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ras los inicios normales de toda Sociedad cientifica,
uniendo las ilusiones e inquietudes de un grupo de
compafieros en el &mbito de la salud laboral dentro
de la Admon. Publica, pasando por
momentos esperanzadores y porque no
decirlo, enfrentandonos también a
situaciones criticas, nos encontramos
en la actualidad, en una fase de
resurgimiento y consolidacion de nuestra Sociedad, la cual se
ha visto potenciada y fortalecida demostrando su madurez
en los ultimos tres afios, tras los Congresos de San Sebastian,

A Corufia y Bilbao.

Con la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales (LPRL) y la
normativa subsiguiente de aplicacion de la misma, la imagen
de los Servicios de prevencion con caracter multidisciplinar,
toman forma de manera acusada. Es aqui, donde nuestro
grupo de trabajo tiene importantes cosas que manifestar en
la mejora de las condiciones de trabajo y en la preservacion
de las medidas de seguridad, higiene, ergonomia y

psicosociologia aplicada al mundo laboral.

Ademés, como muestra de esta consolidacion, nace con la
revista que tienes en tus manos "S.ES.LAP.", el érgano oficial
de expresién de la Sociedad Espafiola de Salud Laboral en la
Administracion Publica, de la cual eres parte, y en la que
siempre tendréas la puerta abierta para expresar tus
inquietudes cientificas, impresiones, etc. Por ello, quiero
animaros a que nos envies articulos, cartas del director, notas
técnicas, informaciones sobre eventos, informes y/o opiniones
sobre legislacién y normativas aplicadas,... para que entre
todos saquemos esta revista hacia adelante, y podamos tener
un foro donde poder debatir y mostrar el espiritu de

investigacion de nuestros profesionales.

Quiero daros la enhorabuena por el hacimiento de nuestra

revista. Hacedla grande.

EL PRESIDENTE de la SESLAP
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LA IMPORTANCIA DE LA APLICACION DE LA
LPRL EN LA ADMINISTRACION PUBLICA

e siento muy honrado

de poder dirigirme a

ustedes en este primer
namero de la revista y asi tratar de contribuir a la
concienciacion general sobre la importancia de la seguridad y

la salud laboral en la Administracion Publica.

Es necesario que comprendamos que hoy en dia el trabajo
que se lleva a cabo en el sector pablico no se diferencia de un
trabajo similar desarrollado en el sector privado. Las

condiciones fisicas y psico-sociales son muy parecidas.

Las actividades englobadas dentro del sector publico han
crecido de forma considerable en Europa durante los dltimos
20 a 30 afos, impulsadas por el propio desarrollo de nuestras
sociedades. Desarrollo que ha dado lugar a la aparicion de

todo un nuevo espectro de problemas que afectan

editorial

gravemente a la salud y seguridad de los trabajadores, como
pueden ser los trastornos musculoesqueléticos, estrés,

problemas psicoldgicos, reproductivos, violencia, ruidos, etc.

La forma mas eficaz de paliar estos problemas y conseguir
que disminuya el nimero de accidentes laborales es poner en
practica la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales en los
lugares de trabajo y hacer facilmente accesible la informacion
disponible sobre seguridad y salud laboral a todas las partes
interesadas, como soporte para la puesta en préactica de las
directivas. Por ello, les invito a que visiten nuestro sitio web:
www.osha.eu.int , en el que estoy seguro encontraran

informacion de utilidad.

Hans-Horst Konkolewsky
Director
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El papel de las sociedades cientificas en el desarrollo y puesta en
practica de la normativa de prevencidon de riesgos laborales.

The paper of the scientific societies in the development and setting
in practice of the normative of prevention in labor risks.

BELTRAN DE GUEVARA BERECIBAR, C.*

* Presidente de la Sociedad Espafiola de Salud Laboral en la Administraciéon Pablica
(Este articulo constituy6 la ponencia presentada por la SESLAP en el | Congreso Hispano Luso de Prevencion de Riesgos Laborales)

RESUMEN:

El nacimiento de la Sociedad Espafiola de Salud
Laboral en la Administracién Publica (S.E.SL.A.P.),
se encuentra en las inquietudes de profesionales
procedentes de distintas ramas, que trabajan en
el &mbito de la salud laboral, dentro de la
Administraciéon Publica (AP). La Ley de
Prevencioén de Riesgos Laborales (LPRL) hace que
su aplicacién en las AAPP, sea global y uniforme
a todo el personal de la misma. La SESLAP se
organiza segun vocalias autonémicas y por
grupos o colectivos laborales.

En la aplicacion de la LPRL se hace mencion a la
creacion de los Servicios de Prevencion (SP),
pensando en un plan de organizacion, dividido en
cuatro partes o areas: Actividades basicas,
metodologia de la evaluacién del riesgo,
proteccién contra incendios, y guia sobre
seguridad y salud en trabajos administrativos.

PALABRAS CLAVES: SESLAP, AP, LPRL, SP,
seguridad y salud en el trabajo.

INTRODUCCION

a Sociedad Espafiola de Salud Laboral en la
Administracion Publica (SESLAP), nace en 1.992,
aunque ya anteriormente se realizaban una serie de
Congresos sobre salud laboral en la Administracion
Publica (AP), con el objeto de aglutinar a aquellos
profesionales que trabajaban en la medicina laboral.

SUMMARY:

The birth of the Spanish Society of Labor Health
in the Public Administration (S.E.S.L.A.P) het are
in the restlessness of professionals coming from
different branches, that work in the environment
of the labor health, inside the Public
Administration (AP). The Law of Prevention of
Labor Risks (LPRL) makes that their application in
the APP is global and uniform to the whole
personnel of the same. The SESLAP he are
organized according to autonomous members
and for groups our labor buses.

In the application of the LPRL, he are made
mention to the creation of the Services of
Prevention (SP), thinking of a plan of
organization, divided in four parts or areas:
Basics activities, methodology of the evaluation
of the risk, protection against fires, and guide on
security and health in administrative works.

KEY WORDS: SESLAP, AP, LPRL, SP, security and
health in the work.

(posteriormente se cambié en los estatutos de la
Sociedad este nombre, por el de salud laboral)) y como
toda sociedad cientifica tiene como objetivos, los de
intercambiar impresiones, experiencias, investigaciones,
y tener objetivos comunes para la defensa de los
intereses de sus socios.
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La preservacion del estado de salud de los trabajadores en
la AP, es la misma que en cualquier otra empresa, pero en
la Administracion Publica, se dan una serie de hechos que
las diferenciaban de la empresa privada:

A. La AP es la mayor empresa del Estado.

B. Hay dos colectivos laborales: El personal funcionario y el
personal laboral.

Hasta la aparicion de la Ley 31/1995 de 8 de noviembre, los
trabajadores, segln su vinculo empresarial, dirimian sus
problemas de manera diferente. Asi, ante la Magistratura de
lo Social, las consecuencias (invalidez, secuelas de lesiones
no invalidantes, recargos de la prestacion de pension por
estos conceptos,...) derivadas de unas malas condiciones
de trabajo, eran diferentes si el afectado era funcionario o
laboral.

Con la aparicion de esta Ley, esta situacion
cambia y su &mbito de aplicacion (art. 3 de

la LPRL) es global y uniforme, siempre
teniendo en cuenta la disposicion
adicional tercera, y sobre todo,
teniendo en cuenta que la Ley no

es de aplicacién en aquellas
actividades cuyas
particularidades lo impidan en

el ambito de la funcién publica

de:

- Policia, seguridad y resguardo
aduanero.

- Servicios operativos de
Proteccion Civil.

Estas excepciones se contemplan
también en el art. 2.2 de la Directiva del
Consejo 89/391/CEE.

- Peritaje forense en los casos de grave riesgo, catastrofe
y calamidad publica.

-En los centros y establecimientos militares sera de
aplicacion lo dispuesto en la presente Ley teniendo en
cuenta sus normativas especificas (art. 57 del R.D.
2205/1980, por el que se regula el trabajo del personal civil
no funcionario de los establecimientos militares).

- Por ultimo, en los establecimientos penitenciarios, se
adaptaran a la Ley 31/1995, lo contenido en la Ley 7/1990
(B.O.E. 20.07.90).

ORGANIGRAMA DE LA SESLAP

En la Sociedad, tienen cabida por tanto, grupos laborales
muy diversos dentro de la AP:

- Organismos y Departamentos de los 6rganos rectores de
gobierno a nivel central.

- Tesoreria General de la Seguridad Social, Instituto Nacional
de la Seguridad Social, Sanidad, Defensa, Interior,
Universidades,

- Educacién y Ciencia, Instituciones Penitenciarias,...

- Organismos con &mbito autonémico: Gobiernos
Auténomos, Cabildos Insulares, etc, junto con
Departamentos de las transferencias efectuadas.

- Organismos de ambito local: Aytos, Diputaciones, etc.

Vista la disparidad geogréafica y los colectivos con riesgos
especificos, se organizo la Sociedad de dos formas:

1. Mediante vocales auténomos (no cerrados)

2. Por grupos laborales (INSS, Fuerzas y Cuerpos de
Seguridad,..)

CONSECUENCIAS

Como se observa dentro de
este organigrama, existen
colectivos donde la aplicacion
de la Ley no es de obligado
cumplimiento (art. 2: Fuerzas y
Cuerpos de Seguridad,
vigilancia y seguridad
aduanera). Por otro lado, los
profesionales integrantes del
Real Decreto de los Servicios de
prevencion, deben ser diferentes
segun las caracteristicas de estos
Servicios.

Aparte de los profesionales dedicados a la vigilancia
de la salud (art. 22 de la LPRL) y que también se encargarian
de la prevencién en la exposicion a riesgos biolégicos y
cancerigenos (R.D. 664/1997), el resto tendra en cuenta el
colectivo sobre el cual, los profesionales deberan de ocupar
su actividad.

Parece légico y asi lo entiende la SESLAP, que para servicios
de riesgo por las malas condiciones de seguridad, estos
Servicios de Prevencion que marca la Ley, deberian estar
completados con técnicos de seguridad (al menos para
planes de emergencia -art. 20- y para evacuacion de
locales), pero sobre todo, se intentara que los profesionales
prevencionistas sean ergbnomos, porque la mayoria de los
riesgos derivados de trabajo en oficinas (riesgos ofiméticos
-PDV-, riesgos psicosociales -estrés, comunicacion interna,
clima laboral, turnicidad,-). Ademas de lo anterior, es
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fundamental la labor formativa (art. 19) y la participacién en
los Comités de Seguridad y Salud.

