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ADAPTACION O ENFERMEDAD

Dr. Amado Cuadrado Fernandez

asandose puramente en la observacion, las
Bmedicinas primitivas ya sefialaron muy
tempranamente la existencia de relaciones entre los
acontecimiento biograficos y la aparicion de sintomas y
enfermedades.

Cuando el organismo no se adapta a las demandas
del medio, se mantiene en un estado de activacion
sostenida que acaba desorganizando su equilibrio
interno.

El fracaso adaptativo no sélo genera
estados emacionales negativos y
sintomas funcionales, sino que
predispone al organismo a
enfermedades.

El estrés es un estado que nos informa de que
el organismo no ha encontrado la manera de
acomodarse al ambito en que le toca vivir, y es
ese mal ajuste personal el que ha de ser objeto
de tratamiento.

Es utopico dar un consejo practico para que la
gente evite el estrés en general.

La mejor recomendacion para evitar el estrés,
es "ser feliz" y el secreto de la felicidad no es
hacer siempre lo que se quiere, sino querer lo
que se hace.

La vida es demasiado preciosa para malgastarla
siendo infeliz. Muchas personas consumen su vida
entera buscando'la felicidad, sin encontrarla nunca,
simplemente porque no miran en el lugar adecuado.

Nunca podras ver una puesta de sol, si estds mirando
hacia el este.

Aungue, a juzgar por los acontecimientos cotidianos,
no parece que los seres humanos estén bioldgicamente
programados desde la cuna para ser felices.

Apolo, famoso en Delfos,
es el antepasado mitico
de Esculapio y de Hipdcrates.

“Matando a un lagarto”
simboliza el fin de la
enfermedad y del
sufrimiento.

=V 59 .
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Influencia del estrés ocupacional como
factor precipitador de los trastornos que
cursan con ansiedad y depresion en el

medio laboral.

José Torres Pont.
*Especialista en Medicina del Trabajo.
*Médico de Salud Laboral del Ayuntamiento de Valencia.

RESUMEN

FUNDAMENTO Y OBJETIVOS: Comprobada la
relacion entre el estrés ocupacional (EOC) y los
trastornos ansioso depresivos (TAD) nos
planteamos que papel tiene el EOC como factor
iniciador de ansiedad y depresion en nuestra
empresa. Utilizando recursos psicométricos en los
reconocimientos meédicos periddicos ordinarios
(RM) pretendemos conocer la prevalencia de los
TAD, confirmar el papel del EOC y determinar la
accion preventiva.

MATERIAL Y METODO: Escala de Ansiedad y
Depresion de Goldberg (EADG), Estudio de las
caracteristicas de los puestos de trabajo y de las
condiciones de trabajo potencialmente estresantes.

Desde la atencion primaria que supone la vigilancia de la
salud de los trabajadores que se realiza en los Servicios
Médicos de las Empresas mediante la practica de los RM vy
de la asistencia médico sanitaria, observamos como los TAD
constituyen uno de los principales motivos de consulta y tra-
tamiento en nuestro quehacer diario. De hecho el 10 al 27
% de los pacientes atendidos en atencion primaria presen-
tan quejas derivadas de la ansiedad y aproximadamente la
mitad de estas guejas se deben a un trastorno de ansiedad.
Se calcula que entre un 3 % -5% de la poblacion presenta
algin trastorno depresivo a lo largo de su vida (1%).
lgualmente podemos asegurar que cada dia con mayor fre-
cuencia existe la demanda de ayuda por parte de los traba-
jadores ante el estrés que consideran que les ocasiona su
puesto de trabajo, es lo que se ha denominado EOQC. Datos
actualizados de la Semana Europea de la Seguridad vy la
Salud en el Trabajo 2002 (Bilbao, 25-11-2002) nos revelan
que el estres relacionado con el trabajo constituye en estos

Estudio descriptivo transversal sobre 962
trabajadores a los que se realiza EADG, valorando
la existencia de EOC en los test positivos. Se realiza
el estudio simultdaneo en los test positivos y test
positivos con estrés confirmado de las variables
asociadas: sexo, edad y nivel en el puesto de
trabajo para identificar las poblacién diana sobre la
que aplicar las estrategias preventivas.

RESULTADOS: Se obtiene la prevalencia y se
confirma el papel del EOC como factor
precipitador de TAD en nuestros trabajadores. Se
identifica la poblacion diana con diferencias
significativas (mujeres, menores de 45 anos y
nivel CD para EADG positivos y AB para EADG
positivos mas EOC confirmado).

momentos el segundo problema de salud en el trabajo vy
afecta al 28% de los Trabajadores (méas de 40 millones de
personas en la Union Europea), cuyo coste se estima en
mas de 20.000 millones de euros en horas de trabajo perdi-
das y costes sanitarios.

De la interrelacion entre ambas entidades, EQC y TAD exis-
te numerosa bibliografia, como estudios de imagen donde
se demuestra un volumen disminuido de ciertas estructuras
cerebrales (hipocampo, cortex cerebral) en personas afec-
tas de depresion y en las que sufren estrés excesivo. Estos
hallazgos permiten reevaluar las hipotesis moleculares de la
depresion, las cuales afirman que la vulnerabilidad inducida
por el estrés tiene lugar via mecanismos intracelulares. Lo
cual explicarfa también como el estrés puede conducir a
depresién en individuos vulnerables.

Numerosos datos nos sugieren la asociacion entre la depre-
sion, estrés y cambios neuroquirmicos, deficiencias de nora-
drenalina y serotonina principalmente. Asi el estrés puede
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provocar una deplecion de noradrenalina, dopamina y sero-
fonina, y es de suponer que aquellas variables que aumen-
tan la vulnerabilidad a los cambios inducidos por el estrés
aumentaria también la vulnerabilidad a la depresion.

Existe también una menor sensibilidad de los receptores
postsinapticos noradrenérgicos, producida por un estrés
crénico, similar a la ocasionada por inyecciones repetidas de
antidepresivos triciclicos. Esto condicionaria que el trastor-
no afectivo no procederia de una deplecion de noradrenali-
na tras un estrés agudo ,sino de una sobrecarga de la acti-
vidad neuronal tras la exposicion a un estrés cronico, situa-
cion extrapolable al EQC. Y aunque las consecuencias neu-
roquimicas del estrés sean relativamente pasajeras, la acti-
vidad neuronal puede estar incrementada en gran medida, v
una nueva exposicion al estimulo produciria una deplecion
de aminas, aunque el estresante sea mucho menos inten-
so, situacion que se desarrolla dentro del concepto de
EOQC.( 2%).

Demostrada la interrelacion entre ambas entidades y antes
de describir el desarrollo del estudio, convendria detenernos
en el concepto de estrés y de EOC. Existe en el organismo
un sistema de adaptacion que le prepara para responder de
la mejor manera posible ante diversos estimulos externos.
De la incapacidad de dicho sisterma para realizar esta fun-
cion es de donde surge el término estrés, que lo definire-
mos como la situacién existente cuando un estimulo incre-
menta la activacion del organismo mas rapidamente de lo
que pueda asimilar su capacidad de adaptacion (3%). De
otro lado consideramos que el EOC se define subjetiva-
mente y la respuesta al mismo esté en funcion de la perso-
nalidad y dotacion fisiolégica, por tanto desde un concepto
aceptado de ECO como aquel sintoma de la incompatibili-
dad entre el individuo v su medio laboral, lo situariamos en
el punto donde converge el trabajador como persona indivi-
dual v la empresa como organizacion.

Establecidas estas premisas iniciales se disefa un estudio
que determine que situacion existe entre el colectivo de tra-
bajadcores de nuestra empresa v que cumpla los objetivos
de la Tabla 1.

TABLA 1.: OBJETIVOS

1.- Conocer la prevalencia de los TAD entre los traba-
jadores.

2.- Comprobar el papel del EOC como factor precipita-
dor de estos trastornos.

3.- Determinar la accion preventiva a aplicar sobre el
colectivo a estudio.

Respecto a la metodologia del estudio (Tabla 2.), definir que
se trata de un estudio descriptivo transversal realizado
sobre 962 trabajadores que utiliza como método diagnoésti-
co de TAD la Escala de Ansiedad y Depresion de Goldberg
(EADG) incluida en la practica de los RM.

TABLA 2.: METODOLOGIA.
1.- Estudio descriptivo transversal.
2.- Nimero de trabajadores : 962.
3.- Escala EADG.
4.- Concepto de Estrés Ocupacional (EQC).

5.- Condiciones de trabajo potencialmente estresan-
tes.

6.- Caracteristicas puestos de trabajo.

En cuanto al EOC, partiendo de su definicién anterior, valo-
ramos como meétodo para positivizarlo la respuesta del tra-
bajador vy la existencia de condiciones de trabajo potencial-
mente estresantes como : presion horaria, falta de control
en la toma de decisiones, carga mental, ambigledad, mono-
tonia, conflictos entre companeros y/o superiores, etc. Lo
cual obligd a determinar las caracteristicas especiales de
algunos de los puestos de trabajo incluidos en el estudio.

La eleccion de la EADG se debe a su posible utilizacion en
la practica clinica del meédico incluso de forma rutinaria,
como guia de entrevista que amplie su repertorio de pre-
guntas. En investigacion puede ser un sencillo indicador de
la morbilidad mas frecuente, afectivo/emocional,
angustia/ansiedad, depresion o estados mixtos fundamen-
talmente. El hecho de que esta morhilidad se presente
somatizada no es cobstaculo. Se trata de un cuestionario
hetero-administrado que nos orienta el diagnéstico (detecta
casos) con una sensibilidad del 83.1% vy una especificidad
del 81,1% ; ademas de discriminar entre ambas entidades vy
dimensionar la intensidad (Ver Tabla 3 vy Tabla 4).
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ESCALA E.A.D.G.

- SUBESCALA ANSIEDAD.

e 1.;Se ha sentido muy excitado, nervioso o en tensiéon?
e 2.;Ha estadc muy preocupado por algo?

e 3.;Se ha sentido muy irritable?

e 4.;Ha tenido dificultad para relajarse?

» 5 ;Ha dormido mal?

e 6.;Ha tenido dolor de cabeza o nuca?

e 7.;Ha tenido: temblores, hormigueos, mareos, sudores?
® 8./Ha estado preocupado por su salud?

e 9./Ha tenido dificultad para conciliar el sueno?

TABLA 3. SUBESCALA DE ANSIEDAD DE GOLDBERG.

SUBTOTAL:

TOTAL:

ESCALA E.A.D.G.

