PROTOCOLOS DE VIGILANCIA SANITARIA ESPECIFICA

OXIDO DE ETILENO

COMISION DE SALUD PUBLICA
CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD



© MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO
Secretaria General Técnica

Centro de Publicaciones

Paseo del Prado, 18 - 28014 Madrid

ISBN: 84-7670-659-6

NIPO: 351-03-031-0

Depoésito Legal: M-51.192-2003

Imprime: Grafoffset, S.L.



0 CONSEJO
INTERTERRITORIAL

SISTEMA NACIONAL DE SALUD

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
aprueba el «Protocolo de Vigilancia Sanitaria Especifica
para los trabajadores expuestos a Oxido de Etileno», en
la reunién de su Comisién Delegada de 11 de noviembre
de 2003.







COMISION DE SALUD PUBLICA

GRUPO DE TRABAJO DE SALUD LABORAL DE LA COMISION DE
SALUD PUBLICA DEL CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD

COORDINACION DEL PROTOCOLO

XUNTA DE GALICIA. DIRECCION XERAL DE SAUDE PUBLICA DE LA
CONSELLERIA DE SANIDADE E SERVICIOS SOCIAIS

AUTORES

Andrés Aragon Pefia. Subdireccién Xeral de programas de Saude Publica.
Galicia.

M? Isabel Gonzalez Garcia. Servicio de Proteccion da Saude fronte a Ris-
cos especificos.Subdireccién Xeral de Programas de Saude Publica. Conse-
lleria de Sanidade. Xunta de Galicia.

GRUPO DETRABAJO

Victor Miguel del Campo Pérez. Servicio de Medicina Preventiva. Hospital
do Meixoeiro. Vigo.

Milagros Fernandez Campos. Servicio de Esterilizacién. Hospital do Meixo-
eiro. Vigo.

Ramon Garcia Mateo. Centro de Seguridade e Saude Laboral da Coruia. A
Corufa.

Josep Guardia Rocamora. Servicio de Medicina del Trabajo. Carburos Meta-
licos S.A. Barcelona.

Teresa Jiménez Martinez. Servicio de Medicina Preventiva. Complexo Hos-
pitalario Juan Canalejo-Maritimo de Orza. A Corufia.

José Martin Moreno. La Seda de Barcelona-IQA Divisidon Quimica S.A. Ta-
rragona.

GRUPO DE TRABAJO DE SALUD LABORAL

Montserrat Garcia Gomez. Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid.
Rosario Castafieda Lopez. Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid.
Liliana Artieda Pellejero. Instituto Navarro de Salud Laboral. Navarra.
Esther Busquets Bou. Consejeria de Sanidad y Seguridad Social. Cataluiia.

5



Rosa Maria Campos Acedo. Consejeria de Sanidad y Consumo. Extremadura.
Rafael Castell Salva. Consejeria de Sanidad y Consumao. Islas Baleares.
Juan Carlos Coto Fernandez. Instituto Vasco de Seguridad y Salud Laboral.
Pais Vasco.

Mercedes Elvira Espinosa. Consejeria de Sanidad y Bienestar Social. Casti
llay Leon.

Eduardo Estaun Blasco. Consejeria de Sanidad y Consumo. Canarias.
Valentin Esteban Buedo. Consejeria de Sanidad. Valencia.

Fernando Galvafi Olivares. Consejeria de Sanidad y Consumo. Murcia.
Mariano Gallo Fernandez. Instituto Navarro de Salud Laboral. Navarra.
Isabel Gonzalez Garcia. Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales. Galicia.
Asuncion Guzman Fernandez. Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios.
Asturias.

Nieves Martinez Arguisuelas. Consejeria de Salud, Consumo y Servicios
Sociales. Aragon.

Lourdes Miralles Martinez-Portillo. Consejeria de Salud, y Servicios Socia-
les. La Rioja.

Alberto Montilla Sanchez de Navas. Consejeria de Sanidad. Castilla-La
Mancha.

Alfredo Rubio Sanz. Consejeria de Salud. Andalucia.

Marta Zimmermann Verdejo. Consejeria de Sanidad. Comunidad de Madrid.

Director General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad y Consumo
José Maria Martin Moreno

Subdirector General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral
Francisco Marqués Marqués



PRESENTACION

Este volumen pertenece a la serie «Protocolos de Vigilancia Sanitaria»,
editados por el Ministerio de Sanidad y Consumo y fruto del trabajo desarro-
llado por las Administraciones Sanitarias a través del Grupo de Trabajo de
Salud Laboral de la Comision de Salud Publica del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, como contribucion a las actividades de pre-
vencién de riesgos laborales en nuestro pais.

El nuevo marco normativo en materia de prevencion de riesgos laborales
(Ley 31/1995, de 8 de noviembre, y normas de desarrollo) supone, entre
otras cuestiones, que debe cambiar radicalmente la practica de los recono-
cimientos médicos que se realizan a las y los trabajadores. De ser exame-
nes médicos inespecificos, cercanos a los clasicos chequeos o cribados de
caracter preventivo general, deben pasar a ser periodicos, especificos fren-
te a los riesgos derivados del trabajo, con el consentimiento informado del
trabajador, y no deben ser utilizados con fines discriminatorios ni en perjui-
cio del trabajador.

