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SUMARIO

La industria farmacéutica constituye un modelo Util en lo que se refie-
re al estudio y analisis de la metodologia en materia de prevencién de
riesgos profesionales, control de calidad y evaluacion del impacto me-
dioambiental dentro del sector quimico; por su politica e imagen toma
Sus propias precauciones para evitar o minimizar el grado de contamina-
cion al medio ambiente. No obstante, la nueva tecnologia, tanto de sin-
tesis como de investigacion (laboratorios | + D), y el uso de materias pri-
mas cuyos efectos toxicoldgicos son poco o nada conocidos conlleva la
existencia de riesgos higiénicos exclusivos, que sé6lo se presentan en
este tipo de actividad industrial y cuya exposicién puede ocasionar tras-
tornos graves para la salud de los trabajadores, y para los que resulta in-
suficiente establecer un sistema de prevencion de riesgos laborales,
contando Unicamente con los métodos y medidas que habitualmente se
adoptan en higiene industrial.

Palabras clave: Industria farmacéutica, riesgos higiénicos, residuos.

Fstudio de

la situacion
de riesgos
especificos en
la industria
armacéutica ()

M. DOLORES SANCHEZ GARCIA
Licenciada en Ciencias Biologicas. Méaster
en Seguridad y Salud Laboral,
Especialidad en Higiene Industrial.
Universidad Auténoma de Madrid.

INTRODUCCION/JUSTIFICACION

Cuando se quieren estudiar los
riesgos medioambientales de la in-
dustria farmacéutica basandose en
los contaminantes que ésta pueda
generar, hay que considerar los que
se producen fuera del entorno de la
empresa. En principio no deben exis-
tir motivos de preocupacion, ya que
en estos casos se cuenta con una
amplia legislacion que regula el im-
pacto que los contaminantes puedan
provocar en el medio ambiente; ade-
mas, las propias empresas aplican
sus politicas medioambientales res-
trictivas y existe una preocupaciéon
creciente de éstas por mantener y
conservar el espacio natural, puesto

(*) Este articulo es el resumen del trabajo presentado a la Fundacién MAPFRE como resultado final de la investigacién desarrollada durante 1997 a raiz

de una beca concedida en su convocatoria 1996/1997.
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que en ello les va la elaboracion de
nuevos farmacos obtenidos a partir
de extractos vegetales. Sin embargo,
cabe preguntarse, ¢qué ocurre cuan-
do los contaminantes medioambien-
tales se encuentran en el interior de
estas industrias? Se trata de un ver-
dadero problema que puede tener
graves repercusiones en la salud de
los trabajadores, ya que es precisa-
mente en este ambiente laboral don-
de es posible diferenciar dos tipos de
contaminantes: por un lado, estan los
inherentes a cualquier actividad in-
dustrial, que, sin dejar de ser un ries-
go para la salud de los trabajadores,
es factible establecer planes de pre-
vencién y control, puesto que se dis-
pone de legislacion especifica al res-
pecto y de metodologia de evalua-
cion; y por otro lado, se encuentran
otros contaminantes muy especificos
y exclusivos de la industria farmacéu-
tica, de naturaleza compleja y efectos
desconocidos sobre la salud de los
trabajadores que carecen de legisla-
cién y metodologia propia de evalua-
cién, debido, entre otras razones, a la
imposibilidad de tomar valores limites
de referencia, ya que la simple pre-
sencia de estos contaminantes en el
medio ambiente puede llegar a provo-
car efectos sensibilizantes y/o toxicos
en los trabajadores (Fig. 1). No obs-
tante, estudios de tipo epidemioldgico
y experimental que se estan llevando
a cabo actualmente ponen de mani-
fiesto la relacion directa entre el gra-
do de exposicidn a estas sustancias,

El riesgo aumenta cuando se
combinan varios téxicos, cuya
mezcla puede tener caracteres
toxicolégicos no conocidos por
los profesionales.

con las posibles alteraciones en la
salud de los trabajadores, lo que lleva
a plantearse la necesidad de investi-
gar en este campo con el proposito
de llegar a establecer en un futuro
planes individualizados de preven-
cion y control que regulen el riesgo
de exposicidn a estos contaminan-
tes.

En este articulo se presenta un es-
tudio globalizado sobre la situacién
medioambiental de la industria far-
macéutica, haciendo especial refe-
rencia a la identificacién y valoracion
de los riesgos que tienen lugar en el
medio ambiente de trabajos ya que
son exclusivos de esta actividad in-
dustrial.

FIGURA 1. Riesgos higiénicos de la industria farmacéutica.

Riesgos higiénicos

comunes:

— Riesgos fisicos, quimicos
y biolégicos.

— Legislados y con
metodologia de
evaluacion y control.

Riesgos higiénicos
exclusivos de laindustria
farmacéutica:

— No legislados.

— No tienen metodologia de
evaluacion.

