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Consejo Interterritorial
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

La Comisién de Salud Publica del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud aprobo el “Protocolo para la Vigilancia Sanitaria Es-
pecifica de las personas trabajadoras expuestas al ruido”, en sesion
plenaria celebrada el dia 9 de mayo de 2019.

«  COMISION NACIONAL
7 DE SEGURDAD Y SALUD
‘; o ENELTRABAIO

La Comisién Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo fue informada
del Protocolo para la Vigilancia Sanitaria Especifica del de las personas
trabajadoras expuestas al ruido y su Guia, en el pleno celebrado el 8 de
octubre de 2019.







Autoria

Aitor Guisasola Yeregui. Médico especialista en Medicina del Trabajo. Osa-
lan-Instituto Vasco de Seguridad y Salud Laborales. Pais Vasco.

Arantza Lijé Bilbao. Médica especialista en Medicina del Trabajo. Osalan-Insti-
tuto Vasco de Seguridad y Salud Laborales. Pais Vasco.

Caridad Pilar Leén Robles. Médica residente de Medicina del Trabajo de la
Unidad docente del Hospital Universitario de Cruces. OSAKIDETZA-Servicio
Vasco de Salud. Pais Vasco.

Paula Astudillo Zulueta. Médica residente de Medicina del Trabajo de la Uni-
dad docente del Hospital Universitario de Donostia/San Sebastian. OSAKIDET-
ZA-Servicio Vasco de Salud. Pais Vasco.

Revision externa

Nora Ibargoyen Roteta. Técnica del servicio de Tecnologias Sanitarias-OSTE-
BA. Departamento de Salud. Gobierno Vasco. Pais Vasco.

Itziar Etxeandia Ikobaltzeta. Técnica del servicio de Tecnologias Sanitarias-OS-
TEBA. Departamento de Salud. Gobierno Vasco. Pais Vasco.

Luis Miguel Fiz Melsié. Médico especialista en Otorrinolaringologia. Bilbao.
Pais Vasco.

Colaboraciones

Itziar Crespo Basterra. Bibliotecaria. Osalan-Instituto Vasco de Seguridad y Sa-
lud Laborales. Pais Vasco.

Unai Solana Matarran. Bibliotecario. Osalan-Instituto Vasco de Seguridad y Sa-
lud Laborales. Pais Vasco.

GUIA PARA LA VIGILANCIA DE LA SALUD DE LAS PERSONAS TRABAJADORAS EXPUESTAS A RUIDO 9



Comision de Salud Publica

Ponencia de Salud Laboral

Montserrat Garcia Goémez. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
Joaquin Estévez Lucas. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social

Aitor Gisasola Yeregui. Osalan. Instituto Vasco de Seguridad y Salud Laborales.
Pais Vasco

Lourdes iscar Reina. Osalan. Instituto Vasco de Seguridad y Salud Laborales.
Pais Vasco

Juan Carlos Coto Fernandez. Osalan. Instituto Vasco de Seguridad y Salud La-
borales. Pais Vasco

Rafael Panadés Valls. Conselleria de Salut. Catalunya

Maria Isabel Gonzalez Garcia. Consejeria de Salud y Bienestar Social. Galicia
Francisco Arroyo Llanes. Consejeria de Salud y Familias. Andalucia

Rosario Diaz Peral. Consejeria de Salud y Familias. Andalucia

Valentin Rodriguez Sudrez. Consejeria de Sanidad. Principado de Asturias
inigo Fernandez Fernandez. Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales. Cantabria

Lourdes Miralles Martinez-Portillo. Consejeria de Salud y Servicios Sociales.
La Rioja

Bienvenida Carpe Carpe. Consejeria de Sanidad y Politica Social. Regién de
Murcia

Valentin Esteban Buedo. Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica. Co-
munidad Valenciana

Nieves Martinez Arguisuelas. Consejeria de Sanidad, Bienestar Social y Familia.
Arag6n

Fernando Cebrian Gémez. Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales. Casti-
lla-La Mancha

Emma Rosa Corraliza Infanzén. Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales.
Castilla-La Mancha

Ifiaki Moreno Sueskun. Instituto Navarro de Salud Laboral. Comunidad Foral
de Navarra

10 SANIDAD



Jesus Fernandez Baraibar. Instituto Navarro de Salud Laboral. Comunidad Fo-
ral de Navarra

Yolanda Anés del Amo. Consejeria de Sanidad y Politicas Sociales. Extremadura
Santiago Briz Blazquez. Consejeria de Sanidad y Politicas Sociales. Extremadura
Milagros Quiemadelos Carmona. Conselleria de Salut. Illes Balears

Eduardo Garcia-Ramos Alonso. Consejeria de Sanidad. Canarias

Maria Fernanda Gonzailez Goémez. Consejeria de Sanidad. Comunidad de Ma-
drid

Mercedes Elvira Espinosa. Consejeria de Sanidad. Castilla y Ledn

Luisa Fernanda Hermoso Castro. Consejeria de Presidencia y Salud Publica.
Ciudad Auténoma de Melilla

Ana Isabel Rivas Pérez. Consejeria Sanidad, Servicios Sociales, Menores ¢
Igualdad. Ciudad Autéonoma de Ceuta

Pilar Aparicio Azcarraga

Directora General de Salud Publica, Calidad e Innovacion
Covadonga Caballo Diéguez

Subdirectora General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral

GUIA PARA LA VIGILANCIA DE LA SALUD DE LAS PERSONAS TRABAJADORAS EXPUESTAS A RUIDO 11






Indice

Presentacion

Preguntas a responder desde la evidencia cientifica

Resumen de las recomendaciones

Justificacion

Alcance y objetivos

Metodologia
3.1. Constitucion del grupo de trabajo
3.2. Formulacién de las preguntas clinicas
3.3. Definicion de la estrategia de busqueda y seleccion
de estudios para su inclusion
3.4. Evaluacion de la validez interna de los estudios individuales
3.5. Extraccion de los datos de interés desde los estudios
3.6. Sintesis y valoracion de la confianza en el conjunto de la evidencia
3.7. Traslacion de las puntuaciones de confianza en niveles
de evidencia de efectos sobre la salud
3.8. Integracion de la evidencia de estudios realizados
en animales y en humanos para la identificacion de riesgos
para la salud
3.9. Formulaciéon de recomendaciones

3.10. Revision externa y exposicion publica

3.11. Publicacion final

Diagnéstico precoz de hipoacusia inducida por el ruido laboral

Exposicion conjunta al ruido y a otros agentes

5.1.

Agentes quimicos
5.1.1. Disolventes
5.1.2. Asfixiantes
5.1.3. Nitrilos

5.1.4. Metales y metaloides

GUIA PARA LA VIGILANCIA DE LA SALUD DE LAS PERSONAS TRABAJADORAS EXPUESTAS A RUIDO

17
19
21
25
27
29
30
30

32
35
36
36

40

41
42
45
45
47
49
49
49
53
55
56

13



5.1.5. Bromuros
5.1.6. Hidrocarburos halogenados
5.1.7. Insecticidas
5.2. Tabaco
5.3. Agentes farmacoldgicos
5.4. Agentes fisicos (vibraciones mano-brazo)
VI. Efectos cardiovasculares por exposicion a ruido laboral
VIl. Exposicion a ruido en el trabajo en mujeres embarazadas
VIII. Actualizacion de la guia
IX. Lineas de investigacion futura

X.  Bibliografia

ANEXOS
ANEXO I. Busqueda de evidencias: diagramas de flujo
I Diagnéstico precoz de hipoacusia inducida por el ruido laboral
Il.  Exposicién conjunta al ruido y a otros agentes
2.1. Ruido y agentes quimicos
2.1.1. Disolventes
2.1.2. Asfixiantes
2.1.3. Nitrilos
2.1.4. Metales 0 metaloides
2.1.5. Bromuros
2.1.6. Hidrocarburos halogenados
2.1.7. Insecticidas
2.2. Ruido y tabaco
2.3. Ruido y agentes farmacologicos
2.3.1. Antibiéticos aminoglucosidos
2.3.2. Citostaticos
2.3.3. Acido acetilsalicilico

2.3.4. Antimalaricos

14

57
57
58
59
60
64
65
67
71
73
75

85
87
87
88
88
88
89
90
91
92
93
94
95
96
96
97
98
99

SANIDAD



2.3.5. Beta-bloqueantes

2.3.6. Diuréticos

2.3.7. Antibiéticos glucopéptidos
2.3.8. Antibidticos macrdlidos

2.3.9. Otros farmacos

2.4. Agentes fisicos (vibraciones mano-brazo)

Efectos cardiovasculares por exposicion a ruido laboral

Exposicion a ruido en el trabajo en mujeres embarazadas

4.1.

Embarazo

4.2. Audicion del feto

ANEXO Il. Tablas de evidencia

ANEXO lII.

Exposicién conjunta al ruido y a otros agentes

1.1.

1.2
1.3.

1.4.

Ruido y agentes quimicos

1.1.1. Disolventes

1.1.2. Asfixiantes

1.1.3. Nitrilos

1.1.4. Metales o metaloides

Ruido y tabaco

Ruido y agentes farmacolégicos
1.3.1. Antibidticos aminoglucésidos
1.3.2. Citostaticos

1.3.3. Acido acetilsalicilico

Ruido y agentes fisicos (vibraciones mano-brazo)

Efectos cardiovasculares por exposicion a ruido laboral

Exposicion a ruido en el trabajo en mujeres embarazadas

Perfiles de evidencia y marcos EtD (de la evidencia a las decisiones)

Diagnéstico precoz de hipoacusia inducida por el ruido laboral

GUIA PARA LA VIGILANCIA DE LA SALUD DE LAS PERSONAS TRABAJADORAS EXPUESTAS A RUIDO

99
101
102
103
104
105
106
107
107
108

109
109
109
109
126
137
139
141
145
145
156
158
162
165
171

193
194

15



16

Exposicion conjunta al ruido y a otros agentes
2.1. Ruido y agentes quimicos
2.1.1. Disolventes
2.1.2. Asfixiantes
2.1.3. Ruido y Nitrilos
2.1.4. Metales y metaloides
2.2. Ruido y tabaco
2.3. Ruido y agentes farmacologicos
2.3.1. Antibiéticos aminoglucosidos
2.3.2. Citostaticos
2.3.3. Acido acetilsalicilico
2.4. Ruido y agentes fisicos (vibraciones mano-brazo)
Efectos cardiovasculares por exposicion a ruido laboral

Exposicion a ruido en el trabajo en mujeres embarazadas

200
200
200
224
236
244
254
264
264
276
279
289
208
310

SANIDAD



Presentacion

El Protocolo de Vigilancia Sanitaria Especifica de la Salud de los Trabajadores expues-
tos a ruido fue publicado en el afio 2000. Durante el tiempo transcurrido desde entonces
se han producido una serie de cambios que hacen recomendable valorar la revision del
mismo.

Los Protocolos de Vigilancia Sanitaria Especifica de la Salud de las personas
trabajadoras son instrumentos destinados a facilitar la toma de decisiones por parte de
los médicos del trabajo y contribuyen a elevar la calidad de la préctica clinica que estos
desarrollan en los servicios de prevencion; por ello es necesario que se basen en la mejor
evidencia disponible. Sin embargo, no todas las cuestiones que se abordan en un proto-
colo de vigilancia de la salud son susceptibles de acometerse mediante métodos basados
en la evidencia cientifica. Pongamos por ejemplo los aspectos legales y normativos que
se incluyen en su texto. Si lo son, por el contrario, las pruebas y exploraciones médicas
que se realizan en este contexto.

Por tanto, la elaboracion de una Guia para la vigilancia de la salud de las personas
trabajadoras expuestas a ruido basada en la mejor evidencia disponible sobre pruebas y
exploraciones aplicables a los trabajadores y a las trabajadoras expuestas a ruido, elabo-
rada de forma sistematica, es un instrumento que facilita que las pruebas y exploraciones
médicas que se recojan en el Protocolo de Vigilancia Sanitaria Especifica estén susten-
tadas en dicha evidencia.

El proceso de elaboracion de esta Guia se ha realizado adaptando la metodologia
descrita en los siguientes dos manuales: 1) “Manual Metodologico para la Elaboracion
de Guias de Practica Clinica en el Sistema Nacional de Salud™ en su revision de 2016,
que adopta a su vez la planteada por el grupo GRADE (Grading of Recommendations
Assesment, Development and Evaluation), y 2) ”Handbook for conducting a literatu-
re-based health assessment using OHAT approach for systematic review and evidence
integration’™ en su revision de 2015. Asi se responde a la necesidad de que las recomen-
daciones que se recojan en el protocolo se basen en la mejor evidencia disponible.

La actualizacion del Protocolo de Vigilancia Sanitaria Especifica de la Salud de
las personas trabajadoras expuestas a ruido es una actualizacion parcial de las recomen-
daciones incluidas en el protocolo vigente, con la particularidad de introducir de forma
exhaustiva nuevas areas no contempladas anteriormente. Estas areas se refieren a los
efectos producidos sobre la audicion por la exposicion combinada a ruido y a agentes
fisicos, quimicos o farmacoldgicos con efectos ototoxicos, a los efectos cardiovasculares
del ruido, asi como a los que pueden producirse en las trabajadoras embarazadas, que ha-
yan dado a luz recientemente o se encuentren en periodo de lactancia, y a los potenciales
efectos del ruido en el feto.
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Preguntas clinicas a responder
desde la evidencia cientifica

— Pregunta 1: ;Se deberian utilizar los productos de distorsion/otoemisiones
acusticas (DPOAE) en lugar de audiometrias para el diagnostico precoz de la
hipoacusia inducida por ruido en el trabajo?

— Pregunta 2: ;Se deberian tomar medidas en la vigilancia de la salud de las
personas trabajadoras para prevenir la pérdida auditiva derivada de la expo-
sicion conjunta al ruido y a determinados agentes quimicos, farmacologicos
o fisicos?

— Pregunta 3: ;Se deberian tomar medidas en la vigilancia de la salud de las
personas trabajadoras expuestas a ruido en el trabajo para prevenir efectos

cardiovasculares?

— Pregunta 4: ;Se deberian tomar medidas de proteccion frente a la exposicion
al ruido en el trabajo en mujeres embarazadas?
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Resumen de las recomendaciones

Diagnostico precoz de hipoacusia inducida
por ruido en el trabajo

A%

Se considera a la audiometria tonal como la prueba diagnostica de la
hipoacusia inducida por ruido en el trabajo. Con todo, los productos de
distorsion/otoemisiones acusticas (DPOAE), se considera que son una
prueba de deteccidon precoz, y una herramienta Util y complementaria
a la audiometria para el diagnéstico y seguimiento de los trabajadores
expuestos a ruido.

Exposicion conjunta al ruido y a otros agentes
en el trabajo

Ruido y disolventes

Débil

Débil

Débil

Se sugiere que la vigilancia de la salud especifica de las personas tra-
bajadoras expuestas a ruido incluya el conocimiento de la exposicion a
tolueno o estireno.

Se sugiere que en los casos en que exista una exposicion conjunta a ruido
y tolueno o estireno se establezca un seguimiento mas estrecho de los
efectos auditivos que en el caso de la exposicion aislada al ruido.

Se sugiere que cuando la vigilancia de la salud especifica de las perso-
nas trabajadoras expuestas a ruido muestre efectos sobre su audicion,
y éstas estén expuestas a ruido y a tolueno o estireno se implementen
medidas preventivas tendentes a evitar la exposicion conjunta a ambos
agentes.

Ruido y asfixiantes

Débil

Se sugiere que la vigilancia de la salud especifica de las personas tra-
bajadoras expuestas a ruido incluya el conocimiento de la exposicion a
mondxido de carbono.
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Débil

Débil

Se sugiere que en los casos en que exista una exposicion conjunta a ruido
y a monoxido de carbono se establezca un seguimiento mas estrecho de
los efectos auditivos que en el caso de la exposicion aislada al ruido.

Se sugiere que cuando la vigilancia de la salud especifica de las perso-
nas trabajadoras expuestas a ruido muestre efectos sobre su audicion, y
éstas estén expuestas a ruido y a monoxido de carbono se implementen
medidas preventivas tendentes a evitar la exposicion conjunta a ambos
agentes.

Ruido y tabaco

A%

Se considera oportuno incluir el conocimiento del consumo de tabaco en
la vigilancia de la salud colectiva de las personas trabajadoras expuestas
a ruido.

Se considera oportuno proporcionar consejo antitabaquico y recomendar
la abstinencia de su consumo en el marco de la vigilancia de la salud de
las personas trabajadoras expuestas a ruido.

Ruido y agentes farmacologicos

Débil

Débil

Débil

Se sugiere que la vigilancia de la salud especifica de las personas trabaja-
doras expuestas a ruido incluya el conocimiento de la toma de gentamici-
na, kanamicina, neomicina o cisplatino.

Se sugiere que en los casos en que una persona expuesta a ruido precise
ser tratada farmacologicamente con gentamicina, kanamicina, neomici-
na o cisplatino, se fortalezcan las medidas de prevencion previamente
establecidas y se propongan medidas preventivas tendentes a evitar la
exposicion conjunta a ambos agentes.

Se sugiere que en los casos en que una persona expuesta a ruido precise
ser tratada farmacoldgicamente con gentamicina, kanamicina, neomicina
o cisplatino, se lleve a cabo un seguimiento mas estrecho de los efectos
auditivos que en el caso de la exposicion aislada a ruido.

Ruido y agentes fisicos-vibracion mano-brazo

\%

22

Se considera oportuno que la vigilancia de la salud especifica de las per-
sonas trabajadoras expuestas a ruido incluya el conocimiento de la expo-
sicion a vibraciones.
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Se considera oportuno que en los casos en que exista una exposicion
conjunta a ruido y vibraciones mano-brazo se establezca un seguimiento
mas estrecho de los efectos auditivos de las personas que padezcan dedo
blanco por vibraciones.

Se considera oportuno que cuando en la vigilancia de la salud especifica
de las personas trabajadoras expuestas a ruido se observe una persona
que sufra de dedo blanco por vibraciones y se muestren efectos sobre
su audicion, se implementen medidas preventivas tendentes a evitar la
exposicion conjunta a ambos agentes.

Ruido y otros agentes en el trabajo

\%

Se considera oportuno que la vigilancia colectiva de la salud de las per-
sonas trabajadoras pueda concretarse en la realizacion o colaboracion en
estudios epidemioldgicos que permitan avanzar en el conocimiento de la
relacion entre exposicion a ruido y otros agentes en el trabajo (agentes
quimicos, farmacologicos, tabaco o agentes fisicos) para producir pérdi-
da auditiva.

Efectos cardiovasculares por exposicion
a ruido laboral

\%

Se considera oportuno que los programas de prevencion de los efectos del
ruido sobre la salud de los las personas trabajadoras incluyan entre sus
objetivos el conocimiento de la incidencia y prevalencia de la hipertension
arterial, de las enfermedades cardiovasculares y de sus consecuencias.

Se considera oportuno que se realicen estudios de intervencioén que va-
loren si la disminucion de la exposicion a ruido mejora la hipertension
arterial.

Exposicion a ruido en el trabajo en mujeres
embarazadas

\%

Se considera oportuno que cuando una mujer embarazada expuesta a rui-
do en el trabajo presente en cualquier momento un feto con bajo peso
para la edad gestacional se evite su exposicion al ruido.
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Se considera oportuno evitar la exposicion de la mujer embarazada al
ruido laboral a partir de la semana 20 de embarazo, con la finalidad de
prevenir posibles efectos en la audicion del nifio que va a nacer.

V: recomendacion de buena practica
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I. Justificacion

El Protocolo de Vigilancia Sanitaria Especifica de la Salud de los Trabajadores
expuestos a ruido fue publicado en el afio 2001. Con posterioridad se aprobaron la
Directiva 2003/10/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de febrero de
2003, sobre las “disposiciones minimas de seguridad y de salud relativas a la ex-
posicion de los trabajadores a los riesgos derivados de los agentes fisicos (ruido)”,
y el Real Decreto 286/2006, de 10 de marzo, sobre la “proteccion de la salud y la
seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion al
ruido”, que traspone la citada Directiva al derecho espaiiol, derogando las disposi-
ciones en las que se basoé el protocolo anterior.

Con posterioridad, se aprobo el Real Decreto 1299/2006, de 10 de noviem-
bre, por el que se aprueba el cuadro de enfermedades profesionales en el sistema
de la Seguridad Social y se establecen los criterios para su notificacion y registro,
y al que se hacia referencia en el protocolo. Este Real Decreto introduce, ademas,
la novedad de la comunicacion de sospecha de enfermedad profesional.

La Directiva Europea del ruido 2003/10/EC y el Real Decreto 1299/2006
contemplan la obligacioén del empresario o empresaria de llevar a cabo la eva-
luacién de riesgos de la persona trabajadora expuesta al ruido y enumera de-
terminados aspectos a considerar, entre los que se incluye la prevencion o re-
duccion de los riesgos derivados de la exposicion conjunta a ruido y a agentes
ototodxicos laborales y a vibraciones. Del mismo modo, establece que se deben
prevenir todos los efectos que guarden relacion con la salud y la seguridad de
las personas trabajadoras especialmente sensibles. En este sentido, y sin que se
indique explicitamente, se incluyen los efectos producidos por el ruido en las
trabajadoras embarazadas, que hayan dado a luz recientemente o se encuentren
en periodo de lactancia, asi como en el feto. De hecho, el anexo VII del Real
Decreto 298/2009, que recoge la lista no exhaustiva de agentes, procedimientos
y condiciones de trabajo que pueden influir negativamente en la salud de las
trabajadoras embarazadas o en periodo de lactancia natural, del feto o del nifio
durante el periodo de lactancia natural, incluye al ruido como uno de los agentes
fisicos a considerar.

La Guia Técnica para la evaluacion y prevencion de los riesgos relacio-
nados con la exposicion de los trabajadores al ruido’® publicada en 2006 por el
Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT) se hace eco de
la existencia de estos efectos para la salud, recogiendo la existencia de pruebas
médicas para la evaluacion de la salud, como las otoemisiones acusticas y los po-
tenciales evocados, que podrian ser susceptibles de ser utilizadas por un servicio
de prevencion. La indicacion de tales pruebas precisa ser valorada en relacion a su
inclusion en el protocolo de vigilancia de la salud.
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Por su parte, la Comunidad Auténoma del Pais Vasco publico en el afio 2011
un Protocolo de Vigilancia Sanitaria Especifica de la Salud de los Trabajadores
expuestos a ruido® que incluia, bajo las premisas arriba citadas, estos aspectos.

A la vista de todo ello, se hace necesario tener en cuenta estas cuestiones
de cara a incluirlas en el Protocolo de Vigilancia Sanitaria Especifica de la Salud
de las personas trabajadoras expuestas a ruido; con la finalidad de que en ¢l se
recoja la mejor evidencia disponible sobre pruebas y exploraciones aplicables a
los trabajadores y a las trabajadoras expuestas a ruido. Por ello, se propone la ela-
boracion de esta Guia de vigilancia de la salud.
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II. Alcance y objetivos

2.1. Alcance

Esta guia se dirige a la Vigilancia Sanitaria Especifica de la Salud de las personas
trabajadoras expuestas a ruido, especificamente a la vigilancia que se lleva a cabo
por los Servicios de Prevencion de Riesgos Laborales.

2.2. Objetivos

El objetivo de esta guia es el de aportar una serie de recomendaciones basadas
en la mejor evidencia disponible para su inclusion en el Protocolo de Vigilancia
Sanitaria Especifica de la Salud de las personas trabajadoras expuestas a ruido.
Los aspectos concretos que se abordan son los siguientes:

— pruebas y exploraciones médicas aplicables en la vigilancia de la salud de
las personas trabajadoras expuestas a ruido distintas de la audiometria

— exposicion conjunta del ruido con otros agentes quimicos, farmacologi-
cos y fisicos

— efectos cardiovasculares derivados de la exposicion al ruido

— exposicion al ruido de las trabajadoras embarazadas, que hayan dado a
luz recientemente o se encuentren en periodo de lactancia, asi como en el
feto.
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III. Metodologia

La metodologia utilizada para la elaboracion de esta guia se basa en la propuesta
desarrollada en la actualizacion del “Manual Metodologico para la Elaboracion
de Guias de Prdctica Clinica en el Sistema Nacional de Salud”'. Sin embargo, la
experiencia con GRADE en el ambito de la salud laboral, asi como en la valo-
racion de estudios realizados en animales, esta en sus inicios*. Debido a ello, se
opta por seguir el planteamiento metodologico desarrollado por la Office of Health
Assessment and Translation (OHAT), creada por el National Toxicology Program
(NTP) y el National Institute of Environmental Sciences (NIES) estadounidenses’.

La metodologia que se propone presenta algunas diferencias con respecto a
otros sistemas previos de sintesis y evaluacion de la calidad de la evidencia, entre
las que se encuentran las siguientes':

— La evaluacion de la calidad de la evidencia se centra en el andlisis por
separado para cada desenlace de interés, que el grupo de trabajo habra
priorizado previamente en la fase de formulacion de preguntas clinicas.

— Se amplia la habitual evaluacion del riesgo de sesgo a otros factores
como, por ejemplo, la consistencia de los resultados o su precision.

— Se separa de forma explicita la definicion de la calidad de la evidencia de
la fuerza de las recomendaciones.

— La metodologia propuesta por la OHAT sobre la elaboracion de revisio-
nes sistematicas consta de 7 pasos, que han sido tenidos en cuenta junto
con aquellos propuestos por el “Manual Metodologico para la Elabora-
cion de Guias de Prdactica Clinica en el Sistema Nacional de Salud™. De
este modo se ha constituido un abordaje metodologico concreto que se
desglosa en los siguientes pasos:

* Paso 1: Justificacion, alcance y objetivos de la guia

» Paso 2: Constitucion del Grupo de trabajo

 Paso 3: Formulacion de las preguntas cientificas

* Paso 4: Definicion de la estrategia de busqueda y seleccion de estudios
para su inclusion

* Paso 5: Evaluacion de la validez interna de los estudios individuales

* Paso 6: Extraccion de los datos de interés desde los estudios

» Paso 7: Sintesis de la evidencia y valoracion de la confianza en el con-
junto de la evidencia

* Paso 8: Traslacion de las puntuaciones de confianza en niveles de evi-
dencia de efectos sobre la salud

» Paso 9: Integracion de la evidencia obtenida de diferentes fuentes (hu-
manos, animales...) para desarrollar conclusiones sobre la identifica-
cion de riesgos para la salud
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* Paso 10: Formulacion de recomendaciones

» Paso 11: Revision externa y exposicion ptblica
 Paso 12: Edicion de la guia

» Paso 13: Actualizacion de la guia

Para la elaboracion de las recomendaciones derivadas de los resultados de la
revision sistematica realizada, se utiliza una adaptacion de la tabla de la evidencia
a las decisiones (tabla EtD) recogida en la actualizacion del “Manual Metodolo-
gico para la Elaboracion de Guias de Practica Clinica en el Sistema Nacional de
Salud™.

Con el esfuerzo realizado a la hora de sistematizar el trabajo se pretende
aportar transparencia al proceso de revision de evaluacion de la calidad de la evi-
dencia y a la formulacion de recomendaciones. Sin embargo, ha de tenerse en
cuenta que los métodos sistematicos de revision no suplantan el papel del juicio
cientifico del grupo de trabajo que participa en la elaboracion de una guia en el
logro de consensos

3.1. Constitucion del grupo de trabajo

El grupo de trabajo incluye a un médico especialista en otorrinolaringologia, a dos
médicos del trabajo pertenecientes a OSALAN-Instituto Vasco de Seguridad y Salud
Laborales y a dos médicos residentes de la especialidad en medicina del trabajo.