Ademas de reconocer el derecho de todos los trabajadores a la vigilancia
periddica de su salud, incluso prolongandola mas alla de la finalizacion de la
relacion laboral en algunos supuestos, la ley encomienda a las administra-
ciones sanitarias la tarea de dar homogeneidad y coherencia a los objetivos
y contenidos de la vigilancia de la salud, mediante la elaboracion de proto-
colos y guias de actuacion, con la mirada puesta en implantar un modelo de
vigilancia de la salud en el trabajo que sea eficaz para la prevencion.

El poder contar con criterios uniformes basados en la evidencia cientifica
y la experiencia profesional de los participantes en los grupos de trabajo
constituidos para su elaboracidn, permitira alcanzar los objetivos de preven-
cion de la enfermedad y promocién de la salud de las y los trabajadores.



Efectivamente, ya establecido en la Ley General de Sanidad: «Vigilar la
salud de los trabajadores para detectar precozmente e individualizar los fac-
tores de riesgo y deterioro que puedan afectar a la salud de los mismos», la
recogida armonizada y periédica de datos sobre riesgos y enfermedades y
su posterior analisis e interpretacion sisteméticos con criterios epidemiolégi-
cos, constituye uno de los instrumentos con que cuenta la salud publica pa-
ra poder identificar, cuantificar y priorizar, y por lo tanto, disefiar politicas de
prevencion eficaces.

Para la elaboracion de los protocolos, se constituyeron varios grupos de
trabajo, que, coordinados por los representantes de las Comunidades Auto-
nomas, permitiese la elaboracion en paralelo de varios de ellos. Finalmente,
una vez concluido el procedimiento interno de elaboracién de los mismos,
han sido sometidos a consulta y adecuadamente informados por Agentes
Sociales (CEOE, CEPYME, UGT, CCOO y AMAT) y Sociedades Cientificas
(SEMST, SEEMT, AEETSL, SESPAS y SEE), con cuyos representantes se
mantuvieron reuniones al efecto, en el Ministerio de Sanidad y Consumo,
habiéndose incorporado a la redaccion final los comentarios recibidos que
se considerd mejoraban el texto presentado.

El que se presenta en este volumen proporciona a los profesionales impli-
cados en la prevencion de riesgos laborales, especialmente a los sanitarios,
una guia de actuacion para la vigilancia sanitaria especifica de las y los tra-
bajadores expuestos a Oxido de Etileno, que seréa revisado periddicamente,
en la medida que asi lo aconseje la evolucién de la evidencia cientifica dispo-
nible y su aplicacion concreta en los centros de trabajo de nuestro pais.

José Maria Martin Moreno
Director General de Salud Publica
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OXIDO DE ETILENO

1. CRITERIOS DE APLICACION

El control médico que se especifica en este protocolo sera de aplicacién
a los siguientes profesionales:

Personal de las fabricas de produccion, incluido el personal de man-
tenimiento de instalaciones y equipos de éxido de etileno.

Transportistas, los conductores de cisternas y camiones que realicen
el transporte del producto, bien sea en granel o en botellas y que es-
tén presentes en el momento de la carga.

Personal de centros de distribucion, donde se envasa o manipula el
producto para su distribucién a consumidores finales.

Personal de centros de asistencia sanitaria, que trabaje en centrales
de esterilizacion, como, entre otros, personal facultativo, ATS/DUE,
auxiliares de clinica, personal subalterno, personal de limpieza, per-
sonal de mantenimiento, etc.

Otras actividades u operaciones en las que exista riesgo de emision
de 6xido de etileno al ambiente laboral.

2. DEFINICION DEL PROBLEMA

2.1. Definiciones y conceptos

Oxido de etileno (OE) producto resultante de la oxidacién del etileno
(eteno).
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Su férmula empirica es C,H,0

H H
Su férmula desarrolladaes H - C - C — H
\ /
@)

Son sinénimos:

— Dihidrooxireno
— Oxido de dimetileno
— 1,2-Epoxietano
— Epoxietano

— Oxido de eteno
— EtO

— ETO

— Oxaciclopropano
— Oxano

— Oxidoetano

— Oxirano

Es un gas incoloro a temperatura ambiente, con olor a partir de concen-
traciones de 700 ppm. parecido al éter, es soluble en disolventes organicos
y miscible con agua a cualquier proporcion, formando con ella un compues-
to estable : el etilenglicol, (bajo ciertas condiciones; tiempo largo, presion y
temperaturas altas). Es un liquido incoloro por debajo de su punto de ebulli-
cioén (10,5° C, rango de 10,4° C - 10,7° C), en forma de gas es inflamable
cuando se le expone a fuentes de ignicidén en presencia de oxigeno.

Se obtiene por oxidacion catalitica con catalizador de plata.

 Exposicion a 6xido de etileno. Presencia de 6xido de etileno en el
lugar de trabajo que implica el contacto de éste con el trabajador, por
inhalacion o via dérmica, a cualquier cantidad o concentracién y en
cualquier forma del producto (pura, en disolucion o en mezcla de
cualquier tipo). Se considera exposicion no sélo el contacto con los
productos quimicos en los que el OE esté presente, sino también el
contacto con sustancias u objetos que lo puedan vehiculizar.

e Actividad con 6xido de etileno: Todo trabajo en el que se utilice
Oxido de etileno, o esté previsto utilizarlo, en cualquier proceso, in-
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cluidos la produccién, la manipulacion, el almacenamiento, el trans-
porte o la evacuacion y el tratamiento, 0 en que se produzca como re-
sultado de dicho trabajo.