Como interpretaciéon de este desarrollo propuesto, en
noviembre de 1.996, comenzaron las reuniones de la
Comisioén Paritaria de Salud Laboral y Accion Social, para
intentar establecer un modelo Unico de servicios
preventivos, que serviria como guia para todas las AAPP.
Agui se intentaba unificar criterios, teniendo en cuenta lo
antes comentado, que la mayoria de las actividades
predominantes en nuestra actividad son mayoritariamente,
trabajos administrativos. Se concert6 un plan de
organizacion dividido en 4 partes:

1. Actividades basicas (organizacién de la prevencion,
evaluacién de riesgos, formacion,...)

2. Metodologia de Evaluacion de Riesgos.
3. Proteccion contra incendios.
4. Guia sobre Seguridad y Salud en trabajos administrativos.

De lo anterior, aparece el R.D. 1488/1998 de adaptacién de
la legislacién de prevencion en la Administracion General del
Estado, partiendo del R.D. 39/1997 sobre el reglamento de
los Servicios de Prevencion, se configuran los Comités de
Seguridad y Salud y Los Servicios de Prevencion (Servicios
mancomunados).

Tras una encuesta sobre los profesionales dedicados a la
accion preventiva, se barajan todas las posibilidades
organizativas y las necesidades de infraestructura humana,
predominando la medicina del trabajo (incluidos los ATS de
empresa) y la ergonomia y psicosociologia aplicada, dejando
siempre de forma accesoria, la asuncién de la actividad
preventiva a los servicios de prevencion ajenos (R.D.
39/1997).

Por supuesto, la designacion de empleados publicos dentro
de la AP, es también a tener en cuenta siempre y cuando no

se prevea la necesidad de crear un servicio de prevencion
propio.

Dado que la Sociedad esta integrada por profesionales de la
prevencion, con la asuncién de funciones de nivel superior,
los servicios médicos de empresa deben integrarse en
estos servicios de prevencién. Todos estos profesionales
deben ser personal funcionario y contemplarse dentro de
las RPT. Sin embargo, todo lo comentado se ha llevado a
cabo entre las organizaciones sindicales y los
representantes el Ministerio de Administraciones Publicas
(MAP), no habiendo intervenido ninguna de las sociedades
cientificas existentes en la actualidad, incluida la SESLAP.

Para finalizar, si bien coincidimos con la filosofia de la
adaptacion de la Ley y de los Servicios de Prevencion en la
Administracién Pdblica, nos hemos dirigido a la
Administracion para que exista una maxima colaboracion
por nuestra parte y podamos aportar nuestra experiencia, no
solo diaria sino también cientifica y humanistica.

BIBLIOGRAFIA

Ley 31/1995 de 8 de noviembre de Prevencién de Riesgos
Laborales.
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Real decreto 1488/1998 de 10 de julio de adaptacién de la
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Riesgo profesional de tuberculosis en trabajadores sanitarios.

Revision ilustrada.

Occupational risk of tuberculosis in sanitary workers. Illustrated

review.

Mateos Rodriguez J*, Cabezas Rodriguez A**; Cubillo Tejedor IM**; Gil Pizarro CJ**; Riesco Miranda JA***.

* Meédico de Empresa. Diputacién Provincial de Caceres

** Médico Generalistasdel Complejo Sanitario Provincial de Plasencia
*** Médico Neumélogo del Hospital Virgen del Puerto de Plasencia

RESUMEN:

Se realiza una revision actualizada del riesgo
profesional que supone la tuberculosis para el
personal sanitario y de su abordaje desde los
servicios de salud laboral. Al tiempo que se
ilustra con el estudio de una situacidn concreta.

PALABRAS CLAVE: Tuberculosis, riesgo
profesional, sanitarios.

INTRODUCCION

La enfermedad tuberculosa se halla lejos de ser controlada
en nuestro pais®, siendo su incidencia y mortalidad mayor
que en los paises de nuestro entorno®.

Se transmite por via aérea, por inhalacién de nucleos de
gotitas desecreciones respiratorias que forman un aerosol al
toser, estornudar o hablar® .Pero para considerar a un
paciente infeccioso por via aerégena, éste debe padecer
tuberculosis y aerosolizar particulas que contengan bacilos
en su interior?, es decir, debe presentar baciloscopia y/o
cultivo de esputo positivos, siendo mas contagiosos
aquellos pacientes con microscopia positiva que aquellos en
los que solo se demuestra el bacilo mediante cultivo®
aunque este Ultimo proporciona el diagnéstico de certeza.

La tuberculosis representa un riesgo laboral ampliamente
conocido para los trabajadores sanitarios®¢7#91  pudiendo
encuadrarse en el apartado D, punto 4, del cuadro espafiol
de enfermedades profesionales que establece el real
decreto 1995/78 de 1978.

SUMMARY:

The present work is an actuallizated review about
occupational risk of tuberculosis in sanitary
personnel and its management by occupational
health services. At the same time, a study of a
specific case is presented.

KEY WORDS Tuberculosis, occupational risk,
sanitary personnel.

ABORDAJE PREVENTIVO

El manejo de este riesgo profesional en el citado &mbito
laboral comprende las siguientes actuaciones:

1. Diagnéstico y tratamiento precoz de los enfermos con
tuberculosis®***213,

2. Aislamiento del paciente con tuberculosis pulmonar en
habitacion individual soleada y aireada (con filtracion
HEPA si el aire tiene que ser reciclado) durante las dos
primeras semanas del tratamiento®*?.

3. Utilizacién de mascarillas por parte de los trabajadores
que deban entrar en contacto con los pacientes durante
el periodo de aislamiento. Estas mascarillas deben filtrar
particulas de 1 micra con una eficiencia del 95%, con
flujos superiores a 50 litros/minuto. Asimismo, el
paciente debe usar una mascarilla quirdrgica cuando haya
de interrumpir el aislamiento, para evitar en lo posible la
salida de microorganismos al exterior, asi como taparse la
boca con un pafiuelo al toser y estornudar. Los
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trabajadores han de seguir las normas habituales de
higiene y lavado de manos, no siendo necesarias
medidas especiales para descontaminar fomites,
exceptuando el uso de pafiuelos desechables 2,

4. Realizar una adecuada investigacién de contactos,
instaurando las oportunas médidas de quimioprofilaxis
ylo tratamiento en su caso.**12*3

En lo referente al estudio de contactos, hemos de
considerar que si bien seria recomendable contar con un
Mantoux inicial al comienzo del contrato laboral de los
trabajadores sanitarios, con repeticiones anuales en los
casos negativos™, la realidad es que un gran nimero de
trabajadores sanitarios no se lo han realizado nunca, por lo
gue se desconoce su situacion previa al respecto.
Asimismo, hemos de plantear la dificultad que supone
valorar la intensidad del contacto en estos casos, dada la
desigual relacién de unos y otros trabajadores con los
enfermos, cuando la mayoria de los protocolos para estos
estudios se han establecido para contactos intimos o
convivientes con el paciente.

En cualquier caso, ante un contacto con paciente con
tuberculosis pulmonar (especialmente los baciliferos)
debera establecerse un protocolo de actuacion:

A. Anamnesis cuidadosa, prestando especial atencion a la
presencia de sintomas de tuberculosis, antecedentes de
tuberculosis, vacunacion BCG, test tuberculinico previo,
quimioprofilaxis secundaria previa y existencia de
factores de riesgo"?.

B. Realizacion de un test tuberculinico (Reaccion de
Mantoux) mediante la administracion de 2UT de PPD RT-
23 0 5 UT de PPD CT-68 -bioequivalentes a 5 UT de PPD-
S- intradérmicamente en la cara anterior o posterior del
antebrazo, con aguja corta biselada. La aguja se colocara,
con el bisel hacia arriba, tangencialmente a la dermis y
siguiendo el eje longitudinal del antebrazo, inyectando
lentamente 0,1 ml de tuberculina hasta lograr una
pequefia ampolla palida en la zona de inoculacién®®. La
lectura se realizard a las 72 horas, midiendo en
milimetros el diametro transversal de la induraciéon (no
del eritema) obtenida en la zona de inyeccién®*14,
considerandose positiva la prueba cuando éste sea igual
o superior a 5 mm. en no vacunados con BCG o supere
los 14 mm. en vacunados®***?®. En aquellos individuos
vacunados con BCG, o no vacunados pero mayores de
55 afios, con Mantoux negativo se deberd repetir la
prueba a los 7-10 dias para descartar un efecto
“booster”, siendo este resultado posterior el que se ha
de considerar*'?. La positividad de la reaccion es
indicativa solamente de infeccion tuberculosa, no de
enfermedad“**® y la prueba no sensibiliza a los no

infectados, por lo que podra repetirse en éstos cuando
sea oportuno.

. En el caso de que el Mantoux sea negativo, es decir, en

no infectados, hemos de valorar la intensidad del
contacto. Si el contacto ha sido intimo (del tipo de los
convivientes) con paciente bacilifero, estaria indicada la
quimioprofilaxis primaria especialmente en jovenes. Esta
consiste en administrar, tras descartar enfermedad
activa, 300 mg /dia de isoniacida por via oral durante dos
meses, después de los cuales se repite el Mantoux. Si
éste es de nuevo negativo se suspende la
quimioprofialxis y si es positivo se continuard hasta
completar seis meses®*2*213,

. Si el Mantoux es positivo (infeccién tuberculosa), se

recomienda quimioprofilaxis secundaria durante seis
meses (un afio en caso de ser VIH positivo) para evitar la
progresion a enfermedad; siempre descartando
previamente la enfermedad activa. Aunque no hay
consenso sobre la edad limite para recomendar esta
quimnioprofilaxis®, es frecuente encontrar en la literatura
la edad de 35 afios como limite®*¥. Sin embargo, aunque
los mayores de dicha edad tienen mayor riesgo de
desarrollar una hepatitis por isoniacida, la quimioprofilaxis
no esta contraindicada en estas personas si tienen
factores de riesgo para tuberculosis®® y algunos autores
recomiendan su instauracion sin limite de edad en casos
de seroconversion reciente  y/o contactos
microepidémicos (dos 0 mas casos simultdneos)®®. La
quimioprofilaxis se realizara, una sola vez en la vida®*¥,
con una isoniacida que lleva asociada vitamina B6
(Cemidén) a dosis de 300 mg/dia. Se estableceran
controles clinicos mensuales para detectar reacciones
adversas o sintomatologia hepatica, asi como controles
analiticos preinicio y a los 1, 3 y 6 meses***, Si las
transaminasas se elevan de tres a cinco veces sobre su
valor normal, habra que considerar la retirada de la
medicacion.