Todas las personas autoras de este Protocolo han firmado un documento en
el que han hecho explicitas las relaciones que puedan ser origen potencial de con-
flictos de interés, y todos ellos han declarado la ausencia de los mismos

No se ha recibido financiacién externa alguna para la elaboracion de este
Protocolo.

3.2. Formulacion de las preguntas cientificas

En primer lugar, se realiz6 una bisqueda de publicaciones actuales e informes
técnicos de diversas organizaciones para identificar los aspectos relacionados con
la exposicion al ruido que necesitaban respuesta. Para elaborar el listado de pre-
guntas a incluir en la guia, se tuvieron en cuenta datos relativos a la plausibilidad
bioldgica de la asociacion entre la exposicion y los efectos sobre la salud.

Las preguntas que finalmente se incluyeron en el Protocolo de Vigilancia
Sanitaria Especifica de la Salud de las personas trabajadoras expuestas a ruido
fueron las siguientes:
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— Pregunta 1: ;Se deberian utilizar los productos de distorsion/otoemisio-
nes acusticas (DPOAE) en lugar de audiometrias para el diagndstico pre-
coz de la hipoacusia inducida por ruido en el trabajo?

— Pregunta 2: ;Se deberian tomar medidas en la vigilancia de la salud de
las personas trabajadoras para prevenir la pérdida auditiva derivada de la
exposicion conjunta al ruido y a determinados agentes quimicos, farma-
cologicos o fisicos?

— Pregunta 3: ;Se deberian tomar medidas en la vigilancia de la salud de
las personas trabajadoras expuestas a ruido en el trabajo para prevenir
efectos cardiovasculares?

— Pregunta 4: ;Se deberian tomar medidas de proteccion frente a la exposi-
cion al ruido en el trabajo en mujeres embarazadas?

En cuanto a los agentes que han sido incluidos en el abordaje de la pregunta
2, se encuentran los siguientes:

1. Agentes quimicos:

» Disolventes: tolueno, estireno, metilestireno, xileno, tricloroetileno, etil-
benceno, hexano, disulfuro de carbono

» Asfixiantes: monoxido de carbono, cianuro de hidrogeno

* Metales y metaloides: plomo, mercurio, estafio, germanio, cadmio, arsé-
nico, manganeso

* Bromuros: bromuro de sodio, bromuro de potasio

* Hidrocarburos halogenados: bifenilpoliclorados, tetrabromobisfenol A,
hexabromociclododecano, hexaclorobenceno

» Insecticidas: piretroides, compuestos organofosforados

* Tabaco

Para determinar el listado de agentes quimicos, se han utilizado 3 fuentes
principales de informacion: 1) la relacion de sustancias ototoxicas del apéndice 6
de la Guia Técnica para la evaluacion y prevencion de los riesgos relacionados
con la exposicion de los trabajadores al ruido®, 2) la revision sistematica de Vys-
kocil et al. sobre sustancias quimicas y efectos sobre la audicion’ y 3) la revision
bibliografica sobre la exposicion combinada al ruido y a sustancias ototoxicas de
la Agencia Europea para la Seguridad y Salud en el Trabajo®.

2. Agentes farmacologicos:
+ antibioticos aminoglucoésidos: estreptomicina, dihidroestreptomicina, ca-

preomicina, framicetina, neomicina, gentamicina, tobramicina, amikaci-
na, netilmicina, espectinomicina, kanamicina, paromomicina
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* antibidticos macrélidos: eritomicina, azitromicina, claritromicina, clin-
damicina, lincomicina

+ antibioticos glucopéptidos: vancomicina, teicoplanina

e otros antibioticos: minociclina, cloranfenicol, cefalexina

» diuréticos: furosemida, bumetanida, piretanida, torasemida

« salicilatos: acido acetil salicilico, salicilatos

+ antimalaricos: quinina, cloroquina, hidroxicloroquina, primaquina, piri-
metamina

+ citostaticos: bleomicina, cisplatino, vincristina, misonidazol, carboplati-
no, ciclofosfamida, ifosfamida, metotrexato, dactinomicina, droloxifeno

+ otros: desferrioxamina, dextropropoxifeno, nortriptilina, imipramina

Para delimitar los farmacos que podrian ser incluidos se ha utilizado el lis-
tado de sustancias ototdxicas descrita en el apéndice 6 de la Guia Técnica para
la evaluacion y prevencion de los riesgos relacionados con la exposicion de los
trabajadores al ruido’.

3. Agentes fisicos:
e Vibracién mano-brazo

Los desenlaces que se han incluido en cada una de las preguntas son los
siguientes:

— Pregunta 1: Sensibilidad y especificidad de las pruebas, valores predicti-
vos positivos y negativos (VPP y VPN)

— Pregunta 2: Aumento de la pérdida auditiva por la interaccion entre los
diferentes agentes quimicos y fisicos estudiados y la exposicion a ruido
en personas trabajadoras

— Pregunta 3: Hipertension, enfermedad cardiovascular y mortalidad por
enfermedad cardiovascular

— Pregunta 4: Aborto espontaneo, mortinato, alteraciones congénitas, par-
to pretérmino, bajo peso al nacer, bajo peso para la edad gestacional,
pre-eclampsia, hipertension gestacional, pérdida auditiva en el nifio o nifia.

3.3. Definicion de la estrategia de busqueda
y seleccion de estudios para su inclusion

La busqueda de estudios se ha realizado las siguientes bases de datos bibliogra-
ficas: Pubmed, Embase, Web of Science y Scopus. El periodo de busqueda fue
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desde enero de 2009 hasta 2016, dado que la anterior revision realizada para el
Protocolo de Vigilancia Sanitaria de la CAPV abarco el periodo entre los afos
1999 y 2009. Se han incluido todos los estudios publicados en inglés, espafiol,
francés, italiano y portugués. Para la busqueda en la literatura gris se han incluido
las paginas web de diversos organismos e instituciones internacionales, nacionales
y locales, que promueven la investigacion en el ambito de la salud laboral y han
realizado estudios dirigidos al estudio de los efectos del ruido y otros agentes qui-
micos y fisicos en la salud de la poblacion trabajadora: EU-OSHA-Agencia Eu-
ropea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo, IRSST, HSE, NIOSH e INSHT.

La lectura de los estudios por titulo y abstract se realizé por pares. Para la
seleccion de los estudios de cada pregunta se aplicaron los criterios de inclusion y
exclusion especificos que se detallan en la tabla 1.

Cuando la elegibilidad no estaba clara se recuper6 el texto completo del
articulo, para tomar una decision final sobre su inclusion. En cuanto a la seleccion
de estudios se ha priorizado la inclusion, cuando existian, de metaanalisis o, en
su defecto, de revisiones sistematicas que permitian dar respuesta a las preguntas
clinicas planteadas. Cuando ademas se identificaban estudios individuales publi-
cados con posterioridad a la fecha de busqueda sefialada en el metaanalisis y/o
revision sistematica seleccionados, se valoraba si sus resultados podian modificar
las conclusiones obtenidas en el metaanalisis o revision sistematica.

Cuando no se identifican metaanalisis o revisiones sistematicas que respon-
dan a las preguntas clinicas, y los estudios individuales, por su disefio o resultados,
no permiten llegar a conclusiones sobre el tema en cuestion, se realiza una busque-
da manual en las referencias de estos ultimos, sin limite en el tiempo.

diagnosticas que presenten sus
resultados en términos de sensibili-
dad, especificidad, valores predicti-
VoS, etc, en relacion a un patrén de

oro, 0 que permitan su calculo.

Tabla 1
Pregunta Criterios de inclusién Criterios de exclusion
Pregunta 1 Estudios de validez de pruebas Estudios de validez de pruebas

diagnésticas que no presenten sus
resultados en términos de sensibili-
dad, especificidad, valores predicti-
vos, etc, en relacion a un patrén de
oro, 0 que no permitan su calculo.
Estudios en los que se valoren las
pruebas de screening dentro de una
secuencia de fases para llegar a un
diagndstico.
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Pregunta 2

Pregunta
3y4

Metaanalisis, revisiones sistemati-
cas, estudios experimentales o de
intervencion, estudios de cohortes,
estudios de casos y controles, es-
tudios transversales con muestras
numerosas e inclusion de grupo
control. Estudios en animales. Estu-
dios en humanos realizados en po-
blacion trabajadora. En los estudios
en humanos sobre interaccion del
ruido con agentes farmacolégicos
se incluye también poblacion no
trabajadora.

Metaandlisis, revisiones sistemati-
cas, estudios experimentales o de
intervencion, estudios de cohortes,
y estudios de casos y controles, es-
tudios transversales con muestras
numerosas e inclusion de grupo
control. Estudios en poblacion tra-
bajadora.

Revisiones  narrativas,  estudios
transversales con muestras peque-
Aas 0 que no tengan grupo control
en relacion a la o las exposiciones,
series de casos, informes de casos,
opiniones de expertos, actas de
congresos, estudios en humanos
no realizados en poblacién trabaja-
dora (excepto en el caso de estu-
dios sobre interaccion del ruido con
agentes farmacologicos), estudios
en humanos que no presenten sus
resultados mediante un estimador
con intervalos de confianza, estu-
dios que no estén dirigidos a valorar
la interaccion entre el ruido y otros
agentes ototdxicos, estudios que
evallen mezclas de agentes qui-

micos.

Revisiones  narrativas, estudios
transversales con muestras peque-
flas 0 que no tengan grupo control
en relacion a la o las exposiciones,
series de casos, informes de casos,
opiniones de expertos, estudios no
dirigidos exclusivamente a pobla-
cion trabajadora, estudios en ani-
males, actas de congresos, estu-
dios en humanos que no presenten
sus resultados mediante un estima-

dor con intervalos de confianza.

La naturaleza de las preguntas clinicas a las que se trata de responder en esta guia
responde a la necesidad de incluir recomendaciones sobre el modo de actuar del
personal sanitario de los servicios de prevencion cuando realizan la vigilancia de
la salud de las personas trabajadoras expuestas al ruido en el trabajo. Esta actua-
cion no es finalista y su objetivo es el de generar el conocimiento suficiente para
advertir con tiempo de la necesidad de actuar frente a los agentes generadores de
dafios para la salud. Las exposiciones laborales, por su naturaleza, son evitables y
se pueden eliminar, minimizar y regular. Cuando una persona no estd expuesta a
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un agente laboral determinado los efectos que puedan asociarse a la exposicion no
se produciran. Es por ello, que se considera que los estudios de asociacion entre
una causa laboral y su consecuencia pueden responder a preguntas de interven-
cion, en tanto que se trata de detectar precozmente unos efectos que de otro modo
no se producirian.

3.4. Evaluacion de la validez interna
de los estudios individuales

En cuanto a la evaluacion de la validez interna de los estudios individuales, la
OHAT?” estima que se deben considerar los sesgos que podrian afectar a cada uno
de los diferentes tipos de disefios de los estudios incluidos en la revision. De este
modo, la calidad de la evidencia refleja la confianza que se puede depositar en los
resultados de la literatura cientifica para apoyar una recomendacion en particular'.

La evaluacion del riesgo de sesgo se realizd junto con la extraccion de datos
de los estudios. El riesgo de sesgo se evaluo utilizando la herramienta RoB-OHAT
(OHAT Risk of Bias Rating Tool for Human and Animal Studies)?.

Como consecuencia, el riesgo de sesgo de cada estudio se calificé en base a
la siguiente clasificacion:

Clasificacion del RoB-OHAT

Definitivamente bajo riesgo de sesgo
(++)

Probablemente Bajo riesgo de sesgo

(+)

Probablemente Alto riesgo de sesgo

()

Definitivamente alto riesgo de sesgo

()

Hay pruebas directas de riesgo bajo de
Sesgos

Existe evidencia indirecta de riesgo bajo
de sesgos 0 se considera que estos no
producirian una modificacion apreciable
en los resultados

Existe evidencia indirecta de alto riesgo
de sesgos 0 hay informacion insuficiente
para valorarlos

Existe evidencia directa de un alto riesgo
de sesgos
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3.5. Extraccion de los datos de interés
desde los estudios

La extraccion de los datos de los estudios se ha realizado utilizando una tabla que
tiene la siguiente estructura.

Tipo de
estudio

Referencia Poblacion Exposicion Comparacion  Resultados

En el anexo II se incluyen las tablas de evidencia de los estudios individuales que
se han elaborado para cada una de las preguntas.

3.6. Sintesis de la evidencia y valoracion de la
confianza en el conjunto de la evidencia

La calificacion de la confianza en el conjunto de la evidencia se desarrolla consi-
derando las fortalezas y debilidades de los estudios que constituyen el conjunto de
la evidencia.

La mayor parte de los datos disponibles sobre cuestiones de salud laboral
proviene de estudios observacionales realizados en humanos y de estudios ex-
perimentales en animales. La metodologia propuesta por OHAT? proporciona
instrumentos para sintetizar la evidencia proveniente de ambas fuentes, evaluan-
do de forma separada dicha evidencia hasta que posteriormente se realiza su
integracion para desarrollar conclusiones sobre la identificacion de riesgos para
la salud.

Para indicar el nivel de confianza en el conjunto de la evidencia, en el
caso de estudios realizados en humanos y en animales se utilizan cuatro des-
criptores.
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Clasificacion del nivel de confianza

Es muy probable que el verdadero efecto se refleje en la relacion

Alto (++++)

aparente
Moderado (+++) El verdadero efecto puede reflejarse en la relacion aparente.
Bajo (++) El verdadero efecto puede ser diferente de la relacion aparente.

Es muy probable que el verdadero efecto sea diferente de la re-

Muy bajo (+
y bajo (+) laciéon aparente

Inicialmente, el nivel de confianza lo otorga el tipo de disefio de los estudios in-
cluidos, tal como se refleja en la siguiente tabla:

Diseno de Estudio y Nivel de Confianza Inicial

. L Nivel de
Diseno de Control de Exposicion Resultados Grupo Confi
onfianza
Estudio exposicion previa individuales control .
Inicial
Experimental probable probable probable probable Alto
. : Bajo a
Cohorte improbable Posible probable probable
moderado
Caso Bajo a
improbable posible probable probable
Control moderado
Transversal improbable improbable probable probable Bajo
Muy bajo
Ecolégico improbable posible posible probable
a moderado
Reporte de Muy bajo
improbable posible probable improbable
Casos a bajo
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Ese nivel de confianza inicial puede disminuir en funcion de 5 criterios o
aumentar en funcién de otros 4, tal como se refleja en la siguiente tabla:

Evaluacion de la confianza en el conjunto de la evidencia

Nivel de Factores que Factores que Confianza en el
v . .
. L. disminuyen la aumentan la conjunto de la
confianza inicial . . . .
confianza confianza evidencia
Riesgo Magnitud de
Alto (++++) Alto (++++)
de sesgos efecto
Control de
exposicion
Moderado (+++) Inconsistencia Dosis-respuesta Moderado (+++)
Exposicion
previa
= Evidencia e o .
ajo onfusion residual ajo
jo (++) Resultados indirecta usion resiau o (++)
individuales
grupo de Imprecision
comparacion o
ili onsistencia entre
Muy bajo (+) UillED , Muy bajo (+)
Sesgo de especies/modelos
publicacién

Los resultados de la evaluacion de la calidad de la evidencia se presentan en tablas
de perfil de evidencias que se estructuran de la siguiente manera:
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(Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

0OdiNd V SYLS3NdX3 SYHOAvIMvavdL SYNOSH3d SVY'130 ANVS V1 3d VIONYIIOIA V1 Vdvd VIND

Efecto:

Evaluacion de la calidad

Volumen Riesgo . :
Incon- Evidencia
de de . . o
. ) sistencia indirecta
evidencia sesgos
Animal
N° de
estudios. . . .
) Seria o Seria o Seria o
Nivel de . . .
: no seria no seria no seria
confianza
inicial
Humano
N° de
estudios . . .
) Seria o Seria o Seria o
Nivel de . . .
: no seria no seria no seria
confianza
inicial

Imprecision

Seria 0 no

seria

Seria 0 no

seria

Sesgo de
publica-

cién

Detectado
ono

detectado

Detectado
ono

detectado

Magnitud

Importante
ono

importante

Importante
ono

importante

Dosis-

respuesta

Siono

Siono

Confusion
residual

Siono

Siono

Consis-
tencia
entre
especies/
modelos

Siono

Siono

Califica-
cion final

Confianza
enel
conjunto
dela
evidencia

Confianza
enel
conjunto
dela
evidencia

Resumen
de los
resultados



En el anexo I se presentan los perfiles de evidencia elaborados para cada una de
las preguntas incluidas en la guia.

3.7. Traslacion de las puntuaciones de confianza
en niveles de evidencia de efectos
sobre la salud

Las conclusiones sobre la confianza en el conjunto de la evidencia se traducen a
niveles de evidencia para efectos sobre la salud, con lo que se trata de expresar
la confianza de que existe una asociacion entre una determinada exposicion y los
efectos producidos por la misma. En la siguiente tabla se sefiala como se realiza
dicha traslacion, dependiendo de si hay o no efecto para la salud.

Traslacion de las puntuaciones de confianza en niveles de evidencia
de efectos sobre la salud

Efecto para la salud No efecto para la salud
Nivel de Nivel de
Confianza en el ) : Confianza en el ) :
evidencia para evidencia para

conjunto de la conjunto de la

efectos sobre la efectos sobre la

evidencia evidencia
salud salud
Evidencia
AltO (++++) Alto Alto (++++)
de no efecto
Moderado (+++) Moderado Moderado (+++) Inadecuado
Bajo (++) Bajo Bajo (++) Inadecuado
Muy bajo Muy bajo
0 Nno se encuentra Inadecuado 0 Nno se encuentra Inadecuado
evidencia (+) evidencia (+)
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Asi, las conclusiones finales sobre el efecto para la salud de las exposiciones estu-
diadas se expresan en los términos que se describen en la siguiente tabla:

Clasificacion del nivel de confianza en el efecto para la salud

Alto nivel de evidencia Hay alta confianza en el conjunto de la eviden-
cia en relacion a la existencia de una relacién
entre la exposicion al agente y los efectos para

la salud
Moderado nivel Hay moderada confianza en el conjunto de la
de evidencia evidencia en relacion a la existencia de una rela-

cion entre la exposicién al agente y los efectos
para la salud

Bajo nivel de evidencia Hay baja confianza en el conjunto de la eviden-
cia en relacion a la existencia de una relacién
entre la exposicion al agente y los efectos para
la salud

Evidencia de no efecto Hay alta confianza en el conjunto de la eviden-
cia en relacién a la no existencia de una relacion
entre la exposicion al agente y los efectos para
la salud

Evidencia inadecuada La evidencia disponible para evaluar si la expo-
sicion al agente se asocia a los efectos para la
salud es insuficiente

3.8. Integracidn de la evidencia de estudios
realizados en animales y en humanos
para desarrollar conclusiones sobre
la identificacion de riesgos para la salud

La informacion procedente de estudios realizados en humanos y en animales, cuan-
do la exposicion tiene efecto para la salud, se integra segun el siguiente esquema:
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Nivel de evidencia de efectos de

Moderado Probable

salud en estudios de humanos

Bajo o inadecuado | No clasificable Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos

En el caso de que el nivel de evidencia de efectos de salud en estudios de humanos
sea alta y de no efecto, y se vea apoyada por una conclusion similar en animales, la
conclusion sobre la identificacion de riesgos para la salud es la de “no identificado
como peligroso para humanos”

De este modo, las cinco categorias de conclusiones de identificacion de pe-
ligros son las siguientes:

— CONFIRMADO como peligroso para los seres humanos

— POSIBLEMENTE peligroso para los seres humanos

— PROBABLEMENTE peligroso para los seres humanos

— NO CLASIFICABLE como peligroso para los seres humanos
— NO IDENTIFICADO como peligroso para los seres humanos

3.9. Formulacion de recomendaciones

Para la formulacion de las recomendaciones se han adaptado tablas/marcos de la
evidencia a las decisiones (EtD) propuestas por GRADE y recogidas en el “Manual
Metodologico para la Elaboracion de Guias de Practica Clinica en el Sistema Na-
cional de Salud™" en su revision de 2016, tal como se refleja en la siguiente tabla:

Marco EtD (de la evidencia a las decisiones)

Pregunta:

Poblacion: Antecedentes:
Exposicion:

Comparacion:

Desenlaces:

Entorno:

Perspectiva:
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1. BENEFICIOS Y RIESGOS DE LA OPCION

CRITERIO

¢ Los efectos deseables esperados son
grandes?

¢ Los efectos indeseables esperados son
pequenos?

¢ Existe incertidumbre o variabilidad im-
portante sobre la valoracién que asignan
los y las pacientes a los
desenlaces principales?

¢Cuédl es la confianza global en torno a la
evidencia sobre los efectos?

2. UTILIZACION DE RECURSOS

EVIDENCIA E INFORMACION
ADICIONAL

JUICIO

CRITERIO

¢Son pequenos los recursos requeridos?

Es pequefio el incremento del coste en
relacion con los beneficios netos? (cos-
te-efectividad)

3. EQUIDAD

EVIDENCIA E INFORMACION

JuiCio
ADICIONAL

CRITERIO

¢ Cudl serfa el impacto en las
inequidades en salud?

4. ACEPTABILIDAD

EVIDENCIA E INFORMACION
ADICIONAL

JUICIO

CRITERIO

¢ Es aceptable la opcién para
los agentes implicados?

5. FACTIBILIDAD

EVIDENCIA E INFORMACION
ADICIONAL

JUICIO

CRITERIO

¢ Es factible la implementacion de la
opcion?

EVIDENCIA E INFORMACION
ADICIONAL

JuIClo
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6. BALANCE DE LAS CONSECUENCIAS

Las
consecuencias
no deseadas
superan
claramente las
consecuencias
deseadas en la
mayoria de los
escenarios

Las
consecuencias
no deseadas
probablemente
superan las
consecuencias
deseadas en la
mayoria de los
escenarios

El balance
entre las
consecuencias
deseadas y no
deseadas esta

muy equilibrado o

es incierto

Las
consecuencias
deseadas
probablemente
superan las
consecuencias
no deseadas en
la mayoria de los
escenarios

o O O O

7. TIPO DE RECOMENDACION

Las
consecuencias
deseadas
claramente
superan las
consecuencias
no deseadas en
la mayoria de los
escenarios

O

Se recomienda
no ofrecer la
opcion

O

Se sugiere no

ofrecer la opcién

O

8. RECOMENDACION

Se sugiere
ofrecer la opcién

O

Se recomienda
ofrecer la opcién

O

9. JUSTIFICACION

10. CONSIDERACIONES DE SUBGRUPOS

11. CONSIDERACIONES PARA LA IMPLEMENTACION

12. MONITORIZACION Y EVALUACION

13. PRIORIDADES PARA LA INVESTIGACION

Por lo tanto, a la hora de emitir las recomendaciones, ademas de la evidencia, se
han tomado en consideracion aspectos relativos al balance entre los beneficios y
riesgos ligados a la opcidn, valorando los efectos deseables e indeseables aso-
ciados a la misma. También se ha tenido en cuenta la utilizacion de los recursos
que se precisan para llevarla a cabo; asi como una valoracidén sobre el impacto
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de la recomendacion en las inequidades en salud. Finalmente se han evaluado la
aceptabilidad de la opcidn y la factibilidad respecto de la implementacion de las
recomendaciones. Con todo ello, se ha elaborado el balance de consecuencias y se
ha procedido a emitir una recomendacién consecuente con el mismo.

En este sentido, el grupo de trabajo GRADE para la redaccion de las reco-
mendaciones sugiere, ademas del uso etiquetas especificas como “recomendacion
fuerte/débil”, la utilizacion de una terminologia especifica para reflejar la fuerza
de las mismas. Asi, se utilizan expresiones como “se recomienda/no se recomien-
da” o “se debe/no se debe” cuando se habla de recomendaciones fuertes, y “se
sugiere/no se sugiere” o “se podria” para recomendaciones débiles!.

Cuando a partir de la evidencia no ha podido darse una respuesta a alguna
de las preguntas formuladas o cuando las concusiones sobre interaccion se han
calificado como no clasificables, en los casos en los que el grupo claborador ha
considerado oportuno, se han emitido recomendaciones de buena practica al res-
pecto, que pueden identificarse mediante el simbolo V.

En el anexo I se presentan las tablas tablas/marcos de la evidencia a las de-
cisiones (EtD) para las preguntas incluidas en la guia.

3.10. Revision externa y exposicion publica

La revision externa de los aspectos metodologicos se ha llevado a cabo por una
investigadora del servicio de tecnologias sanitarias-OSTEBA del Departamento
de Salud del Gobierno Vasco.

Para emitir las recomendaciones relativas a la conducta a seguir en el su-
puesto de que aparezcan riesgos sobre la reproduccion, el desarrollo fetal o en la
audicion del feto, y en la medida en que las mismas pueden generar una prestacion
del subsidio por riesgo durante el embarazo, se ha consultado con la Sociedad
Espatfiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO).

Se han realizado consultas sobre el contenido y la aceptabilidad de las prue-
bas que se incluyen en el protocolo, a través de agentes sociales, sociedades cien-
tificas y servicios de prevencion ajenos. Las aportaciones realizadas han sido in-
corporadas al protocolo.

3.11. Publicacion final

Esta guia se publicard como anexo del Protocolo de Vigilancia Sanitaria Especi-
fica de la Salud de las personas trabajadoras expuestas a ruido, protocolo que se
ha elaborado tomando como base las recomendaciones formuladas en esta guia.
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IV. Diagnostico precoz
de hipoacusia inducida por el
ruido laboral

No ha podido darse una respuesta afirmativa a la pregunta de si las otoemisiones
acusticas (OEA) y/o los potenciales evocados (PEA) deben utilizarse en lugar de
la audiometria en el diagnostico precoz de la hipoacusia inducida por ruido en el
trabajo, dado que tras la busqueda y seleccion de estudios, ninguno logré cumplir
con los criterios de inclusion establecidos para esta revision.

La audiometria presenta algunas limitaciones como instrumento para el
screening de la pérdida auditiva producida por el ruido, ya que solo es capaz de
detectar los efectos sobre la audicion una vez que estos se han producido y no en
un momento previo en el que aun exista la posibilidad de prevenirlos. Por otro
lado, es un test subjetivo que requiere de la colaboracion de la persona examinada,
lo cual en algunos casos puede comprometer su aplicacion'.

Los productos de distorsion/otoemisiones acusticas (DPOAE) se han pro-
puesto como método objetivo, sensible y capaz de captar precozmente alteracio-
nes de la funcion auditiva'?. Ha demostrado una asociacion positiva y significa-
tiva en las frecuencias agudas: 4000 Hz, 6000Hz y 8000 Hz al ser comparada
con la audiometria, considerada como “gold estandar”, para la deteccion de la
hipoacusia asociada a ruido, por lo que se han considerado utiles para su detec-
cion temprana®s.

Sin embargo, a nivel individual, las otoemisiones acusticas no han demos-
trado ser utiles para todas las personas trabajadoras, ya que para ello es preciso
que los individuos presenten buenas emisiones en la prueba. Ademas, la edad es
un factor que puede afectar a la idoneidad de la prueba, considerandose que por
debajo de los 40 afios sus resultados son mas claros que en edades mas avanzadas.
Con todo, los datos colectivos se ajustan mejor a la hora de evaluar los efectos del
ruido laboral y se considera que son utiles para el seguimiento de grupos de perso-
nas trabajadoras con exposiciones similares y para identificar grupos de riesgo'2.

