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¿Un medicamento en investigación es peligroso?

Fuente: Documento Técnico 87.1:16. 
Medicamentos peligrosos “Medidas de 
prevención para su preparación y 
administración”. Instituto Nacional de 
Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT). 
Septiembre 2016. 



¿Un medicamento en investigación es peligroso?

Toxicological data are often incomplete or unavailable for
investigational drugs. However, if their mechanism of action
suggests that there may be a concern, it is prudent to handle them
as hazardous drugs until adequate information becomes available
to exclude them.

Fuente: NIOSH [2016]. NIOSH list of 
antineoplastic and other hazardous drugs 
in healthcare settings, 2016 



Safety Data Sheet ¿Qué información nos proporciona?

Ej. Palbociclib
Visita de inicio



Safety Data Sheet ¿Qué información nos proporciona?

Health hazard
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RECOMENDACIONES



MANEJO Y DESTRUCCIÓN 
de medicamentos en investigación y material que requiere manipulación por el SF 

Preparación y acondicionamiento

Sistemas cerrados de transferencia 
de medicamentos

Usar siempre que no haya 
incompatibilidades

Zona estéril, CBS II

Desechar siempre. Recomendable 
disponer de un PNTMedicamentos y material usados 

para la preparación
Guardar etiquetas si son 

desprendibles 



Medicación en investigación devuelta por los pacientes

Destruir o devolver al promotor inmediatamente después de la reconciliación

Seguir los procedimientos del centro

No guardar viales, botellas, cajas o “ancillary supplies” vacíos por seguridad del 
personal 



MANEJO Y DESTRUCCIÓN 
de medicamentos en investigación devueltos por los pacientes 

Envases de medicación cerrados 
herméticamente

- Recuento y cálculo de la
adherencia si procede.

- Verificación y registro de la
cantidad devuelta.

- Destrucción
Formas farmacéuticas que puedan 
generar aerosoles o puedan sufrir 

derrames
No se aceptará devolución salvo 
gestión inmediata como residuo

- Manipulación con guantes y bata. Lavar manos antes y después.
- CBS II



MANEJO Y DESTRUCCIÓN 
de MI no utilizados 

- Medicación caducada
- Medicación en cuarentena y no se autoriza su uso

- Finaliza fase de tratamiento
- Finaliza el ensayo

Recomendable registrar en el
programa de contabilidad de
EECC como “medicación no útil”,
“no apta para dispensar” o
“caducada”

Autorización por el 
monitor, destrucción y 

registro 

Avisar al monitor 



Take-home messages

PREVENCIÓN DE LA EXPOSICIÓN

CONOCER LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS QUE 
MANIPULAMOS

PNT DE MANIPULACIÓN DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS

REGISTRO PARA GARANTIZAR TRAZABILIDAD