. Previamente a comenzar con la quimioprofilaxis, al efecto

de evitar la apariciéon de monoresistencias a la isoniacida,
hay que descartar la enfermedad tuberculosa. Para ello
disponemos de la radiografia posteroanterior y lateral de
torax y de la baciloscopia de esputo (las muestras deben
cultivarse también en medios especificos) cuando la
anterior no permita descartar totalmente dicha
patologia“*®. Si estas pruebas evidencian enfermedad
actual, o si en el transcurso de la quimioprofilaxis aparece
un cultivo positivo, se debe instaurar el oportuno
tratamiento, lo que excede de los cometidos de los
Servicios de Salud Laboral.
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DESCRIPCION DEL CASO

Durante el estudio de un enfermo del pabellon de hombres
de nuestro hospital (un hospital psiquidtrico con 450
pacientes, distribuido en pabellones totalmente separados)
gue presentaba una patologia pulmonar crénica con
baciloscopia y cultivo de esputo reiteradamente negativos,
se diagnosticd una tuberculosis activa a un trabajador
sanitario de dicho pabellon. Dias después se confirmé el
diagnéstico de tuberculosis en el citado enfermo mediante
broncoaspiracion.

Desde el primer momento se procedid al aislamiento
respiratorio y al tratamiento del paciente y se inicié un
estudio de contactos en todos los enfermos de dicho
pabellén (instaurandose por parte de los médicos
responsables las medidas de profilaxis oportunas) asi como
en todos los trabajadores del mismo que acudieron al
Servicio Médico de Empresa (SME). Mas tarde se sumaron
al estudio los trabajadores del pabellon psicogeriatrico, al
diagnosticarse una tuberculosis activa en un paciente, y
varios trabajadores del pabellén de mujeres, si bien en éste
no se ha diagnosticado actualmente ningln caso.

MATERIAL Y METODO

En lo relativo al estudio de contacto profesional, acuden al
SME 129 trabajadores, 84 mujeres y 45 hombres, con una
edad media de 43,26 afios y un periodo medio de trabajo en
el ambiente sanitario de 14, 9 afios.

Se practica intradermorreaccion de Mantoux, repitiéndola
en los casos negativos en vacunados y en mayores de 55
afnos. La técnica utilizada es la descrita en la revision (ver
figura 1) y la lectura se lleva a cabo a las 72 horas, midiendo
el diametro transversal de la induracién (ver figuras 2 a 4).

En los casos de Mantoux positivo se realiza radiografia
posteroanterior y lateral de térax, para descartar
enfermedad, y cuando ésta plantea alguna duda sobre su
absoluta normalidad, se realiza también baciloscopia y
cultivo de esputo en medio especifico para micobacterias.

Se ofrece la quimioprofilaxis secundaria con isoniacida a
todos los infectados (dada la imposibilidad de saber si se
trata de convertores recientes por desconocer su situacion
anterior y por el largo tiempo de trabajo en el ambiente
hospitalario que tienen la mayoria), informando de los
riesgos y recomendandola especialmente en aquellos
trabajadores maés jovenes.

RESULTADOS

Las Unicas reacciones adversas debidas a la prueba de la
tuberculina observadas, con poca frecuencia, consisten en
picor, enrojecimiento o molestias locales de escasa
importancia.

Se encuentran 39 trabajadores (el 30,2%) con Mantoux
positivo (infeccion tuberculosa), de los que 21 son mujeres
(el 25 % de las mismas) y 18 son hombres (el 40 % de los
mismos). La edad media de los infectados es de 50,12 afios
y su promedio de tiempo de trabajo es de 19,9 afios.

Se registran 33 radiografias de térax totalmente normales.
En las restantes se observa alguna lesion residual o se
remiten al centro de salud para su estudio por otras causas.
Se realizan 13 estudios de esputo (los casos de radiologia
dudosa mas alguno por razones de ansiedad en el
trabajador) resultando todos ellos negativos tanto en la

baciloscopia como en el cultivo.

La quimioprofilaxis es aceptada por 4 trabajadores (un 10,25
% de los que presentan un Mantoux positivo), de los que 2
son menores de 35 afios y 2 son mayores de esa edad. Uno
de estos Ultimos abandona la quimioprofilaxis a los tres
meses. Hemos de destacar que no se produce ningun
efecto secundario ni elevacibn de los niveles de
transaminasas por encima de lo normal en ninguno de los
trabajadores que realizaron la quimioprofilaxis secundaria.

DISCUSION

La prevalencia de trabajadores sanitarios con reaccion
positiva a la tuberculina encontrada por nosotros (30,2 % de
los estudiados) es similar o inferior a otros descritos
recientemente en colectividades de riesgo (35 % de los
trabajadores de un hospital estudiados, con induracion igual
o superior a 15 mm®“?, o0 38% de tuberculinreactores en otro
caso™, 0 32% con induracion igual o superior a 10 mm. en
trabajadores de una prision®? .

Asi mismo, la mayor prevalencia de reaccion positiva en
varones coincide con lo registrado por otros autores.

También el problema que plantea el desconocimiento de la
situacion previa de los trabajadores es recogido en un
trabajo reciente realizado en Japéon® , en el que se detecta
que solo el 25 % de los hospitales estudiados realizan la
prueba de la tuberculina a los nuevos contratados.
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CONCLUSIONES Aunque la vacunacion sistematica con BCG no esta
recomendada en nuestro pais, puede considerarse
individualmente en situaciones de riesgo especial para los
trabajadores sanitarios.**??

La tuberculosis continda suponiendo un riesgo profesional
para todos los trabajadores sanitarios que preocupa y
despierta interés en todo el mundo.

Pensamos, como otros®, que la incorporacién de nuevas
técnicas inmunoldgicas y de biologia molecular pueden en
un futuro aportar métodos diagnésticos mas rapidos o
vacunas mas eficaces que, junto con nuevos farmacos de
menor riesgo, permitan controlar mejor la enfermedad y su
transmision.

El diagnéstico precoz de la enfermedad, el aislamiento del
paciente en habitacion individual ventilada y la proteccion
respiratoria de los trabajadores®*?4202  asi como la
qguimioprofilaxis con isoniacida en los infectados®™****",
constituyen hoy las principales herramientas para su
abordaje médico-laboral; si bien esta Ultima no parece tener
una amplia aceptacion, debido a su duracién y sus posibles
efectos secundarios. En los laboratorios de micobacterias,
ademas de otras medidas de prevencion, deber trabajarse
con cabinas de flujo laminar.®®

Figura 1. Técnica de Mantoux: Inyeccién intradérmica de 0.1 Figura 2. Mantoux negativo. Aungue se aprecia eritema, no hay
ml. de PPD con bisel de aguja hacia arriba y siguiendo €l gje induracién alguna.
longitudinal del antebrazo. Formacion de papula.

Figura 3. Mantoux de 11 mm. de induracion transversa (aunque Figura 4. Mantoux de 16 mm con vesiculacién (induracion y
el eritema es mayor) en paciente vacunado BCG. No se eritema coinciden en este caso) en vacunado BCG. Se considera
considera positivo. positivo.
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—1 3 legislacion

En este primer nimero de la revista, y dada la importancia de

la LPRL en nuestro ambito, citada también la portada, vamos

a comenzar esta seccion, reproduciendo de forma integra, el
k.

R.D. 1488/1998, por el que se adapta la citada Ley para que

pueda ser armonizada y de aplicacion en la Admon. Publica.

REAL DECRETO 1488/1998, de 10 de julio, de adaptacion de la legislacion de prevencién de riesgos
laborales a la Administracion General del Estado.

La Ley 31/1995 de 8 de noviembre, de Prevencién de Al cumplimiento de este mandato en la Administracion
Riesgos Laborales, y sus disposiciones de desarrollo tienen General del Estado, partiendo de la potenciacion de sus
una vocacion de universalidad e integracion, lo que en el recursos propios y salvaguardando el derecho de los
ambito de las Administraciones Publicas supone considerar empleados publicos a la participacion en la determinacion
la prevenciéon frente a los riesgos laborales como una de sus condiciones de trabajo, responde el presente Real
actuacion Unica, indiferenciada y coordinada que debe llegar Decreto.

a todos los empleados publicos sin distincion del régimen
juridico que rija su relacién de servicio, y se traduce en una
planificacion de la actividad preventiva integral e integrada
en el conjunto de actividades y decisiones de la
Administracion General del Estado que se realizara con la
participacion de los representantes legales de los
empleados publicos, entendiéndose, por otra parte, que las
medidas que de esta norma se derivan recaen en beneficio
de los ciudadanos usuarios de las dependencias publicas en
sus relaciones con La Administracién General del Estado. DISPONGO

En su virtud, consultadas las organizaciones sindicales mas
representativas, a propuesta de los Ministros de
Administraciones Publicas y de Trabajo y Asuntos Sociales,
consultada la Comision Nacional de Seguridad y Salud en el
Trabajo, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia
10 de julio de 1998,

No obstante, existen diversas peculiaridades en las
Administraciones Publicas por lo que la Ley 31/1995,
fundamentalmente sus articulos 31.1, 34.3 y 35.4. y la
disposicidon adicional cuarta del Real Decreto 39/1997, de 17
de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los
Servicios de Prevencion, prevén la regulacion de una
normativa especifica para las Administraciones Publicas de
los derechos de participaciébn y representacion, la
organizacion de los recursos necesarios para el desarrollo
de las actividades preventivas, la definicion de las funciones
y niveles de cualificacion del personal que las lleve a cabo y
el establecimiento de adecuados instrumentos de control
que sustituyan a las obligaciones en materia de auditorias
contenidas en el capitulo V del Reglamento de los Servicios
de Prevencion que no son de aplicacion a las
Administraciones Publicas.