- SUBESCALA DE DEPRESION.

e 1.; Se ha sentido con poca energia?.

e 2./Ha perdido su interés por las cosas?.

e 3.;Ha perdido la confianza en si mismo?.

e 4.;Se ha sentido desesperanzado, sin esperanza?

e 5. /Ha tenido dificultad para concentrarse?

e 6.;Ha perdido peso?

e 7.:Se ha estado despertando demasiado temprano?

e 8./Se ha sentido enlentecido?

TABLA 4. SUBESCALA DEPRESION

e 9.;Cree gque ha tenido tendencia a encontrarse peor por las mananas? TOTAL:

SUBTOTAL:

Enla EADG se pide al enfermo que reflexione si durante las
dos ultimas semanas, ha presentado alguno de los sintomas
gue se citan, cuatro para la subescala de ansiedad y cuatro
para la depresion. En caso de obtenerse 2 o mas puntos en
la primera, se termina el cuestionario con las nueve pregun-
tas de ansiedad, mientras que en la segunda subescala con-
tinuaremos preguntando sobre depresion, también hasta el
noveno item, ante solo una respuesta afirmativa.

Los puntos de corte se sitian en 4 o mas para el estudio de
la ansiedad y en dos 0 mas en el de depresion, con puntua-
ciones tanto mas altas cuanto méas severo sea &l problema

Aun cuando las preguntas son muy claras, pues las res-
puestas solo admiten la dicotomia, a veces el enfermo duda
cuando se trata de coincidencias de leve intensidad, siendo
solo el juicio del profesional el que puede valorar la signifi-
cacion clinica de la respuesta (4%).

De los 962 test EADG realizados, 796 resultaron negativos
y 166 positivos, lo cual supone una prevalencia del 17,2%.
(Tabla 5). De los conceptos a estudio, resultaron positivos
71 casos para ansiedad y 95 para depresion, lo cual supone
un 7.3% y un 9.8% respectivamente. Porcentajes equipara-
bles con el ultimo estudio de la OMS sobre prevalencia de
TAD realizado en el ano 1995 en centros de salud de 15 pai-
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ses diferentes cuyos resultados fueron del 7.9% para ansie-
dad y del 10.4% para trastornos depresivos (5%)

|
TABLA 5. PREVALENCIA
TOTAL TEST EADG: 962
TEST NEGATIVOS: 796

TEST POSITIVOS: 166 {17,2%)

95 (9.8%) (OMS 1995 — 10.4%)

POSITIVOS ANSIEDAD:

71 (7.3%) (OMS 1995 ~ 7.9%) 4‘

Resuelto el primer objetivo del estudio, la Prevalencia, se
determind el grado de EOC de los 962 EADG realizadas
(Tabla 6), confirmandose la existencia de EOC en 67 de las
796 personas del grupo EADG Negativo (8.4%) y en 70 de
las 166 EADG Positivas (42.1%). Existe una diferencia esta-
distica significativa para poder afirmar que el EOC de nues-

tros trabajadores es un factor precipitador o iniciador de
TAD, dato que se corresponde con el SEGUNDO OBJETIVO

del estudio.

TABLA 6. GRADO DE ESTRES OCUPACIONAL.
EADG NEGATIVAS: 796
EADG NEGATIVAS + ESTRES OCUPACIONAL:67 (8.4%)
EADG POSITIVAS: 166

EADG POSITIVAS + ESTRES OCUPACIONAL: 70 (42.1%)

Para poder determinar la estrategia preventiva ante estos
resultados debemos identificar la poblacion diana sobre la
que vamos a actuar. Para su determinacion establecimos
dentro de las EADG Positivas el estudio simultdneo de las
variables asociadas: sexo, edad y nivel en el puesto de tra-
bajo (Figura 1). El nivel en el puesto de trabajo corresponde
al grupo laboral al que pertenece el trabajador dentro de la
administracion local, asi el Grupo A corresponde a los titula-
dos superiores, el Grupo B a los titulados medios y los gru-
pos C-D a otros puestos diversos como auxiliares adminis-
trativos, inspectores, subalternos, etc.

La poblacion diana esta formada por mujeres en un 74.1%,
por menores de 45 afios en un 76.5% y por trabajadores de
los grupos CD en un 54.8%. La figura 1 nos cuantifica el
ntimero de casos para cada variable estudiada: mujeres 123
casos frente a 43 hombres (25.9%); menores de 45 anos
con 127 casos (76.5%) frente a mayores de 45 anos 39
casos (23.4%) y grupos CD con 91 casos (54.8%) frente a
grupos AB, 75 casos (45.8%).

Estos datos nos confirman que nuestro colectivo no se dife-
rencia de los resultados obtenidos en otros estudios pobla-
cionales de prevalencia de los TAD, donde se observa un
claro predominio del sexo femenino y una época de apari-
cidn mas frecuente que corresponde a la edad media de la
vida, en nuestro caso de los 31 a los 45 anos. Sibien es
cierto que no existe una diferencia muy significativa entre

los niveles del puesto de trabajo.

La aplicacion del estudio de las variables anteriores al grupo
de 70 personas con cuestionario EADG Positivo y EOC con-
firmado nos permite profundizar en la poblacion diana sobre
la que plantear una accion preventiva mas concreta (Figura
2). Los resultados confirman un predominio de mujeres
(68.56%), menores de 45 anos (70%) y en este caso de los

-

FIGURA 1. EADG POSITIVAS
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grupos AB (61.4%) correspondientes a titulados superiores

y medios.

FIGURA 1. POBLACION DIANA
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Se mantienen las mismas caracteristicas para la poblacion
diana, si bien en este grupo existe un predominio de los gru-
pos AB, probablemente por el desempefio de tareas de
mayor responsabilidad (Tabla 7).

TABLA 7. POBLACION DIANA.
SEXO: Mujeres 48 (68.5%) - Hombres 22 (31.4%)
EDAD: < 45 afnos 49 (70%) - > 45 anos 21 (30%)

GRUPO: AB 43 (61.4%) - CD 27 (38.5%]

La planificacion de la Accion Preventiva (tercer objetivo del
estudio) a realizar desde el Servicio Médico se estructuro en
hase a los tres ambitos de la prevencion en atencion prima-
ria: prevencion primaria, secundaria y terciaria (Tabla 8). (5%)

En la prevencion primaria debemos asumir como reto pro-
mocionar la salud e impedir el desarrollo de los trastornes,
mediante la eliminacion de los agentes causales, aumen-
tando la resistencia del individuo a ellos & interfiriendo en el
proceso de transmision de la enfermedad. Los principios de
actuacion en la prevencion primaria quedan resumidas en la
Tabla 9.

TABLA 8. NIVELES DE PREVENCION.
PREVENCION PRIMARIA
Objetivo: reducir la aparicion (incidencia del trastorno).
Métodos: eliminar los factores causales.
PREVENCION SECUNDARIA
Objetivo: reducir la duracion del trastorno.
Métodos: deteccion precoz y tratamiento temprano.
PREVENCION TERCIARIA

Obijetivo: limitar las consecuencias del trastorno (dis-
capacidades y minusvalias)

Métodos: evitar la aparicion de las complicaciones y

tratarlas cuando surjan.

TABLA 9.

Principios para la prevencién primaria.

|dentificar v actuar sobre las poblaciones de riesgo.
Reducir el influjo de los factores de riesgo.
Aportar apoyo.

Ayudar a los sujetos a encontrar sus propias solucio-
nes.

Facilitar el logro de apoyos sociales e institucionales.




Revista de la Sociedad Espaiiola de Salud Laboral en la Administracion Publica

Puesto que la labor de la prevencion secundaria se funda-
menta en la reduccion de la prevalencia, y esta depende de
la incidencia, pero también de la duracion media de la enfer-
medad, y esta lltima esté a su vez influida por factores tales
como son, el diagnostico precoz, el manejo adecuado, o la
prevencion de recaidas, la labor preventiva debera basarse
en una serie de principios, recogidos en la Tabla 10.

TABLA 10.
Principios para la prevencion secundaria.

* Promover el reconocimiento precoz por parte del

medico y del paciente:

Utilizacion de cuestionarios, escalas, técni-
cas educativas, etc.

* Intentar acortar la duracion de la enfermedad:
Consejo terapéutico.

Tratamiento propiamente dicho.

Respecto a la prevencion terciaria tiene como objetivos pre-
venir y/o reducir la duracion de los efectos de las reagudiza-
ciones o recaidas y ademas minimizar las consecuencias
adversas (minusvalias y discapacidades) de las enfermeda-
des. Para prevenir estas recaidas debemos conseguir que
los pacientes desarrollen un adecuado nivel de seguimiento
de las recomendaciones terapéuticas y acepten tratamien-
tos a largo plazo, pues el mal cumplimiento terapeutico es
el factor predictor mas significativo de la aparicion de recai-
das y reagudizaciones.

Para minimizar las consecuencias adversas deberemos
actuar sobre el individuo desarrollando programas para pro-
mover el diagnéstico precoz de la enfermedad y de las reca-
idas y a garantizar el cumplimiento de las medidas terapéu-
ticas establecidas, al mismo tiempo que se iniciaran actua-
ciones que incidan directa o indirectamente sobre las pro-
pias discapacidades mediante la aplicacion de estrategias
correctoras. Sobre las minusvalias deberemos orientar la
accion preventiva sobre el entorno social o familiar del indi-

viduo.

Establecidos los tres ambitos bdsicos de la prevencion
debemos buscar unos abjetivos preventivos més especifi-
cos para los TAD, asi se pueden concretar los siguientes
objetivos para la prevencion de la ansiedad:;

1. Identificar a los individuos y grupos de alto riesgo.

2. Introducir estrategias para reducir el riesgo.

3. Deteccién precoz de nuevos casos.

4. Tratamiento apropiado de los nuevos casos

5. Reducir la recurrencia.

6. Minimizar la afectacion de los casos crénicos.
7. Reducir el riesgo de ansiedad iatrogénica.

8. Prevenir la ansiedad entre el personal sanitario.

En la prevencion primaria de la ansiedad los factores de ries-
go se pueden considerar en dos grandes grupos (Tabla 11),
por un lado los factores relacionados con las experiencias
como son los factores estresantes cronicos (problemas
laborales, de relacion, etc) y los acontecimientos vitales
mayores (pérdida de empleo, divorcios, etc) y por otro lado
los factores de riesgo relacionados con la vulnerabilidad que
incluyen la personalidad, estilo cognitivo y ausencia de
apoyo social. Dentro del factor personalidad debemos con-
siderar la ansiedad como estado, es decir una emocion tran-
sitoria desencadenada por un agente estresante. Respecto
al estado cognitivo considerar como ciertos prejuicios y dis-
torsiones cognitivas predisponen a los individuos a reaccio-
nar fuertemente ante las situaciones estresantes (esto
incluye el catastrofismo, la exageracion v la schre-generali-
zacion e ignorar lo positivo).