Las otoemisiones acusticas reflejan el dafio en las células ciliadas externas,
que son las mas sensibles al ruido, detectando pequefios cambios en la coclea o en
el funcionamiento del oido medio. En este Gltimo caso, si se detectan alteraciones,
deben excluirse las causas que podrian afectar a esta parte del oido. Las eviden-
cias muestran que hay una correlacion entre otoemisiones acusticas y la pérdida
auditiva producida por el ruido, pero al explorar tinicamente el estado del oido
interno y no poder examinar el estado del resto de la via auditiva, la correlacion
no es completa'?,
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Los estudios identificados no han calculado la sensibilidad, la especificidad
ni los valores predictivos para poder valorar la utilizaciéon de las otoemisiones
acusticas en lugar de la audiometria como método de screening de la funcion audi-
tiva de las personas trabajadoras expuestas al ruido en el trabajo.

Recomendaciones

\% Se considera a la audiometria tonal como la prueba diagnéstica de la
hipoacusia inducida por ruido en el trabajo. Con todo, los productos de
distorsion/otoemisiones acusticas (DPOAE), se considera que son una
prueba de deteccion precoz, y una herramienta util y complementaria
a la audiometria para el diagnostico y seguimiento de los trabajadores
expuestos a ruido.
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V. Exposicion conjunta al ruido
y a otros agentes

5.1. Agentes quimicos

5.1.1.Disolventes

Resumen de la evidencia

Disulfuro de carbono

No se han localizado estudios realizados en animales. No hay
estudios

En humaneos, un tnico estudio muestra una interaccion entre la

exposicion a disulfuro de carbono y a ruido que aumenta con la

dosis de exposicion a este agente quimico'.
La evidencia, proviene de la revision realizada por Vyscocil ~— Calidad

etal’ muy baja
Integrando la evidencia de estudios realizados en animales

y en humanos, se concluye que la interaccion entre el disulfuro de

carbono y la exposicion a ruido no es clasificable como peligrosa

para la audicion de los seres humanos.

Alto Confirmada
Nivel de evidencia de efectos de .
. Moderado Posible Probable
salud en estudios de humanos
Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos
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Estireno

Calidad
moderada

En los estudios realizados en animales se muestra un aumento de
la pérdida auditiva por la interaccion entre el estireno y la expo-
sicion a ruido en ratas. Tanto los estudios incluidos en la revision
realizada por Vyscocil et al.” como los posteriores'>!® a la misma
muestran que las alteraciones debidas a la exposicion conjunta
son mayores que las inducidas por las exposiciones de los factores
de forma aislada. También se observa que los efectos de la expo-
sicion a ruido de impulso y estireno son mayores que los del ruido
continuo y estireno, y que los del ruido de impulso administrado
aisladamente!>!6192021 'En un estudio realizado con cerdos de Gui-
nea no se demostro interaccion entre ambos agentes!”.

En humanos los resultados de 3 estudios?**?* incluidos en la  Calidad
revision de Vyscocil et al.” y realizados por los mismos autores, muy baja
muestran efectos aditivos o infraaditivos derivados de la exposi-
cién a estireno y ruido, aunque no se encontré una relacion do-
sis-respuesta. En un estudio realizado con posterioridad a esta re-
vision, se muestra la existencia de un efecto que aumenta con cada
mg/m* de incremento de la dosis de estireno'®.
Integrando la evidencia de los estudios realizados en anima-
les y en humanos, se concluye que la interaccién entre el estireno
y la exposicion a ruido es posiblemente peligrosa para la audi-
cion de los seres humanos.

Alto Confirmada
Nivel de evidencia de efectos de .
i Moderado Posible ‘ Probable
salud en estudios de humanos
Bajo o inadecuado | No clasificable Probable

Alto

Bajo o inadecuado ‘ Moderado

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos

Etilbenceno

En el tnico estudio hallado en animales no se muestraun aumentodela  Calidad
pérdida auditiva por la interaccion entre el etilbenceno y la exposicion baja
aruido en ratas. Sin embargo, la pérdida de células ciliadas externas es

mayor en el caso de la exposicion combinada a ambos agentes?.

50 SANIDAD



No se han localizado estudios realizados en humanos.

Integrando la evidencia de estudios realizados en animales y No h‘f‘y
en humanos, se concluye que la interaccion entre el etilbenceno estudios
y la exposicion a ruido no es clasificable como peligrosa para la
audicion de los seres humanos.
Alto Confirmada
Nivel de evidencia de efectos de .
salud en estudios de humanos Moderado Posible Probable
Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

realizados en no-humanos

Nivel de efectos de salud en estudios

Tolueno

En los estudios realizados en animales se muestra un aumento
de la pérdida auditiva por la interaccion entre el tolueno y la ex-
posicioén a ruido en ratas. Esta interaccion varia en intensidad en
funcion de la secuencia de exposicion, siendo mayor cuando la
exposicion a tolueno fue previa a la del ruido®*3%3"%, Sin embargo,
un estudio realizado con dosis mas parecidas a las que sufriria un
humano en el trabajo mostrd un efecto protector del tolueno frente
a la exposicion al ruido®. Los estudios realizados con animales
distintos de las ratas, es decir, cerdos de Guinea y chinchillas mos-
traron efectos negativos en cuanto a la interaccion?’*

En humanos dos estudios mostraron que la exposicion simultanea
a tolueno y ruido incremento la probabilidad de pérdida auditiva
entre 10,9 y 29,1 veces aunque los resultados de los estudios reali-
zados por otro autor no mostraron efecto alguno?®3433-36,

La evidencia, proviene de la revision realizada por Vyscocil
etal’

Integrando la evidencia de estudios realizados en animales
y en humanos, se concluye que la interaccién entre el tolueno y
la exposicion a ruido es posiblemente peligrosa para la audicion
de los seres humanos.
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Alto Confirmada

Nivel de evidencia de efectos de
salud en estudios de humanos

Bajo o inadecuado | No clasificable

Moderado Posible Probable

Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

realizados en no-humanos

Nivel de efectos de salud en estudios

Tricloroetileno (TCE)

En el tnico estudio hallado en animales la exposicion combinada ~ Calidad
a ruido y TCE produjo mayores cambios en el umbral auditivo baja
que la exposicion aislada a cada uno de los agentes®”.
No se han localizado estudios realizados en humanos. No hay
Integrando la evidencia de estudios realizados en animalesy  estudios
en humanos, se concluye que la interaccion entre el tricloroetile-
no y la exposicion a ruido no es clasificable como peligrosa para
la audicion de los seres humanos.
Alto Confirmada
Nivel de evidencia de efectos de )
salud en estudios de humanos Moderado Posible Probable
Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos

Otros disolventes (hexano, metilestireno, xileno)

No se han localizado estudios realizados en animales ni en hu-
manos.

Integrando la evidencia de estudios realizados en animales y en
humanos, se concluye que la interaccion entre otros disolventes
(hexano, metilestireno, xileno) y la exposicion a ruido no es cla-
sificable como peligrosa para la audicion de los seres humanos.
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Alto Confirmada

Nivel de evidencia de efectos de
salud en estudios de humanos

Moderado Posible Probable

Bajo o inadecuado | No clasificable Posible

Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

realizados en no-humanos

Nivel de efectos de salud en estudios

Recomendaciones

Débil Se sugiere que la vigilancia de la salud especifica de las personas tra-
bajadoras expuestas a ruido incluya el conocimiento de la exposicion

a tolueno o estireno.

Débil Se sugiere que en los casos en que exista una exposicion conjunta a
ruido y tolueno o estireno se establezca un seguimiento mas estrecho
de los efectos auditivos que en el caso de la exposicion aislada al ruido.

Débil Se sugiere que cuando la vigilancia de la salud especifica de las personas
trabajadoras expuestas a ruido muestre efectos sobre su audicion, y éstas
estén expuestas a ruido y a tolueno o estireno se implementen medidas
preventivas tendentes a evitar la exposicion conjunta a ambos agentes.

5.1.2. Asfixiantes

Resumen de la evidencia

Cianuro de hidrégeno

En los estudios realizados en animales la exposicion combinada
al ruido y al cianuro de hidrégeno caus6 una mayor alteracion
de los umbrales de los potenciales de accién compuestos que la
producida por el ruido en solitario. Este efecto logré significa-
cion estadistica con un nivel de cianuro de hidrégeno de 30 ppm.,
mientras que el cianuro de hidrogeno en solitario no produjo pér-
dida ni de audicion ni de células ciliadas en el oido. La pérdida
de células ciliadas externas es mayor en la exposicion combinada
que en el ruido sélo, siendo la relacion lineal. Si los niveles se
ajustasen para una exposicion equivalente de 8 horas, los niveles
resultantes se encontrarian por debajo de los niveles de exposicion
permisibles’*
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No se han localizado estudios realizados en humanos. No hay
Integrando la evidencia de estudios realizados en animales  estudios

y en humanos, se concluye que la interaccion entre el cianuro de

hidrogeno y la exposicion a ruido no es clasificable como peligro-

sa para la audicion de los seres humanos.

Alto Confirmada
Nivel de evidencia de efectos de .
i Moderado Posible Probable
salud en estudios de humanos
Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos

Monéxido de carbono

En los estudios realizados en animales se halld una potenciacion de  Calidad
la pérdida auditiva producida por el ruido debido a la exposicion a moderada
monoxido de carbono en todos los estudio7,**°. La variacion en los

umbrales auditivos se observo en todas las frecuencias, pero los mayo-

res efectos se vieron en las frecuencias mas altas. Las células ciliadas

externas fueron especialmente vulnerables. La potenciacion no se in-

crementd con la elevacion del nivel de ruido ni con la duracion de este.

Se observo un LOAEL de 500 ppm para esta potenciacion en ratas.

No se han localizado estudios realizados en humanos. No hay
Integrando la evidencia de estudios realizados en animalesy  estudios

en humanos, se concluye que la interaccién entre el monodxido de

carbono y la exposicion a ruido es posiblemente peligrosa para

la audicion de los seres humanos.

Alto Confirmada

Nivel de evidencia de efectos de

i Moderado Posible ‘ Probable
salud en estudios de humanos

Bajo o inadecuado | No clasificable Probable

Bajo o inadecuado ‘ Moderado ‘ Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos
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Recomendaciones

Débil Se sugiere que la vigilancia de la salud especifica de las personas tra-
bajadoras expuestas a ruido incluya el conocimiento de la exposicion
a monoéxido de carbono.

Débil Se sugiere que en los casos en que exista una exposicion conjunta a rui-
do y a monoxido de carbono se establezca un seguimiento mas estrecho
de los efectos auditivos que en el caso de la exposicion aislada al ruido.

Débil Se sugiere que cuando la vigilancia de la salud especifica de las personas
trabajadoras expuestas a ruido muestre efectos sobre su audicion, y éstas
estén expuestas a ruido y a monoxido de carbono se implementen medidas
preventivas tendentes a evitar la exposicion conjunta a ambos agentes.

5.1.3. Nitrilos

Resumen de la evidencia

Acrilonitrilo, nitrilos

En los estudios realizados en animales se hall6 que la exposicion a

acrilonitrilo por si misma no produce alteraciones permanentes sobre Califlad
la audicion, pero la exposicion a acrilonitrilo y ruido produce dafios baja
observables en la electrococleografia (CAP), en los DPOAE y en la
microscopia electronica, con pérdida de células ciliadas externas’™ ',
No se han localizado estudios realizados en humanos. No hay
Integrando la evidencia de estudios realizados en animalesy  estudios
en humanos, se concluye que la interaccioén entre el acrilonitrilo
y la exposicion a ruido no es clasificable como peligrosa para la
audicion de los seres humanos.
Alto Confirmada
Nivel de evidencia de efectos de )
salud en estudios de humanos Moderado Posible Probable
Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable
Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios

realizados en no-humanos
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5.1.4. Metales y metaloides

Resumen de la evidencia

Otros metales o metaloides (mercurio, estafio, germanio, cadmio, arsénico,

manganeso)

Solo se ha encontrado un trabajo, que estudia la relacion entre
la exposicion al ruido y el manganeso en animales, en el que
no se han hallado evidencias de un efecto de interaccion entre
ambos®.

No se han localizado estudios realizados en humanos.

Integrando la evidencia de estudios realizados en animales y
en humanos, se concluye que la interaccion entre otros metales o
metaloides (mercurio, estaflo, germanio, cadmio, arsénico, man-
ganeso) y la exposicion a ruido no es clasificable como peligrosa
para la audicion de los seres humanos.

Calidad
baja

No hay
estudios

Alto Confirmada

Nivel de evidencia de efectos de
salud en estudios de humanos

Moderado Posible Probable

Bajo o inadecuado | No clasificable Posible

Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos

Plomo

No se han localizado estudios realizados en animales. En los
estudios realizados en humanos no se han hallado evidencias

de un efecto de interaccion entre la exposicion a plomo y rui-
d056,57

Integrando la evidencia de estudios realizados en animales y en
humanos, se concluye que la interaccién entre el plomo y la ex-
posicion a ruido no es clasificable como peligrosa para la audi-
cion de los seres humanos.
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Alto Confirmada

Nivel de evidencia de efectos de .
i Moderado Posible Probable
salud en estudios de humanos

Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos

5.1.5. Bromuros

Resumen de la evidencia

Bromuro de sodio, bromuro de potasio

No se han localizado estudios realizado ni en animales, ni en hu-  No hay
manos. estudios

Integrando la evidencia de estudios realizados en animales y en
humanos, se concluye que la interaccién entre bromuros (bromu-
ro de sodio, bromuro de potasio) y la exposicion a ruido no es cla-
sificable como peligrosa para la audicion de los seres humanos.

Alto Confirmada
Nivel de evidencia de efectos de )
. Moderado Posible Probable
salud en estudios de humanos
Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos

5.1.6. Hidrocarburos halogenados

Resumen de la evidencia

Bifenilpoliclorados, tetrabromobisfenol A, hexabromociclodecano, hexaclo-
robenceno

No se han localizado estudios realizado ni en animales, ni en hu-  No hay
manos. estudios
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Integrando la evidencia de estudios realizados en animales y en
humanos, se concluye que la interaccion entre hidrocarburos
halogenados (bifenilpoliclorados, tetrabromobisfenol A, hexa-
bromociclodecano, hexaclorobenceno) y la exposicion a ruido
no es clasificable como peligrosa para la audicion de los seres
humanos.

Alto Confirmada
Nivel de evidencia de efectos de .
i Moderado Posible Probable
salud en estudios de humanos
Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos

5.1.7. Insecticidas

Resumen de la evidencia

Piretroides, compuestos organofosforados

No se han localizado estudios realizados ni en animales ni en hu-  No hay
manos. estudios
Integrando la evidencia de estudios realizados en animales y en
humanos, se concluye que la interaccion entre insecticidas (pi-
retroides, compuestos organofosforados) y la exposicion a ruido
no es clasificable como peligrosa para la audicion de los seres
humanos.
Alto Confirmada
Nivel de evidencia de efectos de .
salud en estudios de humanos Moderado Posible Probable
Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos
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Recomendaciones

\% Se considera oportuno que la vigilancia colectiva de la salud de las
personas trabajadoras pueda concretarse en la realizaciéon o colabora-
cion en estudios epidemiologicos que permitan avanzar en el conoci-
miento de la relacidn entre exposicion a ruido y agentes quimicos para
producir pérdida auditiva.

5.2. Tabaco

Resumen de la evidencia

Tabaco

No se han localizado estudios realizados en animales. No hay
estudios

Los estudios realizados en humanos muestran de forma univo-  Calidad
ca un apoyo a la hipétesis de la existencia de una interaccion muy baja
entre el consumo de tabaco y la exposicion a ruido’**’. Sin
embargo, dada la poca consistencia de los resultados de estos
estudios, la baja precision de los mismos y la presencia de ses-
gos, genera una baja confianza en el conjunto de la evidencia
disponible, asi como dificultades para estimar la magnitud del
riesgo.
Integrando la evidencia de estudios realizados en anima-
les y en humanos, se concluye que la interaccién entre consu-
mo de tabaco y la exposicion a ruido no es clasificable como
peligrosa para la audicion de los seres humanos.

Alto Confirmada
Nivel de evidencia de efectos de .
i Moderado Posible Probable
salud en estudios de humanos
Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos
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Recomendaciones

\% Se considera oportuno incluir el conocimiento del consumo de taba-
co en la vigilancia de la salud colectiva de las personas trabajadoras
expuestas a ruido, y que ésta pueda concretarse en la realizacion o
colaboracion en estudios epidemiologicos que permitan avanzar en
el conocimiento de la relacion entre exposicion a ruido y consumo de
tabaco para producir pérdida auditiva.

\% Se considera oportuno proporcionar consejo antitabaquico y recomen-
dar la abstinencia de su consumo en el marco de la vigilancia de la
salud de las personas trabajadoras expuestas a ruido.

Estas recomendaciones no estan basadas en conclusiones relativas a la interaccion
del ruido y el consumo de tabaco

El escaso conocimiento de los efectos de la exposicion conjunta de ruido y
consumo de tabaco sobre la audicion, apunta a la necesidad de aumentarlo. Y dado
que se propone este conocimiento, por la prevalencia del consumo de tabaco y sus
evidentes efectos sobre otras enfermedades, se considera oportuno proporcionar
consejo antitabaquico y recomendar la abstinencia de su consumo en el marco de
la vigilancia de la salud de los las personas trabajadoras.

5.3. Agentes farmacologicos

Resumen de la evidencia

Antibidticos aminoglucésidos

En los estudios realizados en animales se muestra un aumen-  Calidad
to de la pérdida auditiva por la interaccidon entre antibidticos moderada
aminoglucésidos (gentamicina kanamicina, neomicina) y la

exposicion a ruido en animales de diferentes especies (cerdos

de Guinea y ratas). Los efectos parecen acentuarse cuando la

exposicion a ruido precede a la exposicion a estos agentes®-*S.

En el caso de la kanamicina se sugiere que la interaccion se

podria producir con intensidades de ruido tan bajas como 60dB

y que los efectos son mas severos en funcion de la dosis de
exposicion”,
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En el unico estudio evaluado de interaccion entre ruido y amikaci-
na® los resultados sugieren que la exposicion a este agente podria
impedir la recuperacion de la pérdida auditiva producida por el
ruido y que este podria ser el mecanismo de potenciacion entre
ambos agentes.

No se han localizado estudios realizados en humanos.

Integrando la evidencia de estudios realizados en animales y
en humanos, se concluye que la interaccion entre antibidticos ami-
noglucdsidos (gentamicina kanamicina, neomicina) y la exposicion
a ruido es posiblemente peligrosa para la audicion de los seres hu-
manos. En el caso de la amikacina se considera que la interaccion no
es clasificable como peligrosa para la audicion de los seres humanos.

Calidad
baja

No hay
estudios

Alto Confirmada

Nivel de evidencia de efectos de
salud en estudios de humanos

Moderado Posible ‘ Probable

Bajo o inadecuado | No clasificable Probable

Bajo o inadecuado ‘ Moderado ‘ Alto

realizados en no-humanos

Nivel de efectos de salud en estudios

Resumen de la evidencia
Cisplatino

En los estudios realizados en animales (chinchillas y cerdos de
Guinea) se muestra que el ruido y el cisplatino pueden interactuar,
incrementando el riesgo de pérdida de células ciliadas y de audi-
cion. La exposicion a niveles moderados o altos de ruido durante el
tratamiento con cisplatino incrementa significativamente el grado
de pérdida auditiva y de dafios en las células ciliadas por encima de
lo que produce cada agente por separado®”®. Sin embargo, uno de
los estudios® no muestra la existencia de interaccion, lo que debilita
la confianza en los resultados.

El nivel de interaccion parece localizarse entre los 70 y 80 dB,
cuando se utiliza ruido de baja frecuencia®’.

El orden de administracion de la exposicion influye en los
efectos, de tal manera que la respuesta mayor se produce cuando el
ruido precede a la administracion de cisplatino®.
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No se han localizado estudios realizados en humanos.

Integrando la evidencia de estudios realizados en animales y
en humanos, se concluye que la interaccion entre el cisplatino y
la exposicion a ruido es posiblemente peligrosa para la audicion
de los seres humanos.

No hay
estudios

Alto Confirmada

Nivel de evidencia de efectos de
salud en estudios de humanos

Moderado Posible ‘ Probable

Bajo o inadecuado | No clasificable Probable

Bajo o inadecuado ‘ Moderado ‘ Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos

Resumen de la evidencia

Acido acetil salicilico

En los estudios realizados en animales la exposicion conjunta a
ruido y a salicilatos no se identifica como peligrosa para la audicion.
Los umbrales causados por la exposicion combinada a ruido y a
salicilatos no se han mostrado significativamente mayores que los
causados por el ruido de forma aislada®>°>%¢, Se ha localizado un
solo estudio’! que muestra efectos por la combinacion de aspirina a
altas dosis y ruido mayores que las producidas por cada agente por
separado. En ¢l se sugiere que es posible que se necesite llegar a un
nivel critico en la dosis de aspirina para que se produzcan efectos.

En los estudios realizados en humanos con exposiciones y efectos
a corto plazo se muestra que la aspirina tiene la capacidad de exa-
cerbar la pérdida auditiva temporal producida por ruido intenso. El
efecto parece depender tanto de la dosis como de la duracion de la
administracion de aspirina, pero las grandes diferencias individua-
les en la respuesta no permiten establecer la dosis o duracion de la
exposicion capaz de producir estos efectos® .

Con los datos de estos estudios no se puede predecir qué per-
sonas son mas vulnerables a la combinacion de la exposicion a rui-
do y aspirina.
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Integrando la evidencia de estudios realizados en animales
(evidencia de no efecto inadecuada) y en humano (evidencia de
efecto inadecuada), se concluye que la interaccion entre consu-
mo de acido acetilsalicilico y la exposicion a ruido no es clasifi-
cable en relacion a su peligrosidad para la audicion de los seres

humanos.

Nivel de evidencia de efectos de
salud en estudios de humanos

Alto Confirmada
Moderado Posible Probable
Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos

Recomendaciones

Débil

Débil

Débil

Se sugiere que la vigilancia de la salud especifica de las personas tra-
bajadoras expuestas a ruido incluya el conocimiento de la toma de
gentamicina, kanamicina, neomicina o cisplatino.

Se sugiere que en los casos en que una persona expuesta a ruido pre-
cise ser tratada farmacoldgicamente con gentamicina, kanamicina,
neomicina o cisplatino, se fortalezcan las medidas de prevencion pre-
viamente establecidas y se propongan medidas preventivas tendentes
a evitar la exposicion conjunta a ambos agentes.

Se sugiere que en los casos en que una persona expuesta a ruido pre-
cise ser tratada farmacologicamente con gentamicina, kanamicina,
neomicina o cisplatino, se lleve a cabo un seguimiento de los efectos
auditivos mas estrecho que en el caso de la exposicion aislada a
ruido.

Se considera oportuno que la vigilancia colectiva de la salud de las
personas trabajadoras pueda concretarse en la realizacion o colabo-
racion en estudios epidemioldgicos que permitan avanzar en el co-
nocimiento de la relacion entre exposicion a ruido y farmacos para
producir pérdida auditiva.
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5.4. Agentes fisicos (vibraciones mano-brazo)

Resumen de la evidencia

Vibracion mano-brazo

No se demuestra la existencia de un mayor riesgo de pérdida de  Calidad
audicion por la exposicion conjunta de las personas trabajadoras muy baja
expuestas a ruido y vibraciones®’, pero existe un mayor riesgo
de pérdida de audicidon para aquellas que utilizan herramientas
vibratorias portatiles en un entorno ruidoso y que padecen dedo
blanco por vibraciones en comparacidn con las personas trabaja-
doras sin dedo blanco por vibraciones®®®. La gravedad del sin-
drome de dedo blanco no se asocid a un mayor riesgo de pérdida

auditiva®®.

Recomendaciones

\%

64

Se considera oportuno que la vigilancia de la salud especifica de las
personas trabajadoras expuestas a ruido incluya el conocimiento de la
exposicion a vibraciones.

Se considera oportuno que en los casos en que exista una exposicion
conjunta a ruido y vibraciones mano-brazo se establezca un segui-
miento mas estrecho de los efectos auditivos de las personas que pa-
dezcan dedo blanco por vibraciones.

Se considera oportuno que cuando en la vigilancia de la salud especi-
fica de las personas trabajadoras expuestas a ruido se observe una per-
sona que sufra de dedo blanco por vibraciones y se muestren efectos
sobre su audicion, se implementen medidas preventivas tendentes a
evitar la exposicion conjunta a ambos agentes.

Se considera oportuno que la vigilancia colectiva de la salud de las
personas trabajadoras pueda concretarse en la realizaciéon o colabo-
racion en estudios epidemiologicos que permitan avanzar en el co-
nocimiento de la relacion entre exposicion a ruido, y a vibraciones o
sus posibles efectos, tales como el dedo blanco por vibraciones, para
producir pérdida auditiva.
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VI. Efectos cardiovasculares por
exposicion a ruido laboral

Resumen de la evidencia

Hipertension

Los resultados obtenidos en un metaanaalisis'® de estudios de tipo
longitudinal (cohortes) muestran que la exposicion a ruido labo-
ral se asocia con un aumento del riesgo de padecer hipertension
arterial del 68%, con un intervalo de confianza que va desde el
10% al 229%. Se trata de un efecto poco preciso que puede consi-
derarse débil (HR 1,68 1C95% de 1,10 a 2,29). Tres de los cuatro
estudios incluidos en el meta-analisis seleccionaron las cohortes a
partir de registros poblacionales!'®!%:!3, Un estudio publicado con
posterioridad al mismo, muestra que las personas con afectacion
de la audicién en la frecuencia de 4000 Hz. presentan un mayor
riesgo de padecer hipertension (RR en 4000 Hz: 1,34 1C95% de
1,01 a 1,77)"¢,

La calidad de la evidencia sobre los efectos para la salud es
inadecuada, por lo que se considera insuficiente para evaluar si la
exposicion al ruido se asocia con el padecimiento de hipertension
arterial.

Enfermedad cardiovascular

Los resultados obtenidos en un metaanaalisis de estudios prospec-
tivos longitudinales muestran que la exposicion a ruido laboral se
asocia con un aumento del riesgo de padecer enfermedad cardio-
vascular del 34%, en un intervalo que va desde un 15% al 56%,
un efecto que puede considerarse débil: HR 1,34 IC 95% de 1,15
a 1,56'%.

La calidad de la evidencia sobre los efectos para la salud es
inadecuada, por lo que se considera insuficiente para evaluar si la
exposicion al ruido se asocia con el padecimiento de enfermeda-
des cardiovasculares.
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Mortalidad por enfermedad cardiovascular

Los resultados obtenidos en un metaanaalisis de estudios de tipo  Calidad
longitudinal prospectivo muestran que la exposicion a ruido la- muy baja
boral se asocia con un aumento del riesgo de mortalidad por en-
fermedad cardiovascular del 12%, en un intervalo que va desde
un 2% al 24%, un efecto que puede considerarse débil: HR 1,12
1C95% de 1,02 a 1,24108.
La calidad de la evidencia sobre los efectos para la salud es
inadecuada, por lo que se considera insuficiente para evaluar si la
exposicion al ruido se asocia con un aumento del riesgo de morta-
lidad por enfermedad cardiovascular.

Recomendaciones

\% Se considera oportuno que los programas de prevencion de los efec-
tos del ruido sobre la salud de las personas trabajadoras incluyan en-
tre sus objetivos el conocimiento de la incidencia y prevalencia de la
hipertension arterial, de las enfermedades cardiovasculares y de sus
consecuencias.