Articulo 1. Objeto.

El objeto del presente Real decreto es la adaptacién a la
Administracion General del Estado de la Ley 31/1995, de 8
de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales, y del
Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se
aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevencion,
partiendo de la integracién de la prevencién en el conjunto
de actividades y decisiones y la potenciacién de sus
recursos propios, y adecuando su contenido a sus
peculiaridades organizativas y de participacion del personal
a su servicio.
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Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. La presente disposicion sera de aplicacion en la
Administracion General del Estado y en los organismos
publicos vinculados o dependientes de ella que tengan
personal funcionario o estatutario a su servicio.

2. En los establecimientos penitenciarios, las actividades
cuyas caracteristicas justifiquen una regulacién especial,
seran objeto de adaptacion de conformidad con el articulo
3.3 de la Ley 31/1995.

3. En los centros y establecimientos militares sera de
aplicacion lo dispuesto en el articulo 3.3 de la Ley
31/1995 y en la normativa prevista en la disposicion
adicional novena de la citada Ley.

4. Sera de aplicacion lo dispuesto en el articulo 3.2 de la Ley
3/1995 para aquellas actividades cuyas particularidades
asi lo determinen en el ambito de las funciones publicas
de:

a) Policia, seguridad y resguardo aduanero.

b) Servicios operativos de proteccion civil y peritaje forense
en los casos de grave riesgo, catastrofe y calamidad.

Articulo 3. Participacion y representacion.

1. A las Juntas de Personal, Comités de Empresa,
delegados de personal y representantes sindicales, les
corresponden las funciones a las que se refiere el articulo
34.2 de la Ley 31/1995, de Prevencion de Riesgos
Laborales.

2. Corresponden a los delegados de prevencion las
competencias y facultades establecidas en el articulo 36
de la Ley 31/1995 de Prevencion de Riesgos Laborales.

3.Los Comités de Seguridad y Salud tienen las
competencias y facultades establecidos en el articulo 39
de la Ley 31/1995 de Prevencion de Riesgos Laborales.

4. En los términos previstos en la Ley 9/1987, de 12 de
junio, de Organos de representacion, determinacion de
las condiciones de trabajo y participacion del personal al
servicio de las Administraciones Publicas, se podra
acordar la creacibn de un Organo especifico de
participacion de las organizaciones sindicales
representativas en el ambito de aplicacion de este real
Decreto en todo lo relacionado con la aplicacion de la
legislacién en materia de prevencion de riesgos laborales
en el ambito citado, con las competencias, funciones y
composicién que en el acuerdo se determinen.

Articulo 4. Delegados de prevencion.

1. Los delegados de prevencion seran designados por los
representantes del personal con presencia en los
ambitos de los érganos de representacion del personal, y
entre, por una parte, aquellos funcionarios que sean
miembros de la Junta de Personal correspondiente y, por
otra, los representantes del personal laboral miembros
del Comité de Empresa o delegados de personal,
pudiendo acordarse otro sistema de designacion
conforme a lo previsto en el articulo 35.4 de la Ley
31/1995 de Prevencion de Riesgos Laborales

2. El nmero de los delegados de prevencion que podran
ser designados para cada uno de ambos colectivos de
personal se ajustara a la escala establecida en el articulo
35.2 de la Ley 31/1995 de Prevencion de Riesgos
Laborales.

3. Los delegados de prevenciéon que sean representantes
del personal, contardn en el ejercicio de sus funciones
con las garantias inherentes a su condiciéon
representativa.

El tiempo utilizado por los delegados de prevencion para el
desemperfio de las funciones previstas en el articulo 36 de
la Ley de Prevencibn de Riesgos Laborales sera
considerado como de ejercicio de sus funciones de
representacion a efectos de utilizacion del crédito de horas
mensuales retribuidas previsto en el parrafo e) del articulo
68 del Estatuto de los Trabajadores, y en parrafo d) del
articulo 11 de la Ley 9/1987, de Organos de representacion,
determinacién de las condiciones de trabajo y participacion
del personal al servicio de las Administraciones Publicas, y
articulo 10.3 de la Ley Organica de Libertad Sindical.

Sera considerado, en todo caso, como tiempo de trabajo
efectivo, sin imputacién al crédito horario, el
correspondiente a las reuniones del Comité de Seguridad y
Salud y a cualesquiera otras convocadas por la
Administracién en materia de prevencion de riesgos
laborales, asi como el destinado a las visitas previstas en los
parrafos a) y c) del articulo 36.2 de la Ley 31/1995 de
prevencion de Riesgos Laborales.

4. Los 6rganos competentes proporcionaran a los
delegados de prevenciéon los medios y formacion en
materia preventiva que resulten necesarios para el
ejercicio de sus funciones, una vez consultados, los
representantes del personal.

5. La formacion se debera facilitar por la Administracion por
sus propios medios o mediante concierto con
organismos, entidades especializadas en la materia u
organizaciones sindicales acreditadas.
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6. El tiempo dedicado a la formacion sera considerado como
tiempo de trabajo a todos los efectos.

Articulo 5. Comité de Seguridad y Salud.

1. El Comité de Seguridad y Salud es el 6rgano paritario y
colegiado de participacion, destinado a la consulta regular
y peridédica de las actuaciones de la Administracion
General del Estado y de los Organismos Publicos
vinculados o dependientes de ella que tengan personal
funcionario o estatutario a su servicio sefialados en el
articulo 2.1, en materia de prevencion de riesgos
laborales.

2. Con caréacter general, en cada provincia se constituird un
Comité de Seguridad y Salud, que dependerd de la
Subdelegacion del Gobierno, debiendo los titulares de los
Servicios no integrados prestar toda la colaboracion que
precisen los Subdelegados de Gobierno para facilitar su
constitucion. El citado Comité estard formado por los
delegados de prevencion conforme al articulo 4 del
presente Real Decreto y por representantes de la
Administracion en nimero no superior al de delegados.

Sin embargo, en aquellos casos en que la complejidad y
dispersion de la estructura organizativa, y el tiempo de
actividad asi lo aconsejen, se podra constituir un Comité de
seguridad y Salud en un Departamento Ministerial u
Organismo Publico, cuando cuente con 50 o mas
empleados publicos en la provincia, de conformidad con los
articulos 34.3 y 38.2 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre,
de Prevencion de Riesgos Laborales.

3. En aquellas provincias en que existan edificios de
servicios multiples podra constituirse un tnico Comité de
Seguridad y Salud por edificio.

4. Los representantes de los empleados publicos en el
Comité de Seguridad y Salud seran la totalidad de
delgados de prevencion del personal funcionario y laboral
existentes en el ambito correspondiente.

5. En las reuniones del Comité de Seguridad y Salud
participardn con voz, pero sin voto, los delegados
sindicales, los asesores sindicales, en su caso, y los
responsables técnicos de prevencion en el ambito
correspondiente. En las mismas condiciones podran
participar el personal que cuente con una especial
cualificaciébn o informacidon respecto de concretas
cuestiones que se debatan en este 6rgano y técnicos en
prevencion ajenos a la Administracion General del
Estado, siempre que asi lo solicite alguna de las
representaciones del Comité.

6. El Comité de Seguridad y Salud se reunird
trimestralmente y siempre que lo solicite alguna de las
representaciones en el mismo. El Comité de Seguridad y
Salud adoptard sus propias normas de funcionamiento.

7. Los Departamentos ministeriales y organismos publicos
que cuenten con varios centros de trabajo dotados de
Comité de Seguridad y Salud podran acordar con su
personal la creacion de un Comité Intercentros, con las
funciones que el acuerdo le atribuya.

Articulo 6. Servicios de Prevencion.

1. En cumplimiento del deber de prevencion de riesgos
profesionales, los 6rganos competentes determinaran,
previa consulta con los representantes del personal y en
funcién de la estructura organizativa y territorial de sus
organismos, asi como del tipo de riesgos presentes en el
sector y la incidencia de los mismos en los empleados
publicos, la modalidad de organizacion de los recursos
necesarios para el desarrollo de las actividades
preventivas mas ajustado a sus caracteristicas,
potenciando la utilizacion de los recursos propios
existentes en la Administracion General del Estado y en
los organismos publicos vinculados o dependientes de
ella, que tengan personal funcionario o estatutario a su
servicio, sefialados en el articulo 2.1. de la presente
disposicion.

2. La organizacion de los recursos necesarios para el
desarrollo de las actividades preventivas se realizara por
los 6rganos competentes con arreglo a algunas de las
modalidades siguientes:

a) Constituyendo un servicio de prevencion propio.

b) Designando a uno o varios empleados publicos para
llevarla a cabo.

¢) Recurriendo a un servicio de prevencion ajeno.

3. Se debera crear un servicio de prevencién propio, con
posibilidad de asuncion parcial de la actividad preventiva por
un servicio de prevencion ajeno, cuando concurran alguno
de los siguientes supuestos:

a) En los Departamentos ministeriales y Organismos
publicos que cuenten en una provincia con centros de
trabajo con mas de 500 empleados publicos, y en
aquellos que tengan entre 250 y 500 empleados publicos
y desarrollen alguna de las actividades incluidas en el
anexo | del real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el
que se aprueba el reglamento de los Servicios de
Prevencion.
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No obstante, también se podra constituir un servicio de
prevencidon propio para mas de una provincia en los
departamentos ministeriales y organismos publicos, cuando
cuenten, en el conjunto de ellas, con mas de 500
empleados publicos, 6 tengan entre 250 y 500 empleados
publicos y desarrollen alguna de las actividades incluidas en
el anexo | del reglamento de los Servicios de Prevencion,
previo informe de las organizaciones sindicales
representativas en el &mbito de aplicacién del presente Real
Decreto y de acuerdo con lo establecido en el articulo 3.4
del mismo.

b)Y cuando asi se considere necesario en los
Departamentos ministeriales, Organismos publicos y
centros de trabajo, en funcion de la peligrosidad de la
actividad desarrollada o de la frecuencia y gravedad de la
siniestralidad o del volumen de efectivos de los centros
de trabajo.