TABLA 11. PREVENCION PRIMARIA DE LA ANSIEDAD.

Identificacion de individuos y grupos de alto

riesgo.

* Factores de riesgo experimentados:
Agentes estresantes cronicos.
Acontecimientos vitales.

*Factores de vulnerabilidad:
Personalidad. Estilo cognitivo.

Apoyo social.

Estrategias de prevencion primaria.
* La consulta:
Entorno fisico. Tiempo.
Estilo de consulta.
Interés en las preccupaciones del paciente
* Grupos de alto riesgo:

Intervenciones dirigidas.
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Respecto a la prevencion secundaria de la ansiedad debe-
mos en primer lugar mejorar la deteccion precoz, mante-
niendo un alto grado de sospecha en todos aquellos casos
en los que el paciente se presenta con problemas fisicos,
aspecialmente cuando estos no se puedan incluir dentro de
una categoria diagnéstica clasica. Asi mismo deberemos
recurrir a la utilizacion de instrumentos de despistaje, bien
en forma de cuesticnarios auto-administrados o de entre-

vistas estructuradas.

El tratamiento precoz de los casos sera el segundo pilar de
la prevencion secundaria de la ansiedad, para esto necesita-
remos un trabajo inicial en la consulta con un diagndstico
claro, un apoyo basado en el consejo, material audiovisual y
gréfico y técnicas de respiracion, relajacion y distraccion,
evidentemente con el apoyo del tratamiento farmacolégico
y las intervenciones psicologicas focalizadas. Estas inter-
venciones abarcan dos grandes grupos de actuaciones, por
un lado la “terapia de solucion de problemas" donde se
ayuda los pacientes a identificar las causas de su ansiedad
y se acuerda un programa de acciones para cambiar sus

conductas a través de una serie de fases :

* Definir los problemas en los propios términos del
paciente.

* Situar los problemas en un orden de importancia.

“ Reflexionar y exponer las posibles soluciones.
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* Elegir la mejor solucion posible v desarrollarla.
* Ponerla en practica.
* Evaluar el resultado y revisar los métodos.

El otro grupo de intervenciones psicolégicas focalizadas
debe utilizar la terapia cognitiva conductual para modificar
las conductas y pensamientos negativos del paciente, sin

centrarse en las causas subyacentes del problema.

En la prevencion terciaria de la ansiedad actuaremos previ-
niendo la aparicién de recaidas, a través de una serie de
objetivos como : aumentar la sensacién de control del
paciente, ensenando al paciente a detectar los sintomas ini-
ciales de la recaida vy las situaciones que se consideren de
alto riesgo, estableciendo estrategias para afrontarlas y
motivando al paciente en la practica de las técnicas apren-
didas.

Con todo este planteamiento no pretendemos otro objetivo
que mejorar la calidad de vida de nuestros trabajadores, dis-
minuyendo la incidencia y gravedad de la sintomatologia tanto
fisica como psiquica relacionada con el estrés. Asi como redu-
cir las repercusiones sociales (baja autoestima, poca satisfac-
cion laboral, etc.) v las que afectan directamente a los resul-
tados de las empresas como el deterioro en el ambiente de
trabajo, el aumento en la tasa de absentismo vy siniestralidad,
la disminucion de la competitividad de la empresa y por tanto

de los resultados economicos de la misma.
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RESUMEN

La vigilancia de la salud nos aporta el conocimien-
to de la salud del trabajador y nos permite evaluar
la idoneidad y compatibilidad entre las condicio-
nes psicofisicas de este y las caracteristicas del
puesto de trabajo que va a desempenar. Pero ade-
mas, la bateria de pruebas que acompafian a los
protocolos nos pueden permitir el realizar diag-
nosticos preventivos sobre la paricion de determi-
nadas patologias, lo que redundaria en una menor
frecuencia de estas y que, en caso de aparicidn,
tengan mejor prondstico y tratamiento por ser
detectadas de forma mas temprana. Se ofrece en
este articulo un protocolo diagnostico de la pato-
logia mas habitual que cursa con aumento de las
enzimas transaminasas.

1. INTRODUCCION

El articulo 22 de la ley de Prevencion de Riesgos Laborales,
referente a la vigilancia de la salud, garantiza a los trabaja-
dores, la vigilancia periodica de es estado de salud en fun-
cion de los riesgos inherentes al trabajo que desarrollan.

Estos reconocimientos medicos tienen otras funciones, las
de abarcar el reconocimiento precoz de las alteraciones cau-
sadas o no por el trabajo (R.D.1036/59). Por ello, ademas de
darnos a conocer el estado de salud del trabajador, v ver su
aptitud para la tarea que va a desarrollar y las caracteristicas
de esta tarea para valorar si se adecua a su perfil psicofisi-
€0, nos permite, al conocer de forma global, cudl es la situa-
cion fisica del sujeto, el poder hacer valoraciones diagnasti-
cas previas en cuanto a la aparicion de ciertas patologias
que en un segundo momento, pudieran ccasionar un proce-
so morbido en general, o especifico con respecto al trabajo
que realiza.

La deteccién en reconocimientos médicos periddicos de
porcentajes de hipertransaminemias en nuestra empresa de
cerca de un 19% con respecto a GGT, y de un 10% con res-

SUMMARY

The surveillance of the health contributes us the
knowledge of the health of the worker and allows
us to evaluate the suitable and compatibility
between the psicofisical conditions of east and the
characteristics of the position of work that he is
going to carry out. But also, the battery of tests
that they accompany to the protocols us could
permit the carry out preventive diagnoses on the
[paricion] of determining pathologies, what it
would redound in a minor frequency of these and
that, in case of appearance, they have better
presage and treatment by being detected of earlier
form. You offer a diagnose protocol in this article
of the most habitual pathology that studies with
increase of these enzymes

pecto a GPT, nos orientd a crear un protocolo de valoracion
diagnostica de estos trastornos enzimaticos, buscando defi-
nir con mas exactitud, el origen de esa posible anomalia.

2. TRANSAMINASAS. HIPERTRANSAMINASEMIA

Las transaminasas son enzimas intracelulares presentes en
todas las células del organismo, principalmente en el
hepatocito, el musculo esquelético v el corazén. Son enzi-
mas del grupo de las transferrasas (aminotransferrasas)
que catalizan la transferencia del grupo amino de un amino-
acido a un cetoacido receptor, originando aminoacidos dife-

rentes a los originales.

Los valores de la actividad transaminasica del suero reflejan
el escape a la sangre del contenido enzimatico intracelular a
consecuencia de la necrosis celular o de la alteracion de la
permeabilidad de la membrana citoplasmatica.

Las dos transaminasas que habitualmente se determinan en
la practica médica son:
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e Transaminasa glutdmico-oxa-lacetica (SGOT, GOT) ¢ aspar-
tato-aminotransferasa (ASAT, AST).

e Transaminasa glutamico - pirdvica (SGPT, GPT) ¢ Alanina-
amino- transferasa (ALAT, ALT).

Ambas se detectan normalmente en el suero como expo-
nentes del recambio celular fisiologico. Los valores norma-
les de las transaminasas en suero varian entre 0y 40 U/L.,
segun los valores de referencia de los laboratorios en
dependencia del reactivo gue utilicen.

No se ha demostrado que la determinacion de una sola de
las transaminasas tenga mayor interes clinico que la deter-
minacion de la otra. Habitualmente se determinan las dos, y
el calculo del cociente GOT/GPT tiene cierto valor diagnosti-
co, sobre todo, en la hepatitis alcoholica, donde los valores
de GOT son casi siempre superiores a los de GPT. Cuando
el cociente GOT/GPT es superior a 2, este es muy sugesti-

vo de hepatopatia alcohalica.

La determinacion de la actividad transaminasica del suero
constituye una prueha de laboratorio de utilidad en el diag-
néstico y en el control evolucito de numerosas enfermeda-
des, pero su interpretacion estd condicionada por las
siguientes caracteristicas:

m INESPECIFICIDAD.

La hipertransaminasemia es un fenomeno muy inespecifico
que puede tener lugar-en gran numero de situaciones pato-
logicas, tanto de origen hepatico como no hepético.

B GRAN SENSIBILIDAD.

La determinacion de las transaminasas constituye una prue-
ba muy sensible de indicacion de dano celular.

B ESCASO VALOR PRONOSTICO.

No existe una correlacion exacta entre el grado de hiper-
transaminasemia y la gravedad de las lesiones.

® VARIABILIDAD EVOLUTIVA.

La determinacion sucesiva en el tiempo refleja la actividad
clinica de la enfermedad

La hipertransaminasemia se define como la elevacion de la
actividad transaminasica del suero por encima de los valores

normales.

La interpretacion y valoracion de una hipertransaminasemia
debe llevarse a cabo siempre dentro del contexto clinico del
paciente y ha de tener presente tanto la importancia cuanti-
tativa de su elevacion, como el tiempo durante el que per-

siste la anomalia.

La intensidad de la elevacion de la actividad transaminasica
es paralela a la de la histolisis y asi, se pueden plantear los

siguientes supuestos:

La hipertransaminasemia alta, con cifras superiores a 10

veces las cifras habitualmente normales.

Sugiere agresion aguda hepatica, v suele acompanarse de
ictericia. Suelen observarse en casos de hepatitis agudas
viricas o toxicas. También, pero sin interés diagnostico, en la
insuficiencia cardiaca congestiva aguda, en el sindrome de
Budd-Chiari agudo, en situaciones de shock, etc.

La hipertransaminasemia moderada. Suele referirse a agre-
siones hepaticas de evalucién lenta o cronica, o bien, con
caracter poco intenso.

La normalidad de las cifras de transaminasemia no excluye
hepatopatias, v no es un hallazgo infrecuente en lesiones
varias de evolucion lenta, con escaso parémauima funcio-
nante,. El caso tipico seria el de la cirrosis hepatica.

Se habla de hipertransaminasemia prolongada, cuando per-
siste la misma durante 6 meses o mas tiempo.

3. CLASIFICACION ETIOLOGICA DE LAS HIPERTRAN-
SAMINASEMIAS

I. HIPERTRANSAMINASEMIAS DE ORIGEN HEPATICO:
Transaminasas muy elevadas (=500 U/I)

e Hepatitis viral aguda: A, B, C ¢ Delta y otros virus (CMV;
VEB, VWZ, rubéola, arbovirus, enterovirus, etc.)