\4 Se considera oportuno que se realicen estudios de intervencion que
valoren si la disminucion de la exposicion a ruido mejora la hiperten-
sion arterial.
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VII. Exposicion a ruido en el

trabajo en mujeres embarazadas

Resumen de la evidencia

Aborto espontianeo

El exceso de riesgo de aborto espontaneo debido a la exposicion a
ruido laboral durante el embarazo es del 6%, pero el intervalo de
confianza incluye la posibilidad de que el efecto no sea debido a
dicha exposicion: OR 1,06 IC95% de 0,97 a 1,163,

La calidad de la evidencia sobre los efectos para la salud es
inadecuada, por lo que se considera insuficiente para evaluar si la
exposicion al ruido durante el embarazo en mujeres trabajadoras
se asocia a un incremento de casos de aborto espontanco.

Enfermedad cardiovascular

Los resultados obtenidos en un metaanaalisis de estudios prospecti-
vos longitudinales muestran que la exposicion a ruido laboral se aso-
cia con un aumento del riesgo de padecer enfermedad cardiovascular
del 34%, en un intervalo que va desde un 15% al 56%, un efecto que
puede considerarse débil: HR 1,34 IC 95% de 1,15 a 1,56,

La calidad de la evidencia sobre los efectos para la salud es
inadecuada, por lo que se considera insuficiente para evaluar si la
exposicion al ruido se asocia con el padecimiento de enfermeda-
des cardiovasculares.

Mortinato

El exceso de riesgo de que se produzca un mortinato debido a la
exposicion a ruido laboral durante el embarazo es del 22%, pero
el intervalo de confianza incluye la posibilidad de que el efecto no
sea debido a dicha exposicion: OR 1,22 1C95% de 0,77 a 1,92'%,

La calidad de la evidencia sobre los efectos para la salud es
inadecuada, por lo que se considera insuficiente para evaluar si la
exposicion al ruido durante el embarazo en mujeres trabajadoras
se asocia a un incremento de mortinatos.
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Alteraciones congénitas

El exceso de riesgo de que se produzcan alteraciones congénitas
en el nifio debido a la exposicion a ruido laboral durante el emba-
razo es del 39%, pero el intervalo de confianza incluye la posibi-
lidad de que el efecto no sea debido a dicha exposicion: OR 1,39
1C95% de 0,89 a 2,153,

La calidad de la evidencia sobre los efectos para la salud
es inadecuada, por lo que se considera insuficiente para evaluar
si la exposicion al ruido durante el embarazo en mujeres traba-
jadoras se asocia a un incremento de alteraciones congénitas en
los nifios.

Parto pretérmino

El exceso de riesgo de que se produzca un parto pretérmino de-
bido a la exposicion a ruido laboral durante el embarazo es del
13%, pero el intervalo de confianza incluye la posibilidad de que
el efecto no sea debido a dicha exposicion: OR 1,13 1C95% de
0,57 a 2,248,

La calidad de la evidencia sobre los efectos para la salud es
inadecuada, por lo que se considera insuficiente para evaluar si la
exposicion al ruido durante el embarazo en mujeres trabajadoras
se asocia a un incremento de partos pretérmino.

Bajo peso al nacer

El exceso de riesgo de que el recién nacido presente un bajo peso
al nacer debido a la exposicion a ruido laboral durante el emba-
razo es del 11%, pero el intervalo de confianza incluye la posibi-
lidad de que el efecto no sea debido a dicha exposicion: OR 1,11
1C95% de 1,00 a 1,23"5,

La calidad de la evidencia sobre los efectos para la salud es
inadecuada, por lo que se considera insuficiente para evaluar si la
exposicion al ruido durante el embarazo en mujeres trabajadoras
se asocia al bajo peso al nacer.
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Bajo peso para la edad gestacional

El exceso de riesgo de que el feto presente un bajo peso para la
edad gestacional debido a la exposicion a ruido laboral durante el
embarazo es del 27%, y se expresa en un intervalo de confianza
que va desde el 1% al 59%, es decir, un efecto que puede conside-
rarse débil: OR 1,27 IC95% de 1,01 a 1,598,

La calidad de la evidencia sobre los efectos para la salud es
inadecuada, por lo que se considera insuficiente para evaluar si la
exposicion al ruido durante el embarazo en mujeres trabajadoras
se asocia al bajo peso para la edad gestacional.

Pre-eclampsia

El exceso de riesgo de pree-eclampsia debido a la exposicion a
ruido laboral durante el embarazo es del 6%, el intervalo de con-
fianza incluye la posibilidad de que el efecto no sea debido a dicha
exposicion: OR 1,06 1C95% de 0,81 a 1,39118.

La calidad de la evidencia sobre los efectos para la salud es
inadecuada, por lo que se considera insuficiente para evaluar si la
exposicion al ruido durante el embarazo en mujeres trabajadoras
se asocia a sufrir preeclampsia

Hipertension gestacional

El exceso de riesgo de hipertension gestacional debido a la exposi-
cion a ruido laboral durante el embarazo es del 37%, pero el interva-
lo de confianza incluye la posibilidad de que el efecto no sea debido
a dicha exposicion: OR 1,06 1C95% de 0,96 a 1,95"%,

La calidad de la evidencia sobre los efectos para la salud es
inadecuada, por lo que se considera insuficiente para evaluar si la
exposicion al ruido durante el embarazo en mujeres trabajadoras se
asocia a sufrir hipertension gestacional.

Pérdida auditiva en el niio

El exceso de riesgo de padecer pérdida auditiva por parte de un
nifio debido a la exposicion a ruido laboral durante el embarazo
calculado en el meta-analisis llevado a cabo por Croteau''® es
4 veces mayor que en los hijos de mujeres no expuestas, pero
el intervalo de confianza incluye la posibilidad de que el efecto
no sea debido a dicha exposicion: OR 4,09 IC 95% de 0,98 a
17,03.
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En un estudio posterior, el exceso de riesgo de que el nifio
presente una pérdida auditiva debido a la exposicion a ruido labo-
ral durante el embarazo es del 82%, y se expresa en una intervalo
de confianza que va desde 8% al 308%, un efecto poco preciso
que puede considerarse débil: HR 1,82 1C95% de 1,08 a 3,08'4.

La calidad de la evidencia sobre los efectos para la salud es
inadecuada, por lo que se considera insuficiente para evaluar si la
exposicion al ruido durante el embarazo en mujeres trabajadoras
se asocia a pérdidas auditivas en sus hijos.

Con todo, en Espafia, la “Guia de ayuda para la valoracion
del riesgo laboral durante el embarazo” publicada por el Minis-
terio de Trabajo, Migraciones y Seguridad Social determina que,
si no se han podido tomar medidas organizativas, se retirara a la
gestante del puesto de trabajo en la semana 20 de gestacion'’.

Recomendaciones

\% Se considera oportuno que cuando una mujer embarazada expuesta
a ruido en el trabajo presente en cualquier momento un feto con bajo

peso para la edad gestacional se evite su exposicion al ruido.

\% Se considera oportuno evitar la exposicion de la mujer embarazada al
ruido laboral a partir de la semana 20 de embarazo, con la finalidad de
prevenir posibles efectos en la audicion del nifio que va a nacer.
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VIII. Actualizacion de la guia

Se plantea disponer de una revision de la Guia en el plazo de 5 afios o antes si la
evidencia derivada de los estudios en curso asi lo aconseja.

Con un afio de antelacion se valorara por parte de los autores del protocolo,
o de quienes tomen su relevo, la necesidad y tipo de revision requerida. El coor-
dinador emitira un informe en el que se tendran en cuenta los siguientes aspectos:

— Identificacion y valoracion de nuevas evidencias relevantes

— Opinion de los elaboradores del protocolo

— Percepcion de los usuarios

— Analisis del contexto
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IX. Lineas de investigacion futura

En el proceso de elaboracion de esta guia se han identificado los siguientes aspec-
tos susceptibles de ser investigados en un futuro:

— Son necesarios estudios que permitan valorar la eficacia, la efectividad
y el coste-efectividad de la vigilancia de la salud en la prevencion de los
efectos del ruido sobre la salud de las personas trabajadoras y de su des-
cendencia. Dado que esta vigilancia de la salud se enmarca en el ambito
de los programas de control y reduccion de riesgos, es necesario tener en
cuenta su lugar en los mismos.

— Son necesarios estudios que permitan valorar la eficacia, la efectividad y
el coste-efectividad de las pruebas que se proponen realizar en la vigilan-
cia de la salud de las personas trabajadoras expuestas a ruido.

— Es necesario realizar estudios epidemioldgicos, basados en estudios de
intervencion u observacionales, que permitan ampliar el conocimiento
sobre los efectos conjuntos de agentes quimicos, farmacolégicos o fisicos
y el ruido laboral, y también sobre los efectos de la implementacion de
medidas preventivas dirigidas a evitar la exposicion.

— Se necesitan estudios prospectivos rigurosos en cuanto a la cuantificacion
del riesgo para poder establecer relaciones entre el ruido y posibles efec-
tos cardiovasculares, incluida la hipertension arterial.

— Se necesitan estudios prospectivos rigurosos en cuanto a la cuantificacion
del riesgo para poder establecer relaciones entre el ruido y posibles pro-
blemas para el embarazo.

— Se necesitan estudios prospectivos rigurosos en cuanto a la cuantificacion
del riesgo y a la evaluacion de los resultados para poder establecer rela-
ciones entre las condiciones de trabajo y la audicion de los nifos, hijos de
mujeres embarazadas expuestas a ruido.

Estas lineas de investigacion concuerdan con los objetivos de la vigilancia
colectiva de la salud, en tanto que la misma no so6lo pretende conocer los efectos
de los riesgos laborales en determinadas poblaciones, sino que se dirige a generar
conocimiento sobre la efectividad de las actividades y las medidas preventivas que
se llevan a cabo para evitarlos.
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Anexo I:

Busqueda de evidencias:
Diagramas de flujo

1. Diagnostico precoz de Hipoacusia inducida por

el ruido laboral

N° de referencias
no provenientes de bases
de datos:
1

Cumplimiento criterios
de inclusién

y exclusion /
Estratificacion segun
disefio de los estudios

Lectura titulo
y resumen

N° de referencias de bases
de datos:
109
Pubmed (n=42)
Embase (n=18)
WOS (n=13)
Scopus (n=36)

'

N° de referencias:
18
Pubmed (n=7)
Embase (n=5)
WOS (n=1)
Scopus (n=5)

y

N° de referencias
no duplicadas:

\
N° de referencias
duplicadas eliminadas:

a un patrén de oro, o que no permiten su célculo
2 idioma no incluido

10 8
\
Rechazados:
9 estudios que no muestran sus resultados en términos de Incluidos:
sensibilidad, especificidad, valores predictivos, etc, en relacion 0
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2. Exposicion conjunta al ruido y a otros agentes

2.1. Agentes quimicos

2.1.1. Disolventes

Lectura titulo

Yy resumen

Cumplimiento criterios

de inclusion

y exclusion /
Estratificacion seguin
disefio de los estudios

88 SANIDAD




2.1.2. Asfixiantes

Cumplimiento criterios

de inclusion

y exclusioén /
Estratificaciéon segun
disefio de los estudios

Lectura titulo

Yy resumen

|
=
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2.1.3. Nitrilos

Cumplimiento criterios
de inclusién

y exclusién /
Estratificacion segun
disefio de los estudios

Lectura titulo

Yy resumen

—
F

90

SANIDAD



2.1.4. Metales y metaloides

Cumplimiento criterios
de inclusién

y exclusién /
Estratificacion segun
disefio de los estudios

Lectura titulo

Yy resumen

|
=
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2.1.5. Bromuros

Cumplimiento criterios
de inclusion

y exclusion /
Estratificacion segun
disefio de los estudios

Lectura titulo
y resumen

92

SANIDAD



2.1.6. Hidrocarburos halogenados

Cumplimiento criterios

de inclusion

y exclusion /
Estratificacion seguin
disefio de los estudios

Lectura titulo
y resumen
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2.1.7. Insecticidas

Cumplimiento criterios
de inclusion

y exclusion /
Estratificacion segun
disefio de los estudios

Lectura titulo
y resumen

94

SANIDAD



2.2. Tabaco

Lectura titulo
y resumen

Cumplimiento criterios
de inclusion

y exclusion /
Estratificacion segun
disefio de los estudios

==
==
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2.3. Agentes farmacologicos

2.3.1. Antibidticos aminoglucdsidos

Lectura titulo
Cumplimiento criterios y resumen
de inclusion
y exclusioén /

Estratificacién segun

disefio de los estudios

II

|-
B

96
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2.3.2. Citostaticos

Lectura titulo
Cumplimiento criterios Yy resumen
de inclusién
y exclusién /

Estratificacion segin
disefio de los estudios
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2.3.3. Acido acetilsalicilico

Cumplimiento criterios
de inclusién

y exclusién /
Estratificacion segun
disefio de los estudios

Lectura titulo

y resumen

98
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2.3.4. Antimalaricos

Lectura titulo
y resumen

Cumplimiento criterios

de inclusion

y exclusion /
Estratificacion segun
disefio de los estudios
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2.3.5. Beta-blogueantes

Lectura titulo

Cumplimiento criterios y resumen
de inclusién

y exclusion /
Estratificacion segin
disefio de los estudios
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2.3.6. Diuréticos

Lectura titulo
Cumplimiento criterios y resumen
de inclusién
y exclusién /

Estratificacién segiin
disefio de los estudios
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2.3.7. Antibidticos glucopéptidos

Lectura titulo

Cumplimiento criterios y resumen
de inclusién

y exclusion /
Estratificacion segin
disefio de los estudios

102 SANIDAD



2.3.8. Antibidticos macrdlidos

Lectura titulo
Cumplimiento criterios y resumen
de inclusién
y exclusién /

Estratificacién segiin
disefio de los estudios
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2.3.9. Otros farmacos

Cumplimiento criterios
de inclusién

y exclusion /
Estratificacion segun
disefio de los estudios

Lectura titulo
y resumen

104
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2.4. Ruido y agentes fisicos
(Vibraciones mano-brazo)

Lectura titulo
Cumplimiento criterios y resumen
de inclusién
y exclusién /

Estratificacion segun
disefio de los estudios
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3. Efectos cardiovasculares por exposicion a ruido

laboral

Cumplimiento criterios
de inclusién

y exclusion /
Estratificaciéon segin

disefio de los estudios

Lectura titulo
y resumen

-

106

SANIDAD



4. Exposicion a ruido en el trabajo en mujeres
embarazadas

4.1. Embarazo

Lectura titulo

Yy resumen

Cumplimiento criterios

de inclusién

y exclusion /
Estratificacion segin
disefio de los estudios
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4.2. Audicion del feto

Lectura titulo

Cumplimiento criterios y resumen
de inclusién

y exclusion /
Estratificacién segin
disefio de los estudios
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Anexo II.

Tablas de evidencia

1. Exposicion conjunta al ruido y a otros agentes

1.1. Ruido y agentes quimicos

1.1.1. Disolventes

Disulfuro de carbono

i Tipo de
Referencia .
estudio
Chang et al. Transversal
2003
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Poblacion

n=346
personas
trabajadoras

Exposicion

Personas
trabajadoras
expuestas a
CS, y ruido
Ruido 80-
91 dBAy
exposicion a
CS2:

-37-214 ppm
-215-453 ppm

->453 ppm:
70,3

Comparacioén

Personas
trabajadoras
expuestas solo
a ruido

Resultados

OR (95% IC)
ajustadas para
pérdida >25dB:
-37-214 ppm:
3,8 (1,5-9,4)
-215-453 ppm:
14,2 (4,4-45,9)
->453 ppm:
70,3 (8,7-569,7)
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Estireno

Referen-
cia

Chang et
al. 2003

Tipo de
estudio

Experi-
mental en
animales

Pobla-
cién

113
Ratas
Brown-
Norway
de més
de 3009

Exposicion

Ruido continuo para
nivel equivalente diario
para 8h = 85 dB SPL

x 6 haldiax5sdasx4
semanas: 16

Ruido de impulso para
un nivel equivalente
diario para 8 horas =

80 dB SPL x 5 dias x 4
semanas: 15

Estireno 300 ppm x

6 h al dia x 5 dias x 4
semanas: 10

Ruido continuo (85

dB SPL) + estireno
(800ppm) [(x 6 h al dia x
5 dias x 4 semanas)]: 16
Ruido de impulso (80
dB SPL) + estireno
(800ppm x 6 h al dia) [(x
5 dias x 4 semanas)]: 16

Periodo de seguimiento:
4 semanas tras la
finalizacién del ciclo de
exposiciones

Comparacioén

Ruido continuo para
nivel equivalente diario
para 8h = 85 dB SPL

x 6 h al dia x 5 dias x 4
semanas: 8

Ruido de impulso para
un nivel equivalente
diario para 8 horas =
80 dB SPL x 5 dias x 4
semanas: 8

Estireno 300 ppm x

6 hal dia x5 dias x 4
semanas: 8

Ruido continuo (85

dB SPL) + estireno
(800ppm) [(x 6 h al dia x
5 dias x 4 semanas)]: 8
Ruido de impulso (80
dB SPL) + estireno
(800ppm x 6 h al dia) [(x
5 dias x 4 semanas)]: 8

Periodo de seguimiento:

4 semanas tras la
finalizacién del ciclo de
exposiciones

Resultados
Pruebas de audicion:
Ruido continuo: pérdida de audicion permanente significativa [Fgroupxfreq(3,1)
=15,9; p<0,001]

Ruido de impulso: pérdida de audicién permanente significativa [Fgrou-
pxfreq(3,1) = 14,42; p<0,001]

Estireno: cambios pequefios pero significativos [Fgroupxfreq(3,1)=4,11; p =
0,007]

Ruido continuo y estireno: pérdida de audicion permanente significativa [Fgrou-
pxfreq(3,1) = 5,98; p<0,001]

Ruido de impulso y estireno: pérdida de audicion permanente significativa
[Fgroupxfreq(3,1) = 18,19; p<0,001]

Las diferencias entre la exposicion a ruido continuo y de impulso no eran
significativas. Hay una gran diferencia, altamente significativa, entre el grupo
de expuestos a ruido y estireno frente al resto de grupos [F(9,442)= 64,44;
p<0,0001].

La adicion de estireno al ruido de impulso incrementd significativamente la
amplitud de la pérdida auditiva (contrast difference = 10,84 +

3,40), mientras que la coexposicion a estireno y ruido continuo redujo la ampli-
tud de la pérdida auditiva (contrast difference = —5,26 + 3,35).

Andlisis histolégicos:

Ruido continuo y estireno: Los cocleogramas fueron similares a los obtenidos
de los animales control.

Ruido de impulso y estireno: A pesar que €l nivel de pico administrado era me-
nor que el valor de accién europeo, el ruido de impulso fue mas dafiino que el
continuo, con una pérdida mayor de células ciliadas externas. La combinacion
con el estireno produjo una mayor pérdida de células, lo cual quiere decir que el
estireno potencia el efecto del ruido de impulso.



0OdiNd V SYLS3NdX3 SYHOAvIMvavdL SYNOSH3d SVY'130 ANVS V1 3d VIONYIIOIA V1 Vdvd VIND

LEE

Estireno
Refe- Tipo de Pobla- L L
k . L Exposicion Comparacion Resultados
rencia estudio cion
Chen Experi- 36 Ruido: combinacion La exposicién a ruido 100 dBA y a estireno a dosis de 400 mg/kg en
etal mental Ratas de ruido continuo ratas producen efectos en el potencial de accién compuesto coclear,
2009 en ani- Long (100 dB SPL) y ruido una pérdida de células ciliadas externas y un contaje de células ciliares
males Evans de impacto (110 dB y nlcleos condensados en las células de Deiters, que indican que las
pig- SPL) en la banda de alteraciones de la exposicién conjunta son mayores que las inducidas
men- 10-20 kHz por las exposiciones de los factores de forma aislada
tadas Estireno: 300, 400 y
800 mg/kg
6 h/dia; 5d/s;3s 66
h/dia; 7 d/s; 3s
Fe- Experi- Cer- Ruido: 95 dB(A) Sin ruido ni estireno. Electrococleografia (CAP)
chter mental dos de Estireno: 500 y 1200 Elevacion de 20 dB en el umbral de audicion a 8, 12 and 16 kHz en
etal en ani- Gui- ppm ruido solo y estireno (500 ppm) + ruido.
1993 males nea 7 h/dia Estireno (500 ppm) aislado: no efecto
Una semana tras la exposicion parece haber una pequena elevacion del
Periodo de segui- umbral de audicién en los expuestos a (500 ppm) + ruido en relacién a
miento tras finalizar la los controles.
exposicion: Umbral auditivo en el grupo de 1200 ppm estireno + ruido, equivalente
500 ppm: 18 a 22 a ruido solo.
horas
500y 1200 ppm: 1
semana
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Estireno
Refe- Tipo de Pobla- L L
k . L Exposicion Comparacion Resultados
rencia estudio cion
Lataye Experi- 64 Estireno: 750 ppm Entre los grupos de Potenciales Evocados Auditivos de Tronco Cerebral:
etal mental Ratas Ruido: 97 dB SPL exposicion - Tanto ruido como estireno causan cambios permanentes
2000 en ani- Long (Banda Octava de Periodo de seguimien- - Exposicién combinada: El limite de elevacion es mayor que la suma de
males Evans ruido centrada en to: 6 semanas del las exposiciones aisladas en el rango de 8-20 kHz
macho 8 kHz) cese de exposicion Microscopia dptica:
activas Estireno + ruido -Solo ruido y solo estireno: Pérdida celular
de 6h/d;5d/s, 4s -Exposicion combinada: Pérdida de células ciliadas externas mayor que
450- Periodo de segui- la suma de pérdidas aisladas en el rango de 8-20 kHz
500 miento: 6 semanas
ar del cese de exposi-
cion
Lataye Experi- 84 Estireno: 400 ppm Entre los grupos de Potenciales Evocados Auditivos de Tronco Cerebral: No hay diferencias
etal mental Ratas Ruido: 86,2 dB SPL exposicion entre los grupos
2005 en ani- Long (Banda Octava de Microscopia éptica:
males Evans ruido centrada en Periodo de seguimien- -Solo ruido: No efecto
macho 8 kHz) to: 4 semanas del -Exposicion combinada: Pérdida de células ciliadas externas (OHC, y
activas Estireno + ruido cese de exposi- OHC,) en 4 a 20 kHz en comparacion con solo estireno
de 6h/d; 5d/s, 4s cion
180- Periodo de segui-
200 miento: 4 semanas
ar del cese de expo-

sicion
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Estireno
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Referen- Tipo de

cia estudio
Méakitie Experi-
al. 2003 mental
en ani-
males

Pobla-
cion

116
Ratas
Wistar
SPF
macho
de
150-
300

gr. de
peso.

Exposicion

3 series de experi-
mentos.

Estudio I: 44

12 fase: 12: estireno
600ppm

8: control

2% fase:

12: ruido

12: ruido y 600ppm de
estireno

Estudio II: 37

10: 100ppm

10: 300ppm

10: 600ppm

7: control

Estudio lll: 35

10: ruido sélo

10: ruido + estireno
100ppm

10: ruido + estireno
300ppm.

Ruido: 105db SPL
12h/d;5d/s;4s
Periodo de seguimien-
to: 3 semanas del cese
de exposicion

Comparacion

Sin ruido ni estireno.
Periodo de seguimien-
to: 3 semanas del
cese de exposicion

Resultados

Potenciales Evocados Auditivos de Tronco Cerebral:

- Limite de cambio de 3 dB SPL a 8 kHz tras exposicion a 600 ppm

- No cambios a menores concentraciones de estireno

- Umbral de cambio (2-9 dB SPL) a 8 y a 2 kHz tras exposicién a ruido
solo

- Umbral de cambio (23-27 dB SPL) tras exposicion a combinacion de
ruido + 600 ppm de estireno en todas las frecuencias

- Umbral de cambio (5-10 dB SPL) tras exposicién a combinacion de
ruido +concentraciones menores de estireno (100 yd 300 ppm) equiva-
lentes a ruido aislado.

Microscopia optica:

- 600 ppm: pérdida sustancial de células ciliadas externas

- Ruido: pérdida eventual de células ciliadas externas

- Ruido + 100 ppm: pérdida eventual de células ciliadas externas

- Ruido + 300 ppm styrene: pequenas pérdidas en las células ciliadas
externas

- Ruido + 600 ppm styrene: dafio mas severo que tras la exposicion a
600 ppm
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Estireno

Referencia

Morata et
al. 2011

Sliwinska-
Kowalska
et al. 2001

Sliwins-
ka-Kowals-
ka et al.
2003

Tipo de
estudio

Trans-
versal

Trans-
versal

Trans-
versal

Poblacion

N= 1404

personas
trabajado-
ras

n=346
personas
trabajado-
ras

n=513
personas
trabajado-
ras

Exposicién

691 personas traba-
jadoras

-Expuestos a solo
estireno: 423
-Expuesto a ruido y
estireno: 268

Tiempo de exposicion
de al menos 6 meses

Expuestos a estireno
y ruido (96 dBA)

Ruido: (80,3 dBA) nivel
ponderado durante

la vida

Estireno: Media de la
concentracion ponde-
rada durante la vida
(3,6-308 mg/m3)

- Tiempo minimo de
exposicion: 6 meses

Comparacion

713 personas traba-
jadoras

-Expuesto solo ruido:
359

-Control (no estireno,
no ruido): 354
Tiempo de exposicién
de al menos 6 meses

Expuestos a ruido
No expuestos a estire-
no ni ruido

Ruido: 73,2 dBA
- Tiempo minimo de
exposicion: 6 meses

Resultados

Efecto por cada mg/m3 de incremento de la dosis de estireno,
mediante regresion logistica, expresado en OR (95% IC):
eEstireno + ruido <85 dBA = 1,0188 (1,0140-1,0236)
eEstireno + ruido >85 dBA = 1,0055 (1,0009-1,102)

La pérdida auditiva media es mayor en el grupo expuesto a estireno
comparado con los grupos control en todas las frecuencias (1-8
kHz)

Riesgo de pérdida auditiva grupo estireno + ruido: RR: 6,6 (3,0-15,9)
Expuestos solo a ruido: RR: 4,0 (1,8-9,1)

No se encontraron relaciones entre la cantidad de estireno y la
pérdida auditiva, tenidas en cuenta la edad y el ruido como factores
de confusion.

OR 3,9 (2,4-6,2)
Audiometrias alteradas en los grupos control, solo estireno, solo

ruido y ruido +estireno:
(33,8%, 56,2%, 63,3% y 76,8%)
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Etilobenceno
. Tipo de . . L
Referencia i Poblacion Exposicion Comparacioén Resultados
estudio
Cappaert et Experi- 80 Ratas Ruido: 95, 105 dBlin Ruido: 65 dBA DPOAE: se produce pérdida auditiva por exposicién a
al. 2001 mental en Albino SPLg. Etiloenceno: 0 105 dB SPL de ruido aislado y después de exposicion a
animales Wag/Rij Etilbenceno: 300, 400 ppm. 105 dB SPL + 400 ppm. Sin embargo, la pérdida de esta

de unos ppm. combinacion no excede la pérdida producida por el ruido
200 gr. de 8 horas/dia, 5 dias solo. Electrococleografia (CAP): se produce pérdida auditiva
peso. consecutivos. por exposicion a 105 dB SPL de ruido aislado y después de

AvaiNvs

exposicién a 105 dB SPL + 400 ppm. Sin embargo, la pér-
dida de esta combinacion no excede la pérdida producida
por el ruido solo.