— Algunos cuentan con
normativa especifica que
afecta a la
comercializacion de estos
compuestos.

desconocida.

para la salud.

Riesgos higiénicos de naturaleza

No clasificados.
— No legislados.
— Consecuencias imprevisibles
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METODOLOGIA

Para el analisis de la situacion me-
dioambiental en el &mbito externo, al
tiempo que se ha revisado la legisla-
cién vigente se ha procedido a reco-
pilar hasta la fecha la documentacion
bibliografica relacionada, solicitando
informacién a multinacionales del
sector sobre la politica medioambien-
tal establecida, junto con la aporta-
cion de la propia experiencia profe-
sional. Para la valoraciéon de los
riesgos higiénicos se han analizado
diversos estudios de tipo epidemiol6-
gico y experimental con objeto de fa-
cilitar una estimacion de los riesgos
higiénicos y plantear las lagunas que
aun hoy existen en esta materia den-
tro de un sector industrial tan impor-
tante como es el farmacéutico. Ade-
mas, se ha elaborado un cuestionario
compuesto de dos partes: una para el
andlisis de la situacion medioambien-
tal y gestion de residuos, y otra sobre
los riesgos higiénicos especificos y/o
especiales, dirigido a una serie de
empresas de las mas representativas
del sector.

VALORACION DEL IMPACTO
AMBIENTAL

Papel de laindustria farmacéutica
en el desarrollo sostenible

La preocupacién por la proteccion
del medio ambiente y el desarrollo
sostenible por parte de las grandes
multinacionales farmacéuticas es una
responsabilidad de primera magnitud,
y las medidas adoptadas suelen ba-
sarse en la apreciacion de factores
ecologicos y econémicos. Actualmen-
te se produce una destruccion de los
bosques tropicales que hace que
una quinta parte de todas las espe-
cies vegetales pueda llegar a desapa-
recer en los proximos cincuenta afios
encontrandose entre éstas miles de
especies que sirven de plantas medi-
cinales. Ademas, asociaciones ecolo-
gistas y conservacionistas estan pre-
sionando para que las grandes
compafiias inviertan parte de sus be-
neficios en la conservacion del medio
ambiente, con la finalidad de que és-
tas puedan fabricar medicamenteos a
partir de ciertas plantas descubiertas
por paises en vias de desarrollo y en-
viarlas asi en forma de medicinas a
los paises de origen (12).

Partiendo de la premisa «los recur-
sos naturales deben usarse de forma
responsable si la sociedad industrial
desea continuar su desarrollo», la in-
dustria farmacéutica tiene un papel
esencial en este asunto, ya que sus



productos y servicios son indispensa-
bles en muchas éareas, tales como la
salud, la agricultura, etc., lo que se
traduce en el deber de proteger al
medio ambiente y en el reconoci-
miento a la proteccién de éste como
tarea global, considerando a la vez
una politica estratégica comdn y un
marco legal que garantice una flexibi-
lidad tecnologica y financiera que fa-
cilite los avances en el area de pro-
teccion ambiental.

Obedeciendo a estos propdésitos,
las grandes multinacionales tienen
establecida una politica estratégica
en materia de medio ambiente, donde
la destreza y dedicacion del personal
de la empresa juegan un papel impor-
tante en la implantaciéon de estrate-
gias y objetivos con relacion a la pro-
teccién ambiental:

— Cada trabajador ha de ser res-
ponsable, dentro de su tarea, del
cumplimiento de los objetivos medio-
ambientales.

— La proteccién ambiental no sélo
significa cumplir con la legislacion vi-
gente, sino que los trabajadores de-
ben tomar su propia iniciativa y ésta
ha de ser tenida en cuenta.

— EIl proceso de fabricacion debe
ser tal que minimice en lo posible los
riesgos y la produccion de residuos.

Evaluacién del impacto medio
ambiental

La practica normal para la mayoria
de las industrias que no son excesi-
vamente nocivas para el medio am-
biente, asi consideradas segun el Re-
al Decreto 2.414/1961, de 30 de no-
viembre, sobre actividades molestas,
insalubres y peligrosas, y la Ley 10/
1991 sobre protecciéon del medio am-
biente de la Comunidad de Madrid,
evidencia una escasez de estudios
de impacto ambiental para este tipo
de empresas, y solo se tiene en
cuenta este aspecto cuando se modi-
fican o se amplian sus instalaciones,
dando una mayor importancia a la
elaboracion de cartografias subterra-
neas al objeto de conocer las propie-
dades de los materiales del subsuelo,
la localizacién y caracterizacion de
acuiferos.