» Reagudizacion de hepatitis cronica

e Hepatitis tdéxica: Por toxinas naturales (amanita phalloi-
des), toxicos quimicos (tetracloruro de carbono, tricloroe-
tileno, PVC, compuestos fosforados) o farmacos (parace-
tamol, salicilatos, isoniacidas, IMAQ, ..)

e Hepatitis alcoholica
e Colangitis aguda

e Enfermedades vasculares del higado: Sindrome de Budd-
Chiari agudo, oclusion arterial completa, ...

e Higado de shock: Insuficiencia circulatoria aguda por car-
diopatia isquémica, valvulopatia severa, descompensacion
aguda de insuficiencia cardiaca congestiva, ...

e Fracaso agudo fulminante: Por las causas anteriormente
citadas y, ademas, por infiltracion tumoral masiva del higa-
do, en la enfermedad de Wilson, en el sindrome de Reye
(se produce en edad infantil), la esteatosis aguda hepatica
del embarazo, la galactosemia, la tirosinemia, la fructose-

mia, ...
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Transaminasas moderadamente elevadas (<500 U/I)

e Todas las del apartado anterior en sus formas leves, fases
iniciales o cuando se encuentran algunas de ellas en fase
de resolucion.

e Higado graso

Puede tener origen alcohdlico o no alcohdlico. También se
observan higados grasos en la esteatosis aguda hepéatica del
embarazo.

e Cancer primitivo de higado (carcinoma hepatocelular) o en
canceres metastaticos de higado.

e Hepatitis cronica persistente
° Hepatitis cronica activa

® Hepatitis granulomatosa: Se produce en tuberculosis
hepética, sarcoidosis, brucelosis, lepra, fiehre Q, ...

e Hepatitis toxica inducida: Por distintos productos como
los farmacos (alfa-metil dopa, oxifenisatina, isoniacida,
furantoina, ...)

e Cirrosis.

Se puede presentar en casos de cirrosis alcohalica, cirrosis
postnecrotica, posthepatitis B o C, Cirrosis por éxtasis vas-
cular, Cirrosis hiliar primaria, Cirrosis biliar secundaria a pro-
cesos como: Atresia biliar, litiasis biliar, estenosis biliar,

mucoviscidosis, ...

° Enfermedades metabdlicas.
Enfermedad de Wilson
Hemocromatosis

Déficit de alfa-1-antitripsina

e Porfirias hepaticas: Porfiria cutanea tarda, protoporfiria eri-
tropoyética

e Colestasis. La obstruccion biliar puede tener un origen
intrahepatica, extrahepéatica o ser inducida por farmacos
(esteroides anabolizantes, anticonceptivos orales)

e Colangitis esclerosante
e Sindrome de Reye

e Infecciones bacterianas

II. HIPERTRANSAMINASEMIAS DE ORIGEN EXTRAHE-
PATICO

e Infarto agudo de miocardio. Se produce un aumento de las
transaminasas a partir de las 6 horas de evolucion del
mismo, alcanzando los valores maximos a las 18 ¢ 36
horas, y normalizéndose a partir de los 4 6 6 dias.

Se suele acompanar de elevacion de la creatinfosfokinasa
(CPK), la cual comienza a elevarse a las 6-8 horas, alcanza su
maximo elevacion a las 24 horas v desciende entre las 36 v
48 horas. También se produce un aumento de la (lactico-
deshidrogenasa (LDH), cuyo méaximo valor se produce al 3°
o 4° dia, normalizandose al final de la primera quincena del
evento.

Obviamente, observariamos los cambios clasicos del EKG.
* Miopatias:

Polimiositis, dermatomiositis, distrifia muscular, mioglobinu-
ria, triquinosis, ... Con excepcion de la rabdomiolisis aguda,
estas alteraciones enzimaticas no suelen superar las 300
U/t

e Cuando la lesion muscular es importante, se suelen ver
acompanadas de aumento de aldolasas vy de CPK.

e Necrosis muscular postraumatica. Se denomina también
‘cruz sindrome" v es tipico de descargas eléctricas.

e Pancreatitis aguda. La hipertransaminemia se puede ver
asociada a un aumento de la amilasa vy ola lipasa sérica.

e Embolia o trombosis con infarto y necrosis histica de cual-

quier localizacion.

Debido a tromboembolismo pulmonar. La excepcion la
supone la embolia o trombosis cerebral, que cursa sin
aumento de estas enzimas.

e Ejercicio fisico intenso.

4. CONDUCTA A SEGUIR ANTE UN AUMENTO DE
TRANSAMINASAS

MANEJO DEL PACIENTE CON HIPERTRANSAMINASAS.

El objeto que nos ocupa es la sistematizacion del estudio de
un trabajador que presenta una elevacion de las trasami-
nasas, bien de forma aislada, o bien dentro de un contecto
clinico y signos fisicos. La conducta a seguir vendria dada
por los siguientes pasos:

ANAMNESIS

Hay que preguntar sobre los datos personales del trabaja-
dor, su habito de consumo de alcohol, tanto en las cantida-
des que consume al dia como el tipo de bebidas que ingie-
re y el tiempo que dedica a beber a lo largo del dia; si con-
sume de manera habitual algin tipo de farmacos, por la
posible interaccion que suponga su metabolizacion en higa-
do; cual es su puesto de trabajo y que actividad desarrolla
en el, para conocer la posible existencia de toxicos labora-
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les. En ese caso, cuanto tiempo esta expuesto a ellos, y en
que momentos del dia, estudiando si se producen "picos”
por acumulacion de toxico; la posible exposicion a viriasis en
el trabajo. También dentro de este apartado, si ha sufrido
hepatitis con anterioridad, y si se ha visto sometido a inter-
venciones quirdrgicas o es donante de sangre o se le han
practicado transfusiones recientemente. Tambien valorando
la inoculacion parenteral, si se ha visto sometido a hemo-
dialisis, sus hahitos sexuales y si ha tenido contactos profe-
sionales ultimamente con grupos profesionales con riesgo
de sangre (sanitarios, peluqueros, ...)

Por ultimo, no olvidar recabar si existen antecedentes de
otras enfermedades.

Con repecto a los antecedentes familiares, son de interés
las enfermedades hepaticas sufridas, la eistencia de hemo-
cromatosis primaria, la porfiria cutanea tarda y la enferme-
dad de Wilson.

EXPLORACION FiSICA
Ictericia
Hepatomegalia

Estigmas de hepatopatia cronica: Eritema palmar, unas blan-
cas, hipertrofia parotidea, telangiectasias, aranas vascula-
res, acropaquia, ...

Signos de hipertension portal: Esplecnomegalia, ascitis, cir-
culacion colateral, varices, hemorroides, edemas periféri-

ces, ...

Signos de otras enfermedades: Insuficiencia cardiaca, anillo

de Kaiser-Fleischer, hiperpigmentacion cutanea, ...
LABORATORIO
Hay que solicitar en una primera fase, la siguiente analitica:

Hemograma (hematies, hemoglobina, hematocrito, volu-
men corpuscular medio hemoglobina media corpuscular,
concentracion de hemoglobina media corpuscular, plaque-
tas, recuento leucocitario y formula.

Perfil quimico basico: Glucosa, colesterol, acido urico, crea-
tinina, GOT, GPT, GGT, fosfatasas alcalinas, bilirrubina total
y fraccionada, tiempo de protrombina, proteinograma y per-
fil serolégico para la hepatitis A, By C.

Una segunda fase a nivel de laboratorio, mas especifica,
vendria dada por la realizacion de una serie de pruebas
especificas solicitadas para descartar enfermedades gene-
rales que cursan, entre otros sintomas, con hipertransami-
nasemia y que podrian sospecharse a partir de ésta y de
datos aportados por la anamnesis vy la exploracion fisica.

En ésta segunda fase, solicitariamos:

AMA (anticuerpos antimitocondriales), Anticuerpos antimus-
culo liso, Ceruloplasmina, cupruria de 24 horas y cupremia

Examen ocular, sideremia, saturacion de transferrina, ferriti-
nemia, determinacion de porfobilindgeno en orina, uroporfi-
rina en orina, coproporfirina en heces y orina, protoporfirina
en heces, acido delta aminolevulinico (ALA), alfa-fetoprotei-
na, antigeno carcinoembrionario, prueba de Paul-Bunnell,
prueba de Sabin-Feldman y determinacion de CMVY

Estas constituyen las determinaciones analiticas especiales
mas habituales en las enfermedades que pueden cursar con
hipertransaminasemia, sin detrimento de otras pruebas va
mas especificas.

Las alteraciones obtenidas en los resultades de la primera
fase de las pruebas analiticas nos pueden orientar hacia una
serie de sindromes:

* Agresion hepatica

AGRESION HEPATICA AGUDA:

* Elevacion de las transaminasas en valor superior a
10 veces las cifras habitualmente normales

* |ctericia

* Alteracién del estado general

Esta agresion celular puede ser debida a hepatitis aguda,
bien virica o toxica, hepatitis crénica reagudizada, y mas
raramente, a un sindrome de Budd-Chiari agudo, a una insu-
ficiencia cardiaca congestiva o a una situacion de shock.

Se denomina Sindrome de Budd-Chiari a la trombo-
sis de las venas suprahepaticas,el cual provoca una
congestion pasiva del higado por incremento de la
presion suprahepatica y la presion del sistema porta.

* Sindrome colestatico

Pensaremos en un problema colestatico cuando coexista en
laboratorio la presencia de hipertransaminemia moderada, y
sobre todo, aumento de fosfatasa alcalina y de enzima GGT.

Si ademas de las pruebas de laboratorio, hay un cuadro cli-
nico de fiebre, malestar, prurito, ictericia y alteracion del
estado general, habrd que orientar a un médico especialista
para orientar el diagnostico vy proceder al tratamiento. Si el
paciente es asintomatico, procede la realizacion de otras
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pruebas complementarias, ya fuera del circuito de empresa,
para filiar la causa nosologica.

La importancia de este apartado radica en ubicar la causa de
la obstruccion. Sila colestasis es extrehepética, la indicacion
terapéutica seré quirdrgica, mientras que si la causa es intra-
hepéatica, la primera orientacion es clinica.

Las causas mas frecuentes de colestasis intrahepéticas se

ofrecen en el cuadro siguiente;

Causas de colestasis intrahepaticas
Hepatocelular
Hepatitis virica aguda
Hepatitis alcohdlica
Hepatitis toxica colestéatica
Cirrosis hepatica
Defecto excretor
Colestasis medicamentosa
Esteroides anabolizantes
Antoconceptivos orales
Clorpromacina
Colestasis del embarazo
Colestasis benigna postoperatoria
Sepsis bacteriana
Colestasis recurrente benigna
Enfermedad de Hodgkin
Displasia arteriohepética
Protoporfiria eritrocitaria
Fibrosis quistica
Enfermedad de Byler
Déficit de alfa-1-antitripsina
Hiperalimentacion en ninos
Lesiones en los conductos biliares intrahepaticos
Cirrosis biliar primaria
Enfermedad de injerto contra el huésped
Sindrome de aceite toxico
Colangitis esclerosante
Enfermedad de Caroli
Atresia de vias biliares
Litiasis intrahepatica
Compresion de los conductos biliares intrahepaticos
Céncer hepéatico metastatico
Cancer primitivo de higado
Céncer conductos biliares intrahepaticos
Granulomatosis hepética

Para poder realizar el diagnostico diferencial, deberemos

pedir pruebas especiales como:

1. Determinacion de anticuerpos antimitocondriales
(AMA), los cuales son positivos en cirrosis biliar pri-

maria.