Microscopia ¢ptica: El ruido solo casi no afecta a la pérdida
de células ciliadas externas en la primera columna.

El ruido a 105 dB SPL + 300 6 400 ppm: mostro una pér-
dida de células ciliadas externas mayor que la suma de las
pérdidas producidas por los agentes por separado.
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Tolueno
. Tipode i o »
Referencia ) Poblacion Exposicion Comparacion Resultados
estudio
Brandt-Las-  Experi- 120 Ratas Ruido (4-20kHz, 96 dB SPL) Tolueno: 0, 500,  El grupo que solo se expuso a ruido presentd umbrales elevados en las frecuen-
sen et al. mental en  Wistar macho 2 h/d 1000, 1500, cias 12,5, 16,0 y 20,0 kHz.
2000 animales  de 6-7 sema- Tolueno: 0, 500, 1000, 1500, 2000 ppm Las ratas expuestas a 500 ppm. de tolueno y ruido presentaron umbrales simila-
nasdeedad 2000 ppm 6h/d, 10 dias res a las que se expusieron solo a ruido.
y175-200 gr.  6h/d, 10 dias consecutivos consecutivos A 1000 ppm un amplio rango de frecuencias comienza a alterarse
de peso. Periodo de seguimiento: Audiometrias los A 1500 ppm y ruido, las ratas presentan claras alteraciones en todas las frecuen-
Audiometrias los dias: 7 (preexpo- dias: 7 (preex- cias excepto la de 31,5 kHz
sicion), 35, 56y 71 (postexposi- posicion), 35, 56 A dosis de 1500 y 2000 ppm es evidente que la pérdida media de audicion en
cion) y 71 (postexpo-  las frecuencias medias excede la mera suma de efectos, indicando una interac-
sicion) cion entre tolueno y ruido. La magnitud de la interaccion es aproximadamente la
misma a ambas concentraciones de tolueno.
Campo et al. Experi- Cerdos de Tolueno: 1000 ppm No exposicion Electrococleografia (CAP):
1993 mental en  Guinea (n= 6h/d, 14d ni a ruido ni a -Tolueno: Pérdidas temporales o permanentes de audicion similares a control
animales  27) Ruido: 85 dB SPL ; 1/3 de banda  tolueno - Ruido: Pérdidas temporales o permanentes de audicion significativas frente a
de octava band centrado en 8 Periodo de control
kHz seguimiento: - Ruido + tolueno: Pérdidas temporales de audicion significativas frente a control
8h/d, 14d 3-4 semanas en altas frecuencias (region afectada mayor que en ruido solo)
Ruido + tolueno: exposicion a del cese de Microscopia electronica:
tolueno seguida de 14 dias de exposicion - Control: Pérdidas celulares del 4% o menos en el rango de frecuencias de

exposicion a ruido
Periodo de seguimiento: 3-4
semanas del cese de exposicion

2-32 kHz.

- Tolueno, noise and ruido + tolueno: Pérdidas celulares del 5,6 y 7% o menos
respectivamente

- Pérdidas no diferenciales del grupo control
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Tolueno
Referen- Tipo de Pobla- L L
. . L Exposicién Comparacion Resultados
cia estudio cién
Chang Trans- 176 per- Tolueno+ruido: 58 No E: 60 Prevalencia de pérdida auditiva > 25dB, p< 0,001
etal versal sonas Ruido: 58 Ruido solo: 44,8%
2006 trabaja- Personas trabajadoras de Personas trabaja- Tolueno + ruido: 86,2%
doras una planta de fabricacion doras de la misma Regresién logistica multivariable (después de controlar por edad, consu-
de materiales adhesivos planta mo de tabaco, consumo de alcohol y uso de proteccion auditiva):
en Taiwan, expuestos a de fabricacion sin Pérdida de audicion > 5 dBA, OR (95% IC)
tolueno y ruido o sdlo a exposicién  (admi- Ruido: 12,8 (3,4-47,6)
ruido. nistrativos). Tolueno+ruido: 140 (32,1-608)
Menos de 15% usan pro-
teccion auditiva.
Exposicion  minima: 10
afnos
Davis Experi- Chinchi- Tolueno: 2000 ppm Exposicion 2: Potenciales Evocados Auditivos de Tronco Cerebral:
etal mental llas Ruido: 97,5 dBA Gr5 =12 h tolue- - No efecto significativo debido a exposicion a tolueno solo o en interac-
2002 en Exposicion 1 no + 8 h ruido; cién con ruido.
anima- Gr1 = 8 h toluene Gr6 = 12 h toluene - La exposicion a 12 h de tolueno muestra una leve elevacion en 16
les Gr2 = 8 h ruido Periodo de kHz cuando los animales se expusieron solo a tolueno, pero cuando los
Gr3 = 8 h ruido + seguimiento: 30 animales estuvieron expuestos solo a tolueno y 8 h de ruido, la pérdida
toluene dias del cese de a alta frecuencia desaparecia y solo estaba presente el efecto a baja
Gr4 = Control exposicion frecuencia.

Periodo de seguimiento:
30 dias del cese de
exposicion
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Tolueno
Referen- Tipo de Pobla- L L
. i L Exposicién Comparacion Resultados
cia estudio cién

John- Experi- Ratas Tolueno: 1000 ppm No exposicion Potenciales Evocados Auditivos de Tronco Cerebral:

son et mental Sprague 16h/d; 5d/s;2 s Tolueno solo: Mayor nivel de audicion que en el grupo control en todas las

al. 1988 en Dawley Ruido: 105 dB sPL Periodo de frecuencias.
anima- 10h/d; 7 d/s; 4's seguimiento: 2-5 - Un mes después de la exposicion, se produce una ligera mejora del nivel
les dias, 1y 6 meses (5-10 dB) en todas las frecuencias testadas, excepto a 3,15 kHz

Grupo tolueno + ruido:
Exposicion a tolueno
durante 2 semanas,
seguido de 4 semanas
de exposicién a ruido.

Periodo de segui-
miento: 2-5 dias, 1y 6
meses tras finalizar la
exposicion

tras finalizar la
exposicion

- Mejora de otros 5 dB 6 meses después de la exposicion.

- La latencia de los potenciales evocados después de la exposicion a la
exposicion al disolvente se incrementd ligeramente y después de 1y 6
meses, la latencia era similar a los controles.

- Tolueno + ruido: Mayor nivel que en el grupo control en todas las frecuen-
cias. El méximo observado, en 12,5y 20 kHz

- 6 meses después de la exposicion combinada se registré una ligera
recuperacion del nivel, pero no hubo cambios en la latencia de los poten-
ciales evocados. El nivel de umbral era mayor que la suma de las pérdidas
causadas por €l tolueno solo y por el ruido solo, particularmente a 3,5 y
6,3 kHz
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Tolueno
Referen- Tipo de Pobla- L
. . L Exposicién Resultados
cia estudio cién
John- Experi- Ratas Tolueno: 1000 ppm - Tolueno: Umbral més alto en el grupo expuesto en todas las frecuen-
son et mental Sprague 16h/d;7d/52s cias
al. 1990 en Dawley Ruido: 100 dB sPL - Ruido inmediatamente seguido de tolueno o ruido-descanso-tolueno:
anima- 10h/d; 7 dfs; 4 s Umbral mas alto que en controles en todas las frecuencias. Pérdida

les

1° experimento:
Exposicion a ruido (4s)
seguida de la exposicion
a tolueno (2s)

2° experimento:
Exposicion a ruido (4s)
seguida de 4s de descan-
S0y luego, exposicion a
tolueno (2s)

Periodo de seguimiento:
2-5 dias, 1y 6 meses tras
finalizar la exposicion

1-3 semanas tras final de
exposicion a tolueno-+rui-
do 6 3-5 semanas tras el
final de la exposicion en
los solo expuestos solo
aruido

de sensibilidad tras ambas exposiciones mas severa que la registrada
tras exposicion aislada a ruido o a tolueno a 6,0, 12,5 and 20,0 kHz. La
pérdida no era mayor que la suma de pérdidas.

- La pérdida de sensibilidad tras la exposicion a tolueno seguida de
ruido fue mayor que en la secuencia contraria.
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Referen-
cia

Lataye
etal.
1997

Tipo de Pobla-

estudio cién
Experi- Ratas
mental Long
en Evans
anima-

les

Exposiciéon Comparacion
Tolueno: 2000 ppm
6h/d; 5d/s; 4s
Ruido: 92 dB sPL
(banda de octava
centrada en 8 kHz)

No exposicion

Periodo de segui-
miento:

Potenciales Evo-
cados Auditivos de
Tronco Cerebral: An-
tes de la exposicion,
al dia siguiente al final
de la exposicion, y 6
semanas después del
final de la exposicion.
Microscopia optica:
7-8 semanas des-
pués del final de la
exposicion.
Microscopia electro-
nica: 7-8 semanas
después del final de
la exposicion.

Resultados

Potenciales Evocados Auditivos de Tronco Cerebral:

Tolueno: Niveles de umbrales auditivos obtenidos a 2, 4, 6 y 32 kHz menores que
5dB, indicando que las regiones de alta y baja frecuencia se salvaron

-El méximo nivel de umbral aparece a 16 kHz. Se obtiene una diferencia estadistica-
mente significativa entre los niveles umbrales del grupo toluene y el grupo control en
todas las frecuencias excepto en 4 kHz y 6 kHz

- No diferencia entre niveles umbral permanentes y temporales en todas las frecuen-
cias excepto en 4 kHz y 6 kHz, indicando la irreversibilidad de la pérdida.

- Ruido: Nivel umbral permanente y temporal entre 10y 16 kHz, y también una gran
recuperacion.

- Tolueno + ruido: Pico del nivel umbral audicion en 10-16 kHz.

Todas las diferencias entre expuestos y controles, significativas.

El déficit auditivo inducido por la exposicién combinada es mayor que la suma de las
exposiciones aisladas. Se observa una recuperacion entre 4 y 10 kHz.

Microscopia éptica:

- Tolueno: 2 picos de pérdida de células ciliadas externas: 18-20 kHz (OHC3 = 73%,
OHC2 = 42%, OHC1 = 25%) y 4-5 kHz (OHC3 = 87%, OH2 = 59%, OHC1 = 30%)
- Las frecuencias superiores a 30 kHz, relativamente bien preservadas.

- Tolueno + ruido: 2 picos de pérdida de células ciliadas externas: 18-24 kHz (OHC3
= 98%, OHC2 = 86%, OHC1 = 60%) and 4-5 kHz (OHC3 = 89%, OHC2 = 74%,
OHC1 = 41%)

- Control + ruido: No pérdidas significativas.

- Todos los grupos: Las células ciliadas internas, bien preservadas.

Tolueno: La tercera fila de células ciliadas externas, completamente desaparecida.
Las células ciliadas internas no parecen afectadas.

Tolueno + ruido: La pérdida de células ciliadas externas es mayor en la primer fila.
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Tolueno
. Tipo de - o -
Referencia . Poblacion Exposicién Comparacion Resultados
estudio
Lund et al. Experi- Ratas Wis- -Estudio de 90 dias: Estudio de 90 dias: DPOAEs
2008 mental en tar macho 4 grupos de 12 ratas, dosis 1 grupo sin ruido ni Estudio de 90 dias:
animales de 175- de tolueno: 0, 100, 200, 500 tolueno A 12 kHz:

200 gr. de ppm Los umbrales estan incrementados en el grupo ex-
peso. (n= Ruido en todos ellos (4-20 Estudio tolueno, rui- puesto a ruido (F= 5,4; P<0,05) y en el grupo expuesto
216) kHz, 90 dB SPL) do de banda ancha a ruido y 500 ppm de tolueno (F= 9,3; P<0,01)

Exposicion de 6h/dia de
tolueno durante 90 dias y
4 h/dia de ruido, 5 dias a la
semana. sin ruido.

y ruido de impulso:
1 grupo expuesto a

-Estudio tolueno, ruido de
banda ancha y ruido de
impulso: miento: 90 dias

Periodo de segui-

8 grupos de 12 ratas, dosis

de tolueno: 0, 500, 1000, Estudio tolueno,

1500 ppm ruido de banda
Exposicion de 6h/dia de ancha y ruido de
tolueno. impulso: 10 dias

Ruido de banda ancha o de
impulso en todos ellos. Ruido
de banda ancha (92 dB SPL),
2 horas después de la expo-
sicién a tolueno y su duracion
fue de 6 horas/dia.

Ruido de impulso: 130dB

1500 ppm de tolueno

A 16 kHz:

Los umbrales estan incrementados en el grupo ex-
puesto a ruido y 500 ppm de tolueno (F= 4,5; P<0,05)
En los grupos expuestos a bajos niveles de tolueno
(100, 200) el dafio auditivo es menos severo que en el
del grupo expuesto soélo a ruido.

Estudio tolueno, ruido de banda ancha y ruido de
impulso:

Ruido de banda ancha y tolueno a 1500ppm (F= 30,1;
P<0,001)

Ruido de impulso y tolueno a 1500ppm (F= 61,0;
P<0,001)
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Tolueno
. Tipo de L L L
Referencia k Poblacion Exposicion Comparacion Resultados
estudio
Morata et Transver- 190 perso- Ruido (88-98 dB): 50 No E: 50 OR (95% IC)
al. 1993 sal nas trabaja- Ruido + toluene (10-70 ppm): Ruido: 4,1 (1,4-12,2)
doras 51 Ruido +tolueno: 10,9 (4,1-28,9)
Mezcla de disolventes: 39 Mezcla de disolventes: 5,0 (1,5-17,5)
Schéper Cohorte 192 perso- Exposicion a tolueno: alta Short Low: Baja Resultados para ANOVA, resultados repetidos, para
etal. nas trabaja- vs baja exposicion y poca los umbrales auditivos de 1,5 a 8 kHz (n=192)
2003 doras Antigliedad en el trabajo: antigliedad-Ruido Ruido:
Corto-bajo: larga vs corta bajo/Ruido alto F=5,4, p=0,02
47 Exposicion a ruido (82 dB): Long Low: Baja Factor tiempo:
Largo-bajo: alta vs baja exposicién y mucha F5,0, p= 0,01
39 antigliedad-Ruido Lo que implica que la intensidad de ruido fue el
Corto-alto: bajo/Ruido alto Unico factor de exposicién que mostrd un impacto
59 Short High: Alta significativo en los umbrales auditivos, analizando 3 6 4
Largo-alto: exposicion y mucha medidas repetidas.
47 antigliedad-Ruido El nivel o la duracion de la exposicion a tolueno no
bajo/Ruido alto mostraron efectos significativos en los umbrales auditi-
Long High: Alta vos de los participantes en el estudio

exposicion y mucha
antigliedad-Ruido
bajo/Ruido alto
Periodo de segui-
miento:

5 afos (1996-2001)
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Tolueno
. Tipo de - o -
Referencia i Poblacion Exposicion Comparacion Resultados
estudio
Schéper et Cohorte 192 personas Exposicion a Short Low: Baja El Unico factor que mantiene significacién es la intensidad del
al. 2008 trabajadoras tolueno: alta vs exposicion y poca ruido actual, ajustado por edad.
Corto-bajo: 47 baja antigliedad-Ruido Resultados para ANOVA, resultados repetidos, para los um-
Largo-bajo: 39 Antigliedad en el bajo/Ruido alto brales auditivos de 1,5 a 8 kHz (n=192)
Corto-alto: 59 trabajo: larga vs Long Low: Baja ex- Ruido:
Largo-alto: 47 corta posicion y mucha F=4,5
Exposicion a antigiedad-Ruido P= 0,04

AvaiNvs

ruido (82 dB): alta
vs baja

bajo/Ruido alto
Short High: Alta ex-
posiciéon y mucha
antigliedad-Ruido
bajo/Ruido alto
Long High: Alta ex-
posicién y mucha
antigliedad-Ruido
bajo/Ruido alto

Periodo de segui-
miento:

5 afios (1996-2001)

El Unico resultado relacionado con la exposicion fue el efecto
significativo producido por la exposicion al ruido.

Matrices de contingencia (tablas de 2x2), andlisis no paramétri-
cos:

Exposicién alta-baja a tolueno:

X2= 0,031

P=0,49

Exposicion larga-corta a tolueno:

X2=0,015

P=0,51

Porcentajes de casos por subgrupos dependiendo de la expo-
sicién a tolueno y de la duracion de la exposicion:

X2=10,29

P=0,36

Modelo de regresion logistica:

Ninguna variable de exposicion logré significacion estadistica.
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Tricloroetileno
. Tipo de
Referencia i
estudio
Muijser et Experi-
al. 2000 mental en
animales

Poblacion

32 Ratas
Wistar-derived
Wag-Rij/Cpb//
Hsd de 200+20
gr. de peso.

Exposicién

Ruido: 95 dBAy TCE:
3000 ppm.

18 horas/dia y 5 dias/
semana.

Comparacion

Ruido: 95 dBA
TCE: 3000 ppm.
No ruido y no TCE

Resultados

-Exposicion solo a TCE: pérdida auditiva en 4, 8, 16, and 20
kHz

- Pérdida auditiva por exposicion solo a ruido: en 8, 16 and
20 kHz

- Generalmente la exposiciéon combinada a TCE y ruido
produce mayores cambios en los umbrales auditivos que la
producida por el ruido o el TCE solos.

Sin embargo, no fue tan grande como la suma de ambos en
8, 16 and 20 kHz

- A 4 kHz, la pérdida auditiva debida a la combinacion fue
mayor que la suma de los agentes por separado.
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1.1.2. Asfixiantes

Cianuro de hidrégeno

Referencia Tipo de estudio

Fetcher et Experimental
al. 2002 en animales

Poblacion

Ratas Long
Evans.

Exposicién Comparacion
CO: 10, 30 y 50 ppm. Ruido sélo
(1,5 + 2 horas) CNH solo
+ No exposicién

Ruido: 100 dB, 2 horas
La exposicion a ruido
comenzaba 1,5 horas
después del inicio de la
exposicion a CO

Periodo de seguimiento:
4 semanas tras el final de
la exposicion
Electococleografia (CAP)
Microscopia éptica

Resultados

- Electococleografia (CAP):

Los individuos sometidos a 50 ppm de CNH sélo,
presentaban umbrales ligeramente mas elevados en las
frecuencias mas bajas y mas altas, pero ANOVA para
medidas repetidas no mostrd diferencias significativas
F3/40=2,26, p=0,0960

El efecto del ruido sélo y del ruido+CNH, mostré una
elevacion moderada de los umbrales CAP. ANOVA para
medidas repetidas mostré diferencias significativas entre
los grupos.

- Microscopia optica:

La pérdida de células ciliadas externas es mayor en la
exposicién combinada que en el ruido sélo.
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Referencia Tipo de estudio Poblacion Exposicion Comparacion Resultados

Chen et al. Experimental Ratas Long CO: 1200 ppm. CO: 1200 ppm. 8 La exposicion a ruido+CO a altas fre-

1999 en animales Evans. (1,5 + 8 horas/dia) horas/dia cuencias (9,6-19,2 kHz) a 100 dB o a
+ Ruido: 100, 115 dB, bajas frecuencias (2,4-4,8 kHz) a 115
Ruido: 100, 115 dB, 8 horas/dia 8 horas/dia dB indujeron una mayor elevacién del
La exposicién a ruido comenzaba potencial de accién compuesto (CAP) y
1,5 horas después del inicio de la de la curva de iso-amplitud coclear mi-
exposicion a CO crofénica (CM) que la exposicion aislada
Periodo de seguimiento: a ruido.
4 semanas tras el final de la expo- La exposicion a altas frecuencias (9,6-
sicion (1 ¢ 2 semanas en algunos 19,2 kHz) (9,6-19,2 kHz) indujo una
casos) elevacion mucho mayor del CAP, es-

pecialmente en las regiones de alta y
media frecuencia, que la exposicion a
frecuencias més bajas.

CM y CAP no se vieron afectadas por la
exposicion a CO aislada.



8¢t

AvaiNvs

Monéxido de carbono

Referencia

Chen et
al. 1999

Chen et
al. 1999

Tipo de L
estudio Poblacion
Experi- Ratas Long
mental Evans.

en ani-

males

Experi- Ratas Long
mental Evans.

en ani-

males

Exposicion

CO: 300, 500, 700, 1200y 1500
ppm

(1,5 + 8 horas/dia) + Ruido: 100
dB, 8 horas/dia

La exposicion a ruido comenzaba
1,5 horas después del inicio de la
exposicion a CoO

Periodo de seguimiento:

4 semanas tras el final de la
exposicion (1 6 2 semanas en
algunos casos)

CO: 1200 ppm.

(1,5 + 8 horas/dia) + Ruido: 100
dB, 8 horas/dia

La exposicién a ruido comenza-
ba 1,5 horas después del inicio
de la exposicion a CO

Periodo de seguimiento:

1,2 y 4 semanas tras el final de
la exposicion

Comparacion

CO: 300, 500, 700, 1200
y 1500 ppm. 8 horas/dia
Ruido: 100 dB, 8 horas/

dia

Ruido: 100 dB, 8 horas/
dia

Resultados

La elevacion del umbral auditivo y la ampli-
tud de la curva CM fue mayor después de

la exposicion combinada a ruido y CO que
al ruido solo si la concentracion era de 500
ppm o mayor.

La pérdida auditiva inducida por el ruido solo
se recupera parcialmente, pero la producida
por la combinacién de ruido+CO, no lo hace
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. Tipo de .
Referencia i Poblacion
estudio
Chen et Experi- Ratas Long
al. 1999 mental Evans.
en ani-
males

Exposicion

CO: 1200 ppm.

(1,5 + 3-5 horas/dia) dependien-
do de la exposicion combinada a
ruido + Ruido: 100 dB, 2 horas/
dia

Exposicién combinada:

-1,5 h de exposicion a CO 'y
exposicion intermitente a ruido
67% (1 h de ruido, 1 h descanso,
1 h ruido)

-1,5 h de exposicion a CO y ex-
posicién intermitente a ruido 50%
(40 m de ruido, 1 h descanso, 40
m de ruido, 1 h descanso, 40 m
de ruido)

-1,5 h de exposicion a CO y ex-
posicién intermitente a ruido 40%
(80 m de ruido, 1 h descanso, 30
m de ruido, 1 h descanso, 30 m
de ruido)

Periodo de seguimiento: 4 sema-
nas tras el final de la exposicion

Comparacion

CO: 1200 ppm. aislado
Ruido: 100 dB aislado en
las mismas condiciones

Resultados

- Electrococleografia (CAP):

La pérdida de audicién inducida pro ruido
aislado fue menos severa a medida que

la proporcion de periodos de silencio se
incrementaban.

La exposicion aislada a ruido no produjo
elevacion de los umbrales (CAP).

A diferencia de lo que ocurrié con la
exposicion aislada a ruido, los periodos de
descanso entre fases de exposicion a ruido,
no protegieron el oido en el caso de las
exposiciones combinadas.

Las curvas de iso-amplitud CM mostraron
resultados similares.

-Microscopia optica:

Los animales expuestos a 40% de ruido
aislado no mostraron pérdida de células
ciliadas externas

Se produjo pérdida de células ciliadas exter-
nas en el caso de la exposicién combinada.
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Monéxido de carbono

. Tipo de
Referencia .
estudio
Chen et Experimental
al. 2000 en animales
Chen et Experimental
al. 2001 en animales

Poblacion

Ratas
Long
Evans.

Ratas
Long
Evans.

Exposicion

CO: 1200 ppm.

(1,5 + 2 horas/dia) + Ruido: 100 dB, 2 horas/
dia

La exposicion a ruido comenzaba 1,5 horas
después del inicio de la exposicion a CO
Periodo de seguimiento: 4 semanas tras el
final de la exposicion

CO: 1200 ppm.

(1,5 + 2 horas/dia) + Ruido: 100 dB, 2 horas/
dia

+ inyeccion solucion salina

La exposicion a ruido comenzaba 1,5 horas
después del inicio de la exposicion a CO
Periodo de seguimiento: 4 semanas tras el
final de la exposicion

Comparacion

CO: 1200 ppm.

aislado
Ruido: 100 dB
aislado

CO: 1200 ppm.

aislado

Ruido: 100 dB
aislado
Inyeccion
solucién salina
aislada

Resultados

- Electrococleografia (CAP):

Ruido aislado: elevacion umbral CAP
Ruido + CO: elevaciéon umbral mayor
-Microscopia optica:

Ruido aislado: disminucion de la actividad
de la succinato deshidrogenasa (SDH) en
las células ciliadas externas

Ruido + CO: disminuciéon mayor y pérdida
de células ciliadas externas

- Electrococleografia (CAP):

Ruido aislado: no elevacion umbral CAP
Ruido + solucion salina: elevacion umbral
mayor gque en el grupo expuesto solo a
inyeccién de solucion salina

Ruido + solucién salina + CO: elevacion
umbral mayor que en el grupo expuesto a
ruido + solucién salina

-Microscopia optica:

Ruido + CO: mayor pérdida de células
ciliadas externas en la porcion basal de la
coéclea
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Referencia

Fechter et
al. 1988

Fechter et
al. 1989

Tipo de
estudio

Experimental
en animales

Experimental
en animales

Poblacion

Ratas
Long
Evans.

Ratas
Long
Evans.

Exposicién

CO: 1200 ppm.

(1,5 + 2 horas/dia) + Ruido: 105 dB, 2
horas/dia

La exposicion a ruido comenzaba 1,5 horas
después del inicio de la exposicion a CO
Periodo de seguimiento:

Audiometria de modificacion refleja: 2-8
semanas tras el final de la exposicion
Microscopia 6ptica: 6-8 semanas tras el final
de la exposicion

CO: 250, 500 y 1200 ppm.

(1,5 + 2 horas/dia) + Ruido: 105 dB, 2 horas/dia
La exposicion a ruido comenzaba 1,5 horas
después del inicio de la exposicion a CO
Periodo de seguimiento:

Audiometria de modificacion refleja: 1 semana
tras el final de la exposicion

Comparacioén

CO: 1200 ppm.

aislado
Ruido: 105 dB
aislado

CO: 250, 500
y 1200 ppm.
aislado

Ruido: 105 dB
aislado

Resultados

-Audiometria de modificacion refleja:

CO aislado: cualquier cambio en umbrales
auditivos

Ruido aislado: cambios minimos de umbral
CO + ruido: pérdida significativa de audicion.
La disrupcion fue méas severa en el test de
mayor frecuencia (10 y 40 kHz). No se observd
evidencia de recuperacion de la sensibilidad
auditiva a las 6-8 semanas de la exposicion.
-Microscopia dptica:

CO aislado: No se observé pérdida de células
ciliadas en la porcion basal del érgano de Corti

CO + ruido: pérdida mayor de células ciliadas
internas y externas en comparacion al grupo
expuesto a ruido aislado.

Audiometria de modificacion refleja:
-Ruido aislado: No pérdida auditiva
-CO (250 ppm) + ruido: No pérdida auditiva

-CO (500 y 1200 ppm) + ruido: Pérdida
auditiva significativa
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Monéxido de carbono

. Tipo de L
Referencia . Poblacion
estudio
Fechter et Experi- Ratas
al. 2000 mental en Long
animales Evans.
Fechter et Experi- Ratas
al. 2000 mental en Long
animales Evans.

Exposicion

CO: 300, 500, 700, 1200 y 1500
ppm. (1,5 + 8 horas/dia) + Ruido:
100 dB, 8 horas/dia

La exposicién a ruido comenzaba
1,5 horas después del inicio de la
exposicion a CO

Periodo de seguimiento:
Electrococleografia: 4 semanas tras
el final de la exposicion

CO: 1200 ppm.