Gestion y eliminacién de residuos

En general, la industria farmacéuti-
ca, por su politica e imagen, ademas
de preocuparse por el cumplimiento
de la legislacién vigente en materia
de medio ambiente, toma sus propias
precauciones para evitar o minimizar

El proceso de fabricacion debe ser tal que minimice en lo posible los riesgos y la
produccioén de residuos.

el grado de contaminacion del medio
ambiente, para lo cual llevan a cabo
auditorias medioambientales, unas
veces por personal especializado de
la propia empresa y otras por gestion
externa. Los objetivos fundamentales
a alcanzar con estas auditorias son:

— Aumentar y mejorar la imagen y
credibilidad de la empresa.

— Minimizar los residuos mediante
una revision constante de los proce-
sos de fabricacion, facturacién y, don-
de sea posible, la materia prima y la
generacion de residuos.

— Ahorrar costes y aumentar bene-
ficios.

— Facilitar y mejorar la formacion
del personal.

— Detectar irregularidades durante
el proceso de produccién y control.

— Prevencién de accidentes labo-
rales con repercusion en el medio
ambiente y en la seguridad y salud de
los trabajadores.

Eliminacién de residuos toxicos
y peligrosos (RTP): Por el tipo de
produccion que se realiza y la exis-
tencia de laboratorios | + D y de con-
trol de calidad, debe considerarse es-
ta industria como gran productora de
RTP, por la que adquiere una impor-
tancia mayor la reduccién en origen
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Se debe facilitar y mejorar la formacién del personal.

de los RTP, ya que gran cantidad de
estos residuos contienen sustancias
de alto valor econémico, como pue-
den ser restos de principios activos,
disolventes, reactivos y compuestos
especificos de laboratorio.

Estos residuos son etiquetados y
almacenados en bidones de seguri-
dad durante un tiempo aproximado
de dos semanas y se envian después
al exterior, para su tratamiento final, a
través de gestores especializados.

Para reducir la contaminacion que
se genera con sus residuos téxicos y
peligrosos (RTP) realizan una sepa-
racion selectiva de los mismos, dife-
renciandose la recogida de basura
domeéstica y residuos industriales asi-
milables a urbanos de la recogida de
RTP: cuentan igualmente con un sis-
tema separador para la recogida de
disolventes procedentes de laborato-
rio con el fin de recuperar parte de la
materia prima utilizada en el proceso
(11) para su reutilizacion en otros
procesos de la cadena de produccion
0 bien para su venta a otras plantas
industriales. Esta es una préactica im-
portante para aquellas industrias que
la realizan, ya que conlleva un impor-
tante ahorro econdmico, ademés de
colaborar en la proteccion del medio
ambiente.

La eliminacion de residuos pro-
cedentes del laboratorio se lleva a
cabo por gestion externa a través de
empresas autorizadas, y en el caso
de eliminar una parte de éstos dentro
de la propia instalacion utilizan para
ello las técnicas de incineracion o es-
terilizacién en autoclave.

Los residuos sdélidos urbanos
(RSU) se almacenan en tanques
compactadores y por gestién externa

se trasladan al vertedero municipal.
Normalmente, realizan una recogida
selectiva, distinguiendo entre recicla-
bles y no reciclables; entre estos resi-
duos no se incluyen pilas, baterias,
etc., que son tratados como RTP.

El agua residual procede bésica-
mente del uso doméstico, lavado de
magquinaria y de laboratorios. Normal-
mente, los andlisis de las aguas de
vertido son encargados a empresas
externas y se caracteriza por presen-
tar una importante variabilidad en su
composicion, como consecuencia de
la gran diversidad de procesos de fa-
bricacion y de las fuertes variaciones
temporales en la elaboracion de los
productos, lo que produce grandes
variaciones en las concentraciones
de DBO y DQO, metales, sulfatos y
otros iones, asi como la presencia de

FIGURA 2.

gran namero de compuestos organi-
cos de diferente biodegradabilidad,
inhibidores, etc. (10). El vertido final
se realiza al sistema integral de sane-
amiento (SIS), y aunque la mayoria
de las empresas no dispone de plan-
tas de depuracién de aguas, si reali-
zan un tratamiento previo al vertido,
consistente en afadir reactivos al
agua para neutralizar el pH antes de
su vertido.

En cuanto a las emisiones a la at-
mosfera, para reducir emisiones de
particulas se utilizan técnicas de fil-
tracion (filtros de mangas y ciclones)
y se controlan las emisiones, una vez
al afio, por empresas especializadas
gue determinan parametros exigidos

por ley.

ANALISIS DEL MEDIO AMBIENTE
INTERNO: RIESGOS HIGIENICOS

Identificacion y clasificacion
de riesgos higiénicos

Para estudiar y analizar el medio
ambiente interno o laboral de la in-
dustria farmacéutica desde el punto
de vista de la higiene industrial, es
imprescindible clasificar y conocer la
posicién que ocupa este tipo de indus-
tria con relacién al resto de empresas
del sector quimico y laboratorios de
investigacion, ya que presenta, ade-
mas, los riesgos higiénicos propios
de laboratorios biolégicos y quimicos,
riesgos tipicos de cualquier actividad
industrial de naturaleza quimica, los
Suyos propios que son exclusivos y
gue solo se presentan en este tipo de
actividad industrial (Fig. 2).