2.ECO ¢ TAC. Nos permite descartar la colestasis
extrahepatica (EJ. Célculos colédoco, neo pancreas o
de ampolla de Vater, pancreatitis cronica, colangitis
esclerosante, quistes hepéticos, enf.s infiltrativas,...

3. Biopsia, Es definitiva por permitir visualizar el tipo de

tejido y lesion al que nos enfrentamos.
* Alcoholismo

Podemos sospechar una hepatopatia alcohdlicacuando el
aumento de transaminasas se acompana de aumento de la
GGT, existiendo ademads, un aumento del volumen corpus-
cular medio de los hematies (VCM). Apoya el giagnostico
que el cociente entre las enzimas GOT/GPT sea superior a
2

La mejor prueba a realizar seria la biopsdia, la cual ademas
nos orientara sobre el pronéstico del paciente.

* Cirrosis hepética

Suele cursar con hipertransaminemia moderada, disminu-
cion de la protrombina, disminucion de leucocitos y plaque-
tas e hipergammaglobulinemia. Se pueden asociar signos

de hipertensién portal.

Los pasos a seguir serian la practica de una gammagrafia
hepatica y una biopsia.

Cirrosis hepatica

Aumento enzimas hepaticos

Disminucion de tasa de protrombina
Disminucion de leucocitos

Disminucién de plaquetasHiperglobulinemia
Ginecomastia

Contractura palmar de Dupuytren

Signos de hipertension portal

* Pueden darse casos en los que ademas de las hipertran-
saminemias, los datos recogidos sugieran procesos meta-
holicos o de otra indole que aconsejarian la realizacién de
otras pruebas complementarias especificas para confirmar
o descartar dichas entidades.

Ofrecemos un algoritmo diagndstico en el que se revisa

todo lo comentado en el articulo.
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| as auditorias de Prevencion en los servicios médicos
hospitalarios de la Administracion Publica.

Prevention safety auditory at medical services in Public

Administration Hospitals

Autores:

Jiménez Jiménez E., Médico Especialista en Medicina del Trabajo, Técnico Superior de Prevencion. Responsable del Servicio de Prevencion de
Riesgos Laborales del Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca. Servicio Murciano de Salud.

e-mail: esperanza.gimenez@carm.es

Miguez Garcia, J. M., Ingeniero Técnico Industrial, Técnico Superior de Prevencion. Servicio de Prevencion Ajeno. Murcia.

e-mail: jmmiguez@fraternidad.com

INTRODUCCION

Después de mas de ocho afos de la aparicion de la Ley de
PRL, ha llegado el momento de gue el empresario que no
hubiera concertado el servicio de prevencion con una enti-
dad especializada ajena a la empresa, someta su sistema de
prevencion al control de una auditoria o evaluacion externa.

En la mayoria de la documentacion consultada sobre audi-
torias de los Servicios de Prevencion se hace referencia,
principalmente, a las evaluaciones de las actividades de

sequridad y de gestion de la prevencion en la empresa, no

encontrando un cuestionario especifico sobre vigilancia de
la_salud v demds actividades meédicas desarrolladas por

estos.

Dada la importancia del tema y dado que dicha auditoria
debe ser realizada por personal médico especializade, por &l
caracter de confidencialidad de las Historias Clinicas es por
lo que nos decidimos a estudiar este tema, y recoger un
cuestionario que refleje las actividades desarrolladas por el

Servicio Médico.

VIATERIAL Y METODO

Este cuestionario de trabajo para la realizacion de la audito-
ria de los servicios médicos se ha elaborado segun criterios

legales recogidos en:
- La Ley 31/1995, de Prevencion de Riesgos Laborales.

-EL R.D. 39/1997, DE 17 DE ENERQ, por el que se desa-
rrolla el Reglamento de los Servicios de Prevencion.

- EI R. D. 1488/1998, de 10 de julio, de adaptacion de la
legislacion de riesgos laborales a la Administracion General
de Estado. Esta legislacion es. de obligado cumplimiento,
como &s obvio, para los centros sanitarios del INS, en los
que se define el plan de actuacion y funcionamiento de los

Servicios de Prevencion.

- Resolucion de 23 de julio de 1998, de la Secretaria de
Estado para la Administracion Publica, por la que se orde-
na la publicacion del acuerdo de Consejo de Ministros de
10 de julio de 1998, por el que se aprueba el acuerdo
Administracion -Sindicatos de adaptacion de la legislacion
de prevencion de riesgos lahorales a la Administracion

General del Estado.

- Criterios técnicos acordados por las autoridades laborales
de las CCAA.

- Finalmente, serd preciso tener en cuenta los criterios téc-
nicos orientativos acordados por las autoridades laborales
de las Comunidades Autonomas para acreditacion y auto-
rizacion de los Servicios de Prevencion, establecidos en la
reunion de 10 de julio de 1997.

- Criterios sanitarios acordados por el grupo de trabajo de
salud laboral del consejo interterritorial del SNS.

- Los criterios sanitarios, acordados por el Grupo de Trabajo
de Salud Laboral del Consejo Interterritorial del SNS apro-
bados en la reunidn de este Ultimo, de fecha 15 de diciem-
bre de 1997.

OBJETIVOS DEL TRABAJO

Los objetivos que se pretenden con este trabajo son los

siguientes:

- Disponer de un cuestionario que recoja las actividades rea-
lizadas por el Servicio Médico adaptado al medio laboral vy
actualizado segun la legislacion vigente, y que sirva de

base como guia en la realizacion de las auditorias.

- Analizar la adecuacion entre los procedimientos y medios
requeridos para realizar las actividades meédicas y los recur-
sos de que dispone el organismo publico, propios o con-
certados, teniendo en cuenta, ademas, el modo en que

estan organizados o coordinados en su caso.
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EL CUESTIONARIO DE EVALUACION
CONTENIDO

Este cuestionario de trabajo esta dividido en distintos aparta-
dos o elementos. Cada uno de ellos contiene una serie de
interrogaciones o items referidos a temas concretos, estable-
ciéndose en cada caso la normativa legal que le compete, asi
como un apartado de observaciones y otro sobre la documen-
tacion que el gestor debe presentar para justificar este punto.

Posteriormente, los resultados de la auditoria se reflejan en un
informe en el que se incluirdn propuestas tendentes a la mejo-
ra de los servicios de prevencion, Segun los datos recogidos
en el informe se reflejara si la falta de cumplimiento de alguno
de los items representa, a juicio del auditor; una desviacion
mayor o menor, o simplemente se hace una observacion , no
por ello menos importante acerca de algo que deberia cum-

plirse para mejorar la salud de los trabajadores, pero acerca de

lo que no existe una base legal en la cual apoyarse.

APARTADOS DEL CUESTIONARIO

El formato para la evaluacion del Servicio Médico quedaria
definido por los apartados que se muestran a continuacion,
los cuales reflejan cada una de las actividades que deben
realizarse en este Servicio segun criterios reflejados en el
apartado 2 de este documento,

El formato se inicia con la descripcion general de la empresa, ya
que hay gue conocer sus caracteristicas para determinar si el

Servicio se adecua a lo establecido por las legislacion vigente.

Por las mismas razones debemos conocer las caracteris-
ticas del Servicio de Prevencion, asi como las relaciones

entre el Servicio Médico y el Servicio Técnico.

1 DATOS DE LA EMPRESA:

dades profesionales, causas mas importantes.....

2 DATOS DEL SERVICIO MEDICO:

3 FUNCIONES DEL SERVICIO MEDICO.

3.1 RECONOCIMIENTOS MEDICOS:
3.1.7 Reconocimiento médico inicial
3.1.2 Reconocimiento médicos periddicos.
3.1.3 Reconocimiento médico especifico

3.2 PROGRAMAS PREVENTIVOS.

3.2.2 Seguimiento de los accidentes bioldgicos.
3.2.3 Otros programas preventivos.
3.3 RESPECTO A LAS HISTORIAS CLINICAS.
3.4 RESPECTO A LOS PROTOCOLOS ESPECIFICOS.
3.4.1 Exposicion a agentes cancerigenos:
3.4.2 Radiaciones ionizantes.
3.4.3 Exposicion a ruido.
3.4.4 Pantallas de visualizacion de datos.
3.4.5 Manipulacién de cargas v enfermos.

3.9 RESPECTO AL PROGRAMA FORMATIVO.

Nombre, direccién, actividad, numero de trabajadores, horario de trabajo, turnos, nimero de accidentes de trabajo y enferme-

Ubicacion, si es propio o concertado, dotacion de recursos humanos, materiales y mobiliario.

3.1.4 Reconocimiento médico tras larga enfermedad.

3.2.1 Vacunacion y profilaxis pasiva periddica a los grupos de riesgo bioldgico.

3.5 RESPECTO A LA FUNCION ASISTENCIAL Y PRIMEROS AUXILIOS.

3.6 RESPECTO A LOS ANALISIS DE LOS RESULTADOS DE LA VIGILANCIA DE LA SALUD.
3.7 RESPECTO A LOS ACCIDENTES DE TRABAJO Y ENFERMEDADES PROFESIONALES.
3.8 RESPECTO A LAS ACTIVIDADES DE COLABORACION.

3.10 RESPECTO A LOS ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS.

3.11 RESPECTO A LA ADAPTACION DE PUESTOS DE TRABAJO DE MINUSVALIDOS, MUJERES EMBARAZADAS Y
PERIODO DE LACTANCIA, JOVENES.

3.12 RESPECTO A LA RECOPILACION Y CONSERVACION DE LA DOCUMENTACION QUE TIENE QUE ESTAR A DIS-
POSICION DE LA AUTORIDAD SANITARIA.