Dicho servicio de prevencién habrd de contar, como
minimo, con dos de las especialidades o disciplinas
preventivas previstas en el articulo 3.4 del Reglamento de
los Servicios de Prevencion, desarrollados por expertos con
la capacitacion requerida para las funciones a desempefiar,
segln lo establecido en el capitulo VI del citado
Reglamento.

4. En los demés casos, se debera designar a uno o varios
empleados publicos para ocuparse de la actividad
preventiva, que podrian completar al Servicio de
Prevencion en un ambito determinado.

Cuando se opte por la designacion de empleados publicos
para la realizacion de actividades de prevencion, esta debera
ser consultada con los o6rganos de representacion del
personal.

5. En aquellos casos en que las peculiaridades de la
organizacién lo requieran, de acuerdo con los
representantes del personal, se podra recurrir a uno o
varios servicios de prevencion ajenos, que colaboraran
entre si cuando sea necesario, debiendo cumplir con lo
establecido en los articulos 17 a 19 del reglamento de los
Servicios de Prevencion y realizarse el concierto segun su
articulo 20, previo informe de las organizaciones
sindicales representativas en el ambito de aplicacion del
presente Real Decreto y de acuerdo con lo establecido en
el articulo 3.4 del mismo.

6. Podra acordarse la constituciébn de servicios de
prevencién mancomunados entre aquellos
Departamentos ministeriales y Organismos publicos que
desarrollen simultdneamente actividades en un mismo
edificio o en un area geografica limitada, de conformidad
con lo establecido en el articulo 21 del Reglamento de los
Servicios de Prevencion.

Asimismo, cuando en un mismo edificio desarrollen
actividades trabajadores de una u otras Administraciones
publicas o de otra u otras empresas 0 autonomos, se
debera adoptar los instrumentos necesarios para que tales
Administraciones o empresarios reciban la informacion y las
instrucciones adecuadas en relacion con los riesgos
existentes en ese centro de trabajo, las medidas de
proteccién y prevencion correspondientes, y de emergencia
a utilizar, para su traslado a sus respectivos trabajadores, y
establecer los medios de coordinacion que sean necesarios
en cuanto a todo ello.

Articulo 7. Funciones y niveles de cualificacion.

1. Las funciones y niveles de cualificacion del personal que
lleve a cabo las tareas de prevenciéon de riesgos se
ajustaran a lo dispuesto en el capitulo VI del Reglamento
de los Servicios de Prevencion, clasificAndose a estos
efectos las funciones en los siguientes grupos:

a) Funciones de nivel basico.
b) Funciones de nivel intermedio.

c¢) Funciones de nivel superior, correspondientes a las
especialidades y disciplinas preventivas de medicina del
trabajo, seguridad en el trabajo, higiene industrial y
ergonomia y psicosociologia aplicada.

2. Los proyectos y programas formativos deberan ajustarse
a los criterios generales y contenidos minimos que se
establecen para cada nivel en los anexos Ill a VI del
Reglamento de los Servicios de Prevencion.

3. Las organizaciones sindicales participaran en la
elaboracion y ejecucion de los proyectos y programas
formativos.

4. En los departamentos ministeriales y Organismos
publicos se realizaran las actuaciones que se consideren
necesarias para adaptar las estructuras y el personal
disponible a las funciones y niveles de cualificaciéon del
personal que lleve a cabo las tareas de prevencion de
riesgos.

Articulo 8. Instrumentos de control.

1. En el ambito de la Administracién General del Estado
cada sistema de prevencién debera someterse al control
periddico mediante auditorias o evaluaciones y en
cualquier caso, una vez finalizado el proceso de
evaluacién de riesgos. Su realizacidon correspondera al
Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo
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como organismo cientifico técnico especializado de la
Administracion General del Estado que tiene como
mision el andlisis y estudio de las condiciones de
seguridad y salud, asi como la promocién y apoyo a la
mejora de las mismas. Esta competencia se extendera
sin perjuicio de las que corresponden al Consejo de
Seguridad Nuclear de acuerdo con su legislacién
especifica.

2. La auditoria como instrumento de gestion que ha de
incluir una evaluacién sistematica, documentada y
objetiva de la eficacia del sistema de prevencion, debera
ser realizada de acuerdo con las normas técnicas
establecidas o que puedan establecerse y teniendo en
cuenta la informacién recibida de los empleados publicos,
y tendra como objetivos:

a) Comprobar como se ha realizado la evaluacién inicial y
periddica de los riesgos, analizar sus resultados y
verificarlos, en caso de duda.

b) Comprobar que el tipo y planificacion de las actividades
preventivas se ajusta a lo dispuesto en la normativa
general, asi como a la normativa sobre riesgos
especificos, que sea de aplicacion, teniendo en cuenta
los resultados de la evaluacion.

¢) Analizar la adecuacion entre los procedimientos y medios
requeridos para realizar las actividades preventivas y los
recursos de que dispone el Organismo publico, propios o
concertados, tendiendo en cuenta, ademas, el modo en
que estan organizados o coordinados en su caso.

3. Los resultados de la auditoria se reflejaran en un informe
en el que se incluirdn propuestas tendentes a la mejora
de los servicios de prevencion.

Dicho informe se mantendra a disposicion de la autoridad
laboral competente y una copia del mismo se entregara a
los representantes de los trabajadores.

4. Para el desarrollo de esta funcion de control, el Instituto
Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo contara con
la colaboracién de la Inspeccion General de Servicios de
la Administracién Publica y de las Inspecciones de los
Servicios de cada departamento ministerial u Organismo
pablico. En las instituciones sanitarias publicas, dicha
colaboracion podré ser realizada por la Inspeccion
Sanitaria.

Articulo 9. Funciones de la Direccion General de la Funcion
Publica en materia de prevencién de riesgos laborales.

La Direccion General de la Funcién Pdblica realizara
funciones de coordinacién en materia de prevencion de

riesgos laborales en la Administracion general del Estado y
asumird la interlocuciéon con las organizaciones sindicales
representativas en el &mbito de aplicacion del presente Real
Decreto a los efectos de lo previsto en el articulo 3.4 del
mismo.

Para el desarrollo de esta funcion, los d&rganos
competentes de la prevencion de riesgos en cada
Departamento u Organismo publico informaran
periédicamente a la Direccion General de la Funcién Publica
del estado de la situacién en cuanto a la prevencion de
riesgos laborales y, en particular, de los planes y programas
de prevencion que se elaboren, el sistema de organizacion
de los recursos y, en su caso, de las medidas correctoras
que se vayan introduciendo tras la revision de dichos
planes y programas.

Disposicion adicional primera. Servicios médicos de
departamentos y Organismos publicos.

Los Servicios médicos de los Departamentos ministeriales
y Organismos publicos colaboraran los servicios de
prevencién de los correspondientes Departamentos
ministeriales y Organismos publicos, cuando estos se
constituyan sin prejuicio de que continlen efectuando
aquellas funciones que tuvieran atribuidas, distintas de las
propias del servicio de prevencion.

A estos efectos se llevaran a cabo las acciones de
formacion y perfeccionamiento necesarias.

Disposicion adicional segunda. Representaciones de
Espafia en el exterior.

A los efectos de la aplicacion del presente Real Decreto en
las representaciones de Espafia en el exterior se tendran en
cuenta las peculiaridades derivadas de su organizacion,
dispersion geografica y simultaneidad del personal
sometido al derecho espafiol y local extranjero.

Disposicion adicional tercera. Adaptaciones presupuestarias
y de relaciones de puestos de trabajo y catdlogos de
personal laboral.

Los gastos que se deriven de la ejecucion de las medidas
previstas en el presente Real Decreto deberdn ser
realizados por cada Departamento ministerial y Organismo
publico con cargo a su presupuesto.
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En el supuesto en que para la aplicacion del presente Real
Decreto fuera necesario adaptar las relaciones de puestos
de trabajo o, en su caso, los catalogos de personal laboral de
los Departamentos ministeriales y Organismos publicos
afectados, tales adaptaciones no podran generar en ningin
caso incremento de los gastos de personal de dichos
Departamentos u Organismos.

Disposicion transitoria primera. Servicios de prevencion de
los hospitales y centros sanitarios.

Los servicios de prevencion de los hospitales y centros
sanitarios que se creen podran incorporar a los
profesionales sanitarios que en la actualidad prestan sus
servicios en las unidades de medicina preventiva, con
titulacion oficial de medicina preventiva y salud publica o de
ATS/DUE que acrediten en la actualidad o puedan acreditar
en plazo méaximo de cinco afios desde su incorporacion la
formacién que habilite para el desempefio de las funciones
de nivel superior a que se refieren los articulos 34 y 37 del
real Decreto 39/1997, de 117 de enero, por el que se
aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevencion.

Las nuevas incorporaciones que sea necesario realizar en
virtud de la aplicacién de los criterios oficialmente
aprobados por la autoridad competente para determinar el
namero minimo de profesionales sanitarios de que debe
constar cada uno de los servicios de prevencion, se
efectuaran con facultativos especialistas en Medicina del
Trabajo, diplomados en Medicina de Empresa o ATS de
empresa. El mismo criterio se aplicara a las incorporaciones
gue se produzcan en el futuro, con motivo de la cobertura
de vacantes de personal sanitario en los servicios de
prevencion.

|

Disposicion transitoria segunda. Servicios de prevencion de
determinados Departamentos y Organismos publicos.

Sin perjuicio de la realizacion de las actividades preventivas
establecidas en la legislacion vigente, deberan estar
constituidos en el plazo maximo de un afio, a partir de la
entrada en vigor del presente Real Decreto, los servicios de
prevencion propios de aquellas provincias en las que un
Departamento ministerial u Organismo publico con
estructura periférica cuente con méas de 50 centros de
trabajo.

Disposicion derogatoria Gnica. Alcance de la derogacion
normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior
rango se opongan a lo dispuesto en el presente Real
Decreto.

Disposicion final Gnica. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor a los dos meses
de su publicacién en el “Boletin Oficial del Estado™.

Dado en Madrid a 10 de Julio de 1998.