Trabajo con riesgo de exposicién, todo puesto de trabajo en el que
se pueda producir exposicién al OE, por motivos relacionados con la
actividad laboral.

Personal expuesto profesionalmente, Se considera como personal
con riesgo de exposicion profesional a aquellas personas que traba-
jan en puestos con riesgo de exposicion. A fin de clasificar de forma
correcta al personal, tratando de que el grupo de expuestos sea el
mas homogéneo posible, no se incluye como personal expuesto pro-
fesionalmente a aquellas personas que, de forma temporal y durante
menos de 2 meses, desemperfien puestos de trabajo con riesgo de
exposicion.

Nivel de accion una concentracion de OE de 0,5 ppm (partes por
millén) calculada para 8 horas diarias (OSHA Regulations Ethylene
oxide 1996).

Limite de exposicidn diaria, sera de un PEL-TWA (Time-Weighted
Average, o Concentracién ponderada maxima admisible) de 1 ppm
reflejada en OSHA (Ocupational Safety & Health Administration), va-
lor coincidente con el TLV-TWA de la ACGIH ( American Conference
Governmental Industrial Hygienists) para el afio 2000. En Espafia re-
presenta un VLA-ED (Valor Limite Ambiental - Exposicion diaria para
8 horas) de 1 ppm., segun la publicacion de limites de exposicién
profesional para agentes quimicos del Instituto Nacional de Seguri-
dad e Higiene en el Trabajo, (INSHT) del afio 2002.

2.2. Fuentes de exposicidn y usos

El 6xido de etileno se utiliza casi exclusivamente en la industria, como
materia prima para la elaboracién de productos quimicos organicos: etilen-
glicol, detergentes no idnicaos, fibras de poliéster, anticongelantes, etc.

Otros usos son como antiemulsionante del petroleo, disolvente, propulsor
de cohetes, algunos de cierta importancia son la fumigacién de ciertos ma-
teriales y como agente esterilizante del material médico-quirargico (sobre
todo el termosensible, que no puede ser sometido a temperatura elevada)
en la industria y los centros de atencién sanitaria, siendo este Ultimo uso,
aunque poco importante desde el punto de vista cuantitativo sobre el total
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de 6xido de etileno utilizado, el mas repartido geograficamente debido a la
dispersion asistencial de la sanidad.

La industria transformadora es el principal consumidor de éxido de etile-
no, aungue los niveles de exposicién de los trabajadores se mantienen ba-
jos debido a las condiciones de uso (al aire libre, en circuitos cerrados). En
los centros de asistencia sanitaria, sin embargo, las condiciones de utiliza-
cion (en el interior de los edificios, locales cerrados, ciclos abiertos) produ-
cen unas condiciones de exposicién diferentes, siendo ademas muchas las
personas expuestas.

La principal fuente de exposicién en la industria son las operaciones de
carga y descarga del OE en depdsitos para su transporte y las operaciones
de manejo de los contenedores (botellas, cartuchos, etc.) para su uso. En
los centros de asistencia sanitaria, la principal fuente de exposicion es la uti-
lizacién de esterilizadores de OE, durante las operaciones de carga y des-
carga (fundamentalmente ésta Ultima) de los equipos y en el manejo de los
contenedores de OE y los circuitos necesarios para su uso (conexién y des-
conexion de botellas, etc.)

Se debe de tener en cuenta en esta evaluacion el OE endégeno, produci-
do por el propio organismo a partir del etileno; en su produccion influyen mu-
chos factores como son: los hereditarios, las dietas pobres en selenio y ricas
en grasas saturadas, la composicion de la flora intestinal etc.

2.3. Mecanismos de accién

Cinética y metabolismo

El OE es muy soluble en sangre. Es rdpidamente absorbido por via inha-
latoria, ya que es gas a temperatura ambiente, otra via de entrada mucho
menos importante y no cuantificable es la cutdnea/mucosa cuando esta en
estado liquido a temperatura de +10°C. Se distribuye en el organismo con
gran celeridad, siendo su vida media de 9-10 minutos y encontrandose las
mayores concentraciones en higado, rifién y pulmén. Se han identificado
dos vias de metabolizacién, la hidrélisis a 1,2-etanodiol y la conjugacién con
glutation, siendo su excrecion principalmente por orina, en forma de meta-
bolitos no especificos

La accion especifica del 6xido de etileno sobre materiales biologicos se
debe a que es un agente alquilante particularmente activo. Esta accién se
ejerce sobre aquellas moléculas susceptibles de alquilacién, que son la ma-
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yoria de las moléculas orgénicas (anillo de nitrégeno de las purinas y pirimi-
dinas y con los grupos amino de los aminoéacidos y de las proteinas). La al-
quilacion representa la sustitucion de un atomo de hidrégeno por un radical
hidroxietileno, modificando la estructura molecular de las proteinas, DNA,
RNA y lipidos de los microorganismos, puesto que se bloquean puntos mo-
leculares criticos que incapacitan a las moléculas para intervenir en los pro-
cesos metabolicos y reproductores, produciéndose la muerte de la célula de
ahi su uso como esterilizante/desinfectante.

