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EDITORIAL
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Estamos viendo como, con motivo de la tron-
calidad, surgen diversas opiniones sobre dénde de-
be estar situada la Medicina del Trabajo. Los inter-
cambios de opiniones siempre son enriquecedores
y permiten vislumbrar aspectos que no habian si-
do considerados y tenidos en cuenta por todos.
Bienvenidos sean.

En este punto conviene recordar nuestros orige-
nes y pensar por qué durante tantos aflos hemos lu-
chado por incluir la Medicina del Trabajo entre los
de formacién mixta intra y extra hospitalaria. Desde
el inicio de la especialidad en Escuelas Profesionales
con dos afos de duracién, seguidos con la via MIR
de tres afios de formacién, los problemas eran los
mismos, una formacién técnica con practicas en
empresas pero sin adquirir habilidades y formacién
clinica, aunque en la Guia de Formacién de Especia-
listas del Ministerio de Sanidad y Consumo se inclu-
ia, entre sus objetivos, la asistencia a los Accidentes
de Trabajo y el diagnoéstico de las Enfermedades
Profesionales y Enfermedades del Trabajo, ademas
de la colaboracién con los Sistemas Publicos de Sa-
lud con relacién a las campafias promovidas por las
Autoridades Sanitarias. Los déficits formativos eran
evidentes con relacion a las actividades asistenciales
y, recordemos, hasta la Ley de Prevencion de Ries-
gos Laborales —1995-, estaba vigente el Decreto de
1956 con el Reglamento de 1959 de los Servicios
Médicos de Empresa en el que se contemplaba, en-
tre otras funciones, la asistencial con el famoso arti-
culo 53, que permitia la prescripcién farmacéutica
en recetas de la Seguridad Social.

Durante esos afios, estuvimos discutiendo si la
funcién del Médico del Trabajo era preventiva o si
incluia aspectos asistenciales. Se ensalzé la Vigilan-
cia y Promocion de la Salud, olvidandonos del as-
pecto integral del médico y que, en las empresas,
somos los profesionales a los que se les consultan
los temas sanitarios desde la Direccién a los Traba-
jadores de las mismas.

Cuando se consigui6 el MIR de cuatro afios en
el que, por fin, el Especialista en Medicina del Tra-

EDITORIAL

bajo, tendria formacién clinica hospitalaria, un
curso superior en Medicina del Trabajo y una for-
macion practica en los Servicios de Prevencion,
consideramos que nuestra lucha habia alcanzado
su meta. Aparecieron los problemas de financia-
cién de las plazas, ain no resueltos y la troncali-
dad.

Con respecto a la troncalidad se ha hablado de
estar junto a Medicina de la Educacién Fisica y el
Deporte; Medicina Familiar y Comunitaria; Medi-
cina Legal y Forense; Medicina Preventiva y Salud
Publica y Medicina Interna. Desde nuestro punto
de vista, teniendo en cuenta nuestra evaluacion
formativa, pensamos que debemos asimilarnos a
aquellas especialidades que tengan la formacién
clinica que permitan que el Especialista del Traba-
jo, adquiera las habilidades necesarias para diag-
nosticar y tratar las entidades nosologicas de nues-
tros pacientes, en este caso trabajadores, un colec-
tivo de diecinueve millones de personas suscepti-
bles de padecer las mismas enfermedades que los
no trabajadores pero, con el riesgo afladido de las
patologias profesionales.

Entre las especialidades sefialadas hay dos en
las que, en principio, podemos tener puntos en co-
mun, Medicina Familiar y Comunitaria y Medicina
Interna. Si examinamos los programas formativos
de ambas especialidades, entendemos que en Me-
dicina Interna hay una formacién clinica mas inte-
gral. En Medicina Familiar y Comunitaria un as-
pecto mas amplio con respecto a la familia, inclu-
yendo la atencién al nifio y al anciano y a la violen-
cia familiar.

Nos inclinamos por la Medicina Interna, junto
a otras Sociedades y Asociaciones de Medicina del
Trabajo, porque consideramos que no es nuestra
mision la Atencion Primaria de la Salud sino una
atenciéon global al trabajador, adulto por tanto y
ninguna enfermedad puede obviarse de cara a la
relacion del hombre/trabajo y su adecuacion para
que el trabajo no sea una fuente de enfermedad y
si, como dice nuestra constitucion, un derecho de
todos.

SOCIEDAD ESPANOLA DE MEDICINA Y SEGURIDAD DEL TRABAJO
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ORIGINAL

USUARIOS DE PANTALLAS DE
VISUALIZACION DE DATOS

CALIDAD VISUALY SATISFACCION TRAS
REOPERACION DE CIRUGIA REFRACTIVA

Rubio Cuevas, MI'; Alié Sanz, JL? Lobato Caiion, JR®

RESUMEN
Objetivo: Valorar la influencia en la calidad visual y la satisfaccion de los trabajadores usuarios de pantallas de visualizacion de datos (PVD) que han necesitado reo-

peracién con queratomileusis in situ con laser excimer (LASIK).

Métodos: Estudio transversal en una poblacién de 25 pacientes que han sido reintervenidos de cirugia refractiva con laser excimer segn técnica LASIK mediante apli-
cacion de un cuestionario construido al efecto aplicado, tras la reintervencién, por un observador independiente.

Resultados: Las tasas de retratamiento han oscilado del 22 % al 34 %, la mayor tasa de retratamiento se ha obtenido en los hipermétropes. La calidad de vision sin
correccién en estos pacientes suele ser buena o aceptable sobre todo en los miopes, aunque existe un 20 % que consideran mala su visién. La calidad de vida ha mejo-
rado en la mayoria de ellos. En general estan satisfechos con los resultados quirtirgicos y volverian a repetir la intervencion.

Conclusiones: Tras el retratamiento se ha logrado mejorar la funcién visual de estos pacientes, mejorando su calidad percibida de vision en su trabajo habitual con
PVD.

Palabras clave: cirugia refractiva, calidad de vision, pantallas de visualizacién de datos, funcién visual, retratamiento.

SUMMARY

Title: Video display terminal users: Quality of vision and satisfaction after reoperation of refractive surgery

Purpose: To evaluate the effect on quality of vision and satisfaction of video display terminal (VDT) users who needed re-operation with excimer laser in situ kerato-

mileusis (LASIK).

Methods: Transversal study in a population of 25 patients who underwent LASIK refractive surgery using a specific questionnaire designed for this purpose and ad-
ministered after re-operation by an independent observer.

Results: Re-treatment rates ranged between 22 % to 34 %, with the highest re-treatment rate being obtained in hyperopic patients. Quality of vision without correc-
tion in these patients is usually good or acceptable, mainly in the case of myopic patients. However, 20 % of these subjects reported the sensation of poor vision. Qua-
lity of life has improved in most of them. In general they were satisfied with surgery results and would undergo surgery again.

Conclusions: After retreatment, visual function in these patients has improved, as well as their perceived quality of vision in their workplace with VDT.

Key words: Refractive surgery, quality of vision, video display terminals, visual function, retreatment.

' Médico del Trabajo. Servicio de Prevencién, Universidad de Valencia.
? Catedratico de Oftalmologia. Facultad de Medicina. Universidad Miguel Herndndez de Elche (Alicante).
? Escuela Profesional de Medicina del Trabajo. Universidad Miguel Herndndez de Elche (Alicante)
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INTRODUCCION

Los defectos de refraccion son eficazmente
corregidos con el laser in situ keratomileusis (LA-
SIK).1-

Las indicaciones mas frecuentes para el retra-
tamiento son hipocorrecciones, hipercorreccio-
nes y regresion.

Hay muchos factores como las expectativas
individuales del paciente, resultado refractivo ac-
tual y preferencias del cirujano que pueden llevar
al paciente a demandar un retratamiento >.

La importancia de los resultados del retrata-
miento para las personas que trabajan con PVD
es grande, ya que su puesto de trabajo tiene unas
elevadas exigencias visuales que pueden deterio-
rarse tras el retratamiento. Dado el volumen cre-
ciente de intervenciones que se realizan en todo
el mundo también cada vez mas aumentan los re-
tratamientos, por tanto es necesario valorar la in-
fluencia del retratamiento LASIK en la calidad vi-
sual y la satisfaccion de los trabajadores usuarios
de PVD. Y éste es precisamente el objetivo del
presente estudio.

MATERIAL Y METODOS

Estudio transversal, en una poblacién inicial
de 96 pacientes intervenidos con cirugia refracti-
va con laser excimer segiin técnica LASIK, de los
que 25 pacientes han requerido retratamiento.
Mediante aplicacién de un cuestionario construi-
do al efecto aplicado tras el retratamiento por un
observador independiente.

El cuestionario est4 basado en el test VF-14 10
y otros test 11:12 validados.

Las variables que aparecen en el cuestionario
miden la percepcién subjetiva del individuo acer-
ca de su calidad de vision, consideraciones respec-
to a cirugia refractiva y calidad de vida y sobre la
satisfaccion del paciente.

Los sujetos de estudio fueron los pacientes
reintervenidos, siguiendo el mismo protocolo
quirtrgico, en la Unidad Clinica de Cirugia Re-
fractiva de VISSUM Alicante entre enero de 2005
y enero de 2006. Las edades de los pacientes esta-
ban comprendidas entre los 22 y los 56 afios. En-
tre ellos se encuentran 15 mujeres y 10 hombres.

Los pacientes se distribuyen en: 7 pacientes re-
operados de miopia, 11 pacientes reoperados de
hipermetropia y 7 pacientes reoperados de astig-
matismo hipermétrope y miépico. Estos pacien-
tes para ser seleccionados tenian que ser usuarios
de PVD en su trabajo habitual.

RESULTADOS

En la figura 1 observamos las tasas de retrata-
miento respecto a la poblacién inicial de 96 pa-
cientes: 22 % en los miopes, 34 % en los hipermé-
tropes y 22 % en los astigmatas.

Figura 1: Tasas de retratamiento
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La edad media de los reoperados fue de 38.9
afios. De ellos el 60 % fueron mujeres y el 40 %
hombres.

El puesto de trabajo para el 56 % es de tipo ad-
ministrativo con utilizacién habitual de PVD.

La calidad de vision sin correccién para la ma-
yoria de estos pacientes es buena o aceptable, so-
bre todo para los miopes. Aunque hay un porcen-
taje a considerar de pacientes que opinan que es
mala. (Figura 2).

El 64 % no necesitan utilizar gafas ni lentillas
tras la reoperacion. Todos los que necesitan correc-
cién tras el retratamiento consideran que su cali-
dad de visién con correccién es buena o aceptable.

La visién durante la noche es peor que la diur-
na para la mayoria de estos pacientes.

En la figura 3 observamos, comparado con la
primera operacion, lo que opinan de su vision es-
tos pacientes.

SOCIEDAD ESPANOLA DE MEDICINA Y SEGURIDAD DEL TRABAJO
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Figura 2: Calidad de vision sin correccién
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La participacion en el trabajo en el 60 % de pa-
cientes considera que no ha cambiado, aunque
para el 36 % ha mejorado.

Respecto a posibles efectos adversos: la mayo-
ria no refieren vision doble, deslumbramiento,
imagenes fantasma, distorsion de la vision de los
detalles ni problemas al leer. Los cambios en la vi-
sion durante el dia, se encuentra bastante iguala-
do el porcentaje de pacientes que han notado di-
chos cambios de los que no los han notado.

En cambio si que son frecuentes los halos que
ocurren en el 56 % de pacientes.

La calidad de vida ha mejorado para la mayo-
ria de pacientes, aunque en un 12 % consideran
que no ha cambiado. Esta mejoria es ain mayor
en el caso de los hipermétropes.

También la mayoria, sobre todo los hipermé-
tropes, estan satisfechos con los resultados qui-
rargicos.

Figura 3: Vision actual comparado con
la primera operacién

0 Mucho peor

o Peor

0 Sin cambios

o Mejor

8 Mucho mejor

El 92 % volverian a repetir la intervencién y
recomendarian esta cirugia a otras personas, so-
bre todo en el caso de los miopes.

La mayoria opinan que la principal ventaja de
la cirugia es no tener que llevar correccién, sobre
todo en el caso de los astigmatas, seguido de la
mejora de la vision.

DISCUSION

Las tasas de retratamiento en LASIK varian
entre el 5,5 % y el 28 % seguin se ha visto en dis-
tintos estudios®7>?.

En el presente estudio las tasas de retratamiento
obtenidas son: en los miopes el 22 %, en los hiper-
métropes el 34 % y en los astigmatas el 22 %.

En el estudio de Albarran-Diego!? el 25 % de
pacientes astigmatas intervenidos con LASIK ne-
cesitan retratamiento.

Zadok et al * obtienen una tasa de retrata-
mientos del 20 % en casos tratados de hiperme-
tropia.

Por tanto en los astigmatas la tasa de retrata-
mientos en este estudio ha sido algo menor al ci-
tado estudio, mientras que en los hipermétropes
han necesitado mas retratamiento los pacientes
de este estudio que en el de Zadok et al >

Una explicacion para esta tasa mayor de retrata-
miento en la hipermetropia es la que argumentan
Patel y Alio1#: dicen que la hiperplasia epitelial ocu-
rre en aproximadamente un 9,5 % del grosor cor-
neal y que la modificacién en la curvatura de la su-
perficie corneal posterior seria la responsable en
mayor grado de los cambios hipermetrépicos indu-
cidos y por tanto de la regresion que se pueda pro-
ducir.

Algunas justificaciones para la necesidad de re-
tratamientos en esta cirugia son las expuestas por
Hu DJ, etal 15 y Hersh PS, et al 16. 105 defectos re-
fractivos iniciales elevados aumentan la probabili-
dad de requerir retratamiento en el paciente ope-
rado con LASIK. También los pacientes mayores
de 40 afios son factor de riesgo para necesitar retra-
tamiento con LASIK. El descenso de la acomoda-
cién y la incapacidad de superar pequefios defectos
refractivos podria explicar este hecho.

En este estudio los reoperados fueron mayori-
tariamente mujeres, como era de esperar, ya que
inicialmente también en el grupo de pacientes
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que se operaron por primera vez habia mayor
proporcién de mujeres.

La edad media de los reoperados (38,9) es muy
similar a la que tenian en la 1% intervencién (37,4).

Asi como el puesto de trabajo, basicamente se
reoperan los trabajadores de puestos administra-
tivos que son también los mas numerosos en la
primera intervencién.

La calidad de visién sin correccion tras la ope-
racién es buena o aceptable en general, aunque
hay un porcentaje no despreciable (20 %) de pa-
cientes que consideran mala esta vision.

Pese a ello, la mayoria consideran su vision en
general tras reoperarse igual o mejor comparada
con la primera intervencion.

La calidad de visién con correccion tras ciru-
gia es considerada buena por estos pacientes,
aunque la mayoria de trabajadores no necesitan
ya gafas ni lentillas después de reoperarse.

Respecto a la participaciéon en el trabajo, en
general consideran que no ha cambiado compa-
rado con la primera operacién, pese a haber me-
jorado en muchos de ellos su visién. Esto indica
que existen otros factores que influyen en la parti-
cipacion en el trabajo.

En cuanto a los posibles efectos adversos ocu-
rridos tras la reoperacion:

Observamos que en estos pacientes, en gene-
ral, no ha ocurrido visién doble, ni distorsion de
los detalles, ni imagenes fantasma, ni problemas
al leer, al igual que los resultados obtenidos tras la
primera operacion.

En cambio los halos que fueron bastante fre-
cuentes tras la primera operacién, han sucedido
menos tras la reoperacion. En esto puede influir
que el paciente ya se haya adaptado, en cierta me-
dida, y lo perciba como menos molesto y habitual
en su visién nocturna.

La calidad subjetiva de visién en general me-
joré en todos los pacientes tras la recirugia. Atn
asi existe un 20 % de pacientes que piensan que
ha empeorado.

Pese a esto, la inmensa mayoria consideran
que su calidad de vida ha mejorado. Esta discor-
dancia puede deberse a la presencia de efectos se-
cundarios del LASIK aceptados por el paciente.

Practicamente la mayoria estan satisfechos
con el resultado quirargico, volverian a operarse
y recomendarian esta cirugia a otros. Sélo dos

personas no volverian a operarse ni recomendari-
an esta cirugia a otros. Se puede pensar que esto
se debe a un peor resultado visual del que espera-
ba obtener tras la reoperacion o bien a algin efec-
to adverso ocurrido.

La ventaja principal que mayoritariamente va-
loran estos pacientes que se han reoperado es no
tener que llevar correccién, puesto que la causa
principal de reoperarse era la existencia de hipo-
correccion.

En general existen pocas referencias en la lite-
ratura indexada de la calidad visual y satisfaccién
de los pacientes reoperados. Y si ademas nos refe-
rimos a un colectivo concreto de trabajadores co-
mo son los usuarios de PVD los estudios al res-
pecto son inexistentes. Por todo ello convendria
hacer mas estudios al respecto de estos pacientes.

CONCLUSIONES

La calidad de vision sin correccion obtenida en
estos pacientes es buena o aceptable en general.
Respecto a los efectos adversos s6lo han sido fre-
cuentes la existencia de halos en estos pacientes.

La calidad subjetiva de visién en general me-
jord en todos los pacientes tras la recirugia.

La mayoria consideran que su calidad de vida
ha mejorado.

Por tanto tras el retratamiento se ha logrado
mejorar la funciéon visual de estos pacientes, me-
jorando su calidad percibida de visién en su traba-
jo habitual con PVD.
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RESUMEN

Objetivo: Adaptar al castellano y validar la version espafiola del indice IMPALA para medir las pérdidas de productividad laboral relacionadas con la salud.
Métodos: Estudio observacional, transversal, realizado en el ambito laboral, con sujetos de 18 o mas afios de edad, empleados desde hacia un minimo de 3
meses y a jornada completa, en una empresa farmacéutica espafiola (Pfizer Espafia).

Resultados: En una muestra de 399 sujetos valorables, el indice IMPALA mostré: A) aceptable factibilidad, observandose un 20,6% de pacientes con omi-
sién o respuesta errénea o no aplicable para la puntuacion total; B) adecuada fiabilidad, con coeficientes Alfa Cronbach=0,93/0,86, y de dos mitades de
Guttman=0,92/0,86, en sujetos con y sin antecedentes de patologias, respectivamente; C) adecuada validez convergente/divergente, con correlaciones mo-
deradas-altas con dias de trabajo con sintomas, porcentaje del rendimiento y nimero de dias equivalentes a dias de trabajo perdidos (LWDE) (r=-0,60, 0,64
y -0,67, respectivamente), y correlaciones moderadas con todas las dimensiones e indices de Salud Fisica y Mental del cuestionario de Calidad de Vida SF-36
(r=0,30-0,63), excepto Rol Emocional (r<0,30); D) adecuada validez discriminante, observandose mayor productividad laboral en hombres, con menor nt-
mero de LWDE, mayor Calidad de Vida y sanos (sin antecedentes de patologias en general, sin migrafia y sin tratamiento); E) aceptable validez de construc-
to, derivandose una tinica dimensién del anélisis factorial exploratorio realizado con un porcentaje de variabilidad explicada del 72,0%.

Conclusiones: El indice IMPALA se mostré factible, fiable y valido para su uso en la practica en investigacién clinica y en medicina laboral.

Palabras-clave: validacién; cuestionario; Indice IMPALA; productividad laboral; medicina laboral.

ABSTRACT

Title: Psychometric properties of the Index of Impact of Illness in Work Productivity (Index IMPALA) in a work population

Objective: To adapt into Spanish and validate the Spanish version of the IMPALA Index for measuring the looses of work productivity health related.
Methods: Observational, cross sectional study, performed in the occupational medicine setting, with subjects 18 years older, full-time employees for at least
3 months by an Spanish Pharmaceutical Company (Pfizer Espafia).