JUAN CARLOS R.
El Vicepresidente Primero del Gobierno
y Ministro de la Presidencia,
FRANCISCO ALVAREZ-CASCOS FERNANDEZ
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agenda de congresos

M INTRODUCCION A LA BIOMECANICA LESIONAL EN LOS ACCIDENTES DE
TRAFICO.
San Sebastian, 28 y 29 de Enero del 2000 :
Informacién: SESLAP

[l-_!ﬂ | CONGRESO SEGURIDAD Y SALUD EN EL SIGLO XXI.
Bilbao, 2 al 4 de Febrero del 2000
TISA. C/ San Vicente 8
48001 - BILBAO
Tfno: 94 424 39 97 Fax: 94 435 22 30

"-_!.!_“ | CONGRESO INTERNACIONAL DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES.
Tenerife, 23 al 25 de Febrero del 2000
Secretaria: ORP2000 10C (UPC)
Avda. Diagonal 647, planta 11
08028 - BARCELONA
Tfno: +34 93 401 66 53

"_!_ﬂ Il CONGRESO ESPANOL DE MEDICINA Y ENFERMERIA DEL TRABAJO, VI
CONGRESO IBEROAMERICANO DE SALUD OCUPACIONAL y JORNADAS
MEDITERRANEAS DE MEDICINA DEL TRABAJO.

Zaragoza, 16 al 18 de Mayo del 2000

Informacién: Sra. Margarita

Paseo Sagasta 19, entreplanta derecha

50008 - ZARAGOZA

Tfno: +34 976 21 19 48 /22 199 52 Fax: 976 21 29 59

M 18 COLOQUIO INTERNACIONAL DEL COMITE INTERNACIONAL DE LA AISS
PARA LA PREVENCION DE RIESGOS PROFESIONALES EN LA INDUSTRIA
QUIMICA.

Frankfurt am Main, 25 y 26 de Mayo del 2000
Informacion: AISS — COMITE DE QUIMICA
Berufsgenossenschaft der Chemischen Industrie
Kurfursten Anlage 62

D-69115 Heildelberg (Alemania)

Tfno: 0 62 21 /52 34 98 Fax: 0 62 21 /52 34 20
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LA FUNDACION MAPFRE MEDICINA

CONVOCA

El XII Premio al mejor trabajo de investigacion sobre Prevencion de Riesgos Laborales en
los trabajadores de la Administracion Pablica.

Las bases para poder optar al Premio son:

1. La investigacion se desarrollard sobre el campo de la salud laboral y la Prevencién de
riesgos laborales, en cualquiera de las formas de: Higiene industrial, seguridad e el
trabajo, ergonomia y psicosociologia aplicada, salud ocupacional y promocién de la
salud laboral.

2. El autor, o primer autor del equipo, debera ser socio de la Sociedad Espafiola de Salud
Laboral en la Administracion Publica. Asimismo, debera estar inscrito en el Congreso
Nacional que la Sociedad celebra anualmente, en el cual se har4 entrega de este
Premio.

3. El Premio se desarrolla por el sistema de LEMA Y PLICA. El trabajo constara de los
epigrafes de: Introduccion, material y métodos, resultados, discusion y conclusiones,
comenzando cada capitulo en pagina nueva. La bibliografia, tablas, esquemas y
gréaficos, si los hubiera, se presentaran aparte debidamente titulados e indicados en el
texto.

En sobre cerrado aparte y grapado al trabajo, se indicara solamente un lema
relacionado con el trabajo de investigacion realizado. En el interior del sobre, en una
hoja, se sefialaran:

Titulo completo del trabajo, que debera coincidir con el que figure en el texto
Nombre y Apellidos del autor o autores del trabajo
Centro donde trabajan, sefialando el puesto que ocupan en el mismo

4. Los trabajos que quieran optar al Premio de la Fundacion Mapfre Medicina, deberan
ser remitidos antes del dia 30 de Junio del 2.000, a la siguiente direccion:

Sociedad Esparfiola de Salud Laboral en la Administracion Publica
Centro Donosti
C/ Urbieta, 39, 1° Izquierda
20006 — SAN SEBASTIAN

25



Tu)inri‘X'A DULTOS

Primera vacuna combinada Hepatitis Ay B

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. TWINRIX Adultos. Vacuna combinada antinepatitis A inactivada (720 Unidades ELISA) y
antihepatitis B ADNY (20 pg). 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. TWINRIX Adultos es una vacuna combinada
formulada por la mezcia de preparaciones a granel del virus de Ia hepatitis A (HA) inaclivado yaruriﬁcado, y el antigeno de
superficie del virus de la hepatitis B &I;?-IBS) Eunfv;ado. adsorbidos separadamente en hidréxido de aluminio y fosfato de aluminio.
El'virus HA se propaga en células diploides humanas MRCS. E| antigeno AgHBS se produce por cullivo, en un medio seleclivo,
de células de levadura oblenidas por ingenierfa genélica. Una dosis de 1.0 ml de vacuna conliene no menos de 720 Unidades
ELISA del virus HA inactivado r 2019 de proteina AgHBs recombinante. 3. FORMA FARMACEUTICA, Suspension para inyeocion.
4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapeuticas, TWINRIX Adultos esta indicado para su utilizacién en adultos y
adolescentes a parti de 16 afios de edad, no inmunes, que estén en riesgo de infecciones de hepalitis A y hepatilis B. 4.2.
Posologia y forma de administracion. Posologfa - Dosificacién. Se recomienda una dosis de 1,0 mi para aduos y adolescentes
apartir de 16 afios de edad. - Pauta de vacunacion primaria, El ciclo primario esténdar de vacunacion con TWINRIX Adultos
consta de fres dosis, la &gmera adminisirada en la fecha elegida, la segunda un mes después y I tercera seis meses después
de la primera dosis. Se debe alener a la pauta recomendada. Una vez iniciado, €l ciclo primario de vacunacién deberd complefarse
con la misma vacuna. - Dosis de recuerdo. Todavia no se ha establecido compleiamente si los individuos inmunocompelentes
que han respondido a la vacunacion(es) de hepalilis A y/o hepalils B requerirén dosis de recuerdo, dado que en ausencia de
anticuerpos detectables, se puede asequrar la profeccién mediante la memoria inmunolé?ica.ﬁctualmem no se dispone de
datos de persistencia de anticuerpos a largo plazo, después de la vacunacion con TWINRIX Aduttos. Sin embargo, los titulos
de anticuerpos anti-HBs y anti-VHA observados después del ciclo de vacunacién primaria con la vacuna combinada, estdn en
¢l intervalo de los que se observan después de la vacunacién con las vacunas monovalentes. Por tanto, de a experiencia con
las vacunas monovalentes, se pueden exiraer unas directrices d%eneralec parala vacunacion de recuerdo. Estas directrices se
basan en asumir que |inra la proteccion, se requiere un nivel de anticuerpos minimo; los niveles protectores de anti-HBs (10
ULA) permaneceran en la mayoria de las personas durante 5 afios, y os niveles de anti-VHA se estima que permanezcan durante
al menos 10 afis. Se puede recomendar la vacunacion de recuerdo con la vacuna combinada a los 5 anos del inicio de ciclo
primario. Si se utiizan para el recuerdo las vacunas monovalentes, se puede administrar la vacuna antihepatitis B a los 5 afios
del inicio del ciclo ?n'mario yla vacuna antihepalitis A a los 10 afios del inicio el ciclo primario. Se pueden determinar los tiulos
de anticuerpos de [as personas de riesgo a intervalos regulares y administrar los recuerdos comespondientes, cuando los tflulos
desciendan por debajo de los niveles minimos. Forma de administracion. TWINRIX Aduftos es para inyectar por via intramuscular,
preferentemente en la regién deftoidea. Excepcionalmente, en pacientes con trombocilopenia o trastornos hemorragicos, la
vacuna s puede administrar por via subcutdnea. Sin embargo, esta via de administracion puede producir una respuesta inmune
alavacuna, inferior a la 6ptima. 4.3, Contraindicaciones, TWINRIX Adullos no debe administrarse a personas con hipersensibiidad
conocida a cualquier componente de la vacuna, ni a quienes hayan presentado signos de hipersensibilidad después de una
administracion anterior de TWINRIX Adultos o de vacunas monovalentes antihepatitis A o antihepatitis B. Como con ofras
vacunas, se debe posponer la administracion de TWINRIX Adultos en personas que padecen enfermedades febriles agudas
graves. 4.4, Advertencias y precauciones especiales de empleo. ES posible que las personas puedan estar en el periodo
de incubacion de una infeccion de hepatilis A o de hepatilis B en el momento de [a vacunacion. No se sabe si en estos casos
TWINRIX Adultos prevendré la hepalitis A y |a hepatitis B. La vacuna no previene infecciones causadas por otros agentes, tales