2.4. Efectos sobre la salud

2.4.1. Toxicidad experimental (animales)

En estudios experimentales sobre ratas y ratones, el OE ha mostrado
una gran capacidad de induccién de un amplio nimero de tumores en diver-
sas localizaciones, tumores de estomago, pulmoén/bronquio, Utero, mama,
linfomas, leucemias, tumores del SNC, mesoteliomas, sarcomas, etc.

Los estudios en estos mismos animales, asi como en el conejo, no
muestran tanta concordancia en cuanto a sus efectos teratogénicos, aun-
gue éstos se han observado en condiciones muy extremas (altisimas con-
centraciones ambientales en el momento de la fecundacion, inyeccién in-
travenosa de OE).

2.4.2. Toxicidad para el hombre

a) Aguday subaguda

Fuertemente irritante local con un periodo de latencia de unas horas pa-
ra los ojos y la piel. En los ojos, las lesiones pueden ser irreversibles y a
grandes concentraciones puede producir cataratas.

La exposicién por inhalacién puede provocar:

— lIrritacion de vias respiratorias: disnea, cianosis, incluso edema pul-
monar.

— Trastornos en el aparato digestivo: nauseas, vomitos y diarreas.
— Trastornos neurolégicos: cefaleas, somnolencia, incoordinacion.

Exposiciones repetidas pueden producir dermatosis alérgicas, siendo és-
tas poco frecuentes, también pueden dar reacciones de sensibilizacion
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A concentraciones moderadamente altas se han descrito casos de poli-
neuritis sensitivo-motoras y alteraciones del sistema neurovegetativo.

b) Efectos cancerigenos y mutagénicos

Hoy en dia se considera que existe una evidencia suficiente para consi-
derar el OE como cancerigeno en humanos, siendo incluidos, hasta el mo-
mento, en el grupo 1 de la IARC (International Agency for Research on Can-
cer), clasificacion de 1998.

El documento guia del INSHT sobre limite de exposicién profesional a
agentes quimicos en Espafia del afio 2002, al que ya hemos hecho referen-
cia considera al OE como sustancia carcindgena de 22 categoria (C,) por
disponer de suficientes elementos que suponen que la exposicion del hom-
bre a tales sustancias puede producir cancer, dicha presuncién se basa en
estudios apropiados a largo plazo en animales y en otros tipos de estudios.

Los estudios epidemioldgicos realizados sobre personal profesionalmen-
te expuesto al OE, incluyendo personal de las centrales de esterilizacion de
los hospitales y personal de industrias quimicas con exposicion profesional,
encuentran una asociacion entre la exposicion a OE y los tumores de origen
linfoide y hematopoyético, fundamentalmente con la leucemia linfoide y los
linfomas no Hodgkin, y en algunos de estos estudios encuentran ademas
una asociacion con el cancer de estébmago.

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

— Induce un incremento en la frecuencia de aberraciones cromosémi-
cas (relacionado con la dosis) y de intercambio de cromatides her-
manas en linfocitos de sangre periférica y de microndcleos en células
de médula 6sea en personas expuestas

— Induce un incremento en la frecuencia de aductos de la hemoglobina
(relacionado con la dosis) en personas expuestas

— Posee una elevada capacidad mutagénica

c) Abortos espontaneos

Diversos estudios epidemioldgicos han observado una asociacion entre
la exposicion profesional a OE vy el riesgo de aborto.
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3. EVALUACION DEL RIESGO

La aplicacion de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre de Prevencion de
Riesgos Laborales, contempla dentro de su articulo 15 —Principios de la
accion preventiva—, que todas las empresas realizaran evaluaciones de
riesgos laborales como método que permita la estimacion de la magnitud
del riesgo y la adecuada planificacién preventiva empresarial, dentro de las
medidas que integran su deber general de prevencion de riesgos laborales.

Para la evaluacion del riesgo de exposicion al 6xido de etileno se debe de
considerar la Directiva del Consejo 98/24/CE relativa a la proteccion de la
salud y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con
los agentes quimicos durante el trabajo y el Real Decreto 374/2001, de 6 de
abril, que lo transpone a la legislacién nacional asi como la Directiva del
Consejo 90/394/CEE relativa a la proteccion de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicion a agentes cancerigenos durante el
trabajo y el Real Decreto 665/1997, de 12 de Mayo, que lo traspone a la le-
gislacién nacional, asi como su posterior modificacion recogida en el Real
Decreto 1124/2000, de 16 de junio, y que recoge esta sustancia en el art. 2
apartado a), basandose en la normativa relativa a clasificacion, envasado y
etiquetado de sustancias y preparados peligrosos Real decreto 363/1995 de
10 de marzo, en el anexo VI, apartado 4.2.1 en sustancias cancerigenas,
ademas es considerada dentro del grupo 1 de la clasificacion de la IARC ya
mencionada.

Segun lo dispuesto en el Real Decreto 374/2001, la evaluacion de ries-
gos debe de contemplar las obligaciones del empresario recogidas en el art®
3, asi como el contenido del citado Real Decreto 665/1997, la evaluacion
deberd referirse al grado y duracion de la exposicion de los trabajadores, te-
niendo en cuenta especialmente:

— Toda via de entrada al organismo o tipo de exposicion.

— Los posibles efectos sobre la seguridad o la salud de los trabajadores
especialmente sensibles.