Findings: Among 399 valuable subjects the IMPALA Index showed: A) adequate feasibility, with a 20.6% of patients without response or wrong/not appli-
cable response; B) adequate reliability (Alpha of Cronbach coefficient = 0.93 and 0.86 and Guttman coefficient = 0.92 and 0.86 in subjects with and without
history of illnesses); C) adequate convergent/divergent validity, obtaining moderate to high correlation with work days with symptoms, performance per-
cent and lost working days equivalents (LWDE) (r=-0.60, 0.64 and —0.67, respectively), and a moderate correlation with all domains and Summary Scores of
Physicaland Mental Health of the questionnaire of Quality of Life SF-36 (r=0.30-0.63), up to Emotional Role (r<0.30); D) adequate discriminant validity, fin-
ding higher work productivity among men, subjects with lower LWDE, higher Quality of Life and being healthy (without history of illnessess in general,
without migraine and without treatment); E) acceptable construct validity, obtaining from the exploratory factorial analysis performed a single factor and a
72.0% of variability explained for.

Conclusion: The IMPALA Index showed adequate feasibility, reliability and validity for use in research in clinical practice and occupational medicine.

Key Words: validation; questionnaire; IMPALA Index; work productivity; occupational medicine.

Este estudio ha sido patrocinado por Pfizer S.A., Alcobendas, Madrid.
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INTRODUCCION

El impacto de los problemas de salud sobre la
productividad laboral es relevante. Se estima que
un 32% de los sujetos de la poblacién en activo
presentan enfermedades crénicas que afectan su
trabajol. En el contexto de la Medicina Laboral,
la estimacion de esta afectacion, que se refleja en
forma de pérdidas de productividad laboral rela-
cionadas con la salud y en tltima instancia en un

2'4, es una infor-

gran impacto socioeconémico
macion clave a fin de determinar el verdadero im-
pacto de una patologia y su tratamiento en una
determinada poblacion laboral.

Mas alla del contexto de la Medicina Laboral,
el constante incremento de los costes sociosanita-
rios en los ultimos afios es un problema para el
cual se estan comenzando a plantear medidas
tanto en Estados Unidos® como en estados de la
Comunidad Europea como el espafiol®. Dada es-
ta creciente restriccion de los recursos disponi-
bles, se plantea como necesario poder determinar
el valor de las distintas intervenciones farmacéu-
ticas y sanitarias tanto desde la perspectiva de la
sociedad como de los decisores sanitarios. Un
modo de determinar el valor de una determina-
cion intervencién es mediante la realizacion de
analisis coste-beneficio, en los cuales se incluyen
habitualmente entre los posibles beneficios el in-
cremento de la productividad laboral, convirtién-
dose asi las pérdidas de productividad laboral re-
lacionadas con la salud en una informacién clave
a fin de determinar el verdadero impacto de una
patologia y su tratamiento también desde la pers-
pectiva de la sociedad y los decisores sanitarios.

Por todo ello, y con el fin de poder cuantificar
adecuadamente las pérdidas de productividad la-
boral relacionadas con la salud, se necesitan ins-
trumentos de medida adecuadamente validados.
Para ello existen diversos instrumentos de medi-
da tanto genéricos como especificos, tal y como
sefialan dos recientes revisiones al respecto’ 8,
Instrumentos de Productividad Laboral autoad-
ministrados genéricos son los cuestionarios Work
Productivity and Activity Impairment Question-
naire (WPAID)?-10, el Work Limitations Question-
naire (WLQ)l’ll'lz, el Health and Work Perfor-
mance Questionnaire (HPQ)13, el Health and

Work Questionnaire (HWQ)14, el Endicott Work
Productivity Scale (EWPS)15 , y el Health and La-
bor Questionnaire (HLQ)1©, que constan de 6,
25,24, 24, 25 y 23 items, respectivamente. Sin em-
bargo, la mayoria de estos instrumentos no se
han mostrado suficientemente factibles para su
uso en la practica clinica en Medicina Laboral por
su elevado ntimero de items (WLQ, HPQ, HWQ,
EWPS, HLQ), o bien por estar pendientes de
mostrar algunas propiedades psicométricas como
la validez convergente/divergente y discriminan-
te y la sensibilidad a los cambios (WPAI).

Ademas existen instrumentos de Productivi-
dad Laboral autoadministrados especificos como
el WPAI-Special Health Problem Questionnaire
(WPAI-SHP)?, el WPAI-Allergic Rhinitis Ques-
tionnaire (WPAI—AS)17, el WPAI-Gastro-Esopha-
geal Reflux Disease Questionnaire (WPAI-
GERD)18, el WPAI-Chronic Hand Dermatitis
Questionnaire (WPAI-ChHD)!?, el Migraine Di-
sability Assessment Questionnaire (MIDAS)ZO'
21y el Migraine Work and Productivity Loss
Questionnaire (MWPLQ)IZ, que constan de 6, 9,
6, 6, 7,y 29 items, respectivamente, pero que son
especificos para patologias concretas y no para
Medicina Laboral en general.

Por todo ello se planted la realizacién del estu-
dio cuyos resultados se presentan en este manus-
crito, con el proposito de desarrollar y evaluar las
propiedades psicométricas de un nuevo cuestiona-
rio de Productividad Laboral genérico para su uso
en la practica e investigacion clinica en medicina
laboral, el indice de IMpacto de la enfermedad en
la ProductividAd LAboral (indice IMPALA).

METODOS
Disefio y muestra del estudio

La evaluaciéon de las propiedades psicométri-
cas del Indice IMPALA se realizé en un estudio
observacional, transversal, realizado en el ambito
de la Medicina Laboral. Todos los sujetos debian
tener 18 o mas afios de edad, y estar empleados
desde hacia un minimo de 3 meses y a jornada
completa en una empresa (Pfizer). Se excluyeron
mujeres embarazadas o de baja maternal y suje-
tos con imposibilidad de cumplimentar los cues-
tionarios.
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Recogida de informacidn

Todos los empleados de la empresa Pfizer que
cumplian criterios de seleccién fueron contacta-
dos por correo para que cumplimentasen un
Cuaderno de Recogida de Datos que incluia el in-
dice IMPALA de Productividad Laboral (ver ane-
xo0 I), que se solicitd que fuese devuelto por co-
rreo junto con la correspondiente copia del Con-
sentimiento Informado Escrito.

Descripcion del indice IMPALA (ver anexo 1)

El Indice IMPALA, elaborado originalmente
en version inglesa, se trata de un instrumento ge-
nérico que consta de 7 items que cubren distintos
aspectos del impacto laboral de los problemas de
salud (ver anexo I). Cada item debe ser respondi-
do en una escala de respuesta que tiene un reco-
rrido desde 1 (impacto laboral durante todo el
tiempo o la mayor parte del tiempo de la jornada
laboral) hasta 4 (en ningtin momento). Adicional-
mente, existe una quinta opciéon de respuesta pa-
ra cada item para aquellos casos en que no proce-
da responder a la pregunta. Previamente al inicio
del estudio se llevo a cabo la adaptacion cultural
al espafiol del indice IMPALA, que se baso en el
método de traduccién y retrotraduccion®? por
profesionales y la realizacién de estudios piloto
con sujetos. Este proceso se describe a continua-
cién. El cuestionario original fue traducido al cas-
tellano por dos personas bilingiies, discutiéndose
posteriormente ambas traducciones hasta alcan-
zar de forma consensuada una primera versién
adaptada en una reunién de un panel de expertos,
formado por investigadores especialistas en el
ambito de la medicina laboral y la traduccién y
adaptacion transcultural en general de cuestiona-
rios. Posteriormente, para evaluar la equivalencia
de esta version fue traducida de nuevo al inglés
(retrotraducciéon) por dos personas bilingties y las
dos retrotraducciones resultantes fueron compa-
radas con la version original por parte de un equi-
po de expertos proximos al autor del cuestiona-
rio. Paralelamente, se realiz6 un estudio piloto
con un grupo de sujetos para valorar la compren-
sibilidad y factibilidad de administracién del cues-
tionario. Tras ello, se elabor6 una segunda ver-

sién consensuada que fue la definitiva y, por tan-
to, la empleada en este estudio. Puede obtenerse
una puntuacién total cruda del Indice IMPALA
mediante la suma de los puntos obtenidos en los
7 items, obteniéndose una puntuacion total de 7 a
28 puntos, que posteriormente se transforma en
valores de 0 (peor productividad laboral posible)
a 100 (productividad laboral maxima) mediante la
siguiente formula:

Puntuacion total cruda - puntuacién

total cruda mas baja posible

Escala Transformada = x 100
Maximo recorrido posible

de la puntuacion total cruda

La puntuacion total cruda mas baja posible y el
maximo recorrido posible de la puntuacién total
cruda se ven afectados por el nimero de items apli-
cables para cada sujeto. En el caso de presentar 3 o
mas items missing o con respuesta no aplicable di-
cho cuestionario no se considerd valorable para la
validacion del indice IMPALA (excepto en el anali-
sis de factibilidad). En el caso de presentar “mis-
sing” en uno o dos items, se imputo el valor medio
redondeado del resto de items. En el caso de pre-
sentar la respuesta “no aplicable” en uno o dos
items, no se imputo6 ningtn valor en dichos items,
pero en el momento de transformar la puntuaciéon
total cruda a valores entre 0 y 100 se realiz6 tenien-
do en cuenta el nimero de items aplicables.

Otras medidas empleadas

Ademas del Indice IMPALA, para la evalua-
cién de su validez adicionalmente se emplearon
las siguientes medidas:

» Equivalentes de dias de trabajo perdidos

(LWDE), que se obtiene mediante la siguien-
te ecuacion, LWDE;=W; + W; (l-Pi)23 Y
donde: W; es el numero de dias incapaz de
trabajar o emprender actividades normales
por problemas de salud; W,; es el nimero
de dias en el trabajo con problemas de salud;
P; es el porcentaje de efectividad en el traba-
jo; y (1-P;) es el porcentaje de discapacidad
laboral en el trabajo.
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e Cuestionario de Salud SF-36, que se trata de
un instrumento de medida de la calidad de
vida genérico, que contiene 36 items que cu-
bren 8 dimensiones de la salud percibida:
funcioén fisica, rol fisico, dolor corporal, sa-
lud general, vitalidad, funcién social, rol
emocional y salud mental. Para cada dimen-
sion los items se codifican, agregan y trans-
forman en una escala que tiene un recorrido
desde 0 (el peor estado de salud) hasta 100 (el
mejor estado de salud), como se describe en
el manual de puntuacién e interpretaciéon

del cuestionario?4-23.

Normas éticas

Todos los sujetos participantes debian otorgar
su consentimiento informado por escrito para
participar en el estudio. Dado que se trataba de
un estudio socioepidemiolégico y de acuerdo a la
legislacion y recomendaciones vigentes en Espa-
fia, el presente estudio no se present6 a revisiéon
de ningtin comité local de ética.

Analisis de los datos

Se estudio la distribuciéon de las puntuaciones
totales obtenidas con este Indice. Para ello, se cal-
cul6 el porcentaje de pacientes con cada una de
las distintas posibles puntuaciones totales. Para
evaluar la factibilidad del indice se calculé el por-
centaje de pacientes con omisién o error de res-
puesta o respuesta “no aplicable” para cada uno
de los items de la escala y para el total del indice.
La fiabilidad se analiz6 en términos de consisten-
cia interna, mediante el uso de los coeficientes Al-
fa de Cronbach y de Guttman de las dos mitades
para el total del indice IMPALA.

Para evaluar la validez se llevaron a cabo 3 ti-
pos de analisis. En primer lugar, para evaluar la
validez convergente/divergente se realizaron
analisis correlacionales entre las puntuaciones ob-
tenidas en el indice IMPALA vy las obtenidas con
el cuestionario de Salud SF-36 y con otras medi-
das de productividad laboral distintas a este Indi-
ce incluyendo LWDE, utilizando para ello el coe-
ficiente de correlacion de Spearman. En segundo
lugar, para evaluar la validez discriminante enten-

dida como la capacidad de la escala para discrimi-
nar entre grupos de sujetos con distinto grado de
productividad laboral, se emplearon las pruebas
estadisticas no paramétricas de Mann-Whitney y
Kruskal-Wallis de comparacion entre grupos con
distintas caracteristicas sociodemograficas, distin-
to grado de productividad laboral o calidad de vi-
da, y segiin presencia/ausencia de antecedentes
actuales de patologias. Por ultimo, para evaluar la
validez de constructo, entendida como la capaci-
dad del cuestionario para medir realmente de
acuerdo a la estructura teérica que posee el con-
cepto que pretende medir, se llevé a cabo un ana-
lisis factorial exploratorio.

Los valores p referenciados en este manuscri-
to corresponden a la significacion estadistica de
pruebas con dos colas. Valores inferiores o iguales
a 0,05 fueron considerados estadisticamente sig-
nificativos. Una vez tabulados los datos del estu-
dio y practicado el control de calidad, todos los
analisis fueron realizados mediante el paquete es-
tadistico SPSS version 12.0.

RESULTADOS
Descripcion de la muestra

La Figura 1 describe el flujo de la muestra de
415 sujetos reclutados, de los cuales se obtuvo
una muestra total de 399 sujetos valorables que
se empled para el analisis descriptivo y para el
anélisis de factibilidad del indice IMPALA, y de
los cuales a su vez se derivo la de 331 sujetos valo-
rables para el resto de analisis de validacion del
Indice IMPALA. En la Tabla 1 se describen las
principales caracteristicas sociodemograficas, y el
nivel de productividad laboral y de calidad de vi-
da de los sujetos del estudio.

Factibilidad y distribucién de las puntuaciones

Por lo que se refiere a la factibilidad del indice
IMPALA, se observd un porcentaje de pacientes
con omisién o error de respuesta o respuesta “no
aplicable” menor al 20% en todos y cada uno de
los items, y del 20,6% para la puntuacion total.
Con respecto a la distribucion del “efecto te-
cho” en las puntuaciones del Indice, se observo
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Figura 1. Esquema de pacientes reclutados, valorables y excluidos
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Motivos de exclusion:

» | - Embarazo (n=8)

" |+ Cuestionarios no cumplimentados (n=5)
\ 4 « Datos incompletos (n=3)

Sujetos Valorables

para analisis descriptivo y de factibilidad
(n=399)

Motivos de exclusion:
» Indice IMPALA no cumplimentado (n=68)

v

A 4
Sujetos Valorables
para analisis de fiabilidad, validez
y sensibilidad a los cambios
(n=331)

Tabla 1. Caracteristicas sociodemogrdficas, productividad laboral y calidad de vida de los sujetos

Caracteristica Muestra (n=399)
Sexo (n,%)
Hombre 253 63,7
Mujer 144 36,3
Edad (m, DT) 35,8 6,5
Hombre 36,8 6,4
Mujer 34,0 6,2
Estado civil (n,%) 390 100,0
Soltero/a 110 28,2
Casado/a 271 69,5
Divorciado/a - separado/a 9 2,3
Categoria profesional (n, %) 392 100,0
Categoria 1 (sin especializacién) 52 13,3
Categoria 2 (especializacion baja) 206 52,6
Categoria 3 (especializacién medio-alta) 94 24,0
Categoria 4 (especializacion alta) 40 10,2
Indice IMPALA de productividad laboral (0-100) (m, DT) 93,7 13,4

Productividad laboral (m, DT)
Dias faltados al trabajo por problemas de salud / tltimos 3

meses 0.6 42
Dias en el trabajo con problemas de salud / tltimos 3 meses 3,7 9,4
Rendimiento promedio en dias con problemas de salud (en %) 84,7 19,4
LWDE / tltimos 3 meses 1,4 5,4
Cuestionario SF-36 de calidad de vida (m, DT)
Funcion Fisica (PF) (0-100) 95,8 8,2
Rol Fisico (RP) (0-100) 90,2 23,7
Dolor Corporal (BP) (0-100) 81,6 20,7
Salud General (GH) (0-100) 82,3 13,2
Vitalidad (V) (0-100) 73,4 16,2
Funcién Social (SF) (0-100) 92,2 14,4
Rol Emocional (RE) (0-100) 93,8 18,7
Salud Mental (MH) (0-100) 80,8 13,6
Indice de Salud Fisica (ISF) 53,5 5,4
Indice de Salud Mental (ISM) 52,0 6,8

n: numero de casos, %: porcentaje, m: media, DT: Desviacién Tipica.

Categoria 1: ordenanzas, limpiadores, auxiliares, recepcionistas, conductores de vehiculos, archivo, grabacién de datos,
vendedores sin especializacion y auxiliares administrativos; categoria 2: vendedores especializados, oficiales administrativos,
secretarias y administrativos; categoria 3: supervisores, técnicos y analistas, coordinadores y jefes/médicos de producto;
categoria 4: jefes de drea/departamento y directores.

LWDE: ntimero de dias equivalentes a dias de trabajo perdidos, n: numero de casos, DT: Desviacién Tipica, Min: minimo,
Max: maximo, %: porcentaje.
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un porcentaje de pacientes con puntuacién maxi-
ma (“efecto techo”) superior al 50,0% en todos
sus items y en la puntuacién total, tanto en la
muestra total como en los grupos de sujetos en-
fermos con antecedentes de alguna patologia
(n=132, 55,0%) y sanos sin antecedentes (n=83,
91,2%). Por lo que se refiere al porcentaje de pa-
cientes con puntuacién minima (efecto suelo),
por el contrario, resulté menor al 5% en todos los
grupos de sujetos tanto enfermos como sanos.

Fiabilidad

La fiabilidad de la escala en términos de consis-
tencia interna resulté elevada para la muestra total
de sujetos del estudio (coeficiente Alfa de Cron-
bach=0,93, coeficiente de dos mitades de Gutt-
man=0,92), resultando ligeramente superior para
el grupo de sujetos con antecedentes actuales de
patologias (coeficiente Alfa de Cronbach=0,93, co-
eficiente de dos mitades de Guttman=0,92) que pa-
ra el grupo de sujetos sanos sin antecedentes (coefi-
ciente Alfa de Cronbach=0,86, coeficiente de dos
mitades de Guttman=0,86).

Validez

La Tabla 2 muestra los resultados obtenidos
en las correlaciones entre el Indice IMPALA,
otras medidas de productividad laboral distintas a
este Indice, y el cuestionario de Calidad de Vida
SF-36. Se obtuvieron unos coeficientes de corre-
laciéon de Spearman entre moderados y altos con
los dias de trabajo con sintomas, el porcentaje del
rendimiento y el nimero de dias equivalentes a
dias de trabajo perdidos LWDE (r=-0,60, 0,64 y -
0,67, respectivamente), y unos coeficientes de co-
rrelaciéon de Spearman moderados con las pun-
tuaciones en todas las dimensiones e indices de
Salud Fisica y Mental del cuestionario de Calidad
de Vida SF-36 (r de 0,30 a 0,63 para todas las pun-
tuaciones), excepto con la dimensién de Rol
Emocional (r<0,30).

Las Tablas 3 y 4 y la Figura 2 muestran los re-
sultados del analisis de la validez discriminante
del indice IMPALA, propiedad que se explord
mediante analisis de comparacién entre grupos

con distintas caracteristicas sociodemograficas,
distinto grado de productividad laboral, diferente
nivel de calidad de vida, y segtin presencia/ausen-
cia de patologias y no toma/toma de tratamien-
to. Comparando entre estos grupos de pacientes,
se puede observar que el indice IMPALA discri-
mind entre pacientes segin sexo (prueba U de
Mann-Whitney), nimero de dias equivalentes a
dias de trabajo perdidos (LWDE) (prueba Krus-
kal-Wallis), y segin puntuacién en Indices de Sa-
lud Fisica y Mental del cuestionario SF-36, y se-
gan presencia/ausencia de enfermedades toma
de algtin tratamiento en general, y especifica-
mente segin presencia/ausencia de migrafia
(prueba U de Mann-Whitney). En particular se
observoé menor impacto de la enfermedad en la
productividad laboral en hombres, con menor
numero de dias equivalentes a dias de trabajo per-
didos, y mayor Calidad de Vida, sanos sin antece-
dentes de patologias en general, sin migrafa y sin
tratamiento.

Los resultados del analisis factorial explorato-
rio realizado para evaluar la validez de construc-
to, sefialaron la estructura unidimensional del
cuestionario, al extraerse mediante el método de
componentes principales un tnico factor, y ob-
servandose un porcentaje de variabilidad explica-
da con un solo factor del 72,0%.