como el de la hepalitis C y la hepatitis E y olros paldgenos conocidos que infectan el higado. No se recomienda TWINRIX
Adultos para la profilaxis postexposicion (p.e. herida por pinchazo de aguja). La vacuna no se ha ensayado en pacientes con
inmunidad deficiente. En pacientes hemodializados y en personas con un sistema inmunitario deficiente, puede que no se
obtengan titulos adecuados de anticuerpos anii-VHA y anli-HBs después del ciclo de inmunizacion primaria, y por tanto, éstos
pueden requerir la administracién de dosis adicionales de vacuna. Como con fodas las vacunas inyectables, se deberd disponer
en todo momento del tratamiento &supervisi()n médica adecuada, para ¢ caso poco comun de presentarse una reaccion
anafiléctica tras |a administracion de la vacuna. Puesto que fa inyeccidn intradérmica o la administracion intramuscular en el
misculo gliteo podrian conducir a una respuesta a la vacuna inferior ala dplima, deberdn evitarse estas vias de administracion.
Sin embargo, excepcionalmente se puede administrar TWINRIX Adultos por via subcutdnea a gersonas con trombocilopenia o
con Irastornos hemorrégicos, dado que en ellas se puede producir hemorragia después de [a administracion intramuscular.
BAJO NINGUNA CRCUNSTANCIA SE DEBE ADI TWINRIX ADULTOS POR VIA INTRAVASCULAR. 45. Interaccion
con otros medicamentos y olras formas de inferaccion. No se han generado datos sobre la administracién concomitante
de TWINRIX Adutios con inmunogiobulinas ecgecﬂbas antihepalitis A o antihepatitis B. Sin embargo, cuando se adminislraron
las vacunas monovalentes antihepatitis A y antihepatitis B concomilantemente con inmunoglobulinas especificas, no se observé
influencia en la seroconversion, aunque ello puede producir titulos de anticuerpos m4s bajos. Aunque no se ha esludiado
especfiicamente la administracion concomitante de TWINRIX Adultos y otras vacunas, se puede prever que, i se usan jerin
dstintas y lugares de inyeccion diferentes, no se observaré interaccion. Se puede esperar que en pacientes que reciben
tratamiento inmunosiresur 0 ¢n pacientes con inmunodeficiencia, puede que no se alcance una respuesta adecuada. 4.6.
Utilizacion durante el embarazo y la lactancia. Embarazo. No se ha evaluado el efecto de TWINRIX Adultos en el desarrollo
felal. Sin embargo, como con todas fas vacunas inactivadas, no se espera que se produzcan dafios en el feto. TWINRIX Adullos
debe utilizarse durante el embarazo sélo cuando exista un riesgo claro de%ifal is Ay hepalitis B. Lactancia. En los esludios
clinicos no se ha evaluado el efecto en los lactantes, de fa administracion de TWINRIX Adullos a sus madres. Por tanto, TWINRIX
Adultos debe usarse con precaucion en mujeres en periodo de lactancia. 4.7, Efectos sobre la capacidad para conducir
vehiculos y utilizar maquinaria. Es poco probable que la vacuna produzca algin efecto en la capacidad de conducr y utilizar
maquinaria. 48, Reacciones adversas, En estudios clinicos controlados, se monitorizaron activamente en todas las personas
los signes y sintomas durante los cualro dias siquientes a la adminisiracion de la vacuna. Se utilizé para ello una lista de
comprobacion. También se solicitd a los vacunados que comunicaran cualquier otro acontecimiento clinico que se presentase
durante el periodo del esludio. Las reacciones mas comunes fueron las producidas en el lugar de la inyeccion. Egtas incluian
dolor, enrojecimiento e hinchazon, iransitorios. Los acontecimientos adversos sistémicos observados fueron fiebre, cefalea,
malestar, fatiga, nduseas y vomios. Estos fueron transitorias, se comunicaron solo raramente y fueron considerados por los
individuos como leves. En un esludio cow)aralivo se observé que [ frecuencia de acontecimientos adversos solicita 31;3
se producen tras la administracion de TWINRIX Adulios, no es diferente de la frecuencia de aconlecimientos adversos solicita
Que se producen tras la administracion de las vacunas mongvalentes. Después de un uso ampiio de las vacunas monovalentes
antihepatitis A y/o antihepatitis B, se han comunicado asociados en el tiempo, dias 0 semanas después de la vacunacion, los
acontecimientos adversos si%uiemes. En muchos casos no se ha establecido una relacién causal. Sintomas de tipo gripal (tales
como fiebre, escalofrios, cefalea, mialgia, artralgia), fatiga, védigos. Raramente se han comunicado: parestesia, nduseas,
vémitos, disminucidn del apetito, diamrea, dolor abdominal, pruebas de funcién hepalica anormales, erupcion, prurito, urticaria.
Muy raramente se han comunicado: reacciones alérgicas que mimelizan la enfermedad del suero, vasculitis, sincope, hipotension,
linfadenopatia, casos de trastomas neurologices periféricas y/o centrales, que puede incluir esclerosis mdliple, neurflis éuica.
mielifis, paralisis de Bell, polineuritis fal como ¢ sindrome de Guillain-Barre (con pardlisis ascendente), meningitis, encefalitis,
encefalopalia, pﬂépura trombocilopénica, eritema exudativo multiforme. 4.9, Sobredosificacion. No se dispone de informacion.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodindmicas, Grupo Farmaco-terapéulico: Vacunas
antihepalilis, ATG c6digo JO7BC. TWINRIX Adultos confiere inmunidad frente a las infecciones por VHA y VHB, mediante la
induccion de anticuerpos especficos anti-VHA y anti-HBs. La proteccion frente a la hepalitis A y B se desarrolla en las 2-4
‘semanas. En los estudios clinicos, se observaron anticuerpos humorales especficos frente a la hepalitis A en aproximadamente
¢l 94% de los adultas, un mes después de la primera dosis y en el 100%, un mes después de la tercera dosis (es decir mes
7). Se observaron anticuerpos humorales especiicos frente a la hepatitis B en et 70% de los adultos después de la primera
dosis y en aproximadamente el 99%, después de la tercera dosis. En base a la experiencia con las vacunas monovalentes, se
espera que en la mayorfa de los vacunados los anticuerpos permanezcan duranle al menos, 4-5 afios después del ciclo de
vacunacion primaria. Para establecer proteccién a largo plazo, estd indicado la vacunacin de recuerdo con las vacunas
monovalenles 0 con la vacuna combinada. 5.2. Propk ocinglicas. La evaluacion de las propiedades faymacocinélicas
no Se fequiere para las vacunas. 5.3. Datos preclinicos sobre sequridad. No procede. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1.
Relacidn de excipientes, Hidréxido de aluminio, fosfato de aluminio, aminodcidos para inyectables, formaldehido, sufalo de
neomicina, 2-fenoxietanol, Eoﬂsorbato 20, cloruro sbdico, residuos de tampones tris y fosfato y agua para inyeciables. 6.2.
Incompalibilidades. TWINRIX Adultos no debe mezclarse en |a misma jeringa con ofras vacunas. 6.3, Periodo de validez.
La fecha de caducidad de la vacuna se indica en la eliqueta (Len ¢l envase. El periodo de validez es de 24 meses cuando se
conserva entre +2°C ¥)+8°C. 6.4, Precauciones especiales de conservacion. TWINRIX Adultos debe conservarse entre +2°C
y +8°C. No congelar. Desechar si la vacuna ha sido congelada. 6.5. Naturaleza y contenido del recipiente. TWINRIX Adullos
8e presenla en jeringa de vidrio precargada. Las jeringas precargadas son de vidrio neutro tipo |y cumplen con los Requisitos
de la Famacopea Eurloﬁea‘ Durante ¢l aimacenamiento, el contenido puede presentar un fino depdsito bianco y un sobrenadante
incoloro transparente. Una vez agitada, la vacuna es ligeramente opaca. 6.6, Instrucciones de uso, manipulacion y eliminacion
(si procede). Antes de la administracion, la vacuna debe sef i ionada visualmente para deteclar cualouier particula extrafia
r/o variacion del aspecto fisico. Antes de usar TWINRIX Adultos se debe agitar bien, para obtener una suspensién blanca,
igeramente opaca, Desechar si el conlenido aparece de otra manera. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE

MERCIALIZACION. SmithKline Beecham Biologicals S.A. Rue de I'nstitut 89. 1330 Rixensart, Bélgica. Teléfono: +32 (0)2
6568111 - Fax: +32 (0) 2 656 8000 - Telex: 63251 SB BIO B. 8. PRESENTACIONES Y P.V.P. IVA 4-: TWINRIX Adultos. Jeringa
Precaogﬁg: Epvase de WMremrFad& 1dosis (1 mi), PV.P. 6.257 pta. PV.P. IVA4-: 6.507 pla. M.R. 9. NUMERO DE LA
AUTORIZACION DE COl [ZACION. EUA/96/020/001. 10. FECHA DE LA PRIMERA AUTORZACH VALIDACION
DE LA AUTORIZACION. 20 de Sepliembre de 1996
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Primera vacuna combinada Hepatitis Ay B

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. TWINRIX Pediétrico. Vacuna combinada antinepalitis A inactivada (360 Unidades ELISA)
y antihepalitis B ADNr (10 (g). 2. COMPOSICION CUALITATVAY CUANTITATIVA, TWINRIX Pediérico es una vacuna combinada
formulada por la mezcla de preparaciones a granel del virus de la hepatitis A (HA) inactivado y purificado, y del antigeno de
superficie del virus de la hepalitis B (AgHBs) purificado, adsorbidos por separado en hidréxido de aluminio y fosfato de aluminio.
El virus HA se propaga en células diploides humanas MRCS. E}AgHBSs se produce por cuftivo, en un medio selectivo, de células
de levadura raladas por ingenierfa genélica. Una dosis de 0.5 ml de TWINRIX Pedidtrico contiene no menos de 360 Unidades
ELISA del virus HA inactivadoy 10 (g de proteina AgHBs recombinante. 3, FORMA FARMACEUTICA. Suspension para inyeccion.
4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapeuticas. TWINRIX Pediélrico esta indicado para su ulilizacion en nifios y
adolescentes no inmunes, a partir de 1 afio de edad y hasta los 15 afios inclusive, que estén en riesgo de contraer infecciones
por hepatitis Ay hepatilis B. 4.2, Posologiay forma de administracidn. Posologia. - Dosificacion Se recomienda la dosis de
0,5 ml (360 Unidades ELISA de HA/10 (g de AgHBS) para nifios y adolescentes a partir de 1 afio de edad y hasta los 15 afios
inclusive. - Pauta de vacunacion primaria. El ciclo primario estandar de vacunacién con TWINRIX Peditrico consta de tres
dosis, la primera se administra en la fecha elegida, la sequnda un mes después y la tercera seis meses después de la primera
dosis. Se debe cumplir la pauta recomendada. Una vez iniciado, el ciclo primario de vacunacion deberd completarse con la
misma vacuna. - Dosis de recuerdo. Todavia no se ha establecido completamente si los individuos inmunocompetentes que
han respondido a la(s) vacunacion(es) de hepatitis A y/o hepatitis B requerirén dosis de recuerdo, dado que en ausencia de
anlicuerpos detectables, se puede asegurar la proleccion mediante la memoria inmunolégica. Actualmente no se dispone de
dalos de persistencia de anticuerpos a largo plazo, después de la vacunacion con TWINRIX Pedidirico. Sin embargo, los titulos
de anticuerpos anti-HBs y anti-VHA observados después del ciclo de vacunacion primaria con la vacuna combinada, estén en
el intervalo de los que se observan después de la vacunacién con las vacunas monovalentes. Por tanto, de la experiencia con
las vacunas monovalentes, se pueden extraer unas direcrices generales para la vacunacion de recuerdo. Estas directrices se
basan en asumir que para Ia proleccion, se requiere un nivel de anticuerpos minimo; los niveles protectores de anti-HBs (10
UIA) permaneceran en la mayoria de las personas durante 5 aiios, y los niveles de anti-VHA se eslima que permanezcan durante
al menos 10 afios. Se puede recomendar la vacunacion de recuerdo con |a vacuna combinada a los 5 aros del inicio de ciclo
primario. Si se utiizan para ef recuerdo las vacunas monovalentes, se puede administrar la vacuna antihepais B a los 5 afios
del inicio del ciclo primario y la vacuna antihepailis A a los 10 afios de! inicio del ciclo primario. Se pueden determinar los ftulos
de anlicuerpos de las personas de riesgo a inlervalos regulares y, cuando los tulos desciendan por debajo de los niveles
minimos, administrar los recuerdos corespondientes. Forma de administracion. TWINRIX Pediétrico se debe inyectar por via
intramuscular, preferentemente en la region deltoidea en adolescentes y nifios mayores, o en la cara anterolateral del musio,
en los nifios muy pequefios. Excepcionalmente, en pacientes con trombocilopenia o trastomos hemorrégicos, la vacuna se
puede administrar por via subcutdnea. Sin embargo, esta via de administracién puede producir una respuesta inmune a la
vacuna, inferior a la optima.(ver 4.4.). 4.3, Contraindicaciones. TWINRIX Pedidrico no debe administrarse a personas con
hipersensibilidad conocida a cualquier componente de Ia vacuna, ni a quienes hayan presentado signos de hipersensibilidad
después de una administracién anterior de TWINRIX Pediétrico o de vacunas monovalentes antihepatitis A o antihepatitis B.
Como con olras vacunas, se debe pasponer la administracion de TWINRIX Pedidlrico en personas que padecen enfermedades
febriles agudas graves. 4.4.Advertencias y precauciones especiales de empleo. Es posible que las personas puedan estar
en el periodo de incubacién de una infeccion de hepatitis A o de hepatitis B en el momento de la vacunacion. No se sabe si en
estos casos TWINRIX Pedidtrico prevendré la hepalitis A y Ia hepatilis B. La vacuna no previene infecciones causadas por olros
agentes, tales como los de Ia hepatitis C y Ia hepaiitis E y otros patogenas que infectan el higado. No se recomienda TWINRIX
Pedidtrico para la profilaxis postexposicion (p.e. herida por pinchazo de aguja). La vacuna no se ha ensayado en pacientes con
inmunidad deficiente. En pacientes hemodializados, pacientes que reciben iratamiento inmunosupresor o con un sistema
inmunitario deficiente, puede que no se alcance la respuesta inmunitaria esperada iras el ciclo de inmunizacion primaria. Dichos
pacientes pueden requerir dosis adicionales de vacuna; no obstante, puede- que los pacientes inmunocomprometidos no
demuestren una respuesta adecuada. Como con todas las vacunas inyectables, se deberé disponer en todo momento del
tralamiento y supervision médica adecuados, para el ¢aso poco comdn de que Se presente una reaccién anafiléctica tras la
administracion de la vacuna. Puesto que la inyeccion infradérmica o la administracion intramuscular en el miisculo gliteo podrian
conducir a una respuesta a la vacuna inferior a la Oplima, deberdn evitarse estas vias de administracion. Sin embargo,
excepcionaimente se puede administrar TWINRIX Pedidlrico por via subcutdnea a personas con trombacilopenia o con trastomos
hemorragicos, dado gfue en ellas se puede producir hemorragia después de |a adminisiracion intramuscular (ver 4.2.). BAJO
NINGUNA CIRCUNSTANCIA SE DEBE ADMINISTRAR TWINRIX PEDIATRICO POR VIA INTRAVASCULAR. 4.5. Interaccion
con otros medicamentos y otras formas de interaccion. No se han generado datos sobre la adminisiracién concomitante
de TWINRIX Pedidtrico con inmunoglobulinas especificas antihepalitis A o antihepatis B. Sin embargo, cuando se administraron
las vacunas monovalentes antihepalitis A y antihepalilis B concomitantemente con inmunoglobufinas especficas, no se observé
influencia en la seroconversion, aunque puede producir tftulos de anticuerpos mas bajos. Ver también 4.4. Como no se ha
esludiado especfiicamente a administracion concomitante de TWINRIX Pedidirico con olras vacunas, se aconseja que no se
adminisire al mismo tiempo que olras vacunas. 4.6. Embarazo y lactancia. Embarazo. No se ha evaluado el efecto de TWINRIX
Pedidtrico en el desarrollo felal. Sin embargo, como con todas las vacunas inactivadas, no se espera que se produzcan dafios
en elfeto. TWINRIX Pedidlrico debe ulifizarse durante e embarazo solo cuando exista un riesgo claro de hepatitis Ay hepalitis
B. Lactancia. En los estudios clinicos no se ha evaluado el efecto en los |actantes, dela administracién de TWINRIX Pediétrico
a sus madres. Por tanto, TWINRIX Pedilrico debe usarse con precaucion en mujeres en periodo de lactancia. 4.7. Efectos
sobre la capacidad para conducir y ulilizar maquinaria. Es poco probable que la vacuna produzca algin efecto en la capacidad
de conducir y ulilizar maquinaria. 4.8, Reacciones adversas, Las reacciones mas comunes observadas en los estudios clinicos,
fueron las producidas en el lugar de la inyeccion (dolor, enrojecimiento e hinchazon). Después de un uso amplio de las vacunas
monovalentes antihepatitis A y/o antihepalitis B en adullos y nifios, se han comunicado asociados en el tiempo, dias 0 semanas
después de la vacunacion, los acontecimientos adversos siguientes. En muchos casos, no se ha establecido una relacion causal.
Sintomas de tipo gripal (tales como fiebre, escalofrios, cefalea, mialgia, artralgia), faliga, vértigos. Raramenle se han comunicado:
parestesia, nauseas, vomitos, disminucion del apetito, diarmea, dolor abdominal, pruebas de funcion hepética anormales, erupcion,
prurito, urlicaria. Muy raramente se han comunicado: reacciones alérgicas que mimetizan la enfermedad del suero, vasculis,
sincope, hipolension, linfadenopatia, casos de trastomos neurologicos periféricos y/o centrales, y puede incluir esclerosis mitiple,
neuritis Gptica, mielits, pardlisis de Bell, polineuritis tal como el sindrome de Guillain-Barré {con parélisis ascendente), meningilis,
encefalits, encefalopatia, purpura trombocitopénica, eritema exudativo muttiforme. 49, Sobredosificacion. No se dispone de
informacion. 5. Propiedades Farmacol6gicas. 5.1, Propiedades farmacodindmicas. Grupo Farmaco<erapéutico: Vacunas
antihepatitis, cédigo ATC JO7BC. TWINRIX Pedidtrico confiere inmunidad frente a las infecciones por VHA y VHB, mediante
la induccion de anticuerpos especfficas anti-VHA y anti-HBs. La proteccion frente a a hepatitis Ay B se desarrolla en las 2-4
semanas. En los estudios clinicos, se observaron anticuerpos humorales especficos frente a la hepalitis A en aproximadamente
¢ 89% de las personas, un mes después de la primera dosis y en el 100%, un mes después de Ia tercera dosis (es decir mes
7). Se observaron anticuerpos humorales especificos frente a la hepatitis B en aproximadamente el 67% de las personas,
después dela primera dosis y en el 100%, después de la tercera dosis. En base ala experiencia can las vacunas monovalentes,
se espera que en la mayorfa de los vacunados los anticuerpos permanezcan durante al menos, 4-5 afios después del ciclo de
vacunacion primaria. Para establecer proteccion a largo #azo, esta indicada la vacunacion de recuerdo con las vacunas
monovalentes o con fa vacuna combinada. (ver 4.2, 5.2, Propledades farmacocinéticas. La evaluacion de las propiedades
farmacocinéticas no se requiere para las vacunas. 5.3. Dalos rroclinicos sobre seguridad. No procede. 6. DATOS
FARMACEUTICOS. 6.1. Relacion de excipientes. Hidréxido de aluminio, fosfato de aluminio, aminodcidos para inyectables,
formaldehido, sulfato de neomicina, 2fenoxietanol, polisorbato 20, cloruro sédico, residuo de tampon tris y fosfalo y agua para
inyectables. 6.2 Incompatibilidades. TWINRIX Pedidtrico no debe mezclarse en la misma jeringa con olras vacunas. 6.3,
Periodo de validez. La fecha de caducidad de la vacuna se indica en la efiqueta y en el envase. El periodo de validez es de
24 meses cuando se conserva entre +2°C y +8°C. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. TWINRIX Pedidtrico debe
conservarse entre +2°C y +8°C. No congelar. Desechar si la vacuna ha sido congelada. 6.5, Naturaleza y contenido del
recipiente. TWINRIX Pedirico se presenta en unajeringa de vidrio precargada, Las jeringas precargadas son de vidrio neutro
tipo 1y cumplen con los Requisitos de la Farmacopea Europea. Durante ¢l almacenamiento, ¢l contenido puede presentar un
fino depdsitoblanco y un sobrenadante incoloro transparente. Una vez agitada, la vacuna es ligeramente opaca. 6.6, Instrucciones
de uso, manipulacion y eliminacion (si procede). Antes de la administracion, la vacuna debe ser inspeccionada visuaimente
para delectar cualquier particula extrafia y/o variacion del aspecto fisico. Antes de usar TWINRIX Pediélrico se debe agtar bien,
para oblener una sus%ensiOn blanca, ligeramente opaca. Desechar si el contenido aparece de olra manera. 7. TTULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. SmithKline Beecham Biologicals S.A. Rue de instiul 89. 1330 Rixensart,
Bélgica. Teléfono: +32 (0)2 656 8111. Fax: +32 (0)2 656 8000. Telex: 63251 SB BIO B. 8. PRESENTACIONES Y PV.P. IVA 4-
: Twinrix Pediirico. Jeringa Precargada: Envase de 1 jeringa precargada, 1 dosis (0,5 mi), PV.P. 3.911 Pis, PV.P. NA 4-:4.067
Pts. MR. 9. NUMEROS DEL REGISTRO COMUNITARIO DE MEDICAMENTOS. EU/1/97/029/001. 10, FECHA DE LA PRIMERA
AUTORIZACION/O DE LA REVALIDACION DE LA AUTORIZACION. 10 de febrero de 1997. 11. FECHA DE LA REVISION
DEL TEXTO. 10 de febrero de 1997.