La evaluacién debera mantenerse actualizada, revisandose cada vez que
se produzca un cambio en las condiciones de trabajo que puedan afectar a
la exposicion de los trabajadores o se detecten alteraciones en su salud o
en los controles periddicos incluidos en la vigilancia de la salud.
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3.1. Limites de exposicion profesional

La normativa comunitaria no contempla actualmente un criterio de valo-
racién de la exposicidn ambiental al 6xido de etileno.

a) Valores para 8 horas/dia

La normativa nacional de acuerdo con el Real Decreto 39/1997, de 17 de
enero, Reglamento de los Servicios de Prevencién y en referencia al conte-
nido del articulo 5, apartado 3, relativo al procedimiento a establecer sobre
la evaluacion de riesgos, se debe de recurrir a lo dispuesto en el art® 3.4 b
que se refiere al valor limite ambiental, establecido por el Instituto Nacional
de Seguridad e Higiene en el Trabajo cuya aplicacion es recomendada por la
Comision Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo, y que referido al OE,
es de VLA-ED(valor limite de exposicion diaria) para el afio 2002, de 1ppm o
1,8 mg/m?3.

El valor referido de 1 ppm puede aceptarse como adecuado para el cum-
plimiento del Real Decreto 665/1997,de 12 de Mayo relativo a la proteccion
de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicién a
agentes cancerigenos durante el trabajo, si bien se garantizara que el nivel
de exposicion de los trabajadores se reduzca a un valor tan bajo como sea
técnicamente posible.

Como complemento de la valoracion ambiental del OE, se pueden consi-
derar otros criterios de reconocido prestigio internacional, como:

— La ACGIH (American Conference of Governmental Industrial Hygie-
nists) de EEUU establece un valor TLV-TWA (Threshold Limit Va-
lues/Time-Weighted Average) de 1 ppm (1,8 mg/m?3), como concen-
tracién promedio permitida para 8 horas/dia y 40 horas semanales.

— La OSHA de EEUU recomienda un limite de exposicion (PEL) inferior
a 0,1 ppm para 8 horas diarias de exposicion

— Las normas GOST de Rusia establecen como valor permitido en am-
bientes laborales 0,5 ppm para 8 horas /dia.

— La mayoria de los paises europeos como Francia, Alemania, Italia,
Gran Bretafia, Dinamarca, Suecia... disponen de un limite de exposi-
cion laboral para 8 horas/dia, comprendido entre 1y 5 ppm.
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b) Periodos de tiempo cortos o situaciones que reflejen valores
maximos que no deben de superarse en ningln momento de la
exposicion laboral

Por consiguiente, los valores de techo o limites para cortos periodos de
exposicion que deben aplicarse segun el criterio de la INSHT para el OE
que no dispone de valor VLA-EC,( Valores limite ambientales - Exposicion
de corta duracion) sera el considerado como limite de desviacién, de tal ma-
nera que no debe de superar la concentraciéon de 3 ppm durante mas de 30
minutos en una jornada de trabajo y bajo ninguna circunstancia la concen-
tracion de 5 ppm. estos limites de desviacion, reflejan los mismos valores de
concentracion que los recogidos por la ACGIH para el afio 2002. Valores de
referencia en tanto no se publiquen los actualizados correspondientemente.

Otros paises como Francia establecen valores de corta duracién de 10
ppm o Gran Bretafia con un valor referido a 10 minutos de 15 ppm.

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health) considera
un valor techo de 5 ppm con un tiempo de exposicion de 10 minutos por jor-
nada de trabajo. Este mismo valor es considerado por la OSHA pero am-
pliando el tiempo de exposicion a 15 minutos.

c) Método de toma de muestra y analisis ambiental

Existen gran variedad de métodos para la deteccién y medicién de OE en
el medio ambiente laboral. El método aceptado por el INSHT se basa en la
determinacion ambiental mediante muestreadores pasivos por la difusion y
cromatografia de gases (MTA/MA-022/A91), este método permite detectar
el 6xido de etileno en un intervalo de concentracion de 2 Fu/l a 3200 F/l.

3.2. Indices de valoracién biolégicos

El control biolégico proporciona un medio para valorar la exposicién de
los trabajadores a los productos quimicos presentes en el ambiente. Para
ello se consideran los determinantes de los especimenes biol6gicos toma-
dos al trabajador a un tiempo determinado. Estos determinantes biolégicos
pueden ser la misma sustancia quimica o sus metabolitos o un cambio bio-
quimico reversible caracteristico inducido por la sustancia. La medida puede
realizarse en el aire exhalado, en la orina, en la sangre o en otros especi-
menes bioldgicos tomados al trabajador resultando una evaluacion que pue-
de indicar la intensidad de la exposicién reciente, la exposicién media diaria
o la exposicién crénica acumulativa, pero lamentablemente la ACGIH no
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contempla ningun valor BEI para el 6xido de etileno, por tanto no existe un
método simple para esta determinacion biologica, sin embargo diversos es-
tudios se dirigen a la aplicacién de métodos basados en la reactividad del
OE con amino&cidos.

4. PROTOCOLO MEDICO ESPECIFICO
4.1. Historia laboral
4.1.1. Exposiciones anteriores (anamnesis laboral)

— Sustancias quimicas y/o potencialmente cancerigenas (OE, radiacio-
nes ionizantes, citotéxicos, gases, etc.).

— Cuantificacion del tiempo de exposicion.

— Exposicién accidental a sustancias quimicas.