(1,5 + 2-4horas/dia) + Ruido: 95 y
100 dB SPL, 2 horas/dia y 100 dB
SPL, 4 horas/dia

La exposicion a ruido comenzaba 1,5
horas después del inicio de la expo-
sicion a CO

Periodo de seguimiento:
Electrococleografia: 4 semanas tras
el final de la exposicion

Comparacion

CO: 300, 500, 700,
1200y 1500 ppm.
aislado

Ruido: 100 dB
aislado

CO: 1200 ppm. ais-
lado

Ruido: 95 y 100 dB
SPL aislado

Resultados

Electrococleografia (CAP):

Los umbrales a altas frecuencias (24, 30, 35

kHz) y a medias frecuencias (12, 16, 20 kHz) se
elevan a medida que las concentraciones de CO
aumentan

La elevacién del umbral inducida por las exposicio-
nes a 500 ppm de CO y més difieren significativa-
mente del grupo expuesto solo a ruido

Electrococleografia (CAP):

A 100 dB SPL durante 2 h, se produce una clara
potenciacién de la pérdida auditiva por el CO a al-
tas frecuencias, de mas de 20 dB frente a la expo-
sicion a ruido aislado.

El incremento de la exposicion a 4 horas no incre-
mento la potenciacion.
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Referencia

Fechter et
al. 2000

Fechter et
al. 2000

Tipo de L
. Poblacion

estudio

Experi- Ratas

mental Long

en ani- Evans.

males

Experi- Ratas

mental Long

en ani- Evans.

males

Exposicién

CO: 1200 ppm.

(1,5 + 3, 4 y 5 horas/dia, dependien-
do del ciclo de exposicién a ruido) +
Ruido: 100 dB SPL:

2 ciclos de 1 h + 1 h de descanso
3 ciclos de 40 m + 1 h de descanso
4 ciclos de 30 m + 1 h de descanso
La exposicion a ruido comenzaba
1,5 horas después del inicio de la
exposicion a CO

Periodo de seguimiento:
Electrococleografia: 4 semanas tras
el final de la exposicion

CO: 300, 500, 700, 1200 y 1500
ppm. (1,5 + 8 horas/dia) + Ruido:
100 dB SPL, 8 horas/dia

La exposicion a ruido comenzaba
1,5 horas después del inicio de la
exposicion a CO

Periodo de seguimiento:
Electrococleografia: 4 semanas tras
el final de la exposicion

Comparacion

CO: 1200 ppm.
aislado

Ruido: 100 dB SPL
aislado
2ciclosde1h+1h
de descanso
3ciclosde 40 m + 1
h de descanso

4 ciclos de 30 m + 1
h de descanso

CO: 300, 500, 700,
1200y 1500 ppm.
(8 horas/dia) aislado
Ruido: 100 dB SPL
aislado

Resultados

Electrococleografia (CAP):

La alteracion de los umbrales se incrementa en los
expuestos a ruido solo en la medida de que los
descansos disminuyen.

La pérdida observada en la exposicion combinada
se mantiene relativamente estable en los diferentes
ciclos de ruido.

No hay evidencia de que la exposicion aislada a CO
produzca efectos permanentes.

Electrococleografia (CAP):

CO aislado a 1200 ppm: No produce efectos

La potenciacién es muy limitada a 300 ppm, es
mas aparente a 500 ppm, con un incremento del
umbral de entre 5-10 dB, y es bastante distinta de
las exposiciones a 700 ppm y mas.

La potenciacién a 1500 ppm es de 30 dB respec-
to de la exposicién a ruido solo.
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Monéxido de carbono

. Tipo de L
Referencia i Poblacion
estudio

Fechter et Experi- Ratas Long
al. 2000 mental en Evans.

animales
Fechter et Experi- Ratas Long
al. 2000 mental en Evans.

animales

Exposicion

CO: 1200 ppm. (1,6 + 2-4
horas/dia) + Ruido: 95y 100
dB SPL, 2-4 horas/dia

La exposicion a ruido comen-
zaba 1,5 horas después del
inicio de la exposicion a CO
Periodo de seguimiento:
Electrococleografia: 4
semanas tras el final de la
exposicion

CO: 1200 ppm. (1,5 + 2
horas/dia/5d) + Ruido: 95 dB
SPL, 2 horas/dia/5d

La exposicion a ruido comen-
zaba 1,5 horas después del
inicio de la exposicion a CO
Periodo de seguimiento:
Electrococleografia: 4
semanas tras el final de la
exposicion

Comparacioén

CO: 1200 ppm. (2-4
horas/dia) aislado
Ruido: 95y 100 dB
SPL aislado (2-4 horas/
dia)

CO: 1200 ppm. (2-4
horas/dia8/5d) aislado
Ruido: 95 dB SPL ais-
lado (2 horas/dia/5d)

Resultados

Electrococleografia (CAP):

A 100 dB SPL, se produjo una potenciacion clara de la
pérdida auditiva por el CO en las frecuencias altas, de
mas de 30 dB respecto de la exposicion a ruido solo.
El incremento a 4 horas de exposicion no arrojé incre-
mento de la potenciacion.

Electrococleografia (CAP):

La exposicion repetida a CO no produjo efectos en los
umbrales

La exposicién combinada produjo aproximadamente
5 dB de modificacién del umbral en comparacion al
grupo expuesto solo a ruido a frecuencias de 8 kHz o
menos. Por encima de los 8 kHZ, la potenciacion fue
de 10 a 15 dB en comparacion a los expuestos solo

a ruido.
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. Tipo de L
Referencia i Poblacion
estudio
Pouyatos et Experi- Ratas Long
al. 2008 mental en Evans.

animales

Exposicion

CO: 800 ppm. (1,5 + 3 horas/
dia/2d) + Ruido: 105 dB SPL,
2 horas/dia/2d

La exposicion a ruido comen-
zaba 1,5 horas después del
inicio de la exposicion a CO
Periodo de seguimiento:
DPOAE: 1 semana, 1 mes

y 4 meses tras el final de la
exposicion
Electrococleografia y micros-
copia optica: 4 semanas tras
el final de la exposicion

Comparacioén

CO: no exposicion
Ruido: 105 dB SPL, 2
horas/dia/2d

Resultados

- DPOAE:

1h después de la exposicion los DPOAES estaban profun-
damente reducidos entre 5,5y 58,8 kHZ (f2)

1 semana después, el grupo expuesto solo a ruido mostrod
una recuperacion sustancial en todas las frecuencias
afectadas.

El grupo con exposicion combinada, a la semanay a las

4 semanas, mostré reducciones persistentes que eran de
15 dB de media entre 5,5 y 58,8 kHZ (f2) y de 30 dB entre
8,0y 20,0 kHz.

- Electococleografia (CAP):

Los animales que se expusieron solo a ruido presentaban
ligeras elevaciones de los umbrales en comparacion con
los controles (<15 dB entre 8,0 y 16,0 kHz)

Los que se expusieron a la exposicion combinada presen-
taban elevaciones del umbral de 27 dB entre 8,0 y 40,0
kHz en comparacion con los controles.

-Microscopia optica:

Los animales que se expusieron solo a ruido mostraron
algunos dafos en las regiones correspondientes a mas
de 40 kHz.

Los que se expusieron a la exposicion combinada presen-
taban dafnos en las regiones que se extendian en el rango
de 25,0 a 60,0 kHz.
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Monéxido de carbono

Referencia

Rao et al.
2000

Rao et al.
2000

Young et al.
1987

Tipo de
estudio

Experi-
mental en
animales

Experi-
mental en
animales

Experi-
mental en
animales

Pobla-
cién
Ratas

Long
Evans.

Ratas
Long
Evans.

Ratas
Long
Evans.

Exposicion

CO: 1200 ppm. (1, 2 6 4 horas/dia)

+ Ruido:

95 dB SPL, 4 horas/dia

100 dB SPL, 2 horas/dia

105 dB SPL, 2 horas/dia y 4 horas/dia

La exposicion a ruido comenzaba 1,5
horas después del inicio de la exposicion
aCo

Periodo de seguimiento: 4 semanas tras el
final de la exposicion

CO: 1200 ppm. (1,5 + 2 horas/dia)

+ Ruido: 100 dB SPL, 2 horas/dia

La exposicion a ruido comenzaba 1,5
horas después del inicio de la exposicion
aCo

Periodo de seguimiento:
Electrococleografia: 4 semanas tras el final
de la exposicion

CO: 1200 ppm. (1,5 + 2 horas/dia)

+ Ruido: 110 dB SPL, 2 horas/dia

La exposicion a ruido comenzaba 1,5 horas
después del inicio de la exposicion a CO
Periodo de seguimiento:

Audiometria de modificacion refleja: 1y 3
semanas tras el final de la exposicion

Comparacion

-CO: 1200 ppm.
(1,2 6 4 horas/
dia)

-Ruido:

95 dB SPL, 4
horas/dia

100 dB SPL, 2
horas/dia

105 dB SPL,

2 horas/diay 4
horas/dia

-No expuestos

-CO: 1200 ppm.
(1,5 + 2 horas/
dia)

-Ruido: 100 dB
SPL, 2 horas/dia
-No expuestos

CO: 1200 ppm.
(1,5 + 2 horas/
dia)

Ruido: 110 dB
SPL, 2 horas/dia
No exposicion

Resultados

- Electococleografia (CAP):

Expuestos solo a CO, resultados similares a no expuestos

No se observan elevaciones significativas de los umbrales en las
ratas expuestas a 95 dB y a CO en comparacion a las expuestas
solo a ruido.

Los umbrales de las ratas expuestas a 100y a 105 dBy a CO
difieren significativamente de las expuestas a ruido solo en todas
las frecuencias.

Podria existir un efecto de saturacion para las exposiciones com-
binadas.

El efecto de las exposiciones combinadas es dependiente del ruido
y no de la duracién de la exposicion a CO.

- Electococleografia (CAP):

Las expuestas a ruido y CO mostraron una elevacion de los umbra-
les (24 dB) mayor que las expuestas solo a ruido (9 dB)

Los efectos de la exposicion conjunta y de la exposicién a ruido
solo son menores en la amplitud coclear microfénica (CM) que en
los umbrales CAP

La elevacién CM derivada de la exposicion a ruido solo no fueron
significativos

Audiometria de modificacion refleja:

Los resultados en las expuestas a CO fueron similares a los de los
controles.

Las expuestas solo a ruido mostraron un deterioro méximo para es-
timulos de 10 kHz.

Las expuestas a ruido + CO mostraron alteracion auditiva mayor tan-
to cuantitativa como cualitativa. Habia mayor dafio en 40 kHz que
en 10 kHz.
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Nitrilos
Referencia Tipo de estudio Poblacion Exposicién Comparacioén Resultados
Fetcher et Experimental Ratas Acrilonitrilo: 50mg/kg/dia, 1 6 2 No exposicion Electrococleografia (CAP):
al. 2003 en animales Long dosis en dias sucesivos El acrilonitrilo por si mismo no produce
Evans Ruido: 108 dB, 8 h/dia, seguido alteraciones.
inmediatamente de 1 dosis Acrilonitrilo + ruido: aumenta el dano en el umbral
de acrilonitrilo o después del auditivo (27 dB a 12-40 kHz) frente a ruido
segunda dosis aislado (<20dB)
Periodo de seguimiento:
3 semanas después de finalizar
la administracion del acrilonitrilo
Fetcher et Experimental Ratas Acrilonitrilo: 50mg/kg/dia, 1 6 2 No exposicion Electrococleografia (CAP):
al. 2004 en animales Long dosis durante 5 dias El acrilonitrilo por si mismo no produce altera-
Evans Ruido: 105 dB, 4 h/dia, 16 5 ciones.

dias

Se administra 1 h después de la
administracion de acrilonitrilo
Periodo de seguimiento:

4 semanas después de finalizar
la administracion del acrilonitrilo

Acrilonitrilo + ruido: después de 1 exposicion
aumenta el dafo en el umbral auditivo (20 dB
a 12-40 kHz) frente a ruido aislado (10dB) o
controles (0 dB)



3 Nitrilos

@
Referen- Tipo de L

. . Poblacion
cia estudio

Pouyatos Experimental  Ratas Long
etal. 2005 enanimales  Evans
Pouyatos Experimental  Ratas Long
etal. 2007 en animales Evans

AvaiNvs

Exposiciéon Comparacion
Acrilonitrilo: 50mg/kg/dia, 1 dosis/dia durante
5 dias

Ruido: 95-97 dB, 4 h/dia, 5 dias

Se administra 30 minutos después de la
administracién de acrilonitrilo

No exposicion

Periodo de seguimiento:
Electrococleografia (CAP): 4 semanas
después de finalizar la administracion del
acrilonitrilo

Distortion product otoacoustic emissions
(DPOAE): 1 diay 4 semanas después de
finalizar la administracion del acrilonitrilo
Microscopia éptica: 4 semanas después de
finalizar la administracion del acrilonitrilo

Acrilonitrilo: 50mg/kg/dia, 1 dosis/dia durante
5 dias

Ruido: 97 dB, 4 h/dia, 5 dias

Periodo de seguimiento:
Electrococleografia (CAP): 4 semanas
después de finalizar la administracion del
acrilonitrilo

Distortion product otoacoustic emissions
(DPOAE): 3 dias y 4 semanas después de
finalizar la administracion del acrilonitrilo
Microscopia éptica: 4 semanas después de
finalizar la administracion del acrilonitrilo

Resultados

Electrococleografia (CAP):

No alteraciones permanentes tras exposicion a ruido o acriloni-
trilo. Dafo reversible temporal en expuestos solo a ruido
Acrilonitrilo + ruido: Dafio permanente 13-16dB a 7-40 kHz
DPOAE:

No alteraciones permanentes tras exposicion a ruido o
acrilonitrilo.

Acrilonitrilo + ruido: Reduccién de amplitudes, mas de 25 dB
a19kHz

Microscopia éptica:

Pérdida muy limitada tras exposicion a ruido o acrilonitrilo.
Acrilonitrilo + ruido: Pérdida de células ciliadas externas, més
del 20% en la primera linea entre 13 y 47 kHz

Electrococleografia (CAP):

Acrilonitrilo + ruido: Umbrales auditivos significativamente
mayores que en controles

Distortion product otoacoustic emissions (DPOAE):
Acrilonitrilo + ruido: caida de la amplitud de 22 dB, permanen-
te.

Microscopia dptica:

Pérdida de células ciliadas externas muy limitada tras exposi-
cién a ruido (menos de 1,5%)

Acrilonitrilo + ruido: Pérdida de una media de 35% en las 3
filas de la regién correspondiente a las frecuencias superiores a
12 kHz y de 42% en las superiores a 25 kHz.
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Manganeso
Referencia Tipo de estudio Poblacion Exposicién Comparacion Resultados
Muthaiah et al. Experimental en 24 Ratas 3 grupos de 6 ratas: - Control: no ruido Los resultados de los Distortion product

2016 animales

Sprague Dawley
macho de 2
meses de edad.

- Ruido (8-16kHz, 90 dB
SPL)

8 h/d, 90 dias

- Cloruro de manganeso:
10mg/l en el agua de
bebida, 90 dias

- Ruido + cloruro de man-
ganeso, 90 dias

Periodo de seguimiento:
A las 6 semanas de finalizar
el tratamiento.

ni cloruro de man-
ganeso en el agua
de bebida, 90 dias
Periodo de segui-
miento:

A las 6 semanas
de finalizar el trata-
miento.

otoacoustic emissions (DPOAE), Auditory
brainstem response (ABR), Compound
action potential (CAP) y los cocleogramas
muestran que la exposicion semicronica a
niveles moderados de manganeso tanto en
presencia como en ausencia de exposicion
a ruido tiene, en el mejor de los casos,
solo un efecto menor en la audicion,
aunque no se puede excluir la posibilidad
de que a niveles de exposicion mayores
pudieran producir una pérdida significativa
de audicion.
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Ruido y tabaco
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Referencia

Attarchi et
al. 2010

Mehrpar-
var et al.
2015

Tipo de
estudio

Trans-
versal

Trans-
versal

Poblacion

Iran

n=478

Fumadores = 225

No fumadores = 253
Personas trabajadoras de
una planta de fabricacion
de automoviles

Iran

n= 224

Fumadores = 105

No fumadores = 119
Personas trabajadoras
de ceramica y fabricacion
de tejas

Exposicion

Tabaquismo:
Fumador
Ruido: 87-94
dBA

Tabaquismo:
Fumador (al
menos 1 pa-
quete-afo)
Ruido: >85 dbA
(media 91,08 +
2,29 dBA)

Comparacion

Tabaquismo:
No fumador
Ruido: 87-94
dBA

Tabaquismo:
No fumador
(nunca o menos
de 1 paque-
te-afo)

Ruido: >85 dbA
(media 91,08 +
2,29 dBA)

Resultados

OR (95% IC)

Modelo 1 (pérdida auditiva >30 dB en 1000-4000 Hz en
ambos oidos): 23 (11,90-44,42)

Modelo 2 (p>25 dB en 4000 Hz en el mejor oido): 6,94 (4,53-
10,64)

Respuesta anormal en DP-OAEs (95% IC)
1000Hz OD: 0,45 (0,39-0,52)
1000Hz OlI: 0,27 (0,03-2,68)
2000Hz OD: 0,55 (0,15-1,99)
2000Hz OI: 0,68 (0,20-2,33)
3000Hz OD: 0,38 (0,20-0,73)
3000Hz OI: 0,17 (0,08-0,38)
4000Hz OD: 0,08 (0,04-0,15)
4000Hz OI: 0,11 (0,06-0,20)
6000Hz OD: 0,15 (0,06-0,41)
6000Hz OI: 0,06 (0,01-0,24)
8000Hz OD: 0,09 (0,05-0,18)
8000Hz Ol: 0,24 (0,13-0,44)
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Ruido y tabaco

Tipo de
estudio

Referencia

Mizoue et Transver-
al. 2003 sal
Moham- Transver-
madi et al. sal

2009

Moham- Transver-
madi et al. sal

2010

Poblacion

Japdn, 2001
n=4624
Trabajadores del
acero, hombres

Irén, 2007

n= 504

Fumadores = 252

No fumadores = 252
Personas trabajadoras
de fabricacion de
camiones

Irén, 2007

n= 622

Fumadores = 252

No fumadores = 370
Personas trabajadoras
de fabricacion de
camiones

Exposicion

Tabaquismo: Fu-
mador
Ruido: <85 dB

Tabaquismo: Fu-
mador

Ruido: 88-96 dbA
(media 91 dBA)

Tabaquismo: Fu-
mador

Ruido: 88-96
dbA (media 91
dBA)

Comparacion

Tabaquismo: No
fumador
Ruido: >85 dB

Tabaquismo: No
Fumador

Ruido: 88-96
dbA (media 91
dBA)

Tabaquismo: No
Fumador

Ruido: 88-96
dbA (media 91
dBA)

Resultados

Cochran-Mantel-Haenszel Prevalence Rate Ratio (PRR): (IC 95%)
No fumador expuesto a ruido:

1000Hz: 1,55 (0,98-2,45)

4000Hz: 1,77 (1,36-2,30)

Fumador expuesto a ruido:

1000Hz: 1,50 (1,05-2,15)

4000Hz: 2,26 (2,12-3,07)

OR (95% IC)

Modelo 1 (pérdida auditiva >30 dB en 1000-4000 Hz en
ambos oidos): 9,35 (5,74-15,22)

Modelo 2 (p>25 dB en 4000 Hz en el mejor oido): 9,06 (5,93-
13,84)

OR (95% I0): 5,6 (3,4-9,4)
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. Tipo de
Referencia i
estudio

Nomura etal.  Transversal
2005
Palmer et al. Transversal
2003
Pouryaghoub  Transversal
et al. 2007

Poblacion

Japon, 2003

N= 397

Personas trabajadoras
de una fébrica de
metal

Reino Unido

N= 12907

Trabadores de diversos
sectores industriales y
militares

Iran

n=412

Personas trabajadoras
de una planta de pro-
duccion de alimentos

Exposicion

Tabaquismo:
Exfumador
Fumador actual
Brink man index:
0<BI<500
500<BI<750
>750

Ruido (85-95 dB):
Expuesto

Tabaquismo:

No fumador

Fumador actual
Exfumador

Ruido (85-90 dBA), tiem-
po trabajado (afos):

No

1-5 anos

>5

Tabaquismo:
Fumador
Ruido:
87-94 dB

Comparacion

Tabaquismo:
No fumador

Brink man index
=0

Ruido (85-95 dB):
No expuesto

No tabaquismo y
no ruido

Tabaquismo:
No fumador
Ruido:
87-94 dB

Resultados

OR (95% IC)
4,66 (0,99-21,71)
2,58(0,64-10,46)

3,21 (0,69-14,85)
1,75 (0,37-8,31)
5,28 (1,08-25,81)

PR (95% IC)

Pérdida moderada de audicion
No expuestos a ruido:

No fumador: 1

Exfumador: 1,4 (1-1,8)
Fumador actual: 1,5 (1,1-2,1)
Expuestos a ruido (1-5):

No fumador: 2,4 (1,7-3,3)
Exfumador: 2,4 (1,7-3,4)
Fumador actual: 3,3 (2,4-4,5)
Expuestos a ruido (>5):

No fumador: 5 (3,8-6,3)
Exfumador: 5,9 (4,7-7,4)
Fumador actual: 5,7 (4,4-7,1)

OR (95% IC) por edad
< 40 anos: 7,5 (2,8-9,8)
>40 afios: 8,8 (5-15,4)

Pérdida severa de audicion
No expuestos a ruido:

No fumador: 1

Exfumador: 1,4 (0,9-2,1)
Fumador actual: 1,3 (0,8-2,1)
Expuestos a ruido (1-5):

No fumador: 2,2 (1,3-3,7)
Exfumador: 2,0 (1,1-3,5)
Fumador actual: 2,4 (1,4-4,2)
Expuestos a ruido (>5):

No fumador: 4,6 (2,9-7,1)
Exfumador: 5,9 (3,9-8,7)
Fumador actual: 5,8 (3,7-8,9)
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Ruido y tabaco

Referencia

Sung et al. 2013

Tao et al. 2013

Tipo de estudio

Transversal

Transversal

Poblacion

Corea del Sur, 2010-2011

n= 8543

-Fumadores = 3593

-Exfumadores (consumidores que
abandonaron el tabaco y consumo
total en la vida mayor de 100
cigarrillos) = 2680

-No fumadores (no consumo
nunca o consumo total en la vida
menor de 100 cigarrillos) = 2270
Personas trabajadoras de astilleros

China

n=517

Fumadores = 318

No fumadores = 199

Personas trabajadoras de una
planta de fabricacién de automoé-
viles

Exposicion Comparacioén

Tabaquismo actual No tabaquismo
(paquetes-anos): actual

0,05-9,9 (n= 1125) Ruido: 86,7 + 3 dB
10-19,9 (n= 1143)

20-29,9 (n= 689)

>30 (n= 366)

Ruido: 86,7 + 3 dB

Tabaquismo: Fu- Tabaquismo: no
fumador

Ruido <80 dBA

mador

Ruido > 80 dBA
(duracion de la expo-
sicion):

< 10 anos

>10 anos

Resultados

Tabaquismo actual OR (95% IC)

1 kHz: 1,291 (1,055-1,580)

2 kHz: 1,180 (1,007-1,383)

3 kHz: 1,295 (1,125-1,491)

4 kHZ: 1,321 (1,157-1,507)
Paquetes afios OR (95% IC) a 1 kHz
10-19,9: 1,562 (1,013-2,408)
>30: 1,643 (1,023-2,640)

A 2 kHz:

10-19,9: 1,420 (1,014-1,988)
20-29,9: 1,673 (1,179-2,374)
>30: 1,660 (1,143-2,411)

IC que incluye a 1 en 3000 y 4000
kHz

OR (95% I0)
1,94 (1,31-2,88)
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1.3. Ruido y agentes farmacologicos

1.3.1. Antibiéticos aminoglucésidos

Amikacina
Referencia Tipo de estudio Poblacion Exposicién Comparacion Resultados
Tan et al. Experimental en Cerdos de Ruido: 105 dB SPL, 12 h en el dia O Ruido: No La exposicioén a ruido solo produjo
1978 animales Guinea de Amikacina: 100 mg/kg/dia, 10 dias Suero salino cambios temporales de las amplitudes
250-300 I: Ruido + amikacina; II: Ruido; del DPOAE. Sin embargo, la combina-
gr de peso lll: Amikacina cién de exposicion a ruido y a dosis de
(n=36) Periodo de seguimiento: amikacina menores a las que producen
Dias: 0,1,2,4,7,9,14, 21y 28. efectos, produjo marcados efectos en
- Potenciales auditivos del tronco las amplitudes de los DPOAE.
- DPOAE Los resultados sugieren que la expo-

sicién a amikacina podria impedir la
recuperacion de la pérdida auditiva
producida por el ruido.
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Gentamicina
Referencia  Tipo de estudio Poblacion Exposicion Comparaciéon Resultados
Alles et al. Experimental Cerdos de Ruido: 116 dBP a 8 kHz, 1h Suero salino Los grupos con exposicién combinada muestran un
1993 en animales Guinea de 200- Gentamicina: 50mg/kg/dia dafio significativo en comparacion con el resto de los
360 gr de peso Exposicion: 10 dias grupos.
(n=71) Descanso: 3 semanas El ruido potencia el dafio producido por la gentamicina
Repeticion exposicion y viceversa.
Grupos de exposicion: Se confirma la posibilidad de una potenciacién entre
I: gentamicina dosis sub-ototodxicas de gentamicina y estimulos
II: ruido acusticos minimamente dafinos
III: ruido primer dia + genta- Existe una interaccion sinérgica entre ambos agentes.
micina
IV: ruido décimo dia + genta-
micina
Periodo de seguimiento: al final
de la exposicion: cocleograma
Collins et Experimental Cerdos de Ruido: 116 dBP a 8 kHz, 1h Suero salino La gentamicina sola no produce pérdida de células
al. 1988 en animales Guinea de 200- Gentamicina: 50mg/kg/dia ciliadas.
360 gr de peso Exposicion: 10 dias El ruido produce cierta pérdida de células ciliadas.
(n=25) Descanso: 3 semanas La combinacién actla de forma sinérgica y el sinergismo

Serie simple:

Ruido, los dias 1 6 10

Serie repetida

Repeticion exposicion: ruido los
dias1y3206 1y 42

Periodo de seguimiento: al final
de la exposicion: cocleograma

es mayor si la exposicion a ruido se produce en el primer
dia.

La repeticion de la exposicion con exposicién a ruido en el
primer dia es la combinacién que més pérdida produce.
De modo que si la exposicion a ruido se produce en el
décimo dia, la pérdida es semejante a la que se produce
en la serie simple con exposicion a ruido en el primer dia.
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Gentamicina

Referencia  Tipo de estudio Poblacion
Dodson Experimental Cerdos de

etal. en animales Guinea de 7 dias
1982 (n=29)

Lietal Experimental Ratas Juveniles
2011 en animales C57B1/6

Exposicién Comparacion
Ruido: 76 dB, 7 dias (8) Ruido: 40
Gentamicina: 80 mg/kg/dia, dB

5 dias (5)

Gentamicina: 40 mg/kg/dia +

ruido (7)

Gentamicina: 80 mg/kg/dia +

ruido (9)

Seguimiento:

Microscopia éptica y elec-

trénica

Ruido, 3 dias:
100dBSPL,366h

86 dB SPL, 18 h
Gentamicina fluorescente
conjugada, tras exposicion
a ruido:

2 mg/kg

200 mg/kg

Periodo de seguimiento: al
final de la exposicion: inmu-
nofluorescencia

Resultados

La gentamicina sola no produjo pérdida perceptible de
células ciliadas.

