
 

RESUMEN EJECUTIVO 
El formol y el formaldehído en el ámbito sanitario: 

Riesgos laborales, obligaciones normativas y soluciones de sistema cerrado 

 

El formol, la forma líquida del formaldehído empleada para la conservación de muestras de tejido, 

sigue siendo esencial para la patología diagnóstica También es una sustancia volátil y tóxica clasificada 

como carcinógeno de categoría 1B según la normativa tanto de la UE como del Reino Unido. Su 

rendimiento inigualable como fijador de tejidos implica que el formol seguirá utilizándose en los 

entornos sanitarios en el futuro previsible. No obstante, sus propiedades peligrosas imponen claras 

obligaciones legales a todo empleador cuyo personal lo manipule. 

 

El presente documento examina la evidencia sobre la exposición al formaldehído en los entornos 

sanitarios y sus implicaciones para la seguridad de los trabajadores y el cumplimiento normativo. Las 

conclusiones apuntan a un panorama coherente, un marco jurídico claro y una solución probada. 

La evidencia en salud laboral 

Los profesionales sanitarios que manipulan formol con regularidad, entre ellos las enfermeras de 

quirófano, los técnicos de anatomía patológica y el personal de laboratorio, están sistemáticamente 

expuestos a vapores de formaldehído a concentraciones que provocan daños cuantificables. Los 

síntomas notificados incluyen irritación ocular y respiratoria, cefaleas, rinitis alérgica, asma y 

dermatitis de contacto (ATSDR, 2010).  Estos síntomas son notablemente más frecuentes entre los 

trabajadores expuestos que entre la población general. En caso de exposiciones más elevadas o 

prolongadas, la clasificación del formaldehído como cancerígeno se sustenta en evidencia 

epidemiológica que vincula la exposición laboral con cánceres de las vías respiratorias superiores (Fan 

et al., 2025). Es fundamental señalar que se observan efectos adversos incluso cuando las exposiciones 

medidas se mantienen dentro de los límites reglamentarios, lo que pone en entredicho la suposición 

de que el cumplimiento de los valores umbral equivale a una protección efectiva. 

El marco normativo y jurídico 

La legislación europea y británica establece una jerarquía de control que prioriza la eliminación de la 

exposición en su origen. La Directiva europea sobre agentes carcinógenos, mutágenos y tóxicos para 

la reproducción (CMRD), actualizada en 2022, exige expresamente el uso de sistemas cerrados para 

proteger a los trabajadores frente a sustancias cancerígenas siempre que sea técnicamente viable. El 

reglamento británico Control of Substances Hazardous to Health (COSHH) impone obligaciones 

equivalentes. Los equipos de protección individual y la ventilación, aunque útiles como medidas 

complementarias, ocupan el último lugar en la jerarquía de control y no pueden sustituir a la 

eliminación en origen. La adopción de la manipulación de muestras en sistema cerrado no es 

meramente recomendable; se está convirtiendo rápidamente en el estándar asistencial que los 

empleadores están legalmente obligados a cumplir. 

 



 

La evidencia a favor de las intervenciones de sistema cerrado 

Los contenedores de muestras de 

sistema cerrado cumplen los 

requisitos normativos de la UE y 

del Reino Unido al encapsular el 

formol y evitar la liberación de 

vapores durante su manipulación. 

Los datos procedentes de un 

programa de monitorización de 

veinte años en el Hospital 

Universitario Careggi de Florencia 

demuestran que la adopción de 

sistemas cerrados puede reducir 

las concentraciones atmosféricas de formaldehído en más de un 90 %, alcanzando niveles de 

exposición prácticamente despreciables desde la perspectiva de la salud laboral (Dugheri et al., 2020). 

Cabe destacar que estas reducciones se obtienen sin comprometer la calidad diagnóstica ni la 

eficiencia del flujo de trabajo. 

Elegir el sistema cerrado adecuado 

No todos los contenedores de sistema cerrado son equivalentes. El diseño más eficaz utiliza 

contenedores en los que el formol se almacena en un depósito sellado dentro de la tapa y se libera 

únicamente una vez asegurada la muestra en el interior del contenedor. Este mecanismo de acción 

única, de tipo pulsación-liberación, impide la liberación de vapores en el momento de la toma de la 

muestra y durante la manipulación rutinaria, elimina el riesgo de un rendimiento de fijación 

subóptimo propio de las alternativas precargadas con suero salino y no requiere formación 

especializada. Un marcado CE válido conforme al IVDR (UE 2017/746), una integridad de sellado 

robusta, una gama de tamaños de contenedor adaptada al volumen de la muestra y una accesibilidad 

práctica para el procesamiento en laboratorio deberían formar parte de toda evaluación de 

adquisición e implantación. 

Conclusión 

Para las instituciones sanitarias que aún utilizan contenedores abiertos, la disponibilidad de 

alternativas probadas de sistema cerrado tiene implicaciones significativas en materia de 

cumplimiento normativo. La cuestión ya no es si es necesario el manejo de muestras en un sistema 

cerrado, sino con qué rapidez se puede implementar. La continua dependencia de contenedores 

abiertos, ventilación y EPI inadecuados resulta cada vez más difícil de justificar, tanto desde el punto 

de vista de la seguridad de los trabajadores como del cumplimiento normativo. Las instituciones 

sanitarias que retrasan su adopción exponen a su personal a daños evitables y se exponen ellas 

mismas a una posible responsabilidad legal. Las tecnologías de sistema cerrado permiten a los 

prestadores asistenciales cumplir con su deber de cuidado del personal, satisfacer las exigencias 

normativas y mantener los estándares diagnósticos de los que depende la atención al paciente. 
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