— Cambio de trabajo y/o ocupacién por motivos de salud.
— Medidas de proteccién utilizadas.

4.1.2. Exposicion actual al riesgo

— Fecha de inicio.

— Exposicion a otros agentes simultdneamente.

— Cuantificacion del tiempo de exposicion.

— Rotacion en las tareas de maxima exposicion (si, no).

— Medidas de proteccién utilizadas.

— Periodos de sobre exposicion en ese afio por accidentes u otras causas.

4.2. Historia clinica
4.2.1. Anamnesis

a) Antecedentes familiares

— Alteraciones congénitas.
— Tumores.
— Diabetes.
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b) Antecedentes personales

— Alteraciones relacionadas con la descendencia (abortos, infertilidad,
alteraciones congénitas).

— Enfermedad respiratoria, neuroldgica, ocular, dermatitis, alergia, as-
ma, alteraciones gastrointestinales, anemias.

— Habito tabaquico .

c) Tratamientos previos o actuales

— Citotoxicos.

— Radioterapia.

4.3. Exploracion clinica especifica

Exploracién general centrada en los posibles efectos de una exposicion
aguda o crdnica.

Especial atencién en alteraciones oculares, piel (dermatitis, irritacion o
sensibilizacion), aparato respiratorio, sistema neuroldgico, aparato digestivo.

4.4. Control biolégico y estudios complementarios especificos

a) Hemograma con recuento incluyendo

— Serie roja, indices eritrocitarios, hemoglobina, hematocrito.
— Serie blanca, con recuento diferencial.
— Plaquetas.
b) Bioquimica sanguinea
— Glucemia.
— Parametros hepaticos(GGT, GOT, GPT, Fosfatasa alcalina).
— Paradmetros renales (creatinina y urea).
c) Orina
— Densidad.

— Sedimento
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d) Estudios complementarios

En aquellos casos que el médico lo estime conveniente podra solicitar
estudios adicionales como:

— Radiografia de térax.
— Estudio de funcion respiratoria.
— Estudios de fertilidad.

— Estudios citogenéticos, como analisis de intercambio de cromatides
hermanas, y proliferacién micronucleica en linfocitos sanguineos.

— Aductos de hemoglobina.

Todos estos estudios se podran o no implantar dependiendo de las ca-
racteristicas del Servicio de Prevencion.

4.5. Criterios de valoracion

En el caso de detectar alteraciones en los estudios realizados, se hara
una valoracién detallada teniendo en cuenta la valoracion global que en el
caso necesario se completara con la consulta de otros especialistas.

5. NORMAS PARA LA CUMPLIMENTACION DEL PROTOCOLO
MEDICO ESPECIFICO

5.1. Periodicidad

Basandonos en el articulo 8 del Real Decreto 665/1997 sobre la protec-
cion de los trabajadores contra los riesgos relacionadas con la exposicion a
agentes cancerigenos durante el trabajo y en el articulo 37 del Reglamento
de los Servicios de Prevencion se realizaran los siguientes reconocimientos:

— Antes de la exposicién, o sea uno inicial.

— A intervalos regulares en lo sucesivo, la periodicidad de los exame-
nes de salud a que deberan ser sometidos los colectivos profesional-
mente expuestos estara en funcion del nivel de exposicion y si bien
podra ser aumentada a criterio del médico del trabajo, sera como mi-
nimo la siguiente:
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a) Anual para aquellos trabajadores que estén o puedan estar ex-
puestos a OE por encima del nivel de accion establecido (definido
en el apartado 2.1), al menos 30 dias/afio.

b) Cada 2 afios para el resto de trabajadores expuestos.

— Cuando sea necesario por haberse detectado en algun trabajador
de la empresa, con exposicion similar, algun trastorno que puede de-
berse a la exposicion a agentes cancerigenos.

— Tras asignacién de tareas especificas que impliquen exposicién al
OE.

— Tras ausencia prolongada por motivos de salud de trabajadores
expuestos al OE

6. CONDUCTA A SEGUIR SEGUN LAS ALTERACIONES QUE SE
DETECTEN

Se considerara no apto al trabajador con:
— Historia de tumores malignos actual o previa

— Historia de asma o dermatitis atopica al 6xido de etileno valorada por
un especialista (se valorara parametros)

Se considerara personal susceptible de un no apto temporal a las traba-
jadoras embarazadas, las de edad fértil con intencién de procrear y las que
se hallen en periodo de lactancia.

Segun esta clasificacion la accidn posterior sera:
— Trabajadores expuestos, informacion del riesgo.

— Trabajador no apto temporal, informacion del riesgo y de la no apti-
tud temporal, se realizara un Estudio de embarazadas: Partiendo
de la evaluacidn inicial del riesgo, se identificaran los puestos con
riesgo para la reproduccion. Una vez se notifique voluntariamente la
situacion de embarazo, se realizard una evaluacion adicional de las
condiciones de trabajo de esa trabajadora, en el caso de presentar
riesgo para el embarazo se debera realizar un cambio de puesto de
trabajo, segun el articulo 26 apartado 2 de la LPRL (Ley de Preven-
cion de Riesgos laborales).En caso de que dicho cambio de puesto
por otro compatible con ese estado, no resulte técnica u objetiva-
mente posible, o no pueda razonablemente exigirse por motivos justi-
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ficados, se deberia de considerar la posibilidad de situacion protegi-
da de riesgo durante el embarazo.