3.13 RESPECTO A LOS MEMORIA ANUAL.

3.14 ASESORAMIENTO EN MATERIA PREVENTIVA.

3.15 INFORMES DE INSPECCION SANITARIA REALIZADOS POR EL PERSONAL MEDICO.

3.16 INFORMES DE LA ASISTENCIAS A COMITES DE SEGURIDAD Y SALUD.

3.17 COLABORACION EN LOS PLANES DE EMERGENCIA.

3.18 PLAN DE ACTIVIDADES DE PREVENCION EN MEDICINA.
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EJEMPLO DE ALGUNOS ITEMS:

3.18.1 Vigilancia de la salud.

3.18.1.1 Respecto a los reconocimientos medicos:

1. /Los reconocimientos médicos son de cardcter voluntario?
Legislacion: LPRL Art. 22.1-Documentos que lo acrediten: Registro de negativa de los trabajadores

Notas: Se comprobara que los trabajadores no sometidos a reconocimientos méedicos han firmado la negativa.

2. ;Se certifica la aptitud de los trabajadores como consecuencia de los reconocimientos?

[V o 7 =3 U O U SO UTUP U UPPPTP P PTPPTRT

3. /Los resultados de la vigilancia de la salud son entregados a los trabajadores afectados? ;Se proporciona al trabajador un
3 )
informe que contenga los datos mas relevantes encontrados asi como las pruebas complementarias?.
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4. ;El empresario v las personas u drganos con responsabilidades en materia de prevencion son informados de las conclu-
siones que se derivan de los reconocimientos efectuados en relacion con?:

- La aptitud del trabajador para el desempenc de su puesto de trabajo.

- Necesidad de introducir o mejorar las medidas de proteccion y prevencion.

Con la finalidad que puedan desarrollar correctamente sus funciones en materia preventiva?.

5. ;Cuando un trabajador se niega a la realizacion de las actividades relacionadas con su vigilancia de la salud y estas se con-
" sideran necesarias, se comunica este hecho a los representantes de los trabajadores?
LEGISIACION: LPRL ATE. 22,7 . oottt

Documentos que lo acrediten:
Notificaciones a los representantes laborales sobre la obligacion de los reconocimientos médicos

6. /Se informa al superior inmediato en caso de incapacidad laboral limitada de un trabajador?

LBOISIBOION: ... vovwsin s esvvs sanss vicesiias o s st s s 45w b g e s 2w e 2488 e £ S B 0 S A B840 8RR A2 RIS 1R § 1455008

3.18.1.2 Reconocimiento médico inicial (Tras la incorperacion al trabajo).

7. ¢Se realiza un reconocimiento inicial de los trabajadores después de la incorporacion al trabajo?
Legislacion: Art 37 RSP
Documentos que lo acrediten:

- Listado de los trabajadores previos al ingreso.

- Protocolo de reconocimiento inicial. Historia clinica empleada.

CONCLUSIONES

Es importante que se establezca un "MODELO DE AUDI-
TORIA ESTANDARIZADO", para evaluar el funcionamiento
de los servicios médicos' considerando los criterios, activi-
dades y funciones que estos deben realizar y conseguir que
la evaluacion del funcionamiento de estos servicios sea uni-

grados dentro de un servicio de prevencion.

forme en todos y cada unc de ellos.

Solo de esta manera podremos garantizar que se obtendran
resultados extrapolables y fiables a la hora de analizar la
eficiencia y funcionamiento de los servicios médicos inte-
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LEY 54/2003, DE 12 DE DICIEMBRE, DE REFORMA

DEL MARCO NORMATIVO DE LA PREVENCION DE
RIESGOS LABORALES.

EXPOSICION DE MOTIVOS

El 11 de febrero de 1996 entré en vigor la Ley 31/1995, de

8 de noviembre,de Prevencion de Riesgos Laborales.

Esta ley,articulada sobre los principios de eficacia,coordina-
cion y participacion al tiempo que inspirada por los objetivos
de responsabilidad y cooperacion,vino a cumplir la exigencia
de un nuevo enfoque normativo dirigido a poner término a
la falta de visién unitaria de la prevencion de riesgos labora-
les en nuestro pais,a actualizar regulaciones ya desfasa-
das,a adecuar la legislacion espafola a la legislacion comu-
nitaria sobre seguridad y salud en el trabajo y a regular situa-

ciones nuevas no contempladas con anterioridad.

La aplicacion de la Ley de Prevencién de Riesgos
Laborales,asi como de sus disposiciones de desarrollo o
complementarias y demas normas relativas a la adopcion de
medidas preventivas en el &mbito laboral,persigue no sélo |a
ordenacion de las obligaciones y responsabilidades de los
actores inmediatamente relacionados con el hecho labo-

ral,sino fomentar una nueva cultura de la prevencién. De

este modo,la exigencia de una actuacion en la empresa des-
borda el mero cumplimiento formal de un conjunto de debe-
res y obligaciones,requiriendo la planificacion de la preven-
cién desde el momento mismo del disefio del proyecto
empresarial,la evaluacion inicial de los riegos inherentes al
trabajo y su actualizacion periodica a medida que se alteren
las circunstancias y varien las condiciones de trabajo,asi
como la ordenacion de un conjunto coherente e integrador
de medidas de accion preventiva adecuadas a la naturaleza

de los riesgos y el control de la efectividad de dichas medi-

das.

Desde la entrada en vigor de la Ley de Prevencion de
Riesgos Laborales los poderes puiblicos, Estado y comuni-
dades autdnomas,los agentes sociales las empresas y los
trabajadores y demas entidades dedicadas a la prevencion
de riesgos laborales,han desarrollado un ingente esfuer-
zo,en todos los drdenes y cada uno en su ambito de res-
ponsabilidad,que ha dotado a Espafna de un marco homolo-
gable en esta materia a la politica comun de seguridad vy

salud en el trabajo de la Unién Europea v a las politicas desa-
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rrolladas por sus Estados miembros.

Este esfuerzo debia conducir a la integracion de la preven-
cion de riesgos laborales en todos los niveles de la empre-
sa y a fomentar una auténtica cultura de la prevencion.Sin
embargo,la experiencia acumulada en la puesta en practica
del marco normativo, en los mas de siete anos transcurridos
desde la entrada en vigor de la ley,permite ya constatar
tanto la existencia de ciertos problemas que dificultan su
aplicacion,como la de determinadas insuficiencias en su
contenido,que se manifiestan,en términos de accidentes de
trabajo,en la subsistencia de indices de siniestralidad laboral

indeseados que reclaman actuaciones tan profundas como

agiles.

El andlisis de estos problemas pone de manifiesto, entre
otras cuestiones,una deficiente incorporacion del nuevo
modelo de prevencion y una falta de integracion de la pre-
vencion en la empresa,que se evidencia en muchas ocasio-
nes en el cumplimiento méas formal que eficiente de la nor-
mativa.Se pone al mismo tiempo de manifiesto una falta de
adecuacion de la normativa de prevencion de riesgos labo-
rales a las nuevas formas de organizacion del trabajo,en
especial en las diversas formas de subcontratacion y en el

sector de la construccién.
]|

En el mes de octubre de 2002 fruto de la preccupacion
compartida por todos por la evolucion de los datos de sinies-
tralidad laboral,el Gobierno promovi¢ el reinicio de la Mesa
de Dialogo Social en materia de Prevencion de Riesgos
Laborales con las organizaciones empresariales y sindica-
les.Ademas,se mantuvieron diversas reuniones entre el
Gobierno y las comunidades auténomas en el seno de la
Conferencia Sectorial de Asuntos Laborales para tratar de

estas cuestiones de manera conjunta.

Las conclusiones de este doble didlogo,social e institucio-
nal,se han concretado en un conjunto de medidas para la
reforma del marco normativo de la prevencion de riesgos
laborales,encaminadas a superar los problemas e insuficien-
cias respecto de los cuales existe un diagnoéstico

comun,asumidas el 30 de diciembre de 2002 como Acuerdo

de la Mesa de Dialogo Social sobre Prevencion de Riesgos
Laborales,entre el Gobierno,la Confederacion Espanola de
Organizaciones Empresariales,la Confederacion Espanola
de la Pequena y la Mediana Empresa,Comisiones Obreras y
la Union General de Trabajadores. Estas medidas fueron
refrendadas posteriormente por el Pleno de la Comision
Nacional de Seguridad y Salud de 29 de enero de 2003. Las
medidas acordadas abarcan diferentes ambitos: medidas
para la reforma del marco normativo de la prevencion de
riesgos laborales,medidas en materia de Seguridad
Social, medidas para el reforzamiento de la funcion de vigi-
lancia y control del sistema de Inspeccion de Trabajo vy
Seguridad Social y medidas para el establecimiento de un
nuevo sistema de informacion en materia de siniestralidad

laboral.
v

Esta ley tiene por objeto afrontar la ejecucion de las medi-
das contenidas en el Acuerdo de 30 de diciembre de 2002
que requieren para su puesta en practica una norma con
rango de ley formal y que se refieren a dos ambitos estre-
chamente relacionados:por un lado, la reforma del marco
normativo de la prevencién de riesgos laborales; por otro, el
reforzamiento de la funcion de vigilancia y control del siste-

ma de Inspeccion de Trabajo y Seguridad Social.

Como objetivos basicos de esta ley deben destacarse los
cuatro siguientes: En primer lugar,y como objetivo horizon-
tal,combatir de manera activa la siniestralidad laboral. En
segundo lugar,fomentar una auténtica cultura de la preven-
cion de los riesgos en el trabajo, que asegure el cumpli-
miento efectivo y real de las obligaciones preventivas y
proscriba el cumplimiento meramente formal o documental
de tales obligaciones. En tercer lugarreforzar la necesidad
de integrar la prevencion de los riesgos laborales en los sis-
temas de gestion de la empresa. Y, en cuarto lugar, mejorar
el control del cumplimiento de la normativa de prevencion
de riesgos laborales, mediante la adecuacion de la norma
sancionadora a la norma sustantiva y el reforzamiento de la
funcion de vigilancia y control,en el marco de las comisiones

territoriales de la Inspeccién de Trabajo y Seguridad Social.

Para alcanzar los objetivos recién apuntados, esta ley se

estructura en dos capitulos:el primero incluye las modifica-
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ciones que se introducen en la Ley 31/1995, de 8 de
noviembre,de Prevencion de Riesgos Laborales; el segundo
incluye las modificaciones que se introducen en la Ley
sobre Infracciones y Sanciones en el Orden Social texto
refundido aprobado por Real Decreto Legislativo 5/2000,de
4 de agosto.

Vv

El capitulo | de esta ley modifica diversos articulos de la Ley
de Prevencion de Riesgos Laborales para resaltar la impor-
tancia de la integracion de la prevencion de riesgos labora-
les en la empresa. La necesaria integracian de la prevencion
en el proceso productivo v en la linea jerérquica de la empre-
sa, si bien es descrita en la exposicion de motivos de la pro-
pia Ley 31/1995 vy esta reflejada entre los principios genera-
les de la accion preventiva en el parrafo g) del articulo 15.1
y como obligacion asociada a la propia actividad productiva
en el articulo 16.2,debe ser destacada y resaltada en la ley
como aquello que permite asegurar el control de los ries-
gos,la eficacia de las medidas preventivas y la deteccion de

deficiencias que dan lugar a nuevos riesgos.