Esta peculiaridad hace que resulte
claramente insuficiente establecer un

Riesgos higiénicos
propios de la
industria quimica

Riesgos propios de
laboratorio de
biologia y estabulario

Riesgos

en laindustri
B farmacéutica

iénicos

/

Riesgos exclusivos:
e Sin legislacion:
— Principios activos.
— Agentes sensibilizantes.
— Drogas y sustancias
farmacoldgicas, etc.

Riesgos higiénicos comunes:
e Con legislacion:
— Agentes fisicos (ruido, T.°).
— Contaminantes quimicos
(disolventes, reactivos, sust.
cancerigenas).
— Contaminantes biolégicos.

6 MAPFRE SEGURIDAD. N.° 70 - SEGUNDO TRIMESTRE 1998



sistema de prevencion de riesgos la-
borales, contando exclusivamente
con los métodos y medidas que habi-
tualmente se adoptan, y justifica se-
guir una metodologia especifica para
la identificacion y evaluacion de los
riesgos y la eleccion de los medios
de proteccion colectiva e individual a
utilizar, teniendo en cuenta las carac-
teristicas y propiedades de las sus-
tancias, asi como las formas de tra-
bajo empleadas.

Identificaciéon de los riesgos
especiales, justificacion al estudio

La importancia de estudiar tales
riesgos se justifica tanto desde la
perspectiva legal como desde el pun-
to de vista de la problematica especi-
fica del sector de actividad elegido, a
fin de poder establecer una metodolo-
gia a seguir para la identificacion de
riesgos y evaluacion de los métodos
de proteccién colectivos e individua-
les utilizados.

Atendiendo al marco legal

De acuerdo con lo establecido por
la legislacion vigente al respecto:

— La Ley 31/1995, de 8 de noviem-
bre, de prevencién de riesgos labora-
les.

— Real Decreto 39/1997, de 17 de
enero, por el que se aprueba el Re-
glamento de los Servicios de Preven-
cion, que pone de manifiesto las ac-
ciones necesarias para adoptar
medidas preventivas.

— Atendiendo a los dltimos decre-
tos aparecidos e implicados directa-
mente con el tema a tratar:

— Los Reales Decretos 664 y
665/1997, de 12 de mayo, sobre la
proteccion de los trabajadores contra
los riesgos relacionados con la expo-
sicidn a agentes biolégicos y canceri-
genos durante el trabajo.

— El Real Decreto 773/1997, de 30
de mayo, sobre disposiciones mini-
mas de seguridad y salud relativas a
la utilizacién por parte de los trabaja-
dores de equipos proteccion indivi-
dual.

— El Decreto 61/1994, de 9 de ju-
nio, que regula, en la Comunidad de
Madrid, la gestiéon de residuos biosa-
nitarios y citotéxicos y establece los
requisitos minimos exigibles en la
gestion de los residuos biosanitarios
y citotéxicos, a fin de prevenir los
riesgos, tanto para las personas di-
rectamente como para la salud de los
trabajadores.

Atendiendo a la problematica
especifica del sector de actividad
elegido

De manera logica resulta inevitable
pensar en la existencia de riesgos es-
pecificos cuando se considera la na-
turaleza compleja de los laboratorios
farmacéuticos (Fig. 3):

— Nueva tecnologia, tanto de sinte-
sis como de investigacion (laborato-
rios | + D).

— Uso de materias primas o princi-
pios activos cuyos efectos toxicoldgi-
COS son poco conocidos, pero que se
sospecha pueden ocasionar trastor-
nos graves para la salud de los traba-
jadores si no se manipulan correcta-
mente o no se dispone de los medios
de control adecuados.

— Manipulacion de sustancias con
efectos sensibilizantes que pueden
ocasionar una alteracion en el siste-
ma inmunoldgico, asi como otras que
son cancerigenas o sospechosas de
serlo.

— Uso y manipulacion de agentes
bioldgicos.

— Utilizacion de estabulario de ani-
males de investigacion.

— La toxicidad de residuos proce-
dentes de laboratorios de investiga-
cion.

Para simplificar la valoracion de
riesgos especiales se desglosa en
aquellos que tienen lugar durante la
sintesis de productos farmacéuticos y
los riesgos presentes en laboratorios
de | + D, incluyendo la manipulacién
de residuos de origen bioldgicos y ci-
tostaticos (Fig. 4).

— Riesgos presentes en plantas de
produccién a pequefia y a gran esca-
la.