— Trabajador no apto permanente, intentar la readaptacion.

INFORMACION A LOS TRABAJADORES

La informacidn a los trabajadores se basara en el Articulo 11 del Real
Decreto 665/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccién de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicién a agentes cancerigenos
durante el trabajo que contendran en forma de instrucciones:

a) Los riesgos potenciales para la salud, incluidos los riesgos adiciona-
les debidos al consumo de tabaco.

b) Las precauciones que se deberan tomar para prevenir la exposicion.
c) Las disposiciones en materia de higiene personal.
d) La utilizacion y empleo de equipos y ropa de proteccion.

e) Las consecuencias de la seleccion, de la utilizacién y del empleo de
equipos y ropa de proteccion.

f) Las medidas que deberan adoptar los trabajadores, en particular el
personal de intervencion, en caso de incidente y para la prevencion
de incidentes.

Y segun el Apartado 5 los trabajadores tendran acceso a la informacién
contenida en la documentacién a que se refiere el articulo 9 (referentes a los
historiales médicos) cuando dicha informacion les concierna a ellos mismos.
Asimismo, los representantes de los trabajadores o, en su defecto, los pro-
pios trabajadores tendran acceso a cualquier informacién colectiva anénima.

7. DATOS A REMITIR A LAS ADMINISTRACIONES SANITARIAS

Debe constar el contenido del documento del Conjunto Minimo de Datos
gue los Servicios de Prevencion deben remitir alas autoridades laborales
aprobado por la Comision de Salud Publica en fecha 17 de Diciembre de
1998, con:

— Laficha 1.- Datos Generales del Centro de Trabajo,

— La ficha 2.- Factores de riesgo laborales y n° de trabajadores ex-
puestos

24



— La ficha 3.- Hoja de notificacion de casos de Enfermedades Labora-
les y de Enfermedades relacionadas con el trabajo.

Segun el articulo 9 del RD 665/1997, sobre agentes cancerigenos, el his-
torial médico se conservara durante 40 afios después de terminada la expo-
sicion.

8. ANALISIS DE RESULTADOS

La informacion relativa a la vigilancia de la salud de los trabajadores ex-
puestos, junto con la evaluacién de los riesgos, debera ser analizada con
criterios epidemioldgicos por el personal sanitario responsable que, a su
vez, colaborara con el resto de los componentes del Servicio de Prevencion
a fin de investigar y analizar las posibles relaciones entre la exposicion al OE
y las alteraciones detectadas y proponer medidas encaminadas a mejorar
las condiciones y medio ambiente de trabajo. (RD 39/1997 Reglamento Ser-
vicios de Prevencion art. 37 apdo. 3 f).

LEGISLACION APLICABLE

« Directiva 89/391/CEE, de 12 de junio, relativa a las medidas para pro-
mover la mejora de la seguridad y la salud de los trabajadores en el tra-
bajo (Directiva marco en materia de seguridad y salud en el trabajo).

* Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Labora-
les, BOE n°269, de 10 de noviembre de 1995.

* Real Decreto 39/1997, de 17 de enero por el que se aprueba el Re-
glamento de los Servicios de Prevencién, BOE n°27 de 31 de enero
de 1997.

» Directiva 90/394/CEE, de 28 de junio relativa a la Proteccion de los
Trabajadores contra los Riesgos relacionados con la Exposicién a
Agentes Cancerigenos durante el Trabajo del DO L. 196/1 del 26 de
julio de 1990.

» Real Decreto 665/1997 de 12 de mayo, sobre la Proteccion de los
Trabajadores contra los Riesgos relacionados con la Exposicién a
Agentes Cancerigenos durante el Trabajo. BOE n°® 124 de 24 de ma-
yo de 1997.

» Real Decreto 1124/2000 de 16 de junio, que modifica el Real Decre-
to 665/1997 de 12 de mayo, sobre la Proteccién de los Trabajadores
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contra los Riesgos relacionados con la Exposicién a Agentes Cance-
rigenos durante el trabajo. BOE n° 145 de 17 de junio de 2000.

Directiva 98/24/CE del Consejo relativa a la proteccién de la salud y
la seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con
los agentes quimicos durante el trabajo.

Real Decreto 363/1995, del 10 de marzo de 1995, Clasificacion, En-
vasado y Etiquetado de Sustancias y Preparados Peligrosos, BOE
n°133, supl. del 5 de junio de 1995.

Real Decreto 374/2001, de 6 de abril, sobre la proteccion de la salud
y seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con
los agentes quimicos durante el trabajo. BOE n°104, de 1 de mayo de
2001.
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ANEXO |

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS DEL TRABAJADOR EXPUESTO A

OXIDO DE ETILENO

Datos del reconocimiento

Datos personales

Apellidos
Nombre ..

Datos de

la empresa

Nombre de 18 EMPreSa ......ccvvvvviiiiiiiiiiee

CNAE .....

Centro de trabajo.........cceeevviiiviiiieeeennnns

Teléfono ..