Esta integracion de la prevencion que se detalla en los arti-
culos 1y 2 del Real Decreto 39/1997, de 17 de enero,
Reglamento de los Servicios de Prevencién, se enuncia
ahora como la primera obligacion de la empresa y como la
primera actividad de asesoramiento y apoyo gue debe faci-
litarle un servicio de prevencion, todo ello para asegurar la
integracion y evitar cumplimientos meramente formales y

no eficientes de la normativa.

Con esa finalidad,se modifica el articulo 14.2 de Ia Ley
31/1995 para destacar que,en el marco de sus responsabili-
dades, el empresario realizara la prevencion de riesgos labo-
rales mediante la integracion de la actividad preventiva en la
empresa que se concretara en la implantacion y aplicacion
de un plan de prevencion de riesgos laborales.Esta respon-
sabilidad del empresario se desarrollara mediante el segui-
miento permanente de la actividad preventiva,con el fin de
perfeccionar de manera continua las actividades de identifi-

cacion, evaluacion y control de riesgos.

Asimismo, se modifica el articulo 16 subrayando el deber de

integrar la prevencion en el sistema de gestion de la empre-

sa, tanto en el conjunto de sus actividades como en todos
los niveles jerdrquicos de la misma,precisamente a través
de la implantacién vy aplicacién de un plan de prevencién de
riesgos laborales cuyo contenido se determina.Para la ges-
tion y aplicacion de este plan son instrumentos esenciales
la evaluacion de riesgos laborales v la planificacion de la acti-

vidad preventiva.

Se completan las modificaciones tendentes a conseguir una
efectiva integracién de la prevencion en la empresa con los
cambios en los articulos 23y 31 de la Ley de Prevencién de
Riesgos Laborales.En el articulo 23 se incorporard como pri-
mer documento a elaborar por el empresario,en base al cual
se articulara toda la accion preventiva, el plan de prevencion
de riesgos laborales,hien entendido que un mero documen-
to no asegura la integracion de la prevencion en la empresa
y que lo realmente eficaz es su gestién y aplicacion real v
efectiva en la empresa. En el articulo 31 se resalta como
propio y primordial de la competencia técnica de los servi-
cios de prevencion y materia en la que, en consecuencia,
deberan estar en condiciones de proporcionar a la empresa
el asesoramiento y apoyo que precise en funcién de los
tipos de riesgo en ella existentes,no solo el disefo,sino tam-
bién la implantacion y aplicacion del plan de prevencion de
riesgos laborales. Se establece igualmente con claridad,
como cometido de los servicios de prevencion,el asesora-
miento y apoyo para la posterior planificacion de la actividad

preventiva.

Finalmente, se incorpora un nuevo articulo y una nueva dis-
posicion adicional a la Ley 31/1995 para disponer que la pre-
sencia en el centro de trabajo de los recursos preventivos
del empresario,cualquiera que sea la modalidad de organi-
zacion de dichos recursos,sera necesaria en determinados
Supuestos y situaciones de especial riesgo v peligrosidad,
debiendo permanecer tales recursos preventivos en el cen-
tro de trabajo durante el tiempo en que se mantenga la

situacion gue determine su presencia.

Entre los supuestos que determinan la necesidad de pre-
sencia de los recursos preventivos se incluyen aquellos en
que los riesgos pueden verse agravados o modificados
durante el desarrollo de los procesos o actividacles,por la
concurrencia de operaciones diversas que se desarrollan

sucesiva o simultaneamente y gue hagan preciso un control
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especifico de la correcta aplicacion de los métodos de tra-
bajo. La ley no se refiere, por tanto,a cualesquiera supues-
tos de concurrencia de operaciones sucesivas o simultane-
as, sino solamente a aquellos gue, ademas, hacen preciso
un control especifico de como se aplican los métedos de
trabajo,dado que una aplicacion inadecuada de tales méto-
dos podria dar lugar a ese agravamiento o madificacion del
riesgo. Ello se pretende realizar a través de la presencia de
los recursos preventivos, que servirdn para garantizar el
estricto cumplimiento de los métodos de trabajo vy, por

tanto, el control del riesgo.

La ley quiere referirse aqui a actividades tales como las
obras de construccion o la construccion naval, en las que la
investigacién de accidentes ha demostrado que un gran
nlimerc de éstos tiene su origen precisamente en el agra-
vamiento o modificacién de los riesgos en esas circunstan-

cias,lo que se pretende evitar mediante esta medida.

Habida cuenta de sus particulares caracteristicas, se esta-
blece una regulacion concreta para la presencia de los

recursos preventivos en las cbras de construccion.

En todo caso,debe senalarse que la integracion de la pre-
vencion de riesgos laborales en la empresa se ajustara a lo
establecido en los articulos 36 y 39 de la Ley 31/1995 sobre
competencias y facultades de los delegados de prevencion

y del Comité de Seguridad y Salud.

Ademés, este capitulo incorpora un nuevo apartado al arti-
culo 24, para dejar constancia de que las cbligaciones de
coordinacion que en el mismo se regulan deberan ser obje-

to de desarrollo reglamentario.

Vi

El capitulo Il de esta ley incluye la reforma de la Ley de
Infracciones y Sanciones en el Orden Social, aprobada por
Real Decreto Legislativo 5/2000, de 4 de agosto, para mejo-
rar el control del cumplimiento de la normativa de preven-

cion de riesgos laborales.

Para combatir el cumplimiento meramente formal o docu-
mental de las obligaciones en materia de prevencion de

riesgos laborales los tipos infractores se redactan precisan-

do que las obligaciones preventivas habran de cumplirse
con el alcance y contenidos establecidos en la normativa de

prevencion de riesgos laborales.

Se modifica también la Ley de Infracciones y Sanciones en
el Orden Social para asegurar el cumplimiento efectivo de
sus obligaciones por los diferentes sujetos responsables en
materia de prevencion de riesgos laborales:titulares de cen-
tros de trahajo,empresarios,promotores de obras,entidades
auditoras y entidades formativas en prevencion de riesgos

lahorales.

Tras quedar perfiladas determinadas obligaciones preventi-
vas mediante las modificaciones introducidas en la Ley de
Prevencion de Riesgos Laborales, se acomoda la Ley sobre
Infracciones y Sanciones en el Orden Social a tales obliga-
ciones en cuestiones tales como la integracion de-la pre-
vencion de riesgos laborales,las infracciones de los empre-
sarios titulares del centro de trabajo y la falta de presencia
de los recursos preventivos. Ademas se mejora la sistema-
tica y se precisan los tipos de las infracciones en el ambito
de aplicacion del Real Decreto 1627/1997,de 24 de octubre,
por el que se establecen las disposiciones minimas de

seguridad y salud en las obras de construccion.

Asimismo, para mejorar la coordinacion entre empresas de
trabajo temporal y empresas usuarias,se tipifica en la Ley de
Infracciones y Sanciones en el Orden Social como infraccion
grave de la empresa usuaria el permitir el inicio de la pres-
tacion de servicios de los trabajadores puestos a disposicion
sin tener constancia documental de que han recibido las
informaciones relativas a los riesgos y medidas preventivas,
poseen la formacion especifica necesaria y cuentan con un
estado de salud compatible con el puesto de trabajo a

desempenar.

Mencion singular merece la tipificacion como infraccion
muy grave de la suscripcién de pactos que tengan por obje-
1o la elusion, en fraude de ley, de la responsabilidad solida-
ria establecida en el articulo 42.3 de la Ley de Prevencion de
Riesgos Laborales, articulo que, ademas, refleja expresa-
mente que los pactos que tengan por objeto la elusion, en
fraude de ley, de la responsabilidad solidaria definida en el
propio articulo son nulos y no producen efecto alguno. Y ello

porque, cualquier pacto que pretenda modificar un esquema
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de responsabilidades administrativas legalmente definido vy
tasado no puede surtir el efecto pretendido y debe tenerse
por no puesto, a tenor de lo previsto en el articulo 6.3 del
Codigo Civil, seglin el cual «los actos contrarios a las nor-
mas imperativas y a las prohibitivas son nulos de pleno

derechoy.
Vil

Como ya se apunto antes, el didlogo social e institucional
también ha puesto de manifiesto la conveniencia de reforzar
las funciones de control publico en el cumplimiento de las

obligaciones preventivas por quienes resulten obligados.

A tal efecto,y sobre la experiencia de las tres Ultimas déca-
das,esta ley actualiza la colaboracion con la Inspeccion de
Trabajo y Seguridad Social por parte de los funcionarios téc-
nicos de dependencia autonomica gue ya disponian de
cometidos de comprobacion en las empresas,dotando a
estas funciones de las correspondientes garantias en cuan-
to a su desarrollo v al respeto del principio de seguridad juri-
dica, perfectamente compatibles con el impulso de los efec-
tos disuasores ante incumplimientos que, en definitiva, per-

sigue toda accion publica de verificacion y control,

Con esta finalidad, se introducen determinadas maodificacio-
nes en los articulos 9 y 43 de la Ley de Prevencion de
Riesgos Laborales y en los articulos 39, 50 y 53 de la Ley de

Infracciones y Sanciones en el Orden Social.