DISCUSION

El proposito del presente estudio era desarrollar y
evaluar las propiedades psicométricas de un nuevo
cuestionario de Productividad Laboral, el Indice
de IMpacto de la enfermedad en la ProductividAd
LAboral (Indice IMPALA), para su uso en la practi-
ca e investigacion clinica en medicina laboral. Para
ello se estudiaron las distintas propiedades de este
instrumento de acuerdo a los métodos estandar re-
comendados?®, obteniéndose los resultados que a
continuacién se someten a discusion.

Factibilidad

Uno de los problemas de los instrumentos de
evaluacién de la productividad laboral disponi-
bles es su falta de factibilidad en la practica por ser
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. IMPACTO DE LA ENFERMEDAD EN LA PRODUCTIVIDAD LABORAL

Tabla 3. Validez discriminante segin caracteristicas sociodemogrdficas, productividad laboral y calidad de vida

n Media DT Min Miax P
Sexo
Hombres 202 957 9,9 28,6 100,0 <0.01°
Mujeres 128 89,1 17,4 0,0 100,0 ’
Edad
< 30 anos 73 92,5 14,1 19,0 100,0
>30y =40 anos 201 92,9 14,2 0,0 100,0 >0,05b
> 40 afnos 57 95,0 11,1 52,4 100,0
Categoria profesional
Categoria 1 (sin especializacion) 37 95,6 8,1 66,7 100,0
Categoria 2 (especializacion baja) 172 93,7 12,8 14,3 100,0 =005
Categoria 3 (especializacién medio-alta) 84 89,7 18,2 0,0 100,0 ’
Categoria 4 (especializacion alta) 33 95,8 8,5 66,7 100,0
Categorizaciéon de LWDE
0 dias 187 98,7 4,7 52,4 100,0
> 0- < 1 dia/ Gltimos 3 meses 17 86,6 12,5 66,7 100,0 b
=1- < 2dias/ultimos 3 meses 19 90,4 10,6 61,9 100,0 <0,0001
= 2 dias/ultimos 3 meses 48 79,2 22,0 0,0 100,0
Calidad de Vida (Indice de Salud Fisica)
Indice de Salud Fisica < mediana (55) 168 888 170 00 1000 oo
Indice de Salud Fisica > mediana (55) 155 97,9 6,2 61,9  100,0 >
Calidad de vida (Indice de salud Mental)
Indice de Salud Mental < mediana (53,7) 161 89,2 16,7 0,0 100,0 <0.001°
’

Indice de salud Mental > mediana (53,7)

162 97,0 8,3 28,6  100,0

LWDE (nimero de dias equivalentes a dias de trabajo perdidos); n: niimero de casos, DT: Desviacion Tipica, Min: minimo, Max:

maximo, p: nivel de significacion.

Categoria 1: ordenanzas, limpiadores, auxiliares, recepcionistas, conductores de vehiculos, archivo, grabacion de datos, vendedores sin
especializacion y auxiliares administrativos; categoria 2: vendedores especializados, oficiales administrativos, secretarias y
administrativos; categoria 3: supervisores, técnicos y analistas, coordinadores y jefes/médicos de producto; categoria 4: jefes de

area/departamento y directores.

**Se encontraron diferencias estadisticamente significativas (en negrita): “segtin sexo y puntuaciéon en indices de Salud Fisica y Mental
del cuestionario SF-36 (prueba U de Mann-Whitney); *segtin ntiimero de dias equivalentes a dias de trabajo perdidos (LWDE) (prueba

Kruskal-Wallis).

demasiado extensos como los cuestionarios
WLQ (25 items) 1112 HPQ (24 items)!3, HWQ
(24 items)14, EWPS (25 items)15 y HLQ (23
items)1©. En este sentido debe destacarse que el
fndice IMPALA consta solamente de 7 items, lo
que contribuye a una minimamente aceptable
factibilidad. Adicionalmente, del presente estudio
se deriva que el Indice IMPALA se muestra como
un instrumento con una aceptable factibilidad,
pese a que se observo un 20,6% de sujetos sin res-
puesta para la puntuacion total, ya que este por-
centaje no resulta elevado si se considera el modo
de administracién autoadministrado y la modali-
dad de la recogida de los datos mediante correo
ordinario empleados en este estudio.

Distribucién de puntuaciones

Una condicién recomendada como necesaria
para que un instrumento pueda poseer adecuada

validez y sensibilidad a los cambios es que la dis-
tribucion de las puntuaciones tienda a la normali-
dad, sin la presencia de posibles efectos techo o
suelo. En este sentido la distribuciéon de las pun-
tuaciones del indice IMPALA se adecu6 a lo espe-
rable y result6 aceptable con respecto al porcen-
taje de sujetos con puntuacién minima (efecto
suelo), que fue menor al 5% en todos los grupos
(total, enfermos y sanos). Sin embargo, con res-
pecto a la puntuacién maxima, debe destacarse
que un 65,0% de los sujetos obtuvo dicha puntua-
cion (efecto techo), indicadora de la productivi-
dad laboral maxima. Comparando entre sujetos
con antecedentes de alguna enfermedad (n=284,
71,2%) versus sujetos sanos sin antecedentes
(n=115, 28,8%), asimismo se observd que en el
grupo de sujetos enfermos con antecedentes de
patologias fue 55,0% mientras que en el grupo de
sujetos sanos sin antecedentes fue 91,2%, siendo
ambos valores superiores a lo recomendable para
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Tabla 4. Validez discriminante segin enfermedades y toma de algin tratamiento

n Media DT Min Max P
Presencia/ausencia de migrafia y/u
otras enfermedades concomitantes
Sujetos "enfermos" 240 91,1 15,2 0,0 100,0 <0.01°
Sujetos "sanos" 91 98,6 5,2 66,7 100,0 ’
Migrafia
Migraﬁa 35 79,6 20,9 14,3 100,0 b
. - <0,0001
No migrana 189 95,9 10,3 0,0 100,0 ’
Lesiones
Presencia 73 94,7 9,2 52,4 100,0 a
R >0,05
Ausencia 258 92,8 14,7 0,0 100,0
Sistema digestivo
Presencia 69 88,1 19,4 0,0 100,0 a
. >0,05
Ausencia 262 94,5 11,4 14,3 100,0
Patologias cardiacas
Presencia 16 97,2 5,6 83,3 100,0 a
R >0,05
Ausencia 315 93,0 13,9 0,0 100,0
Patologias endocrinas
Presencia 16 92,0 21,8 14,3 100,0 a
. >0,05
Ausencia 315 93,2 13,2 0,0 100,0
Patologias respiratorias
Presencia 47 88,1 18,3 14,3 100,0 a
. >0,05
Ausencia 284 94,0 12,6 0,0 100,0
Toma actual de algiin tratamiento
Sin tratamiento actual 92 95,4 12,9 0,0 100,0 <0.01°
Con tratamiento actual 125 86,8 16,5 14,3 100,0 ’

n: numero de casos, DT: Desviacion Tipica, Min: minimo, Max: méaximo, p: nivel de significacion.
* Se encontraron diferencias estadisticamente significativas segun presencia/ausencia de enfermedades, y especificamente segin
presencia/ausencia de migrafia, y segiin toma actual de algtin tratamiento (prueba U de Mann-Whitney)

Figura 2. Puntuacién total del Indice IMPALA segun tipo de patologia (muestra validacién Indice

IMPALA)
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que un instrumento sea lo mas 6ptimamente va-
lido y sensible a cambios.

Una posible explicacion de este elevado efecto
techo es la presencia de cierto sesgo de deseabili-
dad social, entendido como el posible sesgo de in-
franotificacién del verdadero impacto de las en-
fermedades en la productividad laboral, asociado
a un posible prejuicio de los sujetos evaluados de
que sus respuestas pudiesen repercutir en su valo-
racion de su actividad laboral y en sus condicio-
nes laborales en general. Dado el contexto labo-
ral en que se desarroll6 el estudio se adoptd un
sistema de flujo de la informacién que minimiza-
se este posible sesgo, segtin el cual se generd un
listado con c6digos correspondientes a los partici-
pantes en estudio que se establecié permaneceria
en posesion exclusiva del Servicio Médico de Pfi-
zer y que se asegurd que, bajo ningin concepto,
seria proporcionado a terceras partes. Por ello,
parece razonable descartar este posible sesgo co-
mo factor explicativo del efecto techo observado.
Por otra parte, una segunda posible limitacion
que explicaria el elevado efecto techo obtenido es
la falta de representatividad de la muestra del es-
tudio con respecto a otras empresas con menor
productividad laboral. De hecho, un resultado
que apoya esta explicacién es que, efectivamente,
el efecto techo resulté menos relevante en la cate-
goria 3 de especializacion medio-alta que el ob-
servado en el resto de categorias. En este sentido,
empresas de menor productividad laboral serian,
o bien aquellas con mayor proporcién de emplea-
dos con trabajo de especializaciéon medio-alta (in-
cluyendo supervisores, técnicos y analistas, coor-
dinadores y jefes/médicos de producto), que se-
gun los resultados obtenidos en el presente estu-
dio resultan ser una categoria profesional que
muestra menor productividad laboral, o bien
aquellas otras con mayor proporciéon de emplea-
dos con trabajo sin especializacién con un alto
riesgo de contraer enfermedades o mayor preva-
lencia de enfermedades, que en el presente estu-
dio estan infrarepresentados dadas las caracters-
ticas de la empresa en estudio, que pertenece al
sector farmacéutico. Finalmente, otra posible ex-
plicacién del elevado efecto techo es el intervalo
de tiempo que contempla el indice IMPALA, que
se limita a las 4 Gltimas semanas. En enfermeda-

des agudas, o crénicas que funcionan por brotes,
este intervalo de tiempo tan limitado sin duda
contribuye a un mayor efecto techo y por consi-
guiente parece un instrumento mas adecuado pa-
ra patologias crénicas con una manifestaciéon de
los sintomas constante.

Fiabilidad

Otra de las propiedades fundamentales que de-
be poseer un instrumento de medida es la fiabili-
dad, que segtin se evaluo en este estudio en térmi-
nos de consistencia interna result6 elevada para el
total de sujetos evaluados (coeficiente Alfa de
Cronbach = 0,93, y coeficiente de dos mitades de
Gutmann = 0,92). Adicionalmente, item a item se
observo que ningan item contribuia desfavorable-
mente a la fiabilidad del indice IMPALA en total.
Coeficientes de fiabilidad igualmente satisfactorios
fueron obtenidos en el grupo de sujetos enfermos
(coeficiente Alfa de Cronbach = 0,93 y coeficiente
de dos mitades de Gutmann = 0,92) y sanos (coefi-
ciente Alfa de Cronbach = 0,86 y coeficiente de
dos mitades de Gutmann = 0,86).

Validez y concepto de productividad laboral

Pese a esta posible limitacién que la presencia
de efecto techo potencialmente puede suponer
en poblaciones de sujetos con enfermedades agu-
das, o crénicas que funcionan por brotes, el indi-
ce IMPALA mostr6 adecuada validez tanto con-
vergente/divergente, como discriminante, y de
constructo, encontrandose relevantes correlacio-
nes con otros indicadores de productividad labo-
ral y de Calidad de Vida y resultando ser un ins-
trumento unidimensional capaz de distinguir en-
tre grupos de sujetos distintos, con unas diferen-
cias entre grupos suficientemente significativas
como para que sugieran que este instrumento
puede mostrar adecuada sensibilidad a cambios
clinicos debidos a intervenciones terapéuticas.

Una posible explicacién de la validez demos-
trada por el indice IMPALA a pesar del efecto te-
cho observado, es que permite una valoracién
subjetiva de aspectos especificos ligados a la cali-
dad del trabajo, que va mas alla de la cantidad de
dias de falta al trabajo o de menor rendimiento, y
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que gira alrededor de un tinico constructo hipo-
tético de productividad laboral. En especial, es de
destacar que los items con menor efecto techo, y
que apuntan a ser los mas validos y sensibles, fue-
ron los items 2 y 6 (que valoran tiempo en que la
salud ha dificultado “realizar su trabajo sin dete-
nerse para hacerse una pausa o un descanso” y
“concentrarse en su trabajo”), que a diferencia
del resto de items valoran una funcién cognitiva
como la atencién. Mientras que el indice IMPA-
LA permite una valoracién subjetiva de aspectos
ligados a la calidad del trabajo, otros instrumen-
tos de medida como el WPAI se centran en una
evaluacion mas de indole cuantitativa.

En realidad, esta dualidad entre el planteamien-
to del tipo de valoracién mas cualitativa del Indice
IMPALA o més cuantitativa de instrumentos de
medida como el cuestionario WPAI, refleja la exis-
tencia de dos distintos conceptos de lo que seria la
productividad laboral, que bien puede entenderse
en términos de medidas de resultados de acuerdo a
un modelo de empresa mas actual con mayor
orientacion a resultados en procesos menos siste-
maticos, o bien en términos de acudir/ausentarse
del trabajo independientemente de los resultados
logrados, que corresponderia a un modelo de em-
presa mas clasico con mayor orientacion al control
de procesos productivos mas rutinarios?”. Inde-
pendientemente de este distinto planteamiento te-
érico de base, con la demostracion de que el indice
IMPALA posee adecuada validez, se posiciona con
ventaja con respecto a otros instrumentos de medi-
da como el cuestionario WPAI?"10, que en particu-
lar es uno de los instrumentos genéricos que pare-
ce presentar mayor factibilidad y mejores propieda-
des aunque tenga pendiente demostrar adecuada-
mente su validez.

Futuras investigaciones

Para futuros trabajos queda pendiente com-
pletar la validacion del indice IMPALA con la eva-
luacién de su fiabilidad test-retest y sensibilidad a
los cambios, propiedades no evaluadas en el pre-
sente trabajo. Asimismo, queda pendiente la ré-
plica del presente trabajo en otras poblaciones
distintas a una poblacién laboral, a fin de demos-
trar también la adecuacion de las propiedades psi-

cométricas del fndice IMPALA para su uso en la
practica e investigacion clinica en otros ambitos
distintos al de la medicina laboral.
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Anexo .
Cuestionario INDICE IMPALA — version original

INSTRUCCIONES: Las preguntas que siguen a continuacion se refieren a lo que usted piensa sobre las dificultades que le han podi-
do causar los problema de salud que haya podido tener en las 4 ultimas semanas.

Durante las 4 ultimas semanas, ;cudnto tiempo sus problemas de salud le han dificultado...

(marque un solo nimero por cada pregunta)

La mayor parte La mitad Algo Nada No
o todo el tiempo del tiempo  de tiempo de tiempo aplicable
(75% 6 més) (50%) (25%) (0%) a su trabajo

1. ...cumplir con su programacion rutinaria?

2. ..realizar su trabajo sin detenerse para
hacer una pausa o un descanso?

3. ...hacer su trabajo sin cometer errores?
4. _terminar el trabajo a iempo?

5 . ...caminar o moverse por diferentes lugares,
por ejemplo, para ir a una reunion?

6. ..concentrarse en su trabajo?

7. ..hablar con gente en persona,
en reuniones o por teléfono?

2 2B =282 =5 5|

I =
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El riesgo que representa el uso del 6xido de etileno durante los procesos de esterilizacion, se magnifica en la medida en la cual el personal encargado de su
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INTRODUCCION

El trabajo, uno de los aspectos mas importan-
tes de la vida, ha permitido la existencia del hom-
bre y el desarrollo de la sociedad. A través del tra-
bajo se transforma la naturaleza y se obtienen los
bienes necesarios para la reproduccién del ser hu-
mano, permitiendo asi el desarrollo de sus multi-
ples capacidades fisicas y mentales.

Durante el trabajo el hombre a la par que en-
tra en contacto con el objeto de trabajo, con he-
rramientas y maquinarias para obtener un pro-
ducto, va adquiriendo nuevos conocimientos,
modificaciones en su organismo y en las relacio-
nes con sus semejantes.

Todas las personas que realizan alguna activi-
dad y como consecuencia de “condiciones especi-
ficas”, se encuentran en la eventualidad de sufrir
problemas de salud. Multiples molestias, lesiones
y enfermedades perfectamente estructuradas, tie-
nen su origen en las condiciones de trabajo.

La organizacién de los trabajadores, la partici-
pacién activa de los mismos, la posicion de técni-
cos y profesionales, el grado de compromiso con
la salud laboral y la posibilidad de incorporarse
en la dindmica de los diferentes actores sociales,
deben ser los aspectos centrales en la practica de
la salud de los trabajadores.

La Odontologia forma parte del grupo de pro-
fesiones de la salud, su ejercicio incluye ademas
del odontodlogo todo el personal que labora du-
rante la realizacién de la practica odontologica:
higienistas dentales, auxiliares dentales y perso-
nal de laboratorio dental entre otros.

En el ejercicio profesional del higienista den-
tal asi como de los auxiliares dentales tienen cabi-
da un gran niimero de factores que de manera in-
dividual pueden influir negativamente de forma
puntual en la salud de estos profesionales, sin em-
bargo, al estar asociados en el dia a dia, estos po-
tenciales problemas de salud se magnifican en
proporciones considerables sobre la salud de
quien lo ejerce.

Durante la realizacion de las actividades inhe-
rentes a su ejercicio profesional el higienista den-
tal esta expuesto a numerosos factores de riesgo
de diversa etiologia que pueden afectar su salud,
estos factores de riesgo son denominados riesgos

laborales y dentro de ellos encontramos el de tipo
quimico llamado 6xido de etileno, el cual es utili-
zado durante el proceso de esterilizacién del ma-
terial e instrumental utilizado durante la atencién
odontologica.

En sentido general, los procesos de trabajo se
componen de los objetos y los medios de trabajo,
la actividad de los trabajadores (el trabajo mismo)
y una forma de organizacién y division del traba-
jo. Las formas especificas que asumen la organi-
zacién y la divisiéon del trabajo se manifiestan en
exigencias, es decir, en necesidades o requeri-
mientos que impone ese mismo proceso laboral a
los trabajadores. Estas exigencias son, por tanto,
efectos o consecuencias de este proceso. !

La profesion de higienista dental nace como
tal en Connecticut, Estados Unidos en 1.913. El
Dr. Fones idea una profesion que se especializaria
en el examen, limpieza, asesoramiento y odonto-
logia preventiva. Desde principios de siglo esta es-
pecialidad va desarrollandose e incorporando ma-
yores funciones a su cometido, segtin el entorno
social y contexto legal en el que se ejerza. Las la-
bores de ayudante dental como funcién técnico-
asistencial llegan a su madurez con un programa
enla Escuela Dental de la Universidad de Alaba-
ma, que introduce el concepto de cirugia o practi-
ca dental a cuatro manos que hasta le fecha se ha
mantenido y han adoptado otras escuelas denta-
les y es practicado por dentistas ayudados de su
personal auxiliar a nivel nacional e internacional.

Otra experiencia pionera en el campo del Per-
sonal Auxiliar en Odontologia se remontan al afio
1.921, en Nueva Zelanda, después de la Primera
Guerra Mundial, donde el deplorable estado de
salud bucal de los soldados llamo la atencién de
las autoridades sanitarias nacionales constatando-
se asimismo el mal estado de salud bucal de la po-
blacién general. 2 Dada la urgencia de satisfacer
las necesidades y no existiendo el nimero ade-
cuado de Odontodlogos para enfrentar dicha pro-
blematica, el gobierno Neozelandés con el apoyo
de la Asociaciéon Dental de ese pais, inici6é un pro-
grama de atencién a escolares, caracterizado por
el entrenamiento de Enfermeras Dentales para
realizar en nifios de edades comprendidas entre 5
y 13 afios, labores educativas, preparacion y obtu-
racion de cavidades, profilaxis, extracciones sen-
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cillas, uso de anestésicos locales, tratamiento de
infecciones leves de las encias, aplicaciéon topica
de fltor y reconocimiento de problemas de orto-
doncia. 3

Esta nueva ocupacion fue vista inicialmente
por algunos miembros de la profesion con recelo,
como un servicio inferior, como reemplazo de
expertos por inexpertos, con escepticismo y algu-
nos con definida oposicién; no obstante, la Escue-
la de Enfermeras Dentales se mantuvo por sufi-
ciente tiempo como una prueba, y poco a poco
pasé a tener caracter permanentez.

Basados en esta experiencia, otros paises co-
mo Malasia (1.950), Ceilan, Tailandia, Indonesia,
crean escuelas para la formaciéon de Enfermeras
Dentales. Hacia 1.970, los programas de salud de
Singapur, Hong Kong y China, utilizan las Enfer-
meras Dentales entrenadas en Nueva Zelanda y
Malasia3.