Cuando la exposicion a gentamicina se produce en
conjunto con el ruido, se produce un amplio efecto a
lo largo de toda la coclea.

La exposicion prolongada a niveles moderados de
ruido aumenta la captaciéon de aminoglucésido en la
stria vascularis y en las células ciliadas.

Los cambios en la fisiologia o la integridad debidos
a la sobreestimulacién por ruido podrian incrementar
la captacion de gentamicina por parte de las células
ciliadas, y puede ser uno de los mecanismos de
ototoxicidad sinérgica.
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Neomicina
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Referencia Tipo de estudio

Brown et al. Experimental
1978 en animales
Jauhiainen Experimental
etal. 1972 en animales
Vernon et al. Experimental
1977 en animales

Poblacion

Cerdos de
Guinea de
200-400
gr de peso
(n=32)

Cerdos
de Guinea
(n=26)

Cerdos de
Guinea de
200-400
gr de peso
(n=32)

Exposiciéon

Ruido: 115 dB, 10/h, 7 dias
Neomicina: 200 mg/kg/dia, previo a cada exposicion
I: Ruido + neomicina; II: Ruido;

Ruido: 45 dB

IIl: Neomicina

Periodo de seguimiento:
30-40 dias

- Potenciales cocleares
- Cocleograma

Ruido: 115 dB durante un promedio de 70 horas
Neomicina: 200 mg/kg/dia neomicina
Exposicion: 7 dias

Grupos de exposicion:

I: ruido; Il: neomicina; Ill: ruido + neomicina

No ruido y no

Periodo de seguimiento:
2 semanas

- Potenciales cocleares
- Cocleograma

Ruido: 115 dB, 10/h, 7 dias

Neomicina: 200 mg/kg/dia

I: Ruido; IIl: Neomicina; Ill: Ruido + neomicina
(doble ciego)

Periodo de seguimiento:

30 dias

-Potenciales auditivos

Ruido: 45 dB
Suero salino

-Cocleograma

Comparacioén

Suero salino, previo
a cada exposicion

Resultados

La magnitud de las pérdidas
es mayor en el grupo que re-
cibio la exposicion combina-
day fue mayor que la suma
de las pérdidas producidas
por cada uno de los agentes
actuando en solitario.

Se observan pérdidas
significativas en los grupos
de exposicion aislada a cada
uno de los agentes.

La exposicién combinada
muestra efectos mayores
que los esperables por la
suma de los efectos produci-
dos por los agentes aislados.

La magnitud de las pérdidas
es mayor en el grupo que re-
cibié la exposicion combina-
day fue mayor que la suma
de las pérdidas producidas
por cada uno de los agentes
actuando en solitario.
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Kanamicina
Referencia Tipo de estudio Poblacion Exposicion Comparacion Resultados
Bone et al. Experimental Chinchillas Ruido 100 dB/1h 3 individuos, ruido Los expuestos a ambos agentes
1978 en animales de 400-500 Kanamicina. 150 mg/kg sufren una mayor pérdida.
gr. de peso Se expuso a kanamicina hasta que se La kanamicina incrementa la
(n=6) produjo pérdida auditiva de 30 a 40 dB en susceptibilidad al ruido.
6kHz, luego se expuso a ruido unilateral.
Periodo de seguimiento: 2 meses
Umbrales auditivos
Microscopia dptica: cocleograma
Brown et Experimental Cerdos de - Ruido 115dB (10 individuos en 2 grupos) Ruido 45 dB La exposicién combinada a ruido
al.1980 en animales Guinea de - Kanamicina 400 mg/kg + ruido 45 dB +suero salino y kanamicina produce un mayor
250-450 - Kanamicina 400 mg/kg + ruido 115 dB dafio coclear que los agentes por
gr de peso - Kanamicina 300 mg/kg + ruido 45 dB separado.
(n=50 en - Kanamicina 300 mg/kg + ruido 115 dB La interaccion es superior a la
grupos de 5) - Kanamicina 200 mg/kg + ruido 45 dB suma de efectos, principalmente

AvaiNvs

- Kanamicina 200 mg/kg + ruido 115 dB
Exposicion: 7 dias (ruido 10h/dia)
Periodo de seguimiento: 30-40 dias

- Evaluacion electrofisiolégica

- Evaluacion morfolégica

- Evaluacion farmacocinética

con 300 mg/kg de kanamicina.

A 200mg/kg de kanamicina, el
efecto de la combinacion es lige-
ramente mayor al del ruido solo.

A 400 mg/kg se observa un efecto
techo en relacion a la interaccion,
por el que el dafio no aumenta
con la dosis.
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Kanamicina
Referencia Tipo de estudio Poblacion Exposicion Comparacion Resultados
Brummet et Experimental Cerdos de - Ruido 115dB + suero salino Ruido 45 dB No hay diferencias significativas en
al 1991 animales Guinea de - Ruido 115dB + kanamicina 300 mg/kg +suero salino los animales tratados con ruido y
240-570 gr - Ruido 95dB + suero salino suero salino, excepto en los tratados
de peso (n= - Ruido 95dB + kanamicina 300 mg/kg con 115 dB.
40 en grupos - Ruido 75dB + suero salino Los animales tratados con ruido mas
de 5) - Ruido 75dB + kanamicina 300 mg/kg kanamicina presentan una pérdida
- Ruido 45 dB + kanamicina 300 mg/kg de células ciliadas que presenta un
Exposicion: 7 dias (ruido 10h/dia) patrén de dosis-respuesta.
Periodo de seguimiento: 30 dias: cocleograma La interpolacion de los datos en
un modelo de regresion lineal de
dosis-respuesta, sugieren que la
interaccion se podria producir con
intensidades de ruido tan bajas
como 60dB.
Darrouzet et Experimental Cobayas - Ruido: 120dB, 2 72 h El ruido produce lesiones minimas
al. 1963 animales (n=24) - Kanamicina: 400 mg/kg/dia, 14 dias La kanamicina produce lesiones

- Ruido + kanamicina

- Kanamicina + ruido

Periodo de seguimiento: 8-10 dias
Microscopia 6ptica

en las células ciliadas externas
Cuando la kanamicina es prece-
dida por la exposicion a ruido se
producen lesionas parecidas a las
producidas por la kanamicina sola.
Cuando la kanamicina se admi-
nistra antes del ruido el efecto es
mayor que el producido por la
kanamicina sola.
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Kanamicina
. Tipo de - o »
Referencia i Poblacion Exposicién Comparacion Resultados
estudio
Dayal et al. Experi- Cerdos de Ruido=68-72 dBA a 125 Hz Microscopia de contraste: Los expuestos solo a kanamicina o
1971 mental en Guinea (n= - IA: kanamicina (15 mg/kg)/dia, 3 semanas. 6 cocleograma ruido no sufrieron pérdidas significati-
animales 45) individuos vas de células ciliadas.
- IB: 1A+ ruido. 3 individuos Los expuestos a ruido y dosis bajas
- lIA: kanamicina (50 mg/kg), / dia, 3 semanas. 5 de kanamicina (15-50 mg/kg) sufrie-
individuos ron pérdidas significativas de células
- lIB: IIA + ruido, 5 individuos ciliadas.
- llIA: kanamicina (15 mg/kg) / dia, 5 semanas. 2 Los expuestos a ruido y dosis de
individuos kanamicina de 100 mg/kg sufrieron
- lIB: A + ruido. 5 individuos pérdidas significativas de células cilia-
- IVA: kanamicina (50 mg/kg), / dia, 5 semanas. 4 das en un plazo de tiempo menor.
individuos
- IVB: IVA + ruido. 5 individuos
- V: Ruido 5 semanas. 5 individuos
- VI: kanamicina (100 mg/kg), / dia, + ruido, 3
semanas. 2 individuos
- VII: kanamicina (100 mg/kg), / dia, 5 semanas. 3
individuos.
Periodo de seguimiento:
Al final de la exposicién
Dayal et Experi- Cerdos de - V: Ruido 90dB + Kanamicina 100 mg/kg/dia. - I: No ruido-no kanamicina. 8 Los grupos control (exposiciones ais-
al.1975 mental Guinea de 5 semanas individuos ladas o no exposicién) no muestran
animales 200 gr de Periodo de seguimiento: al final de la exposi- - II: Ruido 90dB. 5 semanas.7 diferencias significativas entre ellos.
peso (n= cién: cocleograma individuos El grupo expuesto a ruido y kanami-
38) - lIl: Kanamicina 100 mg/kg/ cina muestra una pérdida estadistica-

dia. 5 semanas. 8 individuos
- IV: Ruido 90dB + suero sali-
no. 5 semanas. 9 individuos

mente significativa de células ciliadas
externas.
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Referencia Tipo d-e Poblacion Exposicion Comparacion Resultados
estudio
Gannon et Experi- Cerdos de Experimento 1 (48 en grupos de 6) Cocleograma Los individuos expuestos solo a agua destilada o solo
al. 1979 mental en Guinea de - |: agua destilada, con y sin exposicion a ruido a kanamicina, sin exposicién a ruido no mostraron
animales 175-200 gr. - II: kanamicina (15 mg/kg), con y sin exposi- pérdida de células auditivas.
de peso. (n= cién a ruido Los expuestos solo a ruido muestran pérdida de
66) - lll: kanamicina (50 mg/kg), con y sin exposi- células auditivas con un patrén especifico.
cién a ruido Los expuestos a kanamicina + ruido muestran pérdida
- IV: kanamicina (250 mg/kg), con y sin exposi- de células auditivas que son mas severas en funcion
cién a ruido de la exposicion.
Administracion durante 21 dias La susceptibilidad producida por la kanamicina dura
Experimento 2 (18 en grupos de 6) unos 20 dias, desapareciendo completamente para
- kanamicina (50 mg/kg), reposo de 10 dias y los 30 dias.
luego exposicion a ruido durante 21 dias
Periodo de seguimiento:
Experimento 1: al final de la exposicion
Experimento 2:
I: alos 10 dias de final de exposicion
II: a los 20 dias de final de exposicion
lll: a los 30 dias de final de exposicion
Morisaki et Experi- Cerdos de Ruido de alta intensidad No expuesto Con la exposicion al sonido de alta intensidad después
al. 1991 mental Guinea de - Kanamicina (400 mg/kg/dia), 15 dias de la exposicion a kanamicina, se observaron cambios
animales 300-400 gr. - Kanamicina (400 mg/kg/dia), 11 dias + ruido del tipo de los producidos por la kanamicina o cambios
de peso. (h= eldia12 de tipo de los producidos por el sonido de alta inten-
66) Periodo de seguimiento: sidad. Estos cambios dependen de la severidad de la

1 dia, 1 semana, 1 mes, 3 meses, 6 meses, 12
meses.
Microscopia electrénica

perturbacion inducida por la kanamicina.

Los hallazgos indican que el efecto combinado de los
dos tratamientos en el érgano de Corti serd més o me-
nos del tipo de sonido de alta intensidad si se conserva
un 60% de ABR (auditory brain eresponse) al final del
tratamiento con kanamicina, pero de tipo kanamicina si
el 40% o menos o ABR se conservan.
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Kanamicina

Tipo de estudio
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Exposicion Comparacion
- I: Ruido (100 dB SPL) 1 h/d + ka- - I: Ruido (100
namcina: 150 mg/kg, simultaneamente. dB SPL) 1 h/d-3
Cuando aparece pérdida (40-50 dB a 6 individuos

kHz), ruido unilateral. 6 individuos.
- |ll: Ruido unilateral (100 dB SPL) 1 h/d,
luego 2 meses descanso y luego kanami-

Periodo de segui-
miento:

- |: diario durante 1
mes y medicion a
los 2 meses de la

cina hasta que aparece pérdida auditiva
en 6kHz, luego 1 mes de descanso. 4
individuos. exposicion
- IV: kanamcina: 150 mg/kg hasta que

aparece pérdida auditiva en 6kHz, luego

1 mes de descanso y luego ruido (100 dB

SPL) 1 h/d. 3 individuos.

Periodo de seguimiento:

- II: a los 2 meses, medicion en ambos

oidos

- llIl: Tras el descanso de 1 mes

- IV: 1 mes después de kanamicina y 2

meses después de exposicion a ruido en

ambos oidos

Resultados

Grupo |: No sufrié pérdida auditiva.
Grupo II: Pérdida mayor en el oido ex-
puesto a ruido que en no expuesto.
Grupo lll: Pérdida mayor en el oido ex-
puesto a ruido que en no expuesto.
Grupo IV: No sufri¢ pérdida auditiva.

La exposicion a ruido puede incrementar
la sensibilidad a la ototoxicidad de la
kanamicina.

La exposicion previa a kanamicina no
parece incrementar la sensibilidad al pos-
terior dafo que pueda producir el ruido.
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el

Kanamicina
Referencia Tipo de estudio Poblacion Exposicion Comparacion Resultados
Ryan et al. Experimental Chinchillas - |I: kanamicina: 150 mg/kg hasta pérdida - |I: Ruido (100 dB Grupo |: No sufrié pérdida auditiva.
1982 en animales (n=24en de audicion y luego ruido (100 dB SPL) 1 SPL) 1 h/d Grupo lI: Pérdida mayor en el oido ex-
grupos h/d unilateral Periodo de segui- puesto a ruido que en no expuesto.
de 6) - |ll: Ruido unilateral (100 dB SPL) 1 h/d, miento: Grupo lll: Pérdida mayor en el oido ex-
2 meses, luego 1 mes descanso y luego - |: diario durante 1 puesto a ruido que en no expuesto.
kanamicina mes y medicion a Grupo IV: La pérdida auditiva no tiene
- IV: kanamcina: 150 mg/kg, luego 1 mes los 2 meses de la una relacion clara con la exposicion.
de descanso y luego ruido (100 dB SPL) exposicion La exposicion a ruido puede incrementar
1 h/d la sensibilidad a la ototoxicidad de la
Periodo de seguimiento: kanamicina.
- II: a los 2 meses, medicion en ambos La exposicion previa a kanamicina no
oidos parece incrementar la sensibilidad al pos-
- II: final exposicion a ruido y 1 mes terior dano que pueda producir el ruido.
después de kanamicina. Se evaltan los
2 oidos

- IV: 1 mes después de kanamicina 'y 2
meses después de exposicion a ruido en
ambos oidos
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1.3.2. Citostaticos

Cisplatino
Referencia  Tipo de estudio Poblacion Exposicién Comparacién Resultados
Gratton Experimental Chinchi- Cisplatino 2,75 mg/kg, 2 dias/semana, 2 semanas El ruido y el cisplatino pueden interactuar, in-
etal en animales llas de Ruido:70, 85y 100 dB (500 Hz), 5 dias y luego 2 crementando el riesgo de pérdida de células
1990 450 a de descanso, 3 semanas ciliadas y de audicion. La exposicion a niveles
550 gr Ruido + cisplatino: 5 dias ruido + 2 dias cisplatino, 2 moderados o altos de ruido durante el trata-
de peso. semanas. La Ultima semana, solo ruido. miento con cisplatino incrementa significativa-
(n=47) Seguimiento: mente el grado de pérdida auditiva y de dafios
Potenciales evocados en las células ciliadas por encima de lo que
Cocleograma produce cada agente por separado.
El nivel de interaccion parece localizarse entre
los 70y 80 dB, cuando se utiliza ruido de baja
frecuencia.
La interaccion sinérgica del cisplatino y el ruido
en este estudio se produjo con una dosis de
cisplatino que simulaba 2 tratamientos de qui-
mioterapia en humanos, algo que se asemeja
a condiciones reales.
El cisplatino, por sf mismo, no produjo ototoxi-
cidad o lo hizo en un pequefio grado.
Laurell et Experimental Cerdos Ruido: 156 6 30 minutos a 137 dB SPL No se observa una potenciacion de la pérdida
al. 1986 en animales de Guinea Cisplatino: 1 6 1,5 mg/kg/dia, 5 dias a la semana auditiva producida por la exposicion a ruido y
de 200- Secuencia: la producida por la exposicion a cisplatino.
440 gr. de 1 Determinacion umbrales auditivos
peso. (n= 2 Exposicion unilateral a ruido
20) Determinacion umbrales auditivos a los 7 a 10 dias

3 Administracion de cisplatino

4 Determinacién umbrales auditivos
Periodo de seguimiento:

3 semanas

5 Perfusion vy fijiacion de los oidos internos
Potenciales auditivos



Cisplatino

Referencia  Tipo de estudio Poblacion Exposicion Comparacion Resultados

Laurell et Experimental Cerdos de Ruido: 30 minutos a 137 dB SPL 3° serie: El principal hallazgo del estudio es que el orden

al. 1992 en animales Guinea de Cisplatino: 7 mg/kg Ruido: 30 minutos de administracion de la exposicién influye en los
230-540 12 serie: a 137 dB SPL efectos. La respuesta mayor se produce cuando
gr. de Seguimiento largo plazo: Seguimiento: el ruido precede a la administracion de cisplatino.
peso. (n= - Cisplatino 7 mg/kg-intervalo 2 inmediato, a los 3 No se mostré potenciacion en el caso de que
79) dias-ruido unilateral-seguimiento: dias diasy alos 20 a la administracion de cisplatino se produjese 2-3

2y19a24. 26 dias. dias antes de la exposicion a ruido.
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- Cisplatino 7 mg/kg-intervalo 3 dias-rui-
do unilateral-seguimiento: dias 23 a 26.
Seguimiento corto plazo:

- Cisplatino 8 mg/kg-intervalo 2 dias-rui-
do unilateral-seguimiento: dia 5.

2% serie:

Seguimiento largo plazo:

- Ruido-intervalo 30 minutos-cisplatino
7 mg/kg-seguimiento: dias 20 a 26.

- Ruido-intervalo 3 dias-cisplatino 7 mg/
kg-seguimiento: dias 3y 23 a 28.
Seguimiento corto plazo:

- Ruido-intervalo 30 minutos-cisplatino
8 mg/kg-seguimiento: dia 5.

Medicion de efectos:

Potenciales auditivo s del tronco
cerebral

En el seguimiento a largo plazo, los efectos com-
binados de la exposicion a ruido y a cisplatino
dependen de la secuencia de las exposiciones y
del intervalo entre las mismas.

Se logré una potenciacion cuando el cisplatino
(7 mg/kg) se administré tanto 30 minutos como
3 dias después de la exposicion a ruido.

En el seguimiento a corto plazo, los efectos de-
rivados de la combinacion de las exposiciones
no se vieron influenciados por la secuencia de
exposicion.

Es importante la proteccién de la audicion frente
a ruido cuando se lleva a cabo un tratamiento
con cisplatino.
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Referencia

Bancroft
etal. 1991

Carson et
al. 1989

Lambert
etal. 1986

AvaiNvs

ico

Tipo de estudio Poblacion
Experimental Chinchillas de
en animales 350-700 gr. de

peso. (n= 38)
Experimental Ratas Spra-
en animales gue-Dawley de

200-400 gr. de

peso.

(n=38)
Experimental Pollos (n=11)
en animales

Exposicion

- Ruido: 80 6 105 dB (500 Hz), 15 dias

- Salicilato de sodio: 300 mg/kg/dia, 15 dias
Experimentos:

- Salicilato de sodio

- Ruido 80 dB

- Ruido 80 dB + salicilato de sodio

- Ruido 105 dB

- Ruido 105 dB + salicilato de sodio
Periodo de seguimiento:

Al principio y 30-40 dias tras la exposicion
Potenciales evocados del tronco cerebral

- Ruido: 110 dB, 16 h/dia/13 dias, que comienzan
en el 5° dia de administracién de aspirina

- Aspirina: 200 mg/kg, 18 dias

- Ruido + aspirina 200 mg/kg, 2 v/dia/8 dias,
seguido de 125 mg/kg (hembras) o 150 mg/kg
(machos) durante 10 dias

- Ruido+aspirina 200 mg/kg, 2 v/dia/12 dias,
seguido de 125 mg/kg (hembras) o 150 mg/kg
(machos) durante 6 dias

Periodo de seguimiento:

Alinicio, a las 24 horas y a las 3 semanas
Potenciales auditivos del tronco cerebral
Cocleograma

Aspirina 15 mg/2-3 veces al dia, desde el dia 5 al 9
después de nacer

Ruido 115dB/8h el dia 9

A 3 animales se les protege una de las cécleas con
taponamiento

Seguimiento: 10 dias

Comparacion

No ruido y no
aspirina

No ruido y no
aspirina

No aspirina +
ruido

A1 animal se
le protege una
de las cocleas
con tapona-
miento

Resultados

Los umbrales causados por la expo-
sicion combinada a ruido y a salicilato
no fueron significativamente mayores
que los causados por el ruido de
forma aislada.

No se observaron cambios significa-
tivos en los umbrales auditivos entre
los individuos expuestos a ruido y los
expuestos a ruido y aspirina.

La combinacién de aspirina a altas
dosis y ruido produce pérdidas
significativas de células ciliadas y
estas pérdidas son mayores que

las producidas por cada agente por
separado.

Es posible que se necesite llegar a un
nivel critico de salicilatos para que se
produzcan efectos.

No se encuentran diferencias signifi-
cativas entre los animales expuestos
alos 2 agentes combinados y los
expuestos a ruido solo.
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Referencia Tipo de estudio Poblacion
McFad- Estudio an- n=4 personas
den et al. tes-después en voluntarias
1983 humanos
McFad- Estudio an- n=11 personas
den et al. tes-después en voluntarias
1984 humanos

Exposicion

Aspirina: 1,95 a 3,90 g/dia, 0,5 dias (2
dosis) a 2,75 dias (11 dosis)

Ruido: Intensidad de ruido necesaria para
lograr una pérdida auditiva de 14 +2 dB,
mediante 10 minutos a 2500 Hz
Seguimiento:

Efecto: medido mediante procedimiento
psicofisico.

Pérdida >5 dB

Seguimiento: medicion de base, durante la
exposicion y 2 dias tras exposicion

Aspirina: 1,95 a 3,90 g/dia, 4 dias

Ruido: Intensidad de ruido necesaria para
lograr una pérdida auditiva de 12 dB,
mediante 10 minutos a 2500 Hz
Seguimiento:

Efecto: medido mediante procedimiento
psicofisico.

Pérdida >5 dB

Seguimiento: 4 dias

Comparacion

Antes de

exposicion,
las mismas
4 personas
voluntarias

Antes de
exposicion,
las mismas
11 personas
voluntarias

Resultados

La aspirina tiene la capacidad de
exacerbar la pérdida auditiva temporal
producida por ruido intenso.

El efecto parece depender tanto de

la dosis como de la duracion de la
administracion de aspirina, pero debido
a las grandes diferencias individuales en
la respuesta no permiten establecer la
dosis o duracion de la exposicion capaz
de producir estos efectos.

La vuelta a la normalidad después de

la exposicion se produce entre 24-48
horas pero parece ser mas lenta que la
de quien no esta expuesto a aspirina.

La exposicion a aspirina produce una
pérdida de audicion temporal media
significativa mayor que la producida
Unicamente por el ruido.

Los incrementos son mayores a medida
que avanza la exposicion porque la
pendiente de la recuperacion es mas
plana en estas condiciones.

Con los datos de este estudio no se
puede predecir qué personas son mas
vulnerables a la combinacion de la
exposicion a ruido y aspirina.
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Referencia

Woodford
etal.
1978

Tipo de estudio

Experimental
en animales

Poblacion

Chinchi-
llas
(n=39)

Exposicién Comparacion

|: Salicilato de sodio: 400 mg/kg (5 animales)

Seguimiento:

Potenciales evocados a las 2 h y durante 16 dias

II: -Ruido 95 dB (8 animales)

Seguimiento:

Potenciales evocados a las 2 h y durante 31 dias

-Ruido 95 dB + Salicilato de sodio: 400 mg/kg (6 animales)
Seguimiento:

Potenciales evocados a las 2 1/2 h y durante 31 dias

Il - Ruido 80 dB durante 96 h (2 animales): con descanso de
20 min, en las horas 24, 36, 48, 50, 60y 72.

Seguimiento:

Potenciales evocados en esos momentos, a las 96 hy a los
31 dias.

- Ruido 80 dB durante 96 h (2 animales): con descanso de 20
min, en las horas 24, 36, 48, 50, 60y 72 + Salicilato de sodio:
400 mg/kg en 48 h (6 animales)

Seguimiento:

Potenciales evocados en esos momentos, a las 96 hy a los
31 dias.

IV: -Ruido de impulso: 50 impulsos de 158 dB SPL de 50
microseg, presentados 1/min (5 animales)

Seguimiento:

Potenciales evocados a intervalos regulares antes y después
de la exposicion

-Salicilato de sodio: 400 mg/kg (5 animales)

Seguimiento:

Potenciales evocados antes y 2 horas después de la exposi-
cion.

Después del test de las 2 horas: ruido de impulso: 50 impulsos
de 158 dB SPL de 50 microseg, presentados 1/min

Resultados

No se observa un efecto de
potenciacién derivado de la
exposicion a ruido y a salicilato
de sodio.
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1.4. Ruido y agentes fisicos (vibraciones mano-brazo)

Referencia

Petterson
H. etal
2012

Tipo de
estudio

Longitu-
dinal

Poblacion

n=276 hombres
que trabajaron
en un taller de
produccion

de la industria
pesada que
construye
magquinas de
papel y pulpa
de malino. Los
trabajadores
eran soldado-
res/amolado-
ras, ingenieros,
supervisores,
vendedores y
administradores

Exposicién

Vibraciones: Medidas en c¢/periodo en una seleccion
aleatoria de las herramientas medido por su acelera-
¢ién de la vibracion de acuerdo con ISO 349
Expresada en:

-Exp1: Exposicion acumulada a Vibraciones transmiti-
das Mano brazo en tiempo en horas (h)).

-Exp2: Exposicion total de por vida a HAV multiplicado
por la aceleracion de la vibracion.

Exp3: Exposicion total de por vida a HAV multiplicado
por la aceleracion de la vibracion al cuadrado.
Exposicién a ruido:
Se extrapolaron de los datos de medidores personales
de una muestra de 15 trabajadores (soldadores, mo-
lederos y supenvisores) Unica medicion 2008. Media
de 95 dB (A) (rango de 77 a 109 dB (A)) v €l ruido de
fondo fue de 85 dB (A) (rango 75-88 dB
A)

El nivel de ruido equivalente 8 horas media es, por lo
tanto, 88 dB (A) con un rango de 75 a 99 dB (A)

1987 la media y la desviacion estandar de los niveles
de ruido eran 81y 72 dB (A), respectivamente, para
molinilos y martillos. El nivel total fue de 76 dB (A).

Comparacion

Se analizaron todos
los audiogramas
disponibles obte-
nidos entre 1987

y 2008, obtenidos
del servicio de
salud ocupacional
y el archivo central
Diputaciones en
Harndsand.

