastante              Muy de 
contaminación                          acuerdo               acuerdo               3                               de acuerdo         acuerdo  
                                                    1                              2                                                                 4                               5 
 
¿Está de acuerdo con la  
clasificación bajo?  

 
¿Está de acuerdo con la  
clasificación medio? 

 
¿Está de acuerdo con la  
clasificación alto? 

 
Observaciones: 
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Anexo VI. Nivel de riesgo y frecuencia de la toma de muestra 
A continuación, se muestra el nivel de riesgo de la zona y su correspondencia con la fre-
cuencia de la toma de muestra. Señale si está de acuerdo con cada ítem. 
 
 
Tabla 53 Nivel de riesgo y frecuencia de toma de muestra 
 
Nivel de riesgo de la zona                                           Frecuencia de toma de muestra 
 
Alto                                                                                     Semanalmente 
Medio                                                                                Mensualmente 
Bajo                                                                                    Trimestralmente 
 
Fuente: Elaboración propia 
 
 

OE5.- Validar el nivel de riesgo definido según la frecuencia de toma de muestra 
 
 
                                                          No de                    Poco de                De Acuerdo        Bastante              Muy de 
                                                          acuerdo               acuerdo               3                               de acuerdo         acuerdo  

                 1              2  4                5 
 
¿Está de acuerdo con la  
frecuencia de la toma  
semanal en el nivel de  
riesgo alto? 

 
¿Está de acuerdo con la  
frecuencia de la toma  
mensual en el nivel de  
riesgo medio?  

 
¿Está de acuerdo con la  
frecuencia de la toma  
trimestral en el nivel de 
 riesgo bajo?  

 
Observaciones: 
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OE5.- Validar el nivel de riesgo definido según la frecuencia de toma de muestra 
 
RECOMENDACIÓN  
La frecuencia de la recogida de muestras se debería establecer según el nivel de riesgo asignado a 
la zona durante la evaluación del riesgo, según la anterior tabla. 
 
¿Está de acuerdo con esta afirmación? Si/no 
 
Observaciones: 
 
 
 
 
 
 

 
OE6.- Consensuar el momento idóneo de la toma de muestras en las superficies de trabajo de la toma de 
muestras en las superficies de trabajo. 
 

RECOMENDACIÓN 
Se recomienda llevar a cabo la toma de muestras al finalizar la jornada laboral, antes de llevar a cabo 
los protocolos de limpieza y/o descontaminaciones habituales y después de la mismos. 
 
¿Está de acuerdo con esta afirmación? Si/no 
 
Observaciones: 

 
 
 
 
 
 
 

Anexo VII. Valoración final 
A continuación, se detallan los indicadores que darán validez de contenido como criterios 
de calidad de los diferentes instrumentos de medida. Señale en que está de acuerdo y si lo 
considera oportuno, añada observaciones. 
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Tabla 54 Aspectos de validación 
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