En Estados Unidos el programa para la utiliza-
cion del Auxiliar Dental fue iniciado por el Servi-
cio de Salud Publica en 1.956, para ensefiar a los
estudiantes de odontologia a trabajar eficiente-
mente con el Personal Auxiliar?.

En 1960 la Asociacién Dental Americana
aprueba la certificacion del Asistente Dental y es-
timula el empleo mas efectivo de los Auxiliares,
formalizdndose en Octubre de 1.961 el reglamen-
to referente a la Experimentacion en el entrena-
miento y utilizacién del Higienista y Asistente
Dental®.

Asi los principales tipos de Auxiliares que se
han capacitado en los EE.UU. son: el Técnico de
Laboratorio Dental, la Asistente Odontologica y
el Higienista Dental. Sin embargo, la proporcién
mas importante de tratamiento directo al pacien-
te sigue siendo funcién del Odontélogo.

La Division de Salud Bucal de Estados Unidos
basandose en este programa ha dirigido su es-
fuerzo a la enseflanza del trabajo en equipo a los
estudiantes de Odontologia®.

En la actualidad en los Estados Unidos las fun-
ciones del higienista dental incluyen actividades de
prevenciéon y educacién al paciente y una serie de
tareas reorganizadas por la Asociacién Americana
de Higienistas Dentales, reglamentadas en varios
estados; ellas son: Curetaje, administracion de
anestesia local, analgesia con 6xido nitroso, coloca-

cién y remocioén de cemento periodontal y restau-
raciones temporales, cufias y matrices, dique de go-
ma, aplicacion topica de flior, medicamentos y se-
llantes de puntos y fisuras, toma y registro de sig-
nos vitales, remover suturas, colocar y terminar ob-
turaciones con amalgama, resina, y otros, cementa-
do provisional de coronas y remocién del exceso de
cemento, toma de impresién para modelo de estu-
dio, toma de radiografias®7>8:%,

En Espafia, no se crea la titulaciéon hasta
1.98610. Hasta ese momento el personal auxiliar
odonto-estomatologico no disfruta de estructu-
ras educativas o legales y su formacion es de tipo
“artesanal”, donde el “doctor-maestro” formaba
al “aprendiz” segun su criterio. La nueva norma-
tiva permite la progresiva transformacion y digni-
ficacién del ejercicio profesionalll.

La aparicion de la ley que creaba la profesion y
su posterior desarrollo en el Real Decreto de
199412 no estuvo exenta de polémical3:14. He-
chos como el desconocimiento por parte de la
Administracién!?, el recelo de algunos miembros
de la Profesion Odonto-estomatological® y la au-
sencia de una diferenciacién entre las funciones
del higienista dental y el auxiliar!3 favorecieron
las controversias. Castafio y Fernandez sefialan
“desde nuestra particular 6ptica, consideramos
que la no definicién de la figura del auxiliar den-
tal es una carencia manifiesta en la estructuracién
de las profesiones que forman el equipo de Salud
Bucodental y que dicha carencia debia subsanarse
a la mayor brevedad”17.

En Espafia existen dos tipologias profesiona-
les entre el personal auxiliar odonto-estomatolé-
gico: el higienista dental y el auxiliar dentall8,

El higienista dental desarrolla una labor de
forma auténoma, pero siempre supervisada por
el odontélogo, principalmente dirigida a la pro-
moci6n de la salud: aplicaciones tépicas de flior,
educacién para la salud, tartrectomias, selladores
de hoyos y fisuras, etc.18.

El auxiliar dental establece principalmente su
actividad profesional en labores de apoyo en el
consultorio dental tal como: trabajo a cuatro ma-
nos, preparaciéon del material, ciclo de desinfec-
cion y esterilizacion y en actividades administrati-
vas!8.
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0XIDO DE ETILENO

El 6xido de etileno (EtO) también llamado
oxido de dimetileno 6 1.2 apoxietano, es un gas
incoloro a temperatura ambiente, posee un olor
a éter bastante agradable, pero solo detectable si
se halla en el aire a mas de 700 ppm, lo que expli-
ca el riesgo de intoxicacion por inhalacién de con-
centraciones menores no advertidas por los indi-
viduos expuestos!?.

El uso de gases para esterilizar o purificar es
una inquietud presente desde tiempos remotos,
asi en los pueblos de la antigiiedad hay referen-
cia de estos en la purificaciéon de templos, ali-
mentos, etc.

Sherson, en 192920

encontr6 que el 6xido de
etileno, fue patentado como insecticida fumigan-
te y en ese entonces la principal preocupacion se
centro en los riesgos mas aparentes a saber: infla-
mabilidad y explosividad.

A partir de 1945, después de la segunda gue-
rra mundial, se realizan nuevas investigaciones
que conllevan al uso del 6xido de etileno, en
procesos de fumigacién debido a sus efectos bac-
tericidas?!.

A comienzos de la década de los 60, el 6xido
de etileno, es utilizado para esterilizar material
médico-quirtrgico, especialmente en el mate-
rial plastico, fibras 6pticas, derivados de latex,
debido a la imposibilidad de esterilizarlos con
calor himedo, calor seco o vapor de formalde-
hido.

Sanchez, en 199222, definio la esterilizacion
con oOxido de etileno, como un proceso quimico
gaseoso a temperatura ambiente y a presion nor-
mal, utilizada en ciertos materiales que debido a
sus caracteristicas fisicas no resisten temperaturas
superiores a los 120 °C.

La Compafifa 3M23, conceptualiza la esterili-
zacién con 6xido de etileno: “proceso antimicro-
biano de amplio espectro que destruye las bacte-
rias en estado vegetativo incluido el bacilo de la
tuberculosis y los virus”

El personal odontolégico, y de manera muy
especial la Higienista o Asistente Dental, se en-
cuentra expuesto al 6xido de etileno

MECANISMOS DE ACCION
Cinética y metabolismo

El 6xido de etileno es muy soluble en sangre.
Es rapidamente absorbido por via inhalatoria, ya
que es gas a temperatura ambiente. Otra via de
entrada mucho menos importante y no cuantifi-
cable es la cutanea/mucosa cuando esta en esta-
do liquido a temperatura de + 10°C. Se distribu-
ye en el organismo con gran rapidez, siendo su
vida media de 9-10 minutos encontrandose las
mayores concentraciones en higado, rifién y pul-
mon. Se metaboliza por dos vias, la hidrolisis a
1,2-etanodiol y la conjugaciéon con glutation,
siendo su excrecion principalmente por orina, en
forma de metabolitos no especificos.

Su accién sobre materiales biologicos se debe
a que es un agente alquilante particularmente ac-
tivo. Esta accion se ejerce sobre aquellas molécu-
las susceptibles de alquilacién, que son la mayoria
de las moléculas organicas (anillo de nitrégeno de
las purinas y pirimidinas y con los grupos amino
de los aminoacidos y de las proteinas). La alquila-
cién representa la sustitucion de un dtomo de hi-
drogeno por un radical hidroxietileno, modifican-
do la estructura molecular de las proteinas DNA,
RNA vy lipidos de los microorganismos, puesto
que se bloquean puntos moleculares criticos que
incapacitan a las moléculas para intervenir en los
procesos metabdlicos y reproductores, produ-
ciéndose la muerte de la célula. De aqui su uso
como esterilizante / desinfectante.

En sistemas biologicos, el 6xido de etileno for-
ma un enlace covalente con el ADN a nivel de la
guanosina, originando la hidroxietilguanina, esta
reaccion es importante porque puede considerar-
se la base del efecto mutagénico del gas.

El mecanismo de accién se inicia en un efecto
primario irritante, y simultdneamente narcotico,
que favorece el desarrollo de una infeccién secun-
daria y con frecuencia causa de muerte. Si se trata
de exposiciones moderadas suele afectar a ojos, hi-
gado, bazo, corazoén, adrenales, sangre y compo-
nentes de ésta. Ademas presenta la propiedad pe-
culiar de causar debilidad reversible y paralisis de
parte posterior acompafiado o causado por una
disminucién motriz o sensorial del sistema nervio-

so y en particular en regiones lumbar y sacra®4,

SOCIEDAD ESPANOLA DE MEDICINA Y SEGURIDAD DEL TRABAJO



‘ EXPOSICION AL OXIDO DE ETILENO DEL PERSONAL AUXILIAR EN ODONTOLOGIA

EFECTOS SOBRE LA SALUD

En estudios experimentales sobre ratas y rato-
nes, el 0xido de etileno ha mostrado una gran ca-
pacidad de induccién de un amplio nimero de tu-
mores en diversas localizaciones, tumores de es-
tébmago, pulmoén/bronquio, utero, mama, linfo-
mas, leucemias, tumores del SNC, mesoteliomas,
sarcomas, etc2°.

Los estudios en estos mismos animales, asi co-
mo en el conejo, no muestran tanta concordancia
en cuanto a sus efectos teratogénicos, aunque és-
tos se han observado en condiciones muy extre-
mas (altisimas concentraciones ambientales en el
momento de la fecundacién, inyeccion intraveno-
sa de oxido etileno)26.

TOXICIDAD PARA EL HOMBRE

Aguda y subaguda

Es un irritante local muy fuerte con un perio-
do de latencia de unas horas para los ojos y la
piel. En los ojos, las lesiones pueden ser irreversi-
bles y a grandes concentraciones puede producir
cataratas.

La exposicion por inhalacién puede provocar:

o Irritacién de vias respiratorias: disnea, ciano-
sis, incluso edema pulmonar.

« Trastornos en el aparato digestivo: nduseas,
vomitos y diarreas.

e Trastornos neurolégicos: cefaleas, somno-
lencia, incoordinacion.

A concentraciones moderadamente altas se
han descrito casos de polineuritis sensitivo-
motoras y alteraciones del sistema neurove-
getativo.

Efectos cancerigenos y mutagénicos

Hoy en dia se considera que existe una eviden-
cia suficiente para considerar al 6xido de etileno
como cancerigeno en humanos, siendo incluido,
en el grupo 1 de la IARC, (International Agency
for Research on Cancer), clasificacién de 199827,

El Instituto Nacional de Seguridad e Higiene
en el Trabajo (INSHT) en su documento guia so-

bre el limite de exposicion profesional a agentes

quimicos en Espafia del afio 2002, considera al
o6xido de etileno como sustancia carcindgena de
2° categoria (C2), por disponer de suficientes ele-
mentos que suponen que la exposiciéon del hom-
bre a tales sustancias puede producir cancer?8.

Los estudios epidemiolégicos realizados sobre
personal profesionalmente expuesto al 6xido de
etileno, incluyendo personal de las centrales de
esterilizacion de los hospitales y personal de in-
dustrias quimicas con exposiciéon profesional, en-
cuentran una asociacién entre la exposicion a éste
y los tumores de origen linfoide y los linfomas no
Hodgkin, y en algunos de estos estudios encuen-
tran ademas una asociacion con el cancer de est6-
mago?®.

El 6xido de etileno es una sustancia que puede
considerarse mutagena para el hombre, definida
por el INSHT como M2, pues al ser un agente al-
quilante:

* Induce un incremento en la frecuencia de
aberraciones cromosémicas (relacionado
con la dosis) y de intercambio de cromatides
hermanas en linfocitos de sangre periférica y
de microntcleos en células de médula 6sea
en personas expuestas>0-31,

e Induce un incremento en la frecuencia de
aductos de la hemoglobina (relacionado con

la dosis) en personas expuestas>2.

« Posee una elevada capacidad mutagénica®3.

Abortos espontaneos
Diversos estudios epidemiol6gicos han obser-
vado una asociacién entre la exposicion profesio-

nal a 6xido de etileno y el riesgo de aborto!®.

Valores Limite Ambientales

Debido a la actividad mutagena y carcindgena
del 6xido de etileno sus valores limites ambienta-
les han sufrido un progresivo descenso a lo largo
de los afios.

En el afio 1971 la American Conference of In-
dustrial Hygienist (ACGIH) tenia propuesta para
el 6xido de etileno una concentracién promedio
permisible (TLV-TWA) de 50 ppm. Este valor es-
taba basado en el hecho de que los tinicos proble-
mas contemplados hasta entonces eran de tipo
dérmico. En los afios posteriores la atencion se ha
dirigido hacia la actividad mutagena y carcinoge-
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na del 6xido de etileno. El reconocimiento de es-
tos riesgos hizo que la ACGIH en el afio 1982 re-
dujera el TLV-TWA a 10 ppm. El valor TLV-TWA
adoptado por la American Conference of Indus-
trial Hygienist de Estados Unidos (ACGIH) para
1.997 es de 1 ppm y con las siglas A2 que indica
que es una sustancia sospechosa de ser cancerige-

na para los humanos34.

Limites de Exposicion Laboral
La normativa comunitaria no contempla ac-
tualmente un criterio de valoracion de la exposi-

cion ambiental al 6xido de etileno3?.

Valores para 8 horas/dia

La normativa, de acuerdo al Real Decreto
391/1997, de 17 de enero, Reglamento de los Ser-
vicios de Prevencién y en referencia al contenido
del articulo 5, apartado 3, relativo al procedi-
miento a establecer sobre la evaluacion de ries-
gos, se debe a recurrir a lo dispuesto en el art® 3.4
b que se refiere al limite ambiental, establecido
por el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene
en el Trabajo, y que referido al 6xido de etileno,
es de VLA-ED ( valor limite de exposicion diaria)
para el afio 2002, de 1ppm o 1,8 mg/m’3°.

El valor referido de 1ppm puede aceptarse co-
mo adecuado para el cumplimiento del Real De-
creto 665/1997, de 12 de Mayo relativo a la pro-
teccion de los trabajadores contra los riesgos rela-
cionados con la exposicién a agentes cancerige-
nos durante el trabajo, si bien se garantizara que
el nivel de exposicion de los trabajadores se re-
duzca a un valor tan bajo como sea técnicamente
posible37:38:39,

Para complementar la valoracién ambiental
se pueden considerar otros criterios a nivel inter-
nacional:

» La ACGIH (American Conference of Gover-
mental Industrial Hygienists) de EEUU esta-
blece un valor TLV-TWA (Threshold Limit
Values/ Time-Weighted Average) de 1ppm
(1,8 mg/m3), como concentracién prome-
dio permitida para 8 horas /dia y 40 horas
semanales40.

» La OSHA de EEUU recomienda un limite de
exposicion (PEL) inferior a 0,1 ppm para 8
horas /dia%!.

* Las normas GOST de Rusia establecen co-
mo valor permitido en ambientes laborales
0,5 ppm para 8 horas/dia3°.

» La mayoria de los paises europeos como
Francia, Alemania, Italia, Gran Bretafia, Di-
namarca, Suecia, entre otros disponen de un
limite de exposicién laboral para 8

horas/dia, comprendido entre 1y 5 ppm?3>.

Periodos de tiempo cortos o situaciones que
reflejen valores maximos que no deben supe-
rarse en ningiin momento de la exposicion la-
boral

Los valores techo o limites para periodos cor-
tos de exposicién que deben aplicarse segun el
criterio del INSHT para el 6xido de etileno que
no dispone de valor VLA-EC (Valores limite am-
bientales-Exposiciéon de corta duracion) sera el
considerado como limite de desviacion, de mane-
ra tal que no supere la concentracién de 3ppm
durante mas de 30 minutos en una jornada de tra-
bajo y bajo ninguna circunstancia la concentra-
cién de 5 ppm, estos limites de desviacion, refle-
jan los mismos valores de concentracion que los
recogidos por la ACGHI para el afio 200228,

NIOSH (National Institute for Occupational
Safety and Health) considera un valor techo de
5ppm con un tiempo de exposiciéon de 10 minu-
tos por jornada de trabajo. Este mismo valor es
considerado por la OSHA pero con un tiempo de

exposicion de 15 minutos*2,

Método de toma de muestra y analisis ambien-
tal

Existe una amplia gama de métodos para la
deteccion y medicion del 6xido de etileno en el
medio ambiente laboral. El INSHT acepta el mé-
todo basado en la determinacién ambiental me-
diante muestreadotes pasivos por la difusién y
cromatografia de gases (MTA/MA-022/A91), el
cual permite detectar el gas en un intervalo de

concentracién de 2 a 3200 microgramos/litro3>.

MEDIDAS PREVENTIVAS

Al ser el 6xido de etileno altamente inflamable
y toxico se hace necesaria la adopcion de todas
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las precauciones necesarias, tanto durante su al-
macenamiento como su uso, asi como tener el
protocolo de actuacién en casos de emergencia.

Medidas preventivas para reducir al maximo
la exposicion a dxido de etileno:

Prohibicién de comer, beber y fumar en toda el
area de trabajo.

Reduccion de su empleo al minimo indispen-
sable.

Siempre que sea posible, debe sustituirse la es-
terilizacién con 6xido de etileno, por otros me-
dios tales como autoclave de vapor, calor seco,
etc.

Centralizacion de los esterilizadores de dxido
de etileno.

Para evitar la incorrecta utilizaciéon de los este-
rilizadores de 6xido de etileno, la primera medida
a tomar es la ubicacion de todos ellos en la central
de esterilizacién.

Adecuado disefio de la central de esteriliza-
cion.

Se atenderd fundamentalmente a la elimina-
cién de los residuos de gas, ya sea al exterior (en
un lugar alejado de puertas o ventanas), mediante
sistemas de extraccion y chimeneas, o alcantari-
llado, mediante agua (si se utiliza este sistema el
drenaje del receptaculo debe estar situado fuera
de la central).

Ademas, y dado que el 6xido de etileno puede
escaparse de todos modos, debe dotarse al local
de un sistema de extraccién contintia de aire (mi-
nimo 8-10 cambios por hora), manteniendo en és-
te una presion negativa. La mejor solucién es ins-
talar una campana extractora encima de la puerta
de la zona de descarga del esterilizador.

También es conveniente instalar una alarma
sencilla, que avise al aumentar la concentracion del
gas en el aire, tratando de que el umbral de sensibi-
lidad de la misma no sea excesivamente alto.

El almacenamiento y conservacién de conte-
nedores del 6xido de etileno deben ajustarse a lo
establecido en el Real Decreto 379/2001 de 6 de
Abril, donde se aprueba el Reglamento de alma-
cenamiento de productos quimicos y sus instruc-

ciones técnicas cornplernentarias“3 .

Adecuado equipamiento, funcionamiento y
mantenimiento.

Si es posible, se elegiran los equipos mas ade-
cuados y se formara al personal en su correcto
manejo para que la exposiciéon sea minima (dura-
cion y namero de aireados, aumento del interva-
lo de tiempo entre el Gltimo aireado y la apertura
de la puerta, supresion de la apertura simultanea
de dos puertas); se mejorara la ventilacién natu-
ral y artificial (en la zona de extraccién del mate-
rial y salas de aireacién), y la proteccion del perso-
nal (mascaras y permanencia minima en las zo-
nas contaminadas).

Proteccion Personal.

Se realizara una educacién sanitaria del perso-
nal sobre los peligros y las normas de seguridad
en el manejo del 6xido de etileno.

En las zonas contaminadas, se utilizaran mas-
caras, la permanencia en ellas serda minima y se
evitara la exposicién cutdnea (guantes) y mucosa
(gafas de seguridad).

Estas medidas se fundamentan en la posibili-
dad permanente de que exista alguna fuga de gas,
por muy bien que funcione la maquina y muy
adecuado que sea su manejo por parte del perso-
nal.

Ademas, hay que tener en cuenta el tiempo de
permanencia del gas y de sus subproductos de
reacciodn, quiza no tan toxicos, pero presentes asi-
mismo en los materiales esterilizados, de los cua-
les se van desprendiendo lentamente.

Control Ambiental.

Se debe realizar un monitoreo ambiental de
manera regular en el centro de esterilizacién con
la finalidad de mantener las concentraciones de
6xido de etileno dentro de los valores medios per-
misibles.