— El principal problema para los
trabajadores es la exposicion a los
principios activos o sustancias farma-
colégicamente activas que contami-
nan el aire durante todo el proceso de
fabricacion, incluidas las tareas de
transporte y carga en los contenedo-
res. En algln caso existe el riesgo
por exposicion a agentes esterilizan-
tes en particular el formaldehido, y
que tienen lugar en los llamados de-
partamentos estériles, donde se fabri-
can viales para uso parenteral.

Riesgos especiales en laboratorios
del+D

Un tipo de riesgo muy especifico
que se da en los laboratorios de in-
vestigacion a consecuencia del rapi-

FIGURA 3. Aspectos que reflejan la complejidad de la industria

farmacéutica

Nueva tecnologia.

Trabajos con agentes bioldgicos.
Animales de estabulario.

Materia prima de efectos toxicolégicos poco conocida.
Manipulacion de sustancias sensibilizantes.

Toxicidad de los residuos de laboratorios de | + D.

FIGURA 4. Distribucién de los riesgos higiénicos en la industria

farmacéutica.

R. bioldgicos.
R. quimicos.

R. fisicos.

[]
[]
[]
[]

R. Especiales
o especificos.
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Se deben detectar las irregularidades durante el proceso de produccion y control.

do crecimiento tecnoldgico es el refe-
rido a la investigacion de nuevos far-
macos y la ingenieria genética. El
riesgo se incrementa cuando se com-
binan distintos compuestos toxicos,
resultando una mezcla cuyos carac-
teres toxicoldgicos no son del todo
conocidos por los profesionales del
laboratorio.

De entre todos los riesgos, los que
mayor peligro entrafian para la salud
de los trabajadores son, sin duda,
aquellos producidos por:

— Las infecciones contraidas en los
laboratorios de microbiologia ocasio-
nadas por la manipulacion de micro-
organismos patdégenos. Este riesgo
es particularmente agudo en los cen-
tros de investigacion, que a menudo
han de investigar sobre cepas desco-
nocidas de gérmenes de enfermeda-
des infecciosas, de cuyos sintomas,
formas de transmisién y tratamiento

Estos riesgos, que carecen de
legislaciéon y metodologia
propia de evaluacion, pueden
provocar efectos sensibilizantes
ylo téxicos en los trabajadores.
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se tienen escasos conocimientos. En
estos casos, el tipo de infeccién que
puede contraerse puede que sea ex-
tremadamente peligrosa, cuando no
mortal.

— El contacto con animales de la-
boratorio contaminados con agentes
patégenos, lo cual implica, ademas
de riesgos de sensibilizacion alérgica,
otros problemas por contagio de en-
fermedades, de consecuencias im-
previsibles sobre las personas.

— Los riesgos que conllevan la ma-
nipulacion de los residuos del labora-
torio durante las operaciones de lim-
pieza.

— EIl contacto con nuevas sustan-
cias de actividad quimica y biolégica
desconocidas.

— Empleo y uso de agentes geno-
téxicos y cancerigenos.

Dificultades o lagunas detectadas
paravalorar y controlar estos
riesgos

A diferencia de lo que ocurre con
otros contaminantes, resulta complejo
estudiar la relacion entre dosis exter-
na, dosis interna y efectos precoces,
cuando existe riesgo de exposicion a
sustancias farmacol6gicamente acti-
vas, y mas aun cuando las condicio-
nes de trabajo son higiénicamente
aceptables. Debido entre otras cau-
sas a:

a) La piel es una ruta de entrada
en el organismo, puesto que muchos
de éstos son liposolubles; sin embar-
go, esta via, practicamente, no se uti-
liza a escala terapéutica.

b) Resulta dificil valorar y conocer
los efectos precoces por exposicion
en los procesos industriales, ya que
no son comparables con los observa-
dos en la investigacion farmacoldgi-
ca, puesto que éstos obedecen a do-
sis bastante inferiores a las utilizadas
en investigacion clinica y experimen-
tal.

c) Ademas es preciso tener en
cuenta una serie de caracteres exclu-
sivos de la gran exposicion industrial
a sustancias farmacoldgicamente ac-
tivas que dificultan en gran medida la
valoracién de la exposicién a este ti-
po de contaminantes, tales como:

El tiempo de exposicion es mucho
mas prolongado que en los ciclos te-
rapéuticos.