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. Boostrix - Suspension inyectable, Vacuna combinada
anlidiftérica, antitetanica, antitosferina acelular (adsorbida). 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA. 1 dosis (0,5 mi} contiene: Toxoide diftérico > 2 UL Toxoide tetanico 2 20 UL Antigenos
de pertussis (Toxoide pertisico: 8 microgramos; Hemaglutinina filamentosa: 8 microgramos; Pertactina:
2,5 microgramos) Adsorbidos en hidraxido de aluminio (Total: 0.3 miligramos AF"). Fosfato de aluminio
(Total: 0,2 miigramos AF™). Lista de excipientes en 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. 30N inyectable.
4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Boostrix est indicada para la vacunacion do
recuerdo frente a difteria, 1étanos y tos ferina a partir de 10 afios de edad, Boostrix no esta indicada para
la inmunizacion primaria. 4.2. Posologia y forma de in: ion. P ia. Se recom una
unica dosis de 0,5 mi de la vacuna. Boostrix puede administrarse de acuerdo con las practicas médicas
locales actualmente utilizadas para la vacunacion de recuerdo con la vacuna combinada anlidiftérica y
antitetanica tipo adulto, cuando se desee administrar una dosis de recuerdo frente a tos ferina. No debe
vacunarse con Boostrix a aquetios individuos con una historia incompleta o sin historia de serie primaria
de vacunacién con los toxoides diftérico y tetanico, Boostrix no esta contraindicada en sujetos con una
historia incompleta o sin historia de vacunacion previa frente a tos ferina. Sin embargo, solo se inducira
una respuesta de recuerdo en sujetos que hayan sido previamente inmunizados mediante vacunacion o
infeccion natural. No:nhaesmdiadoﬂmshkenstéekswnlesimpmemﬁammelmanigenasym
debe usarse en estas circunstancias. No existen datos sobre la duracién de la proteccion frente a tos
ferina tras la vacunacion con Boostrix. La vacunacion repetida frente a difteria y tétanos debe realizarse
en los intervalos establecidos en las recomendaciones oficiales (generalmente 10 afios). No es necesario
reanudar la vacunacion primaria, si se ha excedido el imtervalo recomendado oficialmente entre las dosis
de recuerdo. Forma de administracién. Boostrix se debe inyectar por via intramuscular profunda. 4.3.
Contraindicaciones. Boostrix no debe administrarse a personas con hipersensibilidad conocida a
cualquier componente de la vacuna fver 6.1.), ni que hayan presentado hipersensibilidad después de la
administracion previa de vacuna antidifiérica, antitetanica o antitosferina. Boostrix esta contraindicada
si la persona ha presentado una encefalopatia de etiologia desconocida en los 7 dias siguientes a la
mnaiﬁya&acmumvammwnmmemﬁm{em,&mmmmmﬁm
una vacuna combinada frente a difteria-tétanos tipo adulto. Como con otras vacunas, se debe posponer
la in #0n de Boostrix en p que padecen enfermedades febriles agudas. La presencia de
una infeccidn leve no es una contraindicacion. Boostrix no debe administrarse a individuos que hayan
padecido trombocitopenia pasajera o complicaciones neuroldgicas tras una inmunizacion previa frente
a difteria y/o tétancs. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. La vacunacién debe
ir precedida por una revision de la historia médica (en particular respecto a las vacunaciones anleriores
y la posible aparicién de acontecimientos adversos) y por una exploracion clinica. Si se produce alguno
de los siguientes acontecimientos, en relacion temporal con la administracion de una vacuna con
componente antitosferina, deberd considerarse cuidadosamente la decision de administrar nuevas dosis
demrasquecxxnmgmeloorrponaﬂemﬁos!erm:Tenwaimade,O“Cenlaspdn'ﬂ'asmhaas.
mddﬁaamawmﬁm.%oménﬂadm(mnmmmm}
en las 48 horas siguientes a la vacunacion. Lianto inconsolable, persistente de 23 horas de duracion,
producido en las 48 horas siguientes a la vacunacion. Convulsiones con o sin fiebre, producidas en los
3 dias siguientes a la vacunacion. Pueden existir circunstancias, tales como una elevada incidencia de
bsfa‘iamlzsmzbspdmdd&sbme&juswp&mkspcsibmﬁagns. Como con todas las vacunas
hqwm.sedebaéd'sponermmdonmmudeimmﬂnympewisién médica adecuados, para
el caso poco comin de aparicion de una reaccion anafibictica ras la administracion de la vacuna, Boostrix
debe administrarse con precaucion en individuos con trombocitopenia (ver también 4.3) o algtin trastomo
hemorragico ya que puede producirse una hemorragia tras la administracién intramuscular en estos
individuos. Debe ejercerse una presion firme en e lugar de inyeccion (sin frotar) durante al menos dos
minutos. Boostrix no debe, bajo ninguna circunslancia, admins por via infran ilar. La existencia
de una historia familiar de convulsiones y acontecimientos adversos tras la vacunacién con DTP, no
constituyen contraindicaciones. La infeccion por el VIH no se considera una contraindicacion. Tras la
vacunacion de pacientes inmunodeprimidos podria no obtenerse la respuesta inmunolgica esperada.
4.5, Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. No se ha estudiado & uso
concormitante de Boostrix con otras vacunas inactivadas o con inmunoglobulina. No es probable que la
administracién conjunia provoque inter ias con las inmunes. Cuando se considere
necesario, Boostrix puede administrarse simuitaneamente con ofras vacunas o inmunoglobulina en sitios
diferentes de inyeccion. Coma con ofras vacunas, en pacientes que reciban terapia inmunosupresora o
en aquellos con inmunodeficiencia, puede no alcanzarse una respuesta adecuada. 4.6. Embarazo y

el embarazo solo cuando sea claramente necesario, los beneficios potenciales superen los posibles
riesges para el felo. No se dispone de datos de su administracion durante el periodo de lactancia en
humanos. 4.7. Efectos sobre ka idad para conducir y utiizar maqui Es poco probable que
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adversas. Un tolal de 1.243 vacunados, de los cuales 1.032 eran mayores de 10 afios de edad, han
recibido una dosis de Boostrix en los ensayos clinicos realizados, Los efectos adversos comunicados
serme:trmacmthumién.EnIannyoﬁadelcsa’sns.nosehaﬁiaﬂecidcumrelaciéqcamalcoﬂ
la vacuna. Muy frecuentes (210%): Reacciones locales (dolor, enmjecimiento e inflamacion en el lugar
de inyeccion). Reacciones sistémicas (dolor de i i0

Fiebre >39°C, aumento de la sudoracion, hipertonia, arirosis, mialgia, prurito, linfoadenopatia. Se han
mﬁcajodefanninﬁmaﬂemﬂmo&ﬂadoﬁmd'ﬂm'@mdehmﬁ
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antigénicos de Boostrix. No se ha evaluado la icidad de la #0n con Boostrix. 4.9,
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5.1. Propied: fa ami *Grupo fanmaco-terapéutico: Vacunas combinadas bacterianas,
Gédigo ATC JOTA FMJ. Boostrix contiene taxoide diftérico, loxoide tetanico ¥ tres antigenos purificados
de B.pertussis (loxoide pertiisico, hemaghutinina filamentosa y pertacting), adsorbidos en sales de aluminio,
Los toxoides diftérico y tetanico se obtienen mediante tratamiento con formaldehido de las toxinas
i de Cor um dipitheriae y Clostidium tetani. Los componentes de la vacuna antitosferina
aﬂubﬁo&mmeﬂaﬁhymﬁﬁﬂhﬂeaﬁﬁmdeﬁodeﬂhpaﬂ@mmldeawmn.
seguido de una detoxificacion imeversible de la loxina de B.pertussis mediante tratamiento con giutaraldehida
y formaldehido y de la hemaglutinina flamentosa y la pertactina mediante tratamiento con formaldehido,
Los toxoides diftérico y tetanico y los componentes de B.pertussis acelular, se adsorben en sales de
aluminio. La vacuna final se formula en solucion salina y contiene 2-fenaxietanol como conservante.
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antitosferina acelular. Difteria y tétanos. Un mes después de la vacunacion, el 91,6-100% de los sujetos
vacunados con Boostrix tenia litulos de anticuerpos = 0,01 UVmi para difteria y ef 99,8-100% tenia titulos
de anticuerpos >0,1 Ummlﬂm,mmmwaﬁmhmmmquemmm
de la vacunaci6n, los tiulos de anticuerpos para difteria son similares a los de las vacunas dT tipo adulto
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induce titulos de anticuerpos anti-D y anti-T més bajos en aduftos que en adolescentes. Los dalos de
= que los porcentajes de sujetos con niveles de proteccion

COMoO comparador.

y difteria. Perfussis. Un mes después de la vacunacion, la tasa de respuesta global para cada uno de los
tres antigenos individuales de periussis (toxoide perlisico, hemaglutinina filamentosa, pertactina) se
encontraba entre el 92,1-100%, el 95,0-99,8% y el 97,9-100%, respectivamente. Los antigenos de
perlussis contenidos en Boostrix, son una parte inlegral de la combinacién antitosferina acelular de la
vacuna pedidtrica (Infanrix), para la que se ha demostrado su eficacia tras vacunacion primaria en un
estudio de eficacia en contactos en & ambito familiar, Después de la vacunacion con Boostrix, los titulos
mmmwammmmma,wmsmmaemmqwmmmme
el ensayo de eficacia en contactos en el ambito familiar. Basandose en estas comparaciones, Boostrix
proparcionaria proteccion frente a tos ferina, sin embargo el grado y 1a duracion de la proteccion
proporcionado por la vacuna no se han determinado. No se ha evaluado la inmunogenicidad de la
revacunacion con Boostrix. 5.2. Propiedades farmacocinéticas. No se requiere evaluacion de las
propiedades farmacocinéticas para las vacunas. 5.3. Datos preclinicos sobre idad. Los datos
preclinicos revelan que no existe especial peligro para los humanos, basindose en estudios con enck

de seguridad, toxicidad especifica y compatibiidad de los componentes. 6. DATOS FARMACEUTICOS.
6.1. Refacion de excipientes. Formaldehido, 2-fenoxietanol, polisorbato 80, cloruro sodico, glicing y
aqua para i . 6.2 I patibilidad Boostﬁxnodd)emechameenlaniszm]eﬁnqamn
otras vacunas. 6.3. Periodo de validez. La fecha de caducidad se indica en la etiqueta y en el envase.
Cuando se almacena en las condiciones establecidas, el periodo de validez es de 36 meses. 6.4.
P i E de 36n. Boostrix debe col efntre +12°C y +8°C. M gelar,
Desechar la vacuna si se ha congelado. 6.5. y contenido del recipients. Boostrix se presenta
COmo una suspension inyectable en jeringa precargada (vidrio Tipo ) (0,5 mi) con tapones de goma.
Envases de 1, 10, 20, 25, 50 jeringas precargadas. Pueden no estar comercializados todos los envases.
6.6. I iones de uso y nipulacion. Antes de la in ion, la vacuna debe agitarse bien,
para oblener una suspensién bianca, turbia y homogénea y se debe examinar visuaimente para observar
§i existe alguna particula extrana y/o variacion del aspecto fisico. En casa de apreciarse alguna de estas
aircunstancias, desechar la vacuna. Una vez fuera de la nevera, la vacuna es estable durante 8 horas a
+21°C. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. SmithKiine Beecham, SA. C.
Valle de |a Fuenfria 3, 28034 Madrid. Direccion para comunicaciones. G/, Severo Ochoa 2, 28760 - TRES
CANTOS (Madrid). Teléfono: 91 807 03 01. Fax: 91 807 03 10. 8. CONDICIONES DE PRESCRIPCION
Y DISPENSACION. Con receta médica. Especialidad Farmacéutica Reemboalsable por el Sisterna Nacional
de Salud. PVP: 13,52 €. PVP-IVA: 14,06 6.
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