Niveles de contaminacién en unidades de es-
terilizacion

Estudios realizados en diferentes centros
hospitalarios han permitido conocer los marge-
nes de concentraciones de 6xido de etileno pre-
sentes en el aire ambiente de las unidades de es-

terilizacion?4.
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Los margenes de concentraciones observados
son de 0,2 a 3,4 ppm para las muestras ambienta-
les, obteniéndose los valores mas altos en las zo-
nas de almacén y aireacién (cuando no hay airea-
dor mecanico) y en el momento en que se abre el
esterilizador para sacar el material. En las mues-
tras personales, los margenes de valores prome-
dio para 8 horas, son de 0,2 a 1 ppm, correspon-
diendo los valores mas altos a las personas que
durante su jornada laboral han abierto el esterili-
zador para sacar el material una vez terminado el
ciclo#4,

En muestras tomadas durante periodos de
tiempo de 5 minutos, tiempo de abrir el esteriliza-
dor y sacar el material para airear, se han detecta-
do concentraciones de hasta 38 ppm. En centros
que utilizan esterilizadores con aireacion incor-
porada, las concentraciones ambientales prome-

dio oscilan alrededor de los 0,5 ppm™4.

Recomendaciones

Con un funcionamiento correcto de los esteri-
lizadores, las concentraciones ambientales de Oxi-
do de etileno no son muy elevadas, sin embargo
el Real Decreto 665/1997 de 12 de Mayo relativo
a la proteccion de los trabajadores contra los ries-
gos relacionados con la exposicién a agentes can-
cerigenos durante el trabajo, aplicable en conse-
cuencia al 6xido de etileno, establece las disposi-
ciones especificas minimas e indica que el nivel de
exposicion de los trabajadores se reduzca a un va-
lor tan bajo como sea técnicamente posible3”.

INFORMACION A LOS TRABAJADORES

La informacién a los trabajadores debe estar
sustentada en el Articulo 11 del Real Decreto
665/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccion de
los trabajadores contra los riesgos relacionados
con la exposicién a agentes cancerigenos durante
el trabajo que contendra en forma de instruccio-
nes:

a) Los riesgos potenciales para la salud, inclui-
dos los riesgos adicionales debidos al consu-
mo de tabaco.

b) Las precauciones que se deberan tomar pa-
ra prevenir la exposicion.

c) Las disposiciones en materia de higiene per-
sonal.

d) La utilizacién y empleo de equipos y ropa
de proteccion.

e) Las consecuencias de la seleccién, de la uti-
lizacién y del empleo de equipos y ropa de
proteccioén.

f) Las medidas que deberan adoptar los traba-
jadores, en particular el personal de inter-
vencion, en caso de incidente y para la pre-
vencién de incidentes.

Y segtn el Apartado 5 los trabajadores ten-
dran acceso a la informacién contenida en la do-
cumentacién a que se refiere el articulo 9 (refe-
rentes a los historiales médicos) cuando dicha in-
formacion les concierna a ellos mismos.

Asimismo, los representantes de los trabajado-
res o, en su defecto, los propios trabajadores ten-
dran acceso a cualquier informacién colectiva

an6nima3’ .

EDUCACION

Programas de Educacién para la Salud, al perso-
nal auxiliar en odontologia, bajo la concepcién de la
participacién activa de dicho personal, entendiendo
que no es posible hablar de participacién de los tra-
bajadores cuando solamente se les informa de las
actividades que se van a llevar a cabo, cuando se les
realiza algin examen, se imparte algiin curso de ca-
pacitacién o cuando se les aplica una encuesta®.

La participacién de los trabajadores parte de
la idea que son los propios trabajadores los que
tienen un amplio conocimiento fruto de los afios
de experiencia en su actividad y por ser los que
verdaderamente sienten los efectos negativos o
positivos del trabajo. Ese conocimiento empirico,
confrontado con el conocimiento que ofrece la
ciencia es extremadamente rico.

La participacion de los trabajadores en los
programas de salud de los centros laborales per-
mite, ademas, detectar las necesidades sentidas
que luego se convierten en el motor de las trans-
formaciones, rompiendo con ello una ancestral
forma vertical y unidireccional de relaciéon entre
técnicos y trabajadores.
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La participacién de los trabajadores no es la
“utilizacién” de los mismos para obtener un dato,
informacién o un aval, es la incorporacién activa
en la planificacion, ejecucién y evaluacion de to-
das las acciones de salud y seguridad®.

Es decir, la participacion de los trabajadores
no es s6lo un mecanismo técnico encaminado a
la obtencién de informacién, es una estrategia
técnica-politica, un mecanismo para detectar las
necesidades sentidas, para que los programas
sean oportunos y coherentes y para que las medi-
das de intervencién sean el producto de un apor-
te de todos los actores sociales y no sélo de los
técnicos. Las medidas que se planteen desde esta
oOptica tienen la posibilidad que se transformen en
acciones concretas tendentes a conseguir mejores
condiciones de trabajo y salud.

Inclusive, la intervencién que se realice en
equipos de proteccién personal o en medidas de
proteccién colectiva tiene su justificaciéon porque
van a ser usadas por todos los trabajadores.
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TUMOR DE CELULAS GIGANTES EN PARTES BLANDAS DE LOCALIZACION INUSUAL .

CASO CLINICO

REVISION DE UN CASO. TRATAMIENTO DEL
TUMOR DE GELULAS GIGANTES.
EVOLUCION Y SEGUIMIENTO

Torres Pont, J
Servicio Médico del Ayuntamiento de Valencia

RESUMEN

A proposito de un caso publicado recientemente (Revista SESLAP; 4, 2) se revisa la eleccién del tratamiento del tumor de células gigantes de la vaina tendi-
nosa. Por el elevado indice de recidivas, se expone el caso clinico concreto, valorando el resultado del tratamiento al cabo de un afio, en especial la evolucion
postquirurgica.

PALABRAS CLAVE: tumor células gigantes, evolucion postratamiento.

ABSTRACT :

Title: Revision of a case. Treatment of a tumor of giant cells. Evolution and pursuit

With regard to a case published in the Magazine of the SESLAP, n° 4, Volume 2, the election of the treatment of the tumor of giant cells of the tendon ca-
se is reviewed. By the high index of recurrent, the concrete clinical case is exposed, valuing the result of the treatment after a year, in special the postsurgi-
cal evolution.

KEY WORDS: tumor giant cells , postsurgical evolution.

Contacto: Torres Pont, J. jmtorresp@valencia.es
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. TUMOR DE CELULAS GIGANTES EN PARTES BLANDAS DE LOCALIZACION INUSUAL

INTRODUCCION

Los tumores de las partes blandas son tumo-
res de origen mesenquimal extraesqueléticos. Da-
da su baja incidencia, no resulta sencillo adquirir
individualmente suficiente experiencia sobre es-
tas lesiones!. El criterio sobre su benignidad es
relativo, pues representan un proceso progresivo
potencialmente maligno que puede recurrir en el
50% de los casos, el 10% de estos pacientes pue-
den presentar transformacién sarcomatosa y pro-
vocar metastasis sin aparente transformacioén ma-
ligna2-3.

El tratamiento del tumor de células gigantes
es polémico y en ocasiones la literatura confusa.
En las series consultadas, la incidencia de recidivas
intratables y metastasis fue del 10%. MC Donald y
col.# reportan una tasa de recidivas del 34% en pa-
cientes tratados con curetaje de la lesion y del 7%
en los casos tratados con resecciones quirtrgicas
amplias. Existe una buena correlaciéon entre el es-
tadio clinico del tumor y el prondstico’. Asi Ber-
tone y Col® observaron diseminacién metastasica
en casos de tumores en estadio?.

Por tanto, para la eleccién del tratamiento y
poder predecir el comportamiento del tumor no
parece ser muy fiable, la clasificacion histologica
clasica de Campanacci’, ya que no existe relacion
entre el crecimiento lento o rapido del tumor y
sus caracteristicas histologicas, de tal manera que
es mucho mas util la clasificaciéon en estadios de
acuerdo a su comportamiento clinico®.

Esta clasificacion se compone de tres estadios:

ESTADIO I: Tumor latente, crecimiento len-
to, limites precisos formados por hueso escleréti-
co maduro y pocas células inflamatorias. Un 10%
de los casos.

ESTADIO II: Tumor activo, crecimiento pro-
gresivo no autolimitado, de bordes definidos pero
con zona reactiva de elementos mesenquimato-
sos inmaduros en extension dentro del hueso sa-
no. La mayoria de tumores de células gigantes
(80%) pertenecen a este estadio.

ESTADIO III: Tumor agresivo, invasivo, bor-
des imprecisos n6dulos tumorales dentro de la
capsula del tumor. Zona reactiva con neovascula-
rizacién, edematosa y densa con recurrencia intra-
capsular tras reseccién segura. Un 10% de casos.

Hay varias opciones de tratamiento descritas
actualmente: curetaje, curetaje e injerto de hue-
so, curetaje e inserciéon de polimetmilmetacrilato,
crioterapia después del curetaje, curetaje y un co-
adyuvante, reseccion primaria y radioterapia con
embolizacion de los vasos que lo alimentan.

CUADRO CLiNICO :

Varén de 66 afos diagnosticado en Mayo del
2006 de un tumor de células gigantes de vaina
tendinosa en el quinto dedo del pie izquierdo. A

IMAGEN 1. ANTES DE CIRUGIA.

la exploracién se palpaba lesién nodular de con-
sistencia firme de unos 3 cm de diametro y se ob-
serva pequefia fisura pliegue interdigital (Image-
nesly2).

Con diagnéstico confirmado por el TAC de
tumor de células gigantes de partes blandas se
propone intervencién quirGirgica para extirpa-
cidn, realizandose previamente rastreo 6seo para
descartar la forma multicéntrica del tumor (me-
nos del 1%).

Por lo inusual de la localizacién y las compli-
caciones de hipertension arterial del paciente, se
demord la exéresis del tumor. Estas circunstan-
cias determinaron el crecimiento del tumor y la

IMAGEN 2. ANTES DE CIRUGIA.
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IMAGEN 3. AL ANO DE CIRUGIA.

invasion de los tejidos adyacentes. Por lo que la
intervencién quirtrgica resulté insatisfactoria en
un primer tiempo quirtrgico. Siendo necesaria la
amputacién del quinto dedo en un segundo acto
quirtrgico (Imagenes 3 y 4), de acuerdo con los
criterios actuales de tratamiento basados en datos
relevantes como que la reseccién intralesional del
tumor produce una tasa muy elevada de recidivas
con un rango de 35 a 42 % segun las series. Estas
cifras hacen pensar en la insuficiencia del procedi-
miento local, por lo que tltimamente se opta por
un abordaje mas extenso que incluye la reseccién
en bloque, consiguiendo reducir las recidivas lo-
cales a un 10% aproximadamente (9).

El paciente present6 una recuperacion tras la
intervencion sin complicaciones. Siendo necesa-
rio autoinjerto de piel de la misma zona interve-
nida. En la amputacién se respetd la biomecanica
del pie respecto a las zonas de apoyo, con lo que
no se altero la posicion estatica ni la marcha. Tras
un mas de un afio desde la intervencién quirtrgi-
ca no se han producido recidivas.

COMENTARIO.

La escasa frecuencia de este tipo de tumores,
hace dificil su diagnostico inicial en los servicios

IMAGEN 4. AL ANO DE CIRUGIA.

médicos de las empresas. Se considera de interés
este caso por la localizacién inusual del tumor, su
rapida evolucion de crecimiento y la necesidad fi-
nal de amputaciéon del quinto dedo del pie. La
buena evolucién postquirtrgica, la perfecta adap-
tacion a la biomecanica del pie tras la amputacion
y la no aparicién de recidivas, nos hace conside-
rar que la eleccién del tratamiento quirtrgico
con abordaje extenso para eliminar el tejido ade-
cuado sin desestabilizar el area o crear la necesi-
dad de una reconstrucciéon mayor es la meta basi-
ca del tratamiento de este tipo de tumores de cé-
lulas gigantes.
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IV JORNADAS DE CONTROVERSIA EN MEDI-
CINA DEL TRABAJO. ALICANTE 24 DE NO-
VIEMBRE DE 2006.

“La mujer trabajadora en el siglo XXI. ;Existe la pers-
pectiva de género en la salud laboral? ” fue el titulo de la
mesa redonda que la Sociedad Valenciana de Medicina y
Seguridad en el Trabajo organiz6 en el Colegio de Médi-
cos de Alicante el 24 de Noviembre de 2006.

El tema de las IV Jornadas de Controversia en Medicina
del Trabajo, fue escogido al comprobar en los tltimos da-
tos de la Encuesta de Poblacién Activa del 1° trimestre
2006, que el incremento de la poblacién activa femenina
desde 2002 es progresivo y llegan a unos valores de
8.914.000 para la mujer trabajadora con un 41,7% del to-
tal de poblacién activa y en segundo lugar por el fenéme-
no cada vez mas presente de la doble jornada que la mu-
jer trabajadora realiza, al tener que hacerse cargo en gran
la mayoria de los casos de la atenci6n de los familiares de-
pendientes.

La jornada técnica estuvo compuesta de tres ponencias
que versaron sobre “Criterios singulares del género feme-
nino en los protocolos de vigilancia de la salud” por la
Dra. Rosario Parets Llorca, “Fisiopatologia hormonal fe-
menina. Trabajadora especialmente sensible” por el Dr.
Juan Carlos Martinez Escoriza y “Programas de promo-
ci6n de salud en la mujer” por la Dra. M* Isabel Bevia Fe-
brer y posteriormente se establecié un debate de los po-
nentes y los asistentes, moderado por el Dr. Luis Ignacio
Calderén Ferndndez.

Se revisaron los 29 protocolos de vigilancia sanitaria espe-
cifica de los trabajadores del Ministerio de Sanidad que
los Médicos del Trabajo utilizamos en nuestro ejercicio
profesional, constatandose que salvo en el caso del plomo
inorgénico, en el resto hay un escaso o nulo tratamiento
de la actuaciéon médica desde la perspectiva de género.

El conocimiento de la fisiopatologia hormonal femenina
durante las distintas etapas evolutivas de la mujer como
adolescencia, embarazo, edad reproductiva, peri y meno-
pausia, son un factor importantisimo en la historia clinica

laboral de nuestras trabajadoras y deberan ser recogidas
por los médicos del trabajo en el curso de su vida laboral.
La mujer trabajadora debemos considerarla especialmen-
te sensible por la dependencia hormonal de multiples as-
pectos vitales, tanto fisicos como psiquicos, por la ciclici-
dad de dicha dependencia, con los dias fértiles, los perio-
dos menstruales, por la forma de enfermar.

La Conselleria de Sanidad dispone de distintos progra-
mas de promocién de salud en la mujer y fueron estudia-
dos dos grupos: 1° los correspondientes a un enfoque de
género como son el de Seguimiento del embarazo, partoy
puerperio, el recién implementado de Violencia de géne-
ro y el de Mujer mayor de 40 afios que sustituye al de
Céncer de mama y Cancer de Utero y un 2° grupo como
parte de la poblacion general: El de salud sexual y repro-
ductiva dirigida a todas las edades en relacién con ITS y
Planificacion familiar y el dirigido a toda la poblacién pa-
ra las vacunaciones con especial hincapié de todas aque-
llas que tiene relacién con la patologia embrionaria.
Como conclusiones mas significativas de la jornada se es-
tablecieron:

Los protocolos de vigilancia especifica de los trabajadores
del Ministerio de Sanidad carecen de perspectiva de géne-
ro y debemos contemplar una revisién para su inclusion.
Los Médicos del trabajo debemos desarrollar en la Histo-
ria Clinica Laboral de nuestras trabajadoras apartados en
los que se recojan los antecedentes y la evolucion especifi-
ca de su sistema hormonal.

La Promocién de la salud en la mujer trabajadora pode-
mos basarla siguiendo el programa de Empresas Genera-
doras de Salud de la Conselleria de Sanidad con especial
singularidad en el reciente de Violencia de género.

ASAMBLEA SOCIEDAD VASCA DE MEDICINA
DEL TRABAJO

Se ha celebrado el 12 de Junio de 2007 en el Colegio de
Médicos de Araba la Asamblea anual de Lan Medikunt-
zaren Euskal Elkartea-Sociedad Vasca de Medicina del
Trabajo, precedida de una conferencia sobre “El ejercicio
de la Medicina del Trabajo en la Banca”, dictada por A.
Viana, médico del trabajo de la Vital. El acto fue clausu-
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rado por el Presidente del Colegio de Médicos de Araba 'y
actualmente del Consejo Médico del Pais Vasco Dr. Kepa
Urigoitia.

El riesgo de trabajar en una caja de ahorros

Angel Viana, Caja Vital

El trabajador de banca hay que verlo en un entorno con-
creto, hay que conocerlo y hay que observar sus condicio-
nes de trabajo sin tener que compararlo con otras activi-
dades laborales. Y aunque disfruta de unas condiciones
de trabajo distinguidas y limpias, y estadisticamente no
haya incidencia relevante de accidentes de trabajo, tiene
su propia idiosincrasia: la ergonomia, los factores psicoso-
ciales, mobbing, enfermedades profesionales, sindrome
del quemado, el atraco....

Entorno laboral

La salud intelectual, la salud ocupacional y el bienestar es
el resultado, no solo de su actividad laboral, sino también
del disefio de un entorno laboral.

En este entorno laboral ademas de facrores externos, ar-
quitecténicos y ambientales (microclima, iluminacién,
limpieza,... ) es importante considerar el disefio del pues-
to de trabajo, que incluye la oficina, la mesa, los asientos,
los equipos, ... y donde es muy importante valorar los da-
tos antropométricos de forma individual.

Existen caracteristicas de las tareas, una tarea intelectual,
con frecuencia atendiendo demandas de los clientes, res-
petando una estructura organizativa (decisiones superio-
res), asumiendo responsabilidades y colaborando con
otros compaferos y departamentos, a veces sin reconoci-
miento o recompensa y sin posibilidad de control sobre
horarios de trabajo o de recesos.

Por supuesto que también influyen factores internos de la
persona como destreza, habilidad, aptitud, experiencia y
preparacién anterior, practica actual, variables persona-
les,

Si bien la exposicion a factores de riesgo de tipo estructu-
ral (lugares e instalaciones ) y ambientales ( clima, conta-
minantes ) es escasa, destaca el porcentaje de trabajadores
expuestos a 71esgos ergonomicos, y a riesgos 0rganiativos
y psicosociales.

El atraco

Posiblemente, el atraco a la oficina, aunque no es el episo-
dio mas habitual, es el peor de los accidentes que puede
ocurrirle a un trabajador bancario. A pesar de las nume-
rosas medidas de seguridad y vigilancia, los atracos son
cada vez mds violentos y la progresiva eliminacién de ba-
rreras fisicas para acercarse al cliente, reduce la sensacién
de seguridad de los trabajadores aumentando la sensacién

de riesgo y preocupacion.
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The incidence of occupational skin disease as reported to The Health and Occupation Reporting (THOR) network bet-
ween 2002 and 2005.

Incidencia de cancer cutaneo laboral declarado al Registro Salud y Ocupacion entre 2002 y 2005
Turner S, Carder M, van Tongeren M, McNamee R, Lines S, Hussey L, Bolton A, Beck MH, Wilkinson M, Agius R.

Centre for Occupational and Environmental Health, School of Medicine, The University of Manchester
Br ] Dermatol. 2007 Jun

Cabanillas Moruno JL. Profesor Asociado Area de Medicina Preventiva. Facultad de Medicina. Universidad de Sevilla

Resumen:

Las tasas de incidencia estimadas para el cancer de piel de origen laboral en el Reino Unido son obtenidas a partir de un sistema de vi-
gilancia voluntaria que implica a dermat6logos y a médicos del trabajo. Estas tasas permiten monitorizar las dermatosis laborales y pla-
nificar una intervencion dirigida a reducir riesgos en el lugar de trabajo.

El objetivo del trabajo es resumir los casos de cancer de piel declarados al Registro Salud y Trabajo (THOR) (2002-2005) y proporcio-
nar una informacion de partida para establecer comparaciones con futuros estudios de enfermedades laborales de la piel en el Reino Uni-
do y en otros paises.