Existe el riesgo de exposicion si-
multanea a otros compuestos o con-
taminantes industriales, tales como pro-
ductos intermedios, otras sustancias
farmacolégicamente activas, manejo
de disolventes, reactivos quimicos,



etc., ademas de un posible consumo
de farmacos por parte del trabajador.

d) El proceso productivo puede ser
continuo o esporadico, indistintamen-
te.

e) La mayoria de las veces no tie-
nen establecido un sistema de rota-
cion de los puestos de trabajo.

f) Operaciones de carga y descar-
ga de principios activos en maquinas
de produccion y que se lleven a cabo
sin los debidos equipos de proteccion
individual de las vias respiratorias.

g) La inexistencia de valores limi-
tes para las sustancias farmacolégi-
camente activas, justificada por la fal-
ta de conocimientos y sugerencias en
la investigacion, los escasos 0 nulos
datos oficiales al respecto, ademas
de la imposibilidad de tomar como re-
ferencia los TLV adoptados para par-
ticulas molestas (10 mg/m®), ya que
aquellas sustancias pueden absor-
berse a través del aparato respirato-
rio y ejercer efectos bioldgicos siste-
maticos.

h) A menudo, las técnicas utiliza-
das para la prevencién de riesgos, y
posteriormente la descontaminacion,
son deficientes o0 no se aplican co-
rrectamente.

i) El riesgo de estos trabajadores
también se ve incrementado por los
cambios continuos de tecnologia y
como consecuencia de los productos
y sustancias utilizadas.

La combinacion de todos estos fac-
tores hace dificil elaborar una guia o
método de buenas practicas de labo-
ratorio, pero es imprescindible consi-
derarlos a la hora de realizar una va-
loracion aproximada del riesgo. Se
precisa tener un conocimiento exacto
de los distintos puestos de trabajo y
ndamero de personas vinculadas, asi
como la tarea que realizan dentro del
laboratorio, para asociar el nimero
de trabajadores con los diferentes
grupos de riesgo establecidos en fun-
cion de la frecuencia de contamina-
cion (6).

Riesgo de alteraciones en la salud
de los trabajadores

El andlisis de los estudios epide-
miolégicos y experimentales ponen
de manifiesto que una exposicion
continuada a los contaminantes pre-
sentes en el medio ambiente de tra-
bajo puede producir serios problemas
sobre la salud de los trabajadores de
la industria farmacéutica, incluyendo
a personal de laboratorios, de planta
de produccién y de servicio auxiliar
de limpieza, aunque no esta aproba-
do si es posible nombrar los distintos

Una vez que el compuesto es
clasificado dentro de un rango
determinado, se establece un
sistema de prevencién
aplicando técnicas de
ingenieria, procedimientos
administrativos, practicas de
trabajo seguras y dejando el
uso de los EPIs para dltima
instancia.

tipos de alteraciones sobre la salud
de los trabajadores ocasionados pér
la exposicion a los distintos contami-
nantes, entre otros pueden citarse:

a) Riesgo en la incidencia de asma
o alergia ocupacional provocada por
inhalacién de sustancias quimico-far-
macéuticas y de laboratorio.

b) Riesgo en la incidencia de can-
cer.

¢) Riesgo de alteraciones en la re-
produccién entre los trabajadores de
la industria farmacéutica.

d) Resistencia a los antibiéticos.
e) Otros.

De todas las formas de alteracion
quiza sea el riesgo de cancer y de as-
ma las de mayor incidencia.

Riesgo en la incidencia de cancer

De manera experimental y a titulo
orientativo se podrian clasificar segin
el grado de exposicion a sustancias y
compuestos, en funcién del riesgo de
cancer en cuatro grupos (3), (6), (13),
(17), (24), (25).

1. Grupo I. Es el grupo con mayor
incidencia de riesgo y corresponde a
la exposiciéon que reciben los trabaja-
dores de laboratorio quimico y de sin-
tesis que trabajan de forma manual
con productos quimicos altamente t6-
Xicos.

2. Grupo IlI. Incluye a trabajadores
de laboratorio de sintesis de unida-
des farmacéuticas y de unidades de
produccién de farmacos.

3. Grupo lll. Agrupa al personal
que trabaja con agentes biolégicos,
tanto en laboratorios de | + D como
en estabulario de animales.

4. Grupo IV. Engloba a aquellas
personas que puedan estar expues-
tas de forma indirecta a aquellos
compuestos considerados cancerige-
nos, como es el caso del personal
que trabaja en los servicios auxiliares
de limpieza, lavado, empaquetado y
acondicionado, y personal administra-
tivo que desarrolle su actividad en de-
partamentos contiguos a laboratorios
y/o planta de produccién.

En general, el riesgo se puede con-
siderar bajo entre trabajadores con

No se deben olvidar los riesgos que conlleva la manipulacion de los agentes quimicos.
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Las sustancias y compuestos farmacéuticos, se catalogan y clasifican de acuerdo con sus
caracteristicas toxicolégicas y sus propiedades farmacéuticas.

exposicion intermitente o esporadica,
y algo mayor entre el personal de la-
boratorios de sintesis y quimico.

Riesgo en la incidencia de asma
o alergia ocupacional

El asma o alergia ocupacional es
un tipo muy comun de alteracion en
la salud de los trabajadores. Las cau-
sas mas comunes que originan estos
efectos suelen ser (2), (8), (15) (18),
(29):

1.2 Por exposicion a sustancias de
origen animal, tal y como ocurre en
los estabularios de animales, en algu-
nas operaciones de los laboratorios
de investigacion biolégica y durante
los procesos de sintesis de farmacos
de origen animal.