Localidad
Provincia



Datos del puesto de trabajo actual

LI Lo PO PP P PPRPTPP T PPPPPTPPRPPPN
Fecha de iniCio.........cccvvvveeiiiiiiiiiiieeeen Afos de antigliedad.......................
Exposicion a otros agentes simultAneamente.............ccoovvvvveeiiiieieeiiiiee e,
Tiempo de exposiCion ((dias al 8f0) ........oovviiiiiieiiee e
¢ Realiza rotacion en las tareas de maxima exposicion? ( conteste si/no) .....
Medidas de proteccion utilizadas..............ccccccvvvviiiiiii

Datos de puestos anteriores con empleo de 6xido de etileno

ANOS EXPOS...cvveiiiieeiiiieeiiiiee e
h/manejo/semana............cc...ccceevvevvinnnnnnn.
Uso de sustancias quimicas y/o potencialmente cancerigenas ....................

ANOS EXPOS...cvvviiiieeiiieeiiiiiee e eeeaein
h/manejo/semana.............c.ccccceevvevvvvnnnnnn.
Uso de sustancias quimicas y/o potencialmente cancerigenas .....................

ANOS EXPOS...cvvviiiieeieieeeiiiiiie e eeeeann
h/manejo/semana.........ccccccvveevveevveeeeennnn.
Uso de sustancias quimicas y/o potencialmente cancerigenas ....................

ANOS EXPOS...cuvviiiieeiiiieiiiiiiee e eeeaain
h/manejo/semana.........ccccccvvevvveveveeeeennnnn.
Uso de sustancias quimicas y/o potencialmente cancerigenas ....................

Exposicion accidental a sustancias quimicas............ccccccvvevveiiiiiieciieceeeee,
Cambio de trabajo y/o ocupacién por motivos de salud ...........ccccceevveernennnn.

Antecedentes de interés

Familiares

AIteraciones CONGENITAS ........uvviiiiiiiiie ittt
TUMOIES ...
Diabetes ........cooviiiiiiiieiii

Personales

Alteraciones relacionadas con la descendencia:
Alteraciones CONGENITAS........cuuiiieiiiiiee ettt
ADOITOS ... e
INfertilidad .......oooovvvieiiiii e,
Enfermedades respiratorias.......ccccccvvvviiviiiiiiiii
Enfermedades NeUrolOgiCas ..........covvvvviiiiiiiiiiiii
Enfermedades OCUIArES ........coov i
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Alteraciones gastrointestinales ..............cccce oo
ANBIMIAS ...
[ E=ToT1 (o I = o - To [ T o SRS

Tratamientos previos o actuales

(07110 (0) ([0 LS 0P PPP TSP PPPPR
= Y0 (0] (=172 oI F PP PPTP P PPPPPP

Exploracion clinica especifica

Exploracion general, 0bSErvaciones ............ccccccvvvvviiiiiii
Examen oftalmolOgiCO.........ccoovviiiiiiiiii
Examen dermatolOgiCo ........c.oovvviiiiiiiiiiii
Otras exploraciones, ap. respiratorio, digestivo, neuroldgico ................cc........

Controles bioldgicos

Hemograma

Recuento de hematies .........ccccccvvevveenee.. millones/d|
[ [T 0 4 F= 100 Tox ] (o I %
Hemoglobina ..........ooovvveviiiiiiiiiiiiieeie, g/dl
Indices eritrocitarios

HCM ., pg

CHCM .. g/dl

VCM i fl
Recuento de leucocCitos..........ccccvveevveeneenn. mil/ml
Férmula leucocitaria

Neutrofilos........uuvvvvvvveeeriieiieeeeeeeeee, %

Basofilos.........uvvvvviiiiiiieiiieeieeeeeeeee, %

E0SINOfilos......uvvviviiiiiiieiiieeeeeeeeeee, %

MONOCItOS ... .evveeieeeiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeee %

(] (o Tod (o 1 %
Plagquetas ........cccevveeieeiie e /mm3
Bioguimica
GlUCEMIA ..o mg/dl
Alanina transferasa(ALT/GPT)................. u.i.
Aspartato transferasa(AST/GOT)............ u.i.
glutamiltranspeptidasa(GT) ....ccooeeeeveeennnns u.i.
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Fosfatasa alcalina..........ccocovvviiiiiiiiinnnns u/l

CreatiniNa .......coooveviiieieee e mg/dl
LU T D PP mg/dl
Orina

Densidad .........coocveviiiiieeeeeeee e

ST =To [ 0= 0| (o T

Estudios complementarios, a criterio médico

RadIOgrafia 0@ TOr8X........oouuiiiiiiiie et
Estudio de funcidn respiratoria ..........ccccceevvviiiiiiiii
Test de €MDAraz0........coooiii e
Estudios de fertilidad.............oovvivviiiiiiiii
EStUdIOS CILOGENETICOS ......evviieiiiiie ettt
Aductos de hemoglobina ...............cooooi

Determinacién ambiental

Sistema de determinacion ............coooiiiiiiiiee e
Lugar de€ COIOCACION ........uveieeiiiiiee ettt et
Control ambiental:

Fecha......oooovvvivvieeiieeee, Z0NA .....cooevviiiiniee, V21 o] SO ppm
Fecha......ccovvveveiieiiieene. 4 o] o b- R Valor ..., ppm
Fecha.......coocooniiiiinnnnnn. Z0NA ..cccoviiiiiiiiiiiie Valor .....cccevveeeeennins ppm
Fecha......ccoocvvvevveeeiienne, o] o1 WU V21 o] SO ppm
Fecha......cooovvvevvieerieee, Z0NA .....cooevviiiiiaee, Valor .....vvvveveeeeeeeee, ppm
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