Las tasas de incidencia de dermatosis ocupaciones se calcularon empleando datos de THOR como numeradores, y datos de las en-

cuestas britanicas oficiales sobre empleo o informacion procedente de las encuestas mas recientes sobre provision de servicios de medici-
na del trabajo como denominadores.
Los resultados obtenidos muestran que en el Reino Unido entre 2002 y 2005 la tasa de incidencia media anual de enfermedades de la piel
relacionadas con el trabajo, declaradas a THOR por dermatoélogos fue de 91.3 por millon (IC 95%: 81.8-101.1); y por médicos del traba-
jo fue de 316.6 por millon (IC 95%: 251.8-381.3). La mayor parte de los casos declarados fueron dermatitis de contacto: por dermatélogos
68 por millon (IC 95%: 59.8-76.2), y declaradas por médicos del trabajo 259.7 por millon (95% CI 200.8-318.6).

El estudio concluye que el THOR es una fuente importante para calcular las tasas de incidencia de enfermedades de la piel de origen
laboral. Una serie de grupos que recogen casos de enfermedades ocupacionales de la piel también deberfan usarse cuando se quiere repre-
sentar una vision global de la incidencia de enfermedades de la piel de origen laboral en el Reino Unido

Needlestick injuries among surgeons in training. Accidentes con bisturi en cirujanos en formacién.
Makary MA, Al-Attar A, Holzmueller CG, Sexton JB, Syin D, Gilson MM, Sulkowski MS, Pronovost PJ.

Center for Outcomes Research, Department of Surgery, Health Policy and Management, Johns Hopkins University School of

Medicine, Quality and Safety Research Group, Baltimore USA
N Engl J Med. 2007, 28;356(26):2693-9.

Cabanillas Moruno JL. Profesor Asociado Area de Medicina Preventiva. Facultad de Medicina. Universidad de Sevilla

Resumen:

Los residentes de cirugia son un grupo de alto riesgo de presentar accidentes de trabajo con bisturi. Declarar estos accidentes es un
paso critico para iniciar precozmente la profilaxis o el tratamiento.

Los investigadores han estudiado cirujanos en formacion de 17 centros hospitalarios interrogandolos sobre accidentes previos con
bisturi. Se preguntaba si el accidente mas reciente fue declarado a un servicio de medicina del trabajo o complicé a un paciente de alto
riesgo supuso un accidente de alto riesgo (por ejemplo: un paciente con historia de infeccién por VIH, VHB o VHC, o usuario de drogas
por via parenteral). También se preguntaba por la causa percibida del accidente y las circunstancias que lo rodearon.

Los resultados obtenidos ofrecen una tasa de respuesta del 95%. De los 699 que respondieron, 582 (83%) habian tenido un accidente
con bisturi durante su periodo de residencia. La media de accidentes durante la formacién aumentaba con el afio de residencia: R1: 1,5 ac-
cidentes; R2: 3,7 accidentes; R3: 4,1 accidentes; R4: 5,3 accidentes y R5: 7,7 accidentes. Para el tltimo afio de residencia, el 99% de los re-
sidentes habian tenido un accidente con bisturi; el 53% de los accidentes habia complicado a un paciente de alto riesgo. De los accidentes
mas recientes, 297 de 578 (51%) no fue declarado al servicio de medicina del trabajo, y 15 de 91 los que complicaron a pacientes de alto
riesgo (16%) no fueron declarados. La falta de tiempo fue la razén mas frecuentemente dada para no declarar los accidentes entre 126 de
los 297 que respondieron (42%)).

Los investigadores concluyen que los accidentes por bisturi son comunes entre los cirujanos en formacién y a menudo no son decla-
rados. Las mejoras en la prevencion y las estrategias de declaracién son necesarias para aumentar la seguridad en los cirujanos y en los pa-
cientes de alto riesgo.
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Analisis de libros

TITULO: La voz en la Docencia

AUTORES: M* ISABEL CORTAZAR LOPEZ, BALBINO ROJO COLINO

EDITOR: Grao. o EN LA DOCENCIA
ANO: 2006 S Conocer y cuidor nuestra
E herramienta de trabojo

W ol Cortars, Belbies R

Los profesionales, de las diferentes actividades laborales, utilizan multiples herramientas de trabajo
que posibilitan y facilitan su tarea. Mantenerlas en un estado adecuado para su mejor funcionamiento
requiere del conocimiento, del adiestramiento y del cuidado de esas herramientas.

La voz es la herramienta de trabajo que permite a los docentes ensefiar de la manera mas sencilla. Es-
ta siempre a su alcance, no necesita transporte, y permite trasmitir ademas de conocimientos, multiples
emociones. Por otra parte es una herramienta que puede ser moldeable individualmente y adaptable a
los multiples contextos de la docencia.

Con este libro se pretende transmitir la experiencia preventiva de los autores, colaborando con ello en el cuidado de la espe-
cial y singular herramienta de trabajo que supone la voz para los docentes, desde los primeros ciclos educativos hasta la univer-
sidad.

Alfonso Apellaniz
Director de la Rev. SEMST

TITULO: ARGITALPEN KATALOGOA / CATALOGO DE PUBLICACIONES
AUTORES: JOSE JULIO CARRERAS e ITZIAR CRESPO
EDITORIAL: OSALAN - LANEKO SEGURTASUN ETA OSASUNERAKO EUSKAL ERAKUNDEA / INSTITUTO

VASCO DE SEGURIDAD Y SALUD LABORALES
ANO: Maiatza 2007-Mayo

En el mes de mayo el Instituto Vasco de Seguridad y Salud Laborales - OSALAN edit6 el catalogo de
publicaciones del afio 2007, se trata de un ejemplar bilingiie ,euskera/castellano, donde, en sus 103 pa-
ginas, el interesado puede encontrar una precisa descripcién bibliografica junto con el resumen de cada
una de las 74 publicaciones editadas por OSALAN, y agrupadas, con el fin de facilitar su rapida localiza-
cién, en 7 categorias: Seguridad en el trabajo, Higiene industrial, Ergonomia y Psicosociologia, Medici-
na del trabajo, General, Estadisticas y Legislacion.

Su peticion se puede efectuar, via correo electrénico o via telefénica, en cualquiera de los centros territoriales del Organismo:
Centro Territorial de Bizkaia: osalanbibba@ej-gv.es - 944-03.21.68

Centro Territorial de Gipuzkoa: osalandoldo(@ej-gv.es — 943-02.32.74

Centro Territorial de Araba: osalanbibga(@ej-gv.es — 945-01.68.23

Antonio Garcia Garate
Subdirector Técnico de OSALAN
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CAMPANA EUROPEA CONTRA LOS TRASTORNOS
MUSCULOESQUELETICOS

ALIGERA
1y CARGA

(

? Agencia Europea para
la Sequridad y la Salud
en el Trabaio

http://osha.europa.eu

EUROPEAN AGENCY FOR SAFETY AND HEALTH AT WORK
Gran Via 33, E-48009 Bilbao, Spain - Tel.: +34 944 794 360 - E-mail: information@osha.europa.et

AGENCIA EUROPEA PARA LA SEGURIDAD Y
LA SALUD EN EL TRABAJO

Ayudanos a aligerar la carga

Los trastornos musculoesqueléticos (TME) son el proble-
ma de salud relacionado con el trabajo mas comin en Eu-
ropa. Casi el 24 % de los trabajadores de la Uni6én Euro-
pea (UE-25) afirma sufrir dolor de espalda y el 22 % se

Agencia Europea para
la Sequridad y la Salud
en el Trabajo

queja de dolores musculares. En los nuevos Estados
miembros estos porcentajes son atin mayores, con un 39%
y un 36%, respectivamente Los TME no solo producen
sufrimiento personal y disminuci6n de ingresos, sino que
ademds suponen un elevado coste para las empresas y pa-
ra las economfas nacionales.

Aligera la carga es la campafa que la Agencia Europea
para la Seguridad y la Salud en el Trabajo celebra en
2007.

La campafia europea pretende promover un enfoque de
gestion integrada para abordar los trastornos musculoes-
queléticos (TME) que abarque la prevencién de estos
trastornos, asi como el mantenimiento, rehabilitacion y
reinsercion de los trabajadores que ya los sufren. Dirigida
por la Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en el
Trabajo, la campafia trata de ayudar a empresarios, traba-
jadores, representantes de seguridad, profesionales, servi-
cios de prevencidn, responsables politicos y otras partes
interesadas a mejorar la prevencion de los TME en el lu-
gar de trabajo. La campafia culmina en la Semana Euro-
pea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo, que se ce-
lebrara del 22 al 26 de octubre de 2007, y constituye una
oportunidad para lograr unos lugares de trabajo més se-
guros y saludables en Europa

Para mds informacién se puede consultar la pdgina
www.osha.europa.euw/OSHA

Asociacion Andaluza de Medicina
y Seguridad del Trabajo

CONVENIO DE LA ASOCIACION ANDALUZA
DE MEDICINA Y SEGURIDAD EN EL TRABA]JO.

Se ha firmado recientemente en Sevilla coincidiendo con
las Jornadas de Actualizacién de la Sociedad Espaiiola de
Medicina Familiar y Comunitaria, organizadas en cola-
boracién con la SAMFyC (Sociedad Andaluza de Medici-
na Familiar y Comunitaria) y el Instituto de Formacion
NOVARTIS, un Convenio de Colaboracién entre ambas
Sociedades Cientificas

Dicho Convenio tiene como objetivo fundamental el co-
laborar en la formacién de los Residentes de Medicina
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Familiar y Comunitaria en los aspectos relacionados con

la Salud Laboral y la Prevencion de Riesgos Laborales.
El nuevo Programa de la especialidad de Medicina Fami-
liar y Comunitaria recoge especificamente dicha forma-
cion, que hasta la actualidad no estaba siendo impartida.
La AAMST nombrard un responsable en cada provincia
andaluza, que en coordinacién con las diferentes Unida-
des Docentes impartiré cursos formativos en dichas mate-
rias para los residentes de tltimo afio.

Igualmente se propone la realizacién de un estudio a nivel
andaluz sobre “Condiciones laborales y clima laboral” entre
los médicos de familia que prestan sus servicios en el Siste-
ma Publico de Salud de nuestra Comunidad Auténoma.
Este Convenio puede suponer un importante avance en la
colaboracién entre dos colectivos profesionales, médicos
de familia y médicos del trabajo, que han permanecido
totalmente separados, atin teniendo como objetivo funda-
mental la salud de la ciudadania y de la clase trabajadora.
Con esta colaboracién ambas Sociedades ponen a disposi-
cién de sus asociados sus recursos formativos.

JORNADA VASCO-AQUITANA DE MEDICINA
DEL TRABAJO

Tras la firma del Convenio de colaboracién entre las So-
ciedades de Medicina del Trabajo del Pais Vasco y Aqui-
tania, y la reunién que con ese motivo se realiz6 en Bilbao
en 2006, este afio se ha convocado la II Reunion Vasco
Aquitana de Medicina del Trabajo en Burdeos. La reu-
nion, celebrada el 14 de Abril en la Biblioteca Municipal
de Burdeos conté con el apoyo de la Universidad Victor
Segolen, el Ministerio de Trabajo francés, el Ayunta-
miento de Burdeos, la Regiéon Aquitana y la Comunidad
Auténoma Vasca. El tema sobre el que versé la reunién
fue la Patologia Laboral en la Industria Vitivinicola, so-
bre el que se organizaron 4 mesas redondas y una sesién
de comunicaciones libres. La reunién fue inaugurada por
los presidentes de las Sociedades Vasca y Aquitana, Drs.
Apellaniz y Magne, y clausurada por el Prof. Brochard,

de la Universidad V. Segolen y el Sr. Salomén, delegado
del Ministerio de Trabajo. El Ayuntamiento de Burdeos
organizo6 una recepcion a los participantes en la reunion.

EL GOBIERNO VASCO APRUEBA EL PLAN DE
SEGURIDAD Y SALUD LABORAL 2007-2010 PRE-
SENTADO POR EL DEPARTAMENTO DE JUSTI-
CIA, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL

El Consejo de Gobierno vasco ha aprobado el Plan de Se-
guridad y Salud Laboral 2007-2010. Dicho Plan, que con-
tard con una dotacién econémica de 36,7 millones de eu-
ros, prevé la puesta en marcha de una serie de actuaciones
en materia de formacién, inspeccién, sensibilizacién y sa-
lud laboral con el objetivo de reducir en un 50% el nime-
ro de accidentes graves, muy graves y mortales. Igual-
mente busca conseguir en 2010 un indice de incidencia de
50 accidentes por cada 1.000 trabajadores —en 2005 fue de
64766 y en 2006 de 61754-.

En la gestacion y definicién del Plan han estado implica-
dos, junto a las Administraciones Puablicas, los sindicatos
mds representativos, las organizaciones empresariales, las
mutuas y una serie de empresas privadas.

El Gobierno Vasco se encargard de impulsar y liderar el
nuevo Plan de Seguridad y Salud Laboral, que cuenta co-
mo objetivos estratégicos la Formacién, fundamental-
mente de los delegados de prevencién, de mandos y direc-
tivos y de los trabajadores auténomos, con el fin de au-
mentar el nimero de personas con formacién especifica
en riesgos laborales, el disponer de un técnico/inspector
por cada 8.000 trabajadores a finales de 2010, aumentar la
sensibilizaci6n sobre la prevencion, el riesgo y el valor de
la seguridad y la salud laboral, con especial atencién a las
pymes, potenciar la integracién de la prevencion en las
empresas facilitando la acreditacién de los sistemas de
prevencién y el incremento de la coordinacién interinsti-
tucional.

Estos objetivos se concretan en 35 dmbitos de actuaciéon
donde participardn agentes sociales, sindicatos, Osalan, y
el propio Gobierno, entre otros.

NUEVA ACADEMICA DE LA REAL ACADEMIA
DE MEDICINA Y CIENCIAS DE GRANADA

El pasado dia 25 de junio se produjo el ingreso en la Real
Academia de Medicina y Ciencias de Granada de la pro-
fesora Marfa Castellano Arroyo, catedratica de Medicina
Legal y Forense, directora de la Escuela Profesional de
Medicina del Trabajo de la Universidad de Granada y
miembro del Comité Cientifico de esta revista. La Prof.
Castellano es Especialista en Medicina del Trabajo desde
1976,y fue la directora de la Escuela Profesional de Medi-
cina del Trabajo de la Universidad de Zaragoza en 1989,
ocupando en la actualidad la Presidencia de la Comisién
Nacional de la Especialidad de Medicina del Trabajo.

El sillon al que accede estd dedicado a la Medicina del
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Trabajo, lo cual es la primera vez que ocurre en una Real

Academia de Medicina y Ciencias, reconociéndose asf la
importancia de nuestra especialidad en un nuevo dmbito.
El discurso llevo por titulo “Bosquejo histérico de la Me-
dicina del Trabajo: La Medicina del Trabajo instrumento
de desarrollo social y econémico”.

El Acto estuvo presidido por la Presidenta de la Real
Academia de Medicina Excma Sra.Carmen Maroto Vela,
asistiendo el Excmo. Sr. Presidente del Instituto de Reales
Academias de Andalucia Excmo Sr. Don Gonzalo Pié-
drola.

El discurso de contestacion lo pronuncié el Excmo sr. D.
Enrique Villanueva Caiadas, catedratico de Medicina
Legal y Forense y también Especialista en Medicina del

Trabajo.

COMISION NACIONAL DE LA ESPECIALIDAD DE
MEDICINA DEL TRABAJO

En el primer semestre del afio, nuestro representante ha
participado activamente en los trabajos de la Comisién
que estuvieron centrados en:

« Conclusiéon del proceso de homologacién del Diploma
de Médico de Empresa con el Titulo de especialista en
Medicina del Trabajo.

e Acreditacién de nuevas Unidades Docentes de forma-
ci6én de Especialistas en Medicina del Trabajo y amplia-

cion de plazas en algunas de las ya existentes hasta tota-
lizar una oferta provisional de plazas en torno a 115.

* Comienzo del debate sobre TRONCALIDAD en las es-
pecialidades médicas, con el objetivo de buscar las forta-
lezas y debilidades de nuestra especialidad con otras, a
la vez que aproximar nuestro catdlogo de especialidades
médicas al marco europeo.

* También estan encima de la mesa temas como la Audi-
torfa de las Unidades Docentes y la Evaluacion de los
Residentes.

PLAN DE ACCION PARA EL IMPULSO Y LA EJECU-
CION DE LA ESTRATEGIA ESPANOLA DE SEGURI-
DAD Y SALUD EN EL TRABAJO (2007-2012)

La Comisién Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo
DEL 25 DE Julio aprobé el Plan de Accién para el impul-
soy la ejecucion de la Estrategia Espafiola de Seguridad y
Salud en el Trabajo (2007-2012), aprobada en el Consejo
de Ministros de 29 de Junio.
Dicho Plan de Acciéon abarca un periodo de 10 meses e
identifica las acciones que se van a realizar en este perio-
do o aquellas que van iniciarse en estos meses, teniendo
en cuenta que algunas medidas son de ejecuciéon conti-
nuada y se prolongaran durante la totalidad o buena par-
te del periodo de vigencia de la Estrategia; contemplan-
do, no obstante, medidas en cada uno de los ocho objeti-
vos operativos que integran la Estrategia.

Cabe destacar, por la relaciéon que tiene con nuestra espe-

cialidad que:

* En el OBJETIVO 2 (Mejorar la eficacia y la calidad del
sistema de prevencion, poniendo un especial énfasis en
las entidades especializadas en prevencion): En su punto
2.6 contempla la preparacion de las medidas referidas a
la vigilancia de la salud y a la especialidad de Medicina
del trabajo, comenzando por la elaboracion de la “guia
bésica y general de orientacion de las actividades de vi-
gilancia de la salud de los trabajadores”.

* En el OBJETIVO 5 (Perfeccionar los sistemas de infor-
macion e investigacion en materia de seguridad y salud
en el trabajo): En su punto 5.2 se habla de la elaboracion
de guias de los sintomas y patologias relacionadas con
los agentes causantes de las enfermedades profesiona-
les.
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EVENTOS

Xl CONGRESO
de la SOCIEDAD
ESPANOLA de

MEDICINA y
SEGURIDAD
del TRABAJO

ANO 2007

XVI CONGRESO DE LA SOCIEDAD GALLEGA DE PRE-
VENCION DE RIESGOS LABORALES JORNADAS INTER-
CONGRESOS DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE MEDICI-
NA'Y SEGURIDAD EN EL TRABAJO. LUGO, 20, 21 y 22
de septiembre de 2007.

Mas informacién:www:semst.org

JORNADA DE ACTUALIZACION EN DESHABITUACION
TABAQUICA. OVIEDO, 11 de octubre de 2007. Colabo-
ra: Laboratorios PFIZER.

ABORDAJE CLINICO DEL CONSUMO DE TABACO.
OVIEDO, 23y 24 de noviembre de 2007. Plazas muy li-
mitadas.

JORNADA DE ENTRENAMIENTO AUTOGENO PARA EL
AFRONTAMIENTO DEL ESTRES. OVIEDO, 30 de no-
viembre de 2007.

50 ANIVERSARIO DE LA SOCIEDAD CATALANA DE SE-
GURIDAD Y MEDICINA EN EL TRABAJO. Este afio la So-
ciedad Catalana de Seguridad y Medicina en el Trabajo
celebra su 50 aniversario. Los diferentes actos que orga-
niza con esta ocasién pueden ser consultados en
www.scsmt.cat

ANO 2008

X1l CONGRESO DE LA SOCIEDAD ESPANOLA

DE MEDICINA Y SEGURIDAD DEL -TRABAJO.
Santander, 21, 22 y 23 de Mayo de 2008.

Mas informacién:

WWW.Semst.org, www.geyseco.com/scmt/

11l CONGRESO INTERNACIONAL DE SEGURIDAD Y SA-
LUD EN EL TRABAJO

Bilbao, Palacio Euskalduna, 4.,5 y 6 de Junio 2008 OSA-
LAN

Mas informacién www.osalan.net

XVII CONGRESO DE LA SESLAP, Girona, 1, 2y 3 de Oc-
tubre de 2008.
Mas informacién: www.seslap.es

SESLAP
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. NORMAS PARA AUTORES DE REVISTA DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE MEDICINA Y SEGURIDAD DEL TRABAJO

REVISTA DE LA SOCIEDAD ESPANGIA WMEN('INA Yffa!}ﬂmﬁm TRABASO publica lr:hrn nrl.l:ln-
nados con Medicin del trabajo, Higiene ind fa dhel trabajo, P

trabajo y Derecho del trabajo.