2.2 Por exposicion a sustancias de
origen quimico o sintético utilizadas
tanto en laboratorio como en planta
de produccién; los mas conocidos
son los casos de asma por exposi-
cién a principios activos, o bien por
exposicion a productos farmacéuticos
ya sintetizados, cuyo riesgo aparece
en los procesos de acondicionado y
empaquetado de los mismos.

Riesgo de alteraciones
en la fertilidad

Los resultados de los estudios epi-
demiolégicos y experimentales sugie-
ren que una exposicion continuada
por parte de trabajadores varones a
antibidticos de tipo sulfamidas y deri-
vados puede conducir a un incremen-
to en la frecuencia de abortos y una

disminucion en el ndmero de naci-
mientos de sus conyuges (7), (16).

IMPORTANCIA DE ESTABLECER
UN PLAN DE PREVENCION PARA
EL CONTROL A LA EXPOSICION
EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

A pesar de la imposibilidad de apli-
car con rigor los métodos estable-
cidos tradicionalmente en higiene
industrial para la evaluaciéon y
prevencién de riesgos por exposicion
a principios activos y compuestos es-
peciales, éstos pueden tener valor
practico y orientativo a la hora de
evaluar la situacion higiénica en el lu-

¢ Qué ocurre cuando los
contaminantes
medioambientales se generan
en el interior de estas
industrias? Es un problema que
puede tener graves
repercusiones en la salud de
los trabajadores, ya que se
desconocen sus efectos debido
a su naturaleza compleja.
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gar de trabajo, junto con la aplicacion
de medios técnicos apropiados y la
utilizacion de equipos de proteccion
individual. No hay que olvidar que la
prevencién médica es de gran utilidad
para detectar cualquier alteracion fun-
cional causada por exposicion a
agentes farmacéuticos, si se tiene en
cuenta que, entre las sustancias utili-
zadas, en este tipo de industria se
encuentran compuestos cancerige-
nos. Todas estas razones justifican el
hecho de que muchas empresas ex-
tremen todas las medidas necesarias
para disminuir la contaminaciéon am-
biental a los niveles méas bajos posi-
bles.

Plan de prevencién a principios
activos

Es posible establecer métodos para
disminuir o, en su defecto, controlar
en cierta medida el grado de exposi-
cion a principios activos. Todas las in-
vestigaciones que en este campo se
han venido realizando hasta la fecha
se basan en criterios cualitativos y
semicuantitativos, ademas de las ex-
periencias aportadas por otras indus-
trias, y aunque no pueden considerar-
se métodos muy fiables para prevenir
riesgos, si permiten vislumbrar una
serie de ventajas, entre las que cabe
destacar (20).

— ldentificar y desarrollar de forma
mas selectiva drogas de mayor po-
tencia.

— Poder catalogar y clasificar las
sustancias y compuestos farmacéuti-
cos de acuerdo con sus caracteristi-
cas toxicolégicas y sus propiedades
farmacéuticas.

— Permitir un cierto control de los
procesos de desarrollo de drogas o
farmacos cuando no existen datos
suficientes para establecer valores li-
mites de exposicion.

Béasicamente, y de manera resumi-
da, dicho plan consistiria en agrupar
o clasificar a las sustancias o princi-
pios activos utilizados durante la sin-
tesis de farmacos en clases o rangos,
en funcién de un valor limite que se
determina de acuerdo con la magni-
tud del impacto producido sobre la
salud de los trabajadores y con las
propiedades farmacolégicas y toxico-
I6gicas inherentes a dichos compues-
tos. Una vez que el compuesto es
clasificado dentro de un rango deter-
minado, se establece un sistema de
prevencién, aplicando técnicas de in-
genieria, procedimientos administrati-
VoS, practicas de trabajo seguras y
dejando el uso de los EPIs para ulti-
ma instancia.



Criterios para establecer un plan
de prevencién en la industria
farmacéutica

1. El primer paso para asignar un
compuesto a un rango o clase preci-
sa realizar una evaluaciéon comple-
ta de todos los compuestos que se
generan durante el curso normal de
produccién, que comprende desde la
formulacién y sintesis de un nuevo
medicamento hasta su acondicionado
y empaquetado. Estos valores se ob-
tienen a partir de datos procedentes
de medicina, seguridad, farmacolo-
gia, o quimica, y son usados para
identificar efectos potencialmente ad-
versos, incluidos los farmacoldgicos y
la dosis requerida para producir tales
efectos.

2. Una vez establecido el valor
preliminar de limite de exposicion, es
cuando se precisa recopilar toda in-
formacion existente sobre la naturale-
za del nuevo medicamento:

— Lafinalidad de la utilidad del me-
dicamento.

— Los mecanismos de accion.