Pérdida de audicién:

El nivel de umbral
de audicion (HL)
por encima de 30
dB a 500 Hz o por
encima de 25 dB
a 1000-2000 Hz y
que la HL exceda
de 25 dB para al
menos una de las
fcs de 3000, 4000,
0 6000 Hz

Resultados

O R (IC95%):

-Exp1: 1,12 (1,02-1,23) p<
0,05

-Exp2: 1,01 (1,00-1,08) p<0,05
-Exp3: 1,00 (1,00-1,00) p>0,05
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Referencia

Petterson
H. et al
2014

Tipo de
estudio

Longitu-
dinal

Poblacion

n=184
Soldadores
masculinos
que habian
utilizado
herramientas
manuales de
vibracién

Exposicién

Vibraciones: Medidas en c¢/periodo, una seleccion
aleatoria de las herramientas medido por su acelera-
¢ion de la vibracion de acuerdo con ISO 349
Expresada en:

-Time: Exposicién acumulada a Vibraciones transmiti-
das Mano brazo en tiempo en horas (h).

-TimeAcc: Exposicion total de por vida a HAV multipli-
cado por la aceleracion de la vibracion.

Exposicion a ruido: Unica medicion 2008. Media de 95
dB (A) (rango de 77 a 109 dB (A)) y €l ruido de fondo
fue de 85 dB (A) (rango 75-88 dB (a))

Sindrome del dedo blanco: Presencia al menos en una
porcion distal en un dedo incluye los que ademas al
frio con escala de Estocolmo Workshop (SWS)

Comparacion

Pérdida de audicion:

El nivel de umbral
de audicion (HL)
por encima de 30
dB a 500 Hz o por
encima de 25 dB
a 1000-2000 Hz y
que la HL exceda
de 25 dB para al
menos una de las
fcs de 3000, 4000,
0 6000 Hz

Resultados

Mayor riesgo de pérdida de

la audicion para los trabaja-
dores con dedo blanco por
vibraciones en comparacion los
trabajadores sin dedo blanco
por vibraciones que utilizan he-
rramientas vibratorias portatiles
(Time) en un entorno ruido OR
95% Cl 2,3(1,4-3,9) P=0,002
Mayor riesgo de pérdida de la
audicion aumenta para los tra-
bajadores con dedo blanco por
vibraciones en comparacion
con los trabajadores sin dedo
blanco por vibraciones que
utilizan herramientas vibratorias
portatiles (TimeAcc) en un
entorno ruido OR 95% ClI 2,2
(1,3-3,7) P=0,005

No se asocié mayor riesgo de
pérdida auditiva a la gravedad
del Sindrome del dedo blanco
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Referencia

Turcot
Aetal
2015

Tipo de estudio

Transversal

Poblacion

Trabajadores
hombres de
edad entre 25
a 64 anos que
contaban con
al menos una
audiometria
realizada en el
Instituto Nacio-
nal de Quebec
entre los anos
(1983-1996)
Grupos:
Trabajadores de
la industria fo-
restal (N=8526)
Trabajadores
Industria Minera
(=7231)

Incluye los
casos de Sin-
drome de dedo
blanco (n=96)
Trabajadores de
otras industrias
(n=43582).

Exposicion

Ruido:

Laeq 8h =90
dBA

Laeq 8h>
80dBA-<90
dBA.

Tiempo de
exposicion al
ruido:

0-10 afios
10-14 afios
15-19 anos
20-24 anos

25 afios amés
Diagndstico de
Sindrome de
dedo blanco
por vibraciéon
recogido como
diagnostico
segun los datos
del sistema de
compensacio-
nes de Quebec

Comparacion

Cambios en el
umbral auditivo

en las frecuencias
500, 1000, 2000 y
4000 Hz sacados
de las bases de
datos de estudios
audiométricos.

En funcion del
tiempo de expo-
sicién a ruido en

su vida laboral se
comparé la DHD
entre el conjunto
de trabajadores de
Industria Forestal

y Minera frente a
trabajadores de
otras Industrias sin
especificar el sector.
Asi también dentro
de la poblacion
minera y Forestal
se comparo la DHD
entre los que tenian
“Sindrome del dedo
blanco” frente a

los que no tenian
Sindrome del dedo
blanco.

Resultados

Pérdida auditiva en el conjunto de trabajadores del sector minero

y forestal comparado con el grupo de “Otras Industrias” es mayor
aplicando el Test de ANCOVA con un p< 0,001

Dentro del conjunto de trabajadores del sector minero y forestal las
perdidas auditivas en funcién del tiempo de exposicion a ruido en
aquellos con Sindrome del dedo blanco eran mayores no solo en fre-
cuencias > 2000 Hz sino también en 500, 1000 Hz. Test de ANCOVA
(p< 0,001) a diferencia de los que no tenfan sindrome del dedo blanco
En relacion a la exposicion en el iempo (modelo de regresion de
LOWESS) los que tienen “Sindrome de dedo blanco” pierden audicion
(DHD) de forma mas acusada que los que no lo tenian.

En el analisis multivariado de regresion Logaritmica Binomial para de-
terminar el poder predictor de las variables frente a la pérdida auditiva
se encontré con un IC del 95% como variables significativas a:
-Exposicion a ruido mayor o igual a 90dBA Laeq 8h. OR 1,18; (1,14-
1,22; p valor < 0,001)

El diagnostico de “sindrome de dedo blanco” OR 1,34; (1,21-149; p
valor < 0,001)

-Los afios de exposicion al ruido secuencial:

10-14 afios: OR 1,19; (1,12-1,26; p valor < 0,001)

15-19 afios OR 1,34; (1,37-1,52; p valor < 0,001)

20-24 anos: OR 1,34; (1,53-1,70; p valor < 0,001))

25 afos a mas: OR 1,34; (1,79-1,96; p valor <0,001)

De tal forma que el perfil del trabajador con mayor riesgo de pérdida
auditiva es aquel expuesto a mas de 90dBA Laeq 8h con 25 afnos a
més de exposicidn a ruido y que presente sindrome del dedo blanco,
entonces su riesgo se incrementaria en 2,96 en comparacion con un
exposicion de menos de 10 afos. (No cuenta con IC ni valor de P)
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2. Efectos cardiovasculares por exposicion a ruido laboral

Hipertension

Referencia  Tipo de estudio

Chang et Cohorte
al. 2013

Liu et al. Cohorte
2016

Sbihi et al. Cohorte
2007

Poblacion

China, 1998-2008

n=578

Personas trabajadoras de
una planta de fabricacion de
aviones sin HTA al inicio del
estudio.

Taiwan, 1973-2012

n= 1002

Personas trabajadoras de
4 factorias de maquinaria y
equipamiento

Canada, 1991-1998
n=10681

Personas trabajadoras de
serrerias

Exposicion

Ruido ajustado por uso de EPI auditivos
(rango), calculado mediante mediciones
y atribucién a grupos homogéneos de
exposicion

Intermedio 80-85 dBA: 83,0 (80,3-84,8)
Alto> 85 dBA: 86,9 (85,3-92,5)

Ruido >80dBA

Ruido calculado mediante mediciones
y atribucién a grupos de exposicion
mediante matriz empleo exposicion
Exposicién acumulada en dBA x afos:
95-99

100-104

105-109

110-115

>115

Comparacion

Ruido ajustado por uso

de EPI auditivos (rango),

calculado mediante
mediciones y atribucion
a grupos homogéneos
de exposicion

Bajo < 80 dBA: 71,9
(68,0-79,9);

Ruido <75 dBA

Ruido calculado
mediante mediciones y
atribucion a grupos de
exposicién mediante
matriz empleo expo-
sicion

Exposicion acumulada
en dBA x anos:

<95

Resultados

RR (95% IC)

1,75 (1,09-2,81)

1,93 (1,15-3,22)

RR (95% I0):

1,38 (1,02-1,85)

RR (95% IC) en 4000 Hz:
1,34 (1,01-1,77)

La exposicion acumulada a
ruido (dBA x afio) no mostréd
resultados significativos a la
hora de predecir el riesgo

de sufrir hipertension. Sin
embargo, se muestra una ten-
dencia a incrementar el riesgo
en funcion de la exposicion
acumulada p<0,006.
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Hipertension

Referencia Tipo de estudio Poblacion Exposicion Comparacion Resultados

Stockholm Cohorte Dinamarca, 2001-2007 Ruido calculado a partir Ruido calculado a partir de medi- RR (95% IC)

et al. 2012 n=145190 de mediciones y atribuido  ciones y atribuido a empresas de
Personas trabajadoras de 625 empresas a empresas de tipo tipo financiero Hombres: 1,06
de 10 ambitos industriales con altos industrial (0,98-1,14)
niveles de indemnizacién por pérdida de Mujeres: 1,17
la audicién ocupacional y 100 compariias (1,09-1,26)
financieras de referencia

Virkkunen et Cohorte Finlandia, 1982-1990 Ruido atribuido en Ruido atribuido en funcion RR (95% IC)

al. 2007 n=884 trabajadores industriales finlande- funcién de matriz-empleo de matriz-empleo exposicion
ses, parte de los 18939 participantes del exposicion FINJEM FINJEM 2,85 (1,67-4,89)

estudio Helsinki Heart Study, provenientes
de varias ramas de la actividad econémica

Hombres

Edad al entrar en la cohorte: 40-56 afios

Ruido >85 dBA

Ruido < 85 dBA
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Referencia Tipo de estudio
Gopinath Cohorte

et al. 2011

Kernsten Caso-control
etal. 2015

Poblacion

Australia, 1997-2004

n= 2796 personas traba-
jadoras mayores de 55
anos, participantes del Blue
Mountains Eye Study.

Alemania

n=4113 personas traba-
jadoras atendidos en 32
hospitales de Berlin
3054 hombres

1059 mujeres

Exposicién

Ruido: percepcion del
ruido en el trabajo

Ruido: Nivel de presion
acustica de 10 afios
62-84 dBA

85-94 dBA

95-124 dBA

Comparacion

Ruido: no percepcion del ruido
en el trabajo

Ruido: Nivel de presién acustica
de 10 afios
<62dBA

Resultados

OR (95% IC)

Enfermedad cardiovascular:
1,53 (1,13-2,09)

Angina: 1,75 (1,24-2,48)
Infarto agudo de miocardio:
1,25 (0,84-1,84)

OR (95% IC) Infarto mio-
cardio:

Hombres

0,89 (0,74-1,06)

0,61 (0,46-0,80)

2,18 (1,17-4,05)
Muijeres

1,24 (0,91-1,69)

1,22 (0,34-4,32)
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Enfermedad cardiovascular

Referencia

Virkkunen et
al. 2005

Virkkunen et
al. 2006

Tipo de estudio

Cohorte

Cohorte

Poblaciéon

Finlandia, 1982-1999

n= 6005 trabajadores indus-
triales, parte de los 18939 par-
ticipantes del estudio Helsinki
Heart Study, provenientes de
varias ramas de la actividad
economica

Hombres

Edad al entrar en la cohorte:
40-56 anos

Finlandia, 1987-1999

n= 1804 trabajadores indus-
triales, parte de los 18939 par-
ticipantes del estudio Helsinki
Heart Study, provenientes de
varias ramas de la actividad
economica

Hombres

Edad al entrar en la cohorte:
40-56 anos

Exposicion

Ruido atribuido
en funcion de
matriz-empleo
exposicion
FINJEM

Ruido >85 dBA

Ruido atribuido
en funcién de
matriz-empleo
exposicion
FINJEM

Ruido >85 dBA

Comparacion

Ruido atribuido en funcion de ma-
triz-empleo exposicion FINJEM
Ruido < 85 dBA

Ruido atribuido en funcion de ma-
triz-empleo exposicion FINJEM
Ruido < 85 dBA

Resultados

RR (95% IC)
Enfermedad coronaria car-
diaca: 1,22 (0,99-1,49)

RR (IC 95%):
Enfermedad coronaria car-
diaca: 1,45 (1,04-2,02)
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Referencia

Davies et al.
2005

Fujino et al.
2007

Tipo de estudio

Cohorte

Cohorte

Poblacion

Canada, 1950-1995

n= 27464 personas traba-
jadoras s que prestaron sus
servicios durante al menos 1
ano en el periodo de estudio
en alguna de las 14 grandes
empresas madereras de British
Columbia.

Japon, 1988-2003

n=14568 trabajadores,
14568 trabajadores, parte de
los 110792 participantes en
el Japan Collaborative Cohort
(JACC)

Hombres con edades entre
40-59 anos

Exposicion

Exposicion
acumulada
(dBA-afo),
calculado me-
diante un mo-
delo predictivo
basado en 1900
dosimetrias
personales

> 85dBA

Con y sin pro-
teccion auditiva

Ruido: percep-
cién del ruido
en el trabajo

Comparacion

Exposicion acumulada (dBA-afio),
calculado mediante un modelo pre-
dictivo basado en 1900 dosimetrias
personales

<85

Con y sin proteccion auditiva

Ruido: no percepcion del ruido en
el trabajo

Resultados

SMR (95% IC)

-Con proteccién auditiva:
Enfermedades circulatorias:
0,98 (0,94-1,0)
Enfermedad isquémica
cardiaca: 0,96 (0,90-1,0)
Infarto agudo de miocardio:
1,0(0,97-1,1)

- Sin proteccion auditiva:
Enfermedades circulatorias:
1,1(1,0-1,1)

Enfermedad isquémica
cardiaca: 1,1 (1,0-1,2)
Infarto agudo de miocardio:
1,1(1,0-1,2)

HR (95% IC)
Enfermedades cerebrovas-
culares: 1,31 (0,85-2,02)
Hemorragia intracerebral:
2,11 (1,01-4,40)

Infarto cerebral: 1,74 (0,73-
4,10)

Hemorragia subaracnoidea:
0,67 (0,28-1,60)
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Mortalidad por enfermedad cardiovascular

Referencia

Girard et al.
2014

Gopinath et
al. 2011

Suadicani
etal. 2012

Virtanen et
al 2002

Tipo de estudio

Caso-control

Cohorte

Cohorte

Cohorte

Poblacion

Canada, 1983-2005

n= 644 personas trabajadoras
con seguimiento audiométrico
por el INSQP (Institut National

de Santé Publique du Québec)

Australia, 1997-2004

n= 2796 personas trabajadoras
mayores de 55 anos, partici-
pantes del Blue Mountains Eye
Study.

Dinamarca, 1985-2001
n=2998 personas trabajadoras
de 14 grandes empresas de
Copenhague incluidos en el
Copenhaguen Male Study

Finlandia, 1981-1994

n= 507000 personas trabaja-
doras incluidas en el Finnish
Longitudinal Census Data File

Exclusion si: mineros o
militares

Exposicion

Duracion de exposi-
cién a ruido (afos):
Intermedia 27-36,4
Alta >34,5

Pérdida auditiva (dB):
Moderada 33-51,4
Severa >51,5

Ruido: percepcion
del ruido en el trabajo

Ruido: percepcion
del ruido en el traba-
jo

Ruido estimado

por ocupaciones a
través de una matriz
empleo-exposicion
(FINJEM):
Exposicion:

Baja

Alta

Comparacion

Duracion de exposicion a
ruido (ahos):
Baja <27

Pérdida auditiva (dB):
Baja <33

Ruido: no percepcion del
ruido en el trabajo

Ruido: no percepcion del
ruido en el trabajo

Ruido estimado por ocu-
paciones a través de una
matriz empleo-exposicion
(FINJEM):

No exposicion

Resultados

OR (95% IC)

Mortalidad cardiovascular:
0,76 (0,47-1,22)

1,70 (1,10-2,62)

1,66 (1,06-2,61)
1,64 (1,04-2,60)

HR (95% IC)
Mortalidad por enfermedad cardiovas-
cular: 1,32 (0,99-1,76)

HR (95% IC)
Mortalidad por enfermedad isquémica
cardiaca: 0,97 (0,71-1,33)

RR (95% IC)
Mortalidad cardiovascular:

1,01 (0,96-1,06)
1,07 (0,99-1,15)
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3. Exposicion a ruido en el trabajo en mujeres embarazadas

Aborto espontaneo

Referencia

Florack et
al. 1993

Hansteen et
al. 1996

McDonald
et al. 1986

Tipo de estudio

Cohorte pros-
pectiva

Caso-control

Estudio retros-
pectivo

Poblacion

Alemania, 1987-1989.

n=170

Trabajadoras no sanitarias de 39 hospitales que
tenian planificado quedarse embarazadas

Noruega, 1985-1989.

n=1601(793 casos y 808 controles)

Casos: mujeres atendidas por aborto espontaneo
Controles: mujeres que se realizan eco de control
alas 17-18 semanas, pareadas por edad maternal
(+ 5 afos) y momento de la concepcion (+ 4
semanas).

Exclusion, si historia de mas de 3 abortos espon-
taneos.

Canadé, 1982-1984

n=22761

Nacimientos simples de mujeres que van a dar a
luz en 11 hospitales de Montreal (90% de los naci-
mientos de la region) y que hayan trabajado al me-
nos 30h/semana desde el comienzo del embarazo
hasta el final del trabajo o hasta la semana 28.

Exposiciéon

Ruido laboral: si

Ruido laboral: si

Embarazos actuales:
- Ruido fuerte

- Administracién

- Salud

- Oficina

- Venta

- Servicios

- Manufacturas

Comparacion

Ruido laboral: no

Ruido laboral: no

Todos los emba-
razos actuales de
trabajadoras del
estudio

Resultados

OR (95% IC): 0,4 (0,1-2,4)

OR (95% IC): 0,76 (0,53-1,10)

OR (95% IC):

Ruido fuerte 1,10 (1,00-1,20)

- Administracion 0,88 (0,67-1,11)
- Salud 0,88 (0,63-1,17)

- Oficina 1,17 (0,99-1,36)

- Venta 1,48 (0,95-2,13)

- Servicios 1,40 (1,10-1,73)

- Manufacturas 1,05 (0,87-1,24)
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Aborto espontaneo

Referencia Tipo de estudio
McDonald et Estudio retros-
al. 1988 pectivo

Poblacion

Canada, 1982-1984
n=22613

Embarazos anteriores sim-
ples de mujeres admitidas
para parto en 11 hospitales
de Montreal (90% de los
nacimientos de la region)

y que hayan trabajado al
menos 30h/semana desde
el comienzo del embarazo
hasta el final del trabajo o
hasta la semana 28.
Exclusion si se produ-

ce muerte fetal (> 20
semanas)

Exposicién Comparacion

Embarazos ante- Todos los embarazos
riores anteriores de trabaja-
- ruido ausente doras del estudio
- ruido moderado

- ruido fuerte

- ruido fuerte, anali-

sis agrupado

- ruido fuerte, anéli-

sis segun periodo

< 10 semanas

10-< 16 semanas

-16-< 28 semanas

- ruido fuerte,

segun sector

- Administracién

- Salud

- Oficina

- Venta

- Servicios

- Manufacturas

Resultados

OR (95% IC):

Embarazos anteriores

- ruido ausente 0,96 (0,92-1,00)

- ruido moderado 0,99 (0,94-1,04)

- ruido fuerte 1,08 (1,02-1,14)

- ruido fuerte, andlisis agrupado 1,06
(0,90-1,30)

- ruido fuerte, andlisis segun periodo
< 10 semanas 1,00 (0,90-1,10)
10-< 16 semanas 1,12 (1,03-1,21)
-16-< 28 semanas 1,19 (1,01-1,38)
- ruido fuerte, seguin sector

- Administracién 1,07 (0,89-1,26)

- Salud 1,05 (0,83-1,30)

- Oficina 1,13 (1,01-1,26)

- Venta 1,41 (0,99-1,91)

- Servicios1,25 (1,05-1,47)

- Manufacturas 1,00 (0,91-1,09)
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Referencia

Croteau et
al. 2007

Duclos et
al. 1984

Hartikai-
nen-Sorri
etal. 1988

Tipo de estudio

Caso-control

Estudio retros-

pectivo

Caso-control

Poblacién

Canada, 1997-1999
n=>5755(1.242 casos y 4.513
controles). Todos los casos y 20%
de los controles en nacidos vivos de
trabajadoras (> 20 h/sem., > 4 se-
manas). En 7 regiones de Quebec.

Francia, 1979-1980

n=192

Trabajadoras seleccionadas a
través de las historias de una ma-
ternidad de la periferia de Lyon.

Finlandia, 1982

n =378 (189 casos y 189
controles)

Nacidos en 2 hospitales universi-
tarios emparejados por edad ma-
terna (+ 3 anos) sexo y domicilio
(urbano-rural)

Exposicién

Debe elevar la
VOz 0O gritar para
ser entendida
por una persona
situada a 2
metros

-> 89 dBA (8 h)
- 80-89 dBA
(8h)

- 70-79 dBA
8h)

- 60-69 dBA
(8h)

->81dBA
- ruido de
impacto

Comparacion

Puede ser entendida sin elevar
la voz para ser entendida por
una persona situada a 2 metros

-<81dBA
No ruido de impacto

Resultados

OR (95% IC): 0,90 (0,74-1,09)

No hay correlacién entre el
nivel sonoro y la Duracién del
embarazo

OR (95% IC):
0,70 (0,14-3,47)
1,32 (0,68-2,55)
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Parto pretérmino

Referencia

Hartikainen et
al. 1994

Luke et al. 1995

Tipo de estudio

Cohorte pros-
pectiva

Caso-control

Poblacion Exposicion Comparacion
Finlandia, 1983-1987 >78 dBA (8 h) <78 dBA (8 h)
n =292 > 90 dBA (8 h)

Las trabajadoras expuestas e interesadas
en participar debfan contactar con el grupo
investigador al inicio del embarazo.

Las no expuestas (3 :1) presentaban con-
diciones de trabajo semejantes y se reclu-
taron en un centro de salud maternal y se
aparearon por edad (+ 3 afios) y paridad.

USA, 1980-1991 Nivel de ruido Nivel de ruido
n = 1470 (210 casos y 1260 controles habitual: habitual:
Enfermeras - moderado Calmado con
Embarazo mas reciente después de 1980 con episodios ruido ocasional
Todos los casos de parto pretérmino y 20% ruidosos

de no casos, pareados por fecha de parto - fuerte con

(+ 2 meses) ruido casi

Exclusion si: embarazo gemelar, embarazo constante

en el momento de reclutamiento, repuesta - moderado y

incompleta a cuestionario. fuerte juntos

Resultados

OR (95% IC):
1,19 (0,39-3,66)
4,11 (1,30-13,06)

OR (95% IC):

1,54 (1,05-2,36)
1,88 (1,07-3,27)
1,59 (1,09-2,31)
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Referencia
Magann et al.
2005 pectiva
Mamelle et al.
1984 pectivo

McDonald et al.
1988 pectivo

Tipo de estudio

Cohorte pros-

Estudio retros-

Estudio retros-

Poblacion

USA

n=2_814

Militares embarazadas que han hecho el
seguimiento de su embarazo y hayan dado
a luz en el Centro médico naval de San
Diego.

France, 1977-1978

n=1928

Nacimientos de mujeres que han dado a
luz en 2 hospitales obstétrico s y hayan
estado empleadas durante el embarazo.

Canada, 1982-1984

n=22613

Embarazos anteriores simples de mujeres
admitidas para parto en 11 hospitales de
Montreal (90% de los nacimientos de la
region) y que hayan trabajado al menos
30h/semana desde el comienzo del
embarazo hasta el final del trabajo o hasta
la semana 28.

Exclusion si se produce muerte fetal (> 20
semanas)

Exposicion

> 85 dBA (8 h)

Ruido impor-
tante

ruido fuerte

- Administracion
- Salud

- Oficina

- Venta

- Servicios

- Manufacturas

Comparacion

< 85dBA (8 h)

Ruido nulo o
moderado

Todos los emba-
razos anteriores

de trabajadoras

del estudio

Resultados

OR (95% IC): 0,81 (0,13-
2,95)

OR (95% IC): 1,60 (0,90-
2,90)

OR (95% IC):

- ruido fuerte 1,03 (0,93-
1,14)

- Administracién 0,86 (0,60-
1,17)

- Salud 1,17 (0,80-1,60)

- Oficina 0,96 (0,79-1,15)

- Venta 1,28 (0,73-1,98)

- Servicios 1,07 (0,77-1,42)
- Manufacturas 1,08 (0,91-
1,27)
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Parto pretérmino

Referencia Tipo de estudio
Nurmi- Estudio retros-
nen-Kurppa pectivo
et al.1989
Peo- Estudio retros-
ples-Sheps pectivo
etal. 1991
Zhang et al. Caso-control
1992

Poblacion

Finlandia, 1976-1982
n=1190

Mujeres que han trabajado
durante el embarazo y han
tenido un parto simple en-
tre los controles del estudio
de Kurppa et al. 1989

USA, 1980

n=2711

Muijeres no afroamericanas
(blancas 97 %), casadas,
que han dado a luz un
bebé vivo y han trabajado
durante el embarazo

China, 1986-1987

n= 3 750 (1875 casos y
1875 controles)
Duracion del embarazo >
28 semanas.

Exposicion

Ruido segun la madre en
el 1er trimestre: si

Ruido segun higienista:
Débil a elevado (> 80 dBA
(8 h)

En ocasiones, a menudo
0 muy a menudo, el ruido
en el trabajo es lo sufi-
cientemente fuerte como
para tener que elevar la
voz para hablar

Ruido: si

Comparacioén

Ruido seguin la madre en
el 1er trimestre: no
Ruido segun higienista:
Ausente (<80 dBA (8 h))

El ruido en el trabajo no
es lo suficientemente
fuerte como para tener
que elevar la voz para
hablar

Ruido: no

Resultados

OR (95% I0):
0,85 (0,41-1,74)
1,26 (0,39-4,09)

OR (95% I0): 0,99 (0,9-1,1)

OR (95% I0): 1,1 (0,7-1,9)
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Bajo peso al nacer

Referencia Tipo de estudio
McDonald et al. Estudio retros-
1988 pectivo

Poblacion

Canada, 1982-1984
n=22613

Embarazos anteriores simples
de mujeres admitidas para par-
to en 11 hospitales de Montreal
(90% de los nacimientos de la
region) y que hayan trabajado
al menos 30h/semana desde el
comienzo del embarazo hasta
el final del trabajo o hasta la
semana 28.

Exclusion si se produce muerte
fetal (= 20 semanas)

Exposicién Comparacion
ruido fuerte Todos los embarazos
- Administracion anteriores de trabajado-
- Salud ras del estudio
- Oficina
- Venta
- Servicios
- Manufacturas

Resultados

OR (95% IC):

- ruido fuerte 1,11 (1,00-1,23)

- Administracién 1,07 (0,75-1,44)
- Salud 1,49 (1,04-2,02)

- Oficina 1,00 (0,82-1,20)

- Venta 0,96 (0,49-1,58)

- Servicios 1,03 (0,74-1,37)

- Manufacturas 1,20 (1,01-1,41)
Traducido de Croteau A.118
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Referencia

Chen et al.
2000

Croteau et
al. 2006

Hanke et al.
1999

Tipo de estudio

Cohorte pros-
pectiva

Caso-control

Estudio retros-
pectivo

Poblacion

China, 1996-1998

n=792

Empleadas de una moderna planta petro-
quimica que han tenido un parto simple en el
hospital de la compafiia.

Exclusion si: anomalia congénita, problema
ginecoldgico o endocrino, expuesta a un
disolvente distinto del benceno, fumadora,
consumidora de alcohol.

Canada, 1997-1999

n =5977 (1.536 casos y

4.441 controles)

Todos los casos y 20% de los controles
en nacidos vivos de trabajadoras (> 20
h/sem., > 4 semanas). En 7 regiones de
Quebec.

Polonia, 1996-1997

n=1064

Muestra aleatoria de 8% de los nacimien-
tos (= 22 sem.) simples vivos sin defecto.
Exclusion si: enfermedad cronica de la
madre

Exposicion

Ruido: si

- Debe elevar la voz o gritar
para ser entendida por una
persona situada a 2 metros
- retirada preventiva < 24
semanas

- retirada preventiva > 24
semanas

- no retirada preventiva

Ruido