Fundamentalmente la Revista mluu d: las mgm:nln seeriones:
Chriprmader. Trabaj i lquier aspecto de la i dn en el campo de Jos Riesgos laborales
que tengan lom:l: de trabajo cienifi dos: introduccidn, métodos, resultados y discusidn., La ex-

tensiin recomendada es de doce (12) piglml de 30 lineas en hojas DIN-A4, das a doble espacio, admitién
dose hasta un miximo de seis (6) guras y (6) ablas.

Reviiianes. 1 revista incluye ademds articulos de revision, i : I, inf bibliogréfies, aetivida-
des cientificas, evc. Los rrabajos en estas secciones pueden ser :n:arg:dm o el Comité de Redaecidn,

Opiioaes

in de un p a wavés de la experiencia personal, cuya publicacidn re-
sulte de interés por la rareza del problema y las nuevas perspecrivas preventivas que aporta.

Eartar af direcror. Esta scccidn pretende incluir observaciones cientfficas formalmente aceptables sobre los temas de la re-
wvista, asi como aquellos trabajos que por su extension reducida o se ad«ueu a la seccidn de originales. La extensidn mi-
xima serd de dos hojas DIN-A4, las a doble cspacio, lose una tabla o figura y hasta diez citas bi-
bliogrificas.

Bdwwedsn Contrnuads
o Codl er s Diggmeiaien?
Recensiones de libros

% 3 H

de las Sociedades federadas a la SEMST

Carta de prescnracién
~  Enclla el autor explicard en 34 1 £l el ap
Manuserito

El autor debe enviar tres § del a deble cspacio en todas sus sceciones
{incluidas citas bi:lmsnlﬁca}. tablas r pies de figura). Se l:m}olnrin folios DIN-A4 dejando mirgenes laterales, su-

original del trabajo que presenta.

Eyempin de extar comrectar

Revistas;

1. Articulo normal (gitar los autores cuando scan scis o menos; s son siete o mds, citar bos seis primeros y afiadic «y cole),
Llacuna J. La ensefianza logica de la prevencidn. Salud y Trabajo 1996; 18: 24-32.

2. Autor eorporativo

International Labour Organization (1LO). Rosin core solder pyrolysis products, En: Occupational Exposure Limits for
Airborne Toxic Substances, 3* ed. Geneva: ILO; 1994, p. 350,

3. Sin autor

Andnimo, La fiiersa de ls evaluacita de riesgos. Erga Noticias 1996; 45; 1.

4. Suplemento de revista

Wessely 5. Chronic fatigue syndrome: a 20th century illncss? Scan | Work Environ Health 1997, 23 supl 3 1734,

5. Fasciculo sin volumen

Baumeister AA. Origins and control of stereotyped movements. Monogr Am Assoc Ment Defie 1978; (3): 353-3684,
Litwos y atras monografla:

6. Autor(es)

Monson RR. Occupational epidemiclogy 2° ed, Boca Raton: CRC Press; 1990,

7. Director(es) de ediciin como autor(es).
Townsend B, Davison N, dirs. Incqualiti
8. Capitulo de un libeo

Williams 5. Ways of ereating healthy work organizations. En: Cooper CL, Williams $, dirs. Creating healthy work or-
ganizations. Chichester: John Wiley & Sons, 1994, p. 7-24.

9. Marerial legal

Ley 3171995, de 8 de noviembre, de Prevencidn de Riesgos Laborales, BOE n® 269, de 10 de noviembre.

10, Ponencias publicadas

De Mingo M. Gestion de la prevencitn sanitaria en la empresa. Libro de del 11 Congreso de la Asociacién Es-
pﬂﬁuh de Especialistas en Medicina del Trabajo. Santander: Sociedad Espafiola de Especialistas en Medicina del Traba-

in health. H 1

h: Penguin Books, 1952, p. 1823,

o, 1997, p, 9.
jperion ¢ inferior de 2,5 cm. 11. Tesis doctorales o conferencias publicadas
—  Larevista publica los articulos en castellano, c\ukﬂa.galkaoy catalin. loamanusc(lmm{lmmmﬂ tres tileimas Youucfh\i Sehool adj of children with ital hearr disease [tesis o 1], Pi h, PA: Universidad de
lenguas deberdn ser remitidos junto con su versié La ¥ lencia de ambas res- Piosburgh, 1988,
pomd:llld:d de los autores, Cras artfsdos:

= Las secciones se ordenan, preferiblemente, como sigue: pagina del tiulo, resumen, memmary, introduccién, métndos,
resuleados, discusidn, humgnfh tablas, pies de figura y figuras.

Todas las péginas irén lo por Ta del tinulo,

- debi ser evitadas, i Lu unidades de medida. Evite el uso de abreviaciones en o ti-
wilo y en el sumario. El nombre completo al quc sustituye la abreviscidn debe preceder el emplen de ésta, a menos
que sea una unidad de medids estindar. Las unidades de medida se expresarin preferentemente en Unidades del Sis-
tema Internacional (Unidades SI). Las unidades quimicas, fisicas, biolégicas y clinicas deberin ser siempre definidas
estrictamente,

Pigina del drulo
Figurard el titulo concisa, pero informative, los nombres y apellidos de los zumqu. nombre del{los) departamentos)
¥ lafs) institucidnfes) a las gue el trabajo debe ser atribuido y el lquicr beca o soporte financie-
o, 3i los hubiera,

= Un titulo abreviado para la cabeeera del articulo, Resaltard el tema principal del manuserito,

—  Ineluir ¢l nombre completo, niimers de weléfono {y de fax o e-mail si se dispone), y la direcciéin postal completa del
autor responsable de la correspondencia y las galeradas. Estos daros deben figurar en el cuadranee inferior derecho
de evia primera pégina,

Resumen y palabras clave
Deberin aparecer en la segunda pigina, Se recomienda que el resumen d: los anicului sea semiestructurado (mixi-
o 250 palabras) es decir, que contenga los sigui

= Objerivo: debe incluir una declaracidn explicita de los objetivos del uludlu. Slduluduu ticne abjctives miiltples, s
indicard primero el objetivo mis imp ¥ chespuds los d. hipétesis.a priorr, £stas de-
berdn ser descrivas. Méodos: ineluird una ducr:pclén del disefio del umdm Si resulta adecuado, se deberd indicar el
perfode de tempo o las fechas 3 que se refieren los datos. Se debe realizar una dl:scnpcldn sucinea del tipo de pobla-
cidn o grupos estudiados. Asimismo, se describird la navuraleza de la intervencion, si la hubiere. También se indica-
vi el tipo de andlisis luhznlu Ra-nfmba ddm‘a deul.iar Ius principales hulllq;ns del estudio, Conclunioner: silo s
incluirin aquellas g en el articulo. Se deberd tener especial
cuidado en cvitar la csp ola g a. A igualdad de mérito cientifico, se deben enfati-
zar por igual los resultados positivas y bos negativos.

~  Sin embargo, los autores podrdn presentar el resumen no estructurado, no sobrepasando las 150 palabras.

En la misma hoja aparecers una relacidn con las palabras clave. Las palabras clave (de tres 2 ocho en toral) comple-
mentan el tiowdo y ayudan a identificar el trabajo en las bases de datos,

Summary y key words

= Fs una traduccidn correcta del resumen al inglés. Se escribird en hoja aparte donde también figure el thulo del tra-
bajo y las Key words, ambos igualmente en inglés.

Introduccidn

= Deben mencionarse claramente los objetivos del trabajo y resumir ef fundamento del misme sin revisar extensiva-
meente el tema, Citar silo aquellas referencias estrictamente necesarias.

Mérodos

~  Debe describir la seleccion de personas o material estudiados detallando bos mérodos, aparatos y procedimicntos con
suficiente detalle como para permitir reproducir o estudio a otres investigadores. Alguna informacitn detallada de
gran interés puede incluirse come anexo,

—  Las normas éri i Bos i igad i humanos eomo en animales se deseribirdn bre-
vemente, Los esmedios en humanos deben contar con la aprobacidn expresa del comité local de énica y de ensayos cli-
micos, y asi debe figurar en el manuscrito,

12, Articulos de periddico
Gil €. El estrés labaral es accidente de trabajo, dice el Tribunal Vasco, Diario Médico 19 Nov 1997, 2 (col 3-4).
13, Archiva de ordenadar
Renal system {programa informitico). Versian MS-DOS. Edwardsville, KS: MediSim, 1985,
14, Cinas exrraidas de internet
(.mu [ Tm KA mndc w0 clnng Inmnel sources [online]. Disponible en:
leprslis/LIS_Pubharvards.

Momc.l' ne publicado:

15, En prensa;

Lillywhite HB, Danald [A. Pulmonary blood flow regulation in an aquatic snake. Science. En prensa,
Tablas

= lridn das de manera lativa. Escritas a doble expacis hojas separadas se identifis un ndmero ari-
bigo y un titubo en la parte superior. Deben contener las pertinentes notas explicativas al pie.
Figuras

—  Lasfi f;,'unl no repetirin daros ya escritos en el texto,
= Los pics de figura se escribirdn a doble espacio ¥ las ﬁg\uu ¢ identificarin con nbdmeros aribigos que coincidan con
1 5

su erden de aparici el texto, El pic necesaria para interpretar correctamente la figera
sin recurrir al texto.

RESPONSABILIDADES ETICAS

~  Permiso de publi por parte de la i que ba financizde la i

—  Larevinzno acepta material previamente publicado. Los autores son ables de obtener los permi-
s08 para reproducir parcialmente marerial (rexto, tablas o figuras) de otras publicaciones. Estos permisos deben soli-
citarse tanto al autor como a la editorial que ha publicado dicho material,

= Conflicto de fntereser: |a revista espera que los autores declaren cualquicr asociacidn comercial que pueda suponer un
conflicto de intereses en conexidn con el articulo remitido.

Autorfa. En la lista de autores deben figurar Gnicamente aquellis personas que han contribuido intelectualmente al
desarrallo del trabajo {nombre y apellido o ca ol caso de utilizar los dos apellidos wnickos por un guitn). Haber ayu-
dade en la coleccitn de datos o haber participade en alguna Wenica no son por i mismos criterios sficientes para fi-
RUFAr COMo anor. En general, para ﬁa;um como autor se deben cumplir los siguientes requisitos:

1. Haber participado en la y realizacién del wrabajo quella dado como resultado el arteulo en cuestidn,
2. Haber pamclpado en la redaccidn del texto y en las pesibles revisiones del mismo.

3. Haber aprobado la version que finalmente va a ser publicada.

REVISTA DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE MEDICINA Y SEGURIDAD DEL TRABAJO declina cualquicr

bilidad sobre pasibles conflictos derivados de 1a autorfa de los trabajas que se publican en la Revista.

Comseatimiento Infnm-dn

Los autores deben mencivnar en la seceién de métodos que Tos pmocd:m:cmm wtilizadios en los pacientes y controles han

sido realizados tras la obtencidn de un

TRANSMISION DE LOS DERECHOS DE AUTOR

Sc incluird con el manuscrito ¢l ancxo a cstas normas firmado por todos los aurores.

PROCESO EDITORIAL
Una vex evaluado en primera instancia por ¢l Comité de Redaceidn, todo i ibida es enviado a evaluads
externos, i s ifin, que seguird un p o establecido a tal efecto, serd antnima,

REVISTA DE LA .\D(.-'wﬁﬂ ESPANOLA DE MED!CINA Y SEGURIDAD DEL TRABAJO se reserva el derecho de
realizar cambios o inwroducir modificaciones en el estudio en aras de uns mejor comprensidn del mismo, sin que de ello
e denw el umluo de su wut:mdt:

= Exponer los métoos 1 ¥ e lab i empleados, Las estudi 4n con | pondi
mentos o g I, en caso licarin las medidas utilizadas para evitar los sesgos y se
su posible cfecto sobre 1as conclusiones del esudio.

Resultados

—  Los resultados deben ser concison y elares, e i in el minimao necesario de tablas y figuras. Se presentarin de mo-
do que no exista duplicacidn y repericién de datos en el rexto y en las figuras y tablas.

Discasidn
= Enfatizar los asp nwCvos ¢ imp del mbmo ¥ sus Jusi Mo debe repetirse con detalles los resulta-
dos del apartado anterior, Deben sefialarse las impli de los resultados y sus limitack laci ol

aeros estudios importantes, Fl contenido de esa seccidn ha de hasarse en los resultados del trabajo y deben evitarse
conclisiones que no estén totalmente apoyadas por los mismos. Comentard los hallazges propios en relacidn con los
de otros tﬂhﬂ]uel previos, ur com fas Iilscltltlll entee Jes resultados propios y los de otros autores, Las hipétesis y

Tas frases q
entos

—  Podrin reconocerse: a) contribuciones que necesitan a,uudccumenm pero no autorfa; &) agradecimiento por ayuda

téenica; ) fecimicnto de apoye material o fi fo la leza de dicho apoyo, y d) relaciones.
pued: flicto de intereses,

Eibliografia
Las ciras bibliogrificas s identificarin en el texto con la cerrespondicnte numeracién correlativa mediante nimeros
ardbigos cn superindice.

= S eseribirdin a duhlc eipacio y g2 numerarin consecuwtivamente en el orden de aparicitn en el wexo.

— Las i les y los datos no publicados no deben aparecer en la bibliograffa (se pueden cirar entre

jparéntesis en el texto),

LISTADO DE COMPROBACIONES

Una vez finalizada redacciéin de su trabajo debe realizar las haciones que se
a fin de suprimir posihles errores antes de su remisiin para publicacién.

Se incluyen tres copias del texro e flustraciones,

La totalidad ded texso, incluyendo las referencias, estd en piginas numeradas, escritas a doble espacio,

Se incluyen los siguientes apartados en la primera pigina del I L, autores, centro, direccidin
de la correspondencia, teléfono (y fax yio e-mail, si se dispone).

El titulo es core, conciso y no ambiguo,

El estudio ha seguido las normas éicas de investigacita.

Se han detallado la roralidad de las abreviaruras tras su primera citacidn.

La Introd sitdia al esrudio d del contexto de otros trabajos publicades,

Se indica en la Introduceitn por qué el estudio fue propuesto o qué hipbeesis es contrastada.

Sise ha empleado una nueva récnica, se ha descrito deralladamente.

Se describen modos los iales, equipo y el usados, taneo en términos de grupos investigados como la glo-
halidad del estudio,

Se indica cl. dnas medidas se
Se indica la varabiludad de los datos.
Las :ondusoonca objetivas se apoyan en un anillﬂs estadisticn.

La bibliografia se adapta a las Ji

Las ciras en el texzo se corresponden con la lista bibliogrifica.

Los tiubos de las tablas y fguras son autexplicativos,

Los datos de las tablas y figuras estin ! filas y eol
Las figuras son originales, de calidad profesional, y no copias.

Inchwyo disquere conteniendo el texto (se indica programa wrilizado).

Incluyo documento de declaracitn de autoria y cesibn de derechos.

en el listado adjunto,

a8 868 8 0
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o con cudnta | idad fueron repetidas.
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blicacidn en la revista quedarin en poder permanente de REVISTA DE LA
.!OCI'EDHD ESPANBLI DE VE.DIC!NA Y SEGURIDAD DEL TRABAJO y no podrin ser reproducidos ni toeal ni par-
cialmente sin su peremiso.
INFORMACION ADICIONAL
1. REVISTA DE LA SOCIEDAD ESPAROLA DE MEDICINA Y SEGURIDAD DEL TRABAJO scusa recibo de los rra-
bajos remitidos,
2. Correccidn de pruchas: sc enviard una prucha de compaosicidn del amrulo al aulol responsable de la (oﬂtspondcncﬂ. La
prucha se revisard cuidadommente y s marcardn los posbles errores, & do las pruchas gidas a la
e la revista en un plazo de 48 horas. El Comité de Redaccitn se reserva o derecho de admitir o no las correcciones efec-
tuadas por el autoe en la procba de impresicn.
3. Politica editorial: |os juicios y of dos en | I revista son del au-
tor(es), y no necesariamente agquellos del Comisé Editorial. Tanro el Comité Editorial come la empresa editora declinan
cualquier re(ponsahl]xdad sobre diche material. Ni ¢l Cominé E.dmnsl n| h empresa editora garantizan o apoyan ningdn
pmducm que s anuncie en la revista, ni izan las afi das por el fabricante sobre dicho producto o
servicio,
4. Separatar; el autor responsable de la correspandencia recibird 25 separatas del trahajo, inmedi a su puhli
En caso de desear mayor ndmers de separatas deberi comunicarkn a la editarial, al remitir las prucbas corregidas,
Enviar el manuserito con tres copias: REVISTA DE LA SOCIEDAD [ESPANOLA DE MEDICINA Y SEGURIDAD DEL
TRABASC. Edivorial. e-mail:
Junto al articulo deberd enviar:
—  Carta de presentacin.
~  Listado de comprobaciones formales del trabajo.

Farmulario anexo de declaracidn de autorta ynuusn de derechos,

Disguete infermitico con el texto, csf nambre del archive y programa utilizado,

rtseulos Blicad

REVISTA DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE MEDICINA ¥ SEGURIDAD DEL TRABAJQ

Acerca del manuscrito titulado

remiticlo para su publicacidn a L revista arriba mencionada, sus autores, abajo firmantes,
DECLARAN:
Que e un trabajo original,
Qe no ha sido previamente publicado.
Qe no ha sido remitido mm!ﬂmm:mz 4 otra priblicacion.
Cue rodos ellos han ibuid en
Qi eodon ellos han leido y aprohado el manuserito remitide.
Que, en caso de ser publicado el articulo, wansfieren wdos bos derechos de autor al editor, sin cuyo permiso expreso no
poxled reproducinie ninguno de los materiales publicados en la misma.
. que la edirorial Vpan las i

fos aurores.

que en e artioul

A rravis de este dncumcnm MIJTA DE LA SOCIEDAD EXPANOLA DF MEDICINA ¥ SEGURIDAD DEL TRA-
BAD las d i fucir, distibuir copias, preparar trabajos derivados en pi-
pcl ! icos o les o bases de datos.

-, publicar,
cxm-luu el articulo en indices
Firma Nombre Fecha

REVISTA DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE MEDICINA Y SEGURIDAD DEL TRABAJO publica trabajos relacionados con Medicina del
Trabajo, Enfermerfa del Trabajo, Higiene industrial, Seguridad, Ergonomia y Psicosociologfa aplicada del trabajo y Derecho del trabajo



Software para la
Prevencion de Riesgos Laborales

MEDTRA WIinMEDTRA - WIihnSEHTRA

» Vigilancia de la Salud.

A.T. MEDTRA, S.L. : -
C/San Fernando, 22 > Segu"dad e nglene-

39010 Santander > Ergonomia.
Telf. 942.23.51.41 : ] ,
www.atmedira.es > Psicosociologia.

ELIN MEDICA, S.L. i

] " : Fax 94 444 72 02
ELECITRONICA E INFORMATICA MEDICA 48003 BILBAO
VIGILANCIA DE LA SALUD Unidad Basica de Salud (UBS)
1. Electrocardiografos
2. Espirébmetros : ‘
3. Audidometros \

4. Cabina audiométrica

5. Control Visién -

6. Pequeno aparataje: oto-oftalmoscopio, rinoscopio,
tensiometros, fonendoscopio, basculas etc.........

7. Fungible: papel, boquillas, electrodos desechables,
tiritas vendas....

SEGURIDAD, HIGIENE Y ERGONOMIA

1. Sondémetros
2. Dosimetros
3. Bombas de alto y bajo caudal
4. Veldbmetro

5. Termohigrémetro, etc.

OTROS EQUIPOS DE INTERES

1. Tonbmetro de no contacto

2. Doppler vascular periférico

3. Autoclaves

4. Rehabilitacion

5. Desfibrilador semi-automatico



SEGURO DE DEFENSA Y PROTECCION POR AGRESION

s
2
Defendemos la integridad del personal sanitario

Dignidad, integridad fisica, consideracion social,
son derechos del profesional sanitario, y nuestro deber es protegerlos

40 anos asegurando a los profesionales sanitarios

A M A Inférmate sobre todos nuestros Seguros y Servicios:
« Teléfono Central Madrid 91 343 47 00
* agrupacion mutual
" aseguradora - Através de internet: WWW.amaseguros.com

LA MUTUA DE LOS PROFESIONALES SANITARIOS « Enlas delegaciones AMA de cada prOVinCia
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Aseguramos su tranquilidad laboral

SILT

Seguro de Incapacidad Laboral Total Temporal

Con SILT, sus ingresos estan garantiza-
dos durante esos periodos en que no
pueda realizar su actividad laboral habi-
tual, para que su economia y la de los
suyos quede bien cubierta.