— La actividad y potencia farmaco-
I6gica de su composicion quimica.

— Algunos datos sobre la toxicidad
aguda en animales y su actividad mu-
tagénica.

— Informacion adicional acerca del
desarrollo posterior del nuevo medi-
camento en el medio ambiente, inclui-
dos la dosis clinica anticipada y los
resultados de estudios preclinicos y
clinicos, las rutas probables de entra-
da y la identificacion de los posibles
efectos adversos en trabajadores.

Estos datos son evaluados con res-
pecto al nimero de factores de riesgo
inherentes a las propiedades y carac-
teristicas de los materiales, sin olvi-
dar que, igualmente, se deben tomar
en consideracion los efectos agudos
y cronicos de exposicion.

Para laboratorios de | + D

En este tipo de actuaciones se en-
cuentran las cabinas de seguridad
biolégica, especificas en funcion del
agente con el que se trabaje, que sur-
gen como evolucion del fundamento
de las tradicionales campanas de hu-
mos y constituyen el principal ele-
mento de contencidn fisica, actuando
como barreras que evitan el paso de
aerosoles generados en su interior al
ambiente de trabajo.

Con independencia de estas medi-
das, es muy importante tener en
cuenta una serie de recomendacio-
nes que resultan fundamentales a la
hora de prevenir cualquier situacion

de riesgo (4), (6), (7), (9), (13), (17),
(25).

— Cuando se trabaje con cualquier
sustancia nueva o desconocida, de la
gue aln no se conozcan las propie-
dades farmacéuticas y toxicolégicas
de la nueva molécula, se debera con-
siderar potencialmente tdxica y mani-
pularse con todas las precauciones
necesarias para proteger al medio
ambiente y al personal.

— Es preciso llevar a cabo una in-
vestigacion de las propiedades fisicas
y quimicas, especialmente la reacti-
vidad quimica de la sustancia y la ela-

boracién de métodos de trabajo segu-
ros, y efectuar, si es posible, las co-
rrespondientes medidas ambientales.
— Resulta mas complicado estable-
cer o implantar un plan de prevencién
cuando se trabaja con sustancias
cancerigenas. Los estudios tipos epi-
demiolégicos y experimentales han
tenido mucho éxito a la hora de reco-
ger informacién acerca de la relacion
directa entre el riesgo de posibles al-
teraciones en la salud de los trabaja-
dores y la manipulacién de agentes
quimicos, son el benceno y la anilina,
ejemplos de agentes simples para los
cuales los estudios epidemiolégicos

Cada trabajadores ha de ser responsable dentro de su tarea, del cumplimiento de los
objetivos medioambientales.
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Un riesgo muy especifico que se da en los laboratorios de investigacion, son los nuevos
farmacos y la ingenieria genética.

proporcionan una relacion evidente
de exposicién y riesgo de cancer. En
cambio, es mas dificil realizar estu-
dios epidemiolégicos que puedan
identificar el riesgo de cancer con la
exposicion a mezclas complejas de
agentes quimicos, razén por la que
se hace imprescindible en estos ca-
sos unir los avances en materia de hi-
giene industrial con los datos que
puedan proporcionar los estudios epi-
demiolégicos, ya que existen limita-
ciones para conocer las causas exac-
tas.

El desafio para las préximas déca-
das es poder prevenir el riesgo de

cancer profesional antes de su apari-
cion mediante la utilizacion de cues-
tionarios toxicoldgicos, cambios en
los biomarcadores de exposicion a
agentes considerados cancerigenos
y el establecimiento de métodos de
prevencién colectiva y buenas practi-
cas de trabajo.

Por dltimo, no se deben olvidar los
riesgos que conlleva la manipulacion
de los residuos bioldgicos y citotoxi-
cos, que muchas veces es obvia vy,
en cambio, afecta a gran nimero de
personas, por lo que es fundamental
poder prevenirlos, para lo cual se de-
ben tener en cuenta dos aspectos:
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1. Que se pueda garantizar la for-
macion e informacion de todo el co-
lectivo de personal que trabaje, o que
pueda estar relacionado con los labo-
ratorios donde se generen residuos
biosanitarios y citotéxicos, incluyendo
tanto al personal investigador como al
servicio auxiliar de limpieza. El pro-
grama de formacién versard, entre
otros, sobre las practicas internas de
gestion de estos residuos, el reparto
de funciones y los riesgos reales aso-
ciados a dichos residuos, asi como
las precauciones y medidas que de-
ben adoptarse para prevenirlos.

2. Al mismo tiempo se debera lle-
var un registro de incidentes y acci-
dentes en relacién con la gestion de
los residuos biosanitarios y citotéxi-
cos, en el que se describan: tipo de
incidencia, residuos involucrados, for-
ma de exposicion, causas, efectos,
accion reparadora aplicada y conse-
cuencias finales.
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