Con el seguro SILT usted percibira una
indemnizaciéon diaria en caso de baja
laboral. Esta se puede ver duplicada en

caso de que opte por la cobertura de hos-
pitalizacion.

Ademas ponemos a su disposicion un
capital por fallecimiento por cualquier
causa que se duplica si es por accidente
y se triplica si el fallecimiento es causado
por accidente de circulacion.

Solicite mas informacion a su Asesor PSN

mas proximo o en el 902 100 062

LN

PREVISION SANITARIA NACIONAL
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Cesa Prevencion

Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales

Vigilancia de la Salud

*Seguridad en el trabajo

*Ergonomia y Psicosociologia Aplicada
*Higiene Industrial

*Formacion Empresarial y Master

C/ Conrado del campo, 11.
28027 Madrid.
913430714
FAX: 913599256
info@cesaprevencion.com




DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. CHAMPIX® 05 mg comprimidos recubiertos can pelicula o CHAMPIX® mg comprimidos recubiertos con pelicula. COMPOSICION cum.rrnmm Y CUﬁI'mTAm:II\. Cada

comprimido recubierto con pelicula contiene 0,6 mg o 1 mg de vareniclina {como tartrato). Para la lista completa de excipientes, ver lista de excipientes, FORMA FARMACEUTICA. idos o
Dias 1-3: | 0,5 _mg una vez al dia mg: Comprimidos biconvexos, con forma capsular, y de color blanco, grabados con "Pfizer” en una cara y “CHX 0. 5" en la otra.
Dias 4 - 7: | 0,5 mg dos veces al dia | con pelicula de 1 mg: Comprimidos biconvexos, con forma capsular, y de color azul palido, grabados con “Pfizer” en una cara y “CHX 1.0" en la otra.

Dia 8 - Fin del tratamiento: l 1 mg dos veces al dia DATOS CLINICOS. Indicaciones tsrupétmcns CHAMPIX® esta indicado en adultos para dejar de fumar. Posologia y forma de administracion.
Las terapias de deshabituacion tabaquica tienen més posibilidades de éxito en los pacientes que estdn motivados a dejar de fumar y que tienen
asesoramiento y apoyo adicional. CHAMPIX® se administra por via oral. La dosis recomendada es 1 mg de vareniclina dos veces al dia después de una titulacidn semanal tal y como se lista a continuacidn: El paciente debe fijar
una fecha para dejar de fumar. La dosificacion con CHAMPIX® debe iniciarse 1-2 semanas antes de esta fecha. En aguellos pacientes que no puedan tolerar los efectos adversos de CHAMPIX®, deberd reducirse la dosis de forma
temporal o permanente a 0,5 mg dos veces al dia. Los comprimidos de CHAMPIX® deben tragarse enteros con agua. CHAMPIX® puede tomarse con o sin alimentos. Los pacientes deben ser tratados con CHAMPIX® durante 12
semanas. En los pacientes que al final de las 12 semanas hayan conseguido dejar de fumar con éxito, puede considerarse un tratamiento adicional de 12 semanas con CHAMPIX® a una dosis de 1 mg dos veces al dia. No hay
datos disponibles de la eficacia del tratamiento adicional de 12 semanas en los pacientes que no consiguen dejar de fumar durante la terapia inicial o que tienen una recaida después del tratamiento. En |a terapia de deshabituacion
tabaquica, el riesgo de recaida es elevado en el periodo inmediatamente siguiente al fin del tratamiento. Se puede considerar una reduccidn de la dosis en pacientes con un riesgo elevado de recaida (ver seccién Advertencias y
precauciones especiales de empleo). Pacientes con insuficiencia renal; No es necesario un ajuste de dosis en pacientes con deterioro renal de leve (aclaramiento de creatinina estimado > 50 ml/min y < 80 mifmin) a moderado
{aclaramiento de creatinina estimado 2 30 mi/min y < 50 ml/min). En los pacientes con un deterioro renal moderado que sufran acontecimientos adversos no tolerables, puede reducirse la dosis a 1 mg una vez al dia. En los
pacientes con deterioro renal grave (aclaramiento de creatinina estimado < 30 ml/min), la dosis recomendada de CHAMPIX® es 1 mg una vez al dia. La dosis debe iniciarse con 0,5 mg una vez al dia durante los tres primeros dias
y ser aumentada a 1 mg una vez al dia. En base a la experiencia clinica limitada con CHAMPIX® en pacientes con enfermedad renal en estadio terminal, no se recomienda el tratamiento en esta poblacidn de pacientes. Pacientes
con insuficiencia hepética: No es necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica. Dosis en pacientes ancianos: No es necesario un ajuste de dosis en pacientes ancianos. Dado que es mas probable que los
pacientes ancianos tengan una funcidn renal disminuida, los médicos deben considerar el estado renal de un paciente anciano. Uso en nirios: Debido a los insuficientes datos de seguridad y eficacia, no se recomienda el uso de

Clasificacion por drganos y sistemas Reacciones Adversas al Firmaco
Infecciones e Infestaciones Poco frecuentes Bronquitis, nasofaringitis, sinusitis, infeccidn fingica, infeccién viral
Trastornos del metabolismo y de la nutricién Frecuentes Aumento del apetito
Poco frecuentes Anorexia, disminucidn del apetito, polidipsia
Trastornos psiquiatricos Muy frecuentes Suefios anormales, insomnio
Poco frecuentes Reaccion de pémcu, bradifrenia, pensamiento anormal, cambios de humor
Trastornos del sistema nervioso Muy frecuentes Dolor de cabeza
Frecuentes Somnolencia, mareos, disgeusia
Poco frecuentes Temblor, coordinacién anormal, disartria, hipertonia, inquietud, disforia, hipoestesia,
hipogeusia, letargo, libido aumentado, libido disminuido
Trastornos cardiacos Poco frecuentes Fibrilacién auricular, palpitaciones
Trastornos oculares Poco frecuentes lEscotoma decoloracion escleral, dolor ocular, midriasis, fotofobia, miopia, aumento de
lagrimeo
Trastornos del oido y del laberinto Poco frecuentes Tinnitus
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos Poco frecuentes Disnea, tos, ronquera, dolor faringolaringeo, irritacién de ?arganta, cnngestnén del tracto
respiratorio, congestion de |0s senos, goteo postnasal, rinorrea, ronquido
Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes Néuseas
Frecuentes Vomitos, estredimiento, diarrea, distensidon abdominal, molestias estomacales, dispepsia,
flatulencia, sequedad bucal
Poco frecuentes Hematemesis, hematoquezia, gastrms enfermedad de reflujo gastroesofgico, dolor
abdominal, camb:as en los habitos mteshnales, heces anormales, eructacion, estomatitis
aftosa, dolor gingival, lengua saburral
Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo Poco frecuentes Erupcién cutdnea generalizada, eritema, prurito, acné, hiperhidrosis, sudores nocturnos
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo Poco frecuentes Rigidez de articulaciones, espasmos musculares, dolor de la pared toracica, costocondritis
Trastornos renales y urinarios Poco frecuentes Glucosuria, nocturia, poliuria
Trastornos del aparato reproductor y de la mama Poco frecuentes Menorragia, secrecion vaginal, disfuncién sexual
Trastornos g:mnles y nltaraclunaa Frecuentes Fatiga
en el lugar de administracion Poco frecuentes Molestias de pecho, dolor de pechu. pirexia, sensacidn de frio, astenia, trastorno del ritmo
de suefio circadiano, malestar, quist
Exploraciones complementarias Poco frecuentes Aumento en presidn arterial, depresudn segmento S-T electrocardiograma, amplitud
disminuida de la onda T del electrocardtograma frecuencia cardiaca aumentada, prueba
anormal de funcion hepatica, recuento de plaquetas disminuido, aumento del peso
corporal, semen anormal, proteina C-reactiva aumentada, calcio en sangre disminuido

CHAMPIX® en nifios o adolescentes menores de 18 afios. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Efecto de
deshabituacion tabaquica: Los cambios fisioldgicos producidos como resultado de la deshabituacion tabaquica, con o sin el tratamiento con CHAMPIX®, pueden alterar la farmacocinética o la farmacodinamia de algunos
medicamentos, haciendo necesario un ajuste de dosis (como ejemplos se incluyen teofilina, warfarina e insulina). Como el tabaquismo induce el CYP1A2, la deshabituacién tabdquica puede producir un aumento de los niveles
plasméticos de los sustratos del CYP1A2. La deshabituacidn tabaquica, con o sin tratamiento farmacoldgico, se ha asociado con la exacerbacién de enfermedades psiquiatricas subyacentes (por ejemplo, depresion). Debe tratarse
con precaucion a los pacientes con antecedentes de enfermedad psiquiétrica y los pacientes deben ser advertidos consecuentemente. No se dispone de experiencia clinica con CHAMPIX® en pacientes con epilepsia. Al final del
tratamiento, la interrupcion del tratamiento con CHAMPIX® se asocid a un aumento en la irritabilidad, ansias de fumar, depresion yfo insomnio en hasta el 3% de los pacientes. El médico debe informar al paciente en consecuencia
y valorar o considerar la necesidad de reducir la dosis. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccidn. Basandose en las caracteristicas de vareniclina y en la experiencia clinica hasta la fecha, CHAMPIX®
no tiene ninguna interaccidn con otros medicamentos que sea clinicamente significativa. No se recomienda ningun ajuste de dosis de CHAMPIX® ni de los medicamentos administrados concomitantemente que se listan a
continuacién. Los estudios in vitro indican que no es probable que vareniclina modifique |a farmacocinética de los compuestos que son metabolizados principalmente por las enzimas del citocromo P450. Més adn, como el
metabolismo de vareniclina supone menos del 10% de su aclaramiento es poco probable gue los principios activos que afectan al sistema del citocromo P450, alteren la farmacocinética de vareniclina y por tanto no deberia ser
necesario un ajuste de la dosis de CHAMPIX®, Los estudios in vitro demuestran que vareniclina no inhibe las proteinas renales humanas transportadoras a concentraciones terapéuticas. Por lo tanto, es improbable que los principios
activos que se eliminan por secrecidn renal (por ejemplo, metformina - ver a continuacidn) estén afectados por vareniclina. Metformina: Vareniclina no afectd la farmacocinética de metformina, Metformina no tuvo ningn efecto
sobre la farmacocinética de vareniclina. Cimetidina: La administracion concomitante de cimetidina, con vareniclina incrementd |a exposicion sistémica de vareniclina en un 29%, debido a la reduccion en la eliminacion renal de
vareniclina, En sujetos con la funcidn renal normal o en pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada no se recomienda ningan ajuste de dosis basado en la administracién concomitante de cimetidina, En pacientes con
insuficiencia renal grave, debe evitarse el uso concomitante de cimetidina y vareniclina. Digoxina: Vareniclina no alterd la farmacocinética en estado estacionario de digoxina. Warfarina: Vareniclina no alterd |a farmacocinética de
warfarina. El tiempo de protrombina {INR) no fue afectado por vareniclina. La propia deshabituacion tabaquica puede producir cambios en la farmacocinética de warfarina (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de
empleo). Uso con otras terapias para la deshabituacidn tabdquica: Bupropion: Vareniclina no alteré la farmacocinética en estado estacionaria de bupropidn. Terapia sustitutiva con nicotina (TSNJ: Cuando se administrd
concomitantemente vareniclina y TSN transdérmico a los fumadores durante 12 dias, se observd una disminucién estadisticamente significativa del promedio de la presidn arterial sistdlica (media 2,6 mmHg] medida en el ultimo
dia del estudio. En este estudio, la incidencia de nduseas, dolor de cabeza, vdmitos, mareos, dispepsia y fatiga fue mayor para la combinacidn que para la administracidn Gnica de TSN. Alcohol: Se dispone de datos clinicos
limitados sobre cualquier potencial interaccion entre el alcohol y vareniclina. No se ha estudiado la seguridad y la eficacia de CHAMPIX® en combinacidn con otras terapias distintas para la deshabituacidn tabdguica. Embarazo
y lactancia. No se dispone de datos adecuados sobre el uso de CHAMPIX® en mujeres embarazadas. Los estudios en animales han mostrado toxicidad sobre la reproduccidn. Se desconoce el riesgo potencial para seres humanos.
CHAMPIX® no debe utilizarse durante el embarazo. Se desconoce si vareniclina se excreta en la leche humana. Los estudios en animales sugieren que vareniclina se excreta en la leche. La decision de continuar/discontinuar la
lactancia o continuar/discontinuar el tratamiento con CHAMPIX® debe tomarse considerando el beneficio de la lactancia materna para el lactante y el beneficio del tratamiento con CHAMPIX® para la madre. Efectos sobre la
capacidad para conducir y utilizar méquinas. CHAMPIX® puede tener un efecto pequefo o moderado sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinaria, CHAMPIX® puede producir mareos y somnalencia y por tanto
puede afectar la capacidad para conducir y utilizar maquinaria. Debera indicarse a los pacientes gue no conduzcan, manejen maquinaria compleja o realicen actividades potencialmente peligrosas hasta que conozcan si este
medicamento afecta a su capacidad para realizar estas actividades. Reacciones adversas. La deshabituacion tabdquica, ya sea con o sin tratamiento, se asocia con varios sintomas. Por ejemplo, se han descrito disforia o
depresidn; insomnio, irritabilidad, frustracion o ira; ansiedad; dificultades para concentrarse; inquietud; disminucin en el ritmo cardiaco; aumento del apetito o aumento del peso corporal en pacientes que intentan dejar de fumar.
No se ha intentado, ni en el disefio ni en el andlisis de los estudios de CHAMPIX®, diferenciar entre los acontecimientos adversos asociados al tratamiento con el farmaco en estudio o los que estén asociados a la retirada de
nicotina. Los ensayos clinicos incluyeron aproximadamente 4.000 pacientes tratados con CHAMPIX® durante un periodo de hasta un afio (exposicién media de 84 dias). En general, cuando ocurrieron reacciones adversas, estas
se iniciaron durante la primera semana de tratamiento, tuvieron generalmente una gravedad de leve a moderada y no hubo diferencias por edad, raza o sexo con respecto a la incidencia de las reacciones adversas. En |os pacientes
tratados con la dosis recomendada de 1 mg BID tras un periodo de titulacién inicial, el efecto adverso comunicado més frecuentemente fue nauseas (28,6%). En la mayoria de los casos las nauseas se produjeron de forma temprana
en el periodo de tratamiento, tuvieron una intensidad de leve a moderada y raramente llevaron a retirada. La tasa de discontinuacidn de tratamiento por los acontecimientos adversos fue el 11,4% para vareniclina comparado con
el 9,7% para placebo. En este grupo, |a tasa de discontinuacion de tratamiento para los acontecimientos mds frecuentes en los pacientes tratados con vareniclina fueron tal y como se listan a continuacidn: nauseas (2,7% frente a
0,6% para placebo), dolor de cabeza (0,6% frente a 1,0% para placebo), insomnio (1,3% frente a 1,2% para placebo), y suefios anormales (0,2% frente a 0,2% para placebo). En la tabla a continuacidn, se listan todas |as reacciones
adversas que ocurrieron con una incidencia mayor que placebo de acuerdo con la clasificacion por érganos y sistemas y por frecuencia (muy frecuentes (21/10), frecuentes {211’100 a <1/10}, poco frecuentes (21/1.000 a <1/100) y
raras {21/10.000 a <1/1.000}). Los efectos adversos se presentan por orden descendente de gravedad dentro de cada grupo de frecuencias. Sobredosis. No se describid ningtin caso de sobredosis en los ensayos clinicos previos
a la comercializacién. En caso de sobredosis, se debe instituir las medidas de apoyo estandares s c%un las necesidades. En pacientes con enfermedad renal en estadio terminal se ha demostrado que vareniclina es dializable. Sin
embargo, no hay ninguna experiencia en dialisis después de sobredosis. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes. Nucleo del comprimido: Celulosa microcristalina, hidrogenofosfato de calcio anhidro, croscarmelosa
sodica, silice coloidal anhidra y estearato de magnesio. Recubrimiento para CHAMPIX® 0.5 ma: Hipromelosa, didxido de titanio (E171), macrogoles y triacetina. Recubrimiento para CHAMPIX®1 ma: Hipromelosa, didxido de titanio
(E171), laca aluminica de carmin de indigo (E132), macrogoles y triacetina, Incompatibilidades. No procede. Periodo de validez. 2 arios. Precauciones especiales de conservacidn. Este medicamento no requiere
condiciones especiales de conservacidn. Naturaleza y contenido del recipiente. Envases para el inicio del tratamiento: Blisters de Aclar/PVC con una parte posterior de ldmina de aluminio que contienen un blister transparente
con 11 comprimidos recubiertos con pelicula de 0,5 mg y un segundo blister transparente con 14 comprimidos recubiertos con pelicula de 1 mg en un acondicionamiento exterior de cartdn termosellado o en una caja. Envases
ra el mantenimiento: Blisters de Aclan’PUg con una parte posterior de lamina de aluminio en un envase que contiene 28 6 56 comprimidos recubiertos con pelicula de 0,5 mg en un acondicionamiento exterior de
carton termosellado. Frasco blanco azulado de polietileno de alta densidad (HDPE) con cierre de seguridad a prueba de nifios de polipropileno y un sello de induccion de lamina de aluminiofpolietileno que contiene 56 comprimidos
recubiertos con pelicula de 0,5 mg. Env. 1 mg para el mantenimiento: Blisters de Aclar/PVC con una parte posterior de lamina de aluminio en un envase que contiene 28 6 56 comprimidos recubiertos con pelicula de 1 mg
en un acondicionamiento exterior de carton termosellado o en una caja. Frasco blanco azulado de polietileno de alta densidad (HDPE) con cierre de seguridad a prueba de nifos de polipropileno y un sello de induccidn de Iémma
de aluminiofpolietileno que contiene 56 comprimidos recubiertos con pelicula de 1, mg. Posible comercializacién solamente de algunos tamarios de envases. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulacio
Ninguna especial. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Pfizer Limited, Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ - Reino Unido. NUMERO{S] DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZAC H
EU/1/06/360/001-10. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. 26/09/2006. FECHA DE REVISION DEL TEXTO. 18/12/2006. PRESENTACIONES Y PVP (IVA): CHAMPIX® 0,5 mg x
11 comprimidos y 1 mg comprimidos x 14 comprimidos: 54,64 €, CHAMPIX® 1 mg x 28 comprimidos: 61,19 €. CHAMPIX® 1 mg x 56 comprimidos: 122,39 €. CHAMPIX® 0,5 mg x 56 comprimidos: 122,39 £, CDNDICIDNES DE
DISPENSACION: Medicamento sujeto a prescripcion médica. Sin financiacidn. Consulte la ficha técnica completa antes de prescribir. Para informacidn adicional, por favor, contacte con el Centro de Informacidn Médico-
Farmacéutica de Pfizer en www.pfizer.es o llamando al 900 354 321.
BIBLIOGRAFIA: 1. Gonzales D, Rennard S, Nides M, et al. Varenicline, an adfi2 nicotinic acethylcholine receptor partial agonist, vs sustained-release bupropion and placebo for smoking cessation. A randomized controlled trial.
JAMA 2006; 296 (1): 47-55. 2. Jorenby DE, Hays JT, Rigotti NA, et al. Efficacy of varenicling, an a4p2 nicotinic acethylcholine receptor partial agonist, vs placebo or sustained-release bupropion for smoking cessation. A randomized
controlled trial. JAMA 2006; 296 (1): 56-63. 3. Tonstad S, Tonnesen P, Hajek P, et al. Effect of maintenance therapy with varenicline on smoking cessation. A randomized controlled trial. JAMA 2006; 296 (1) 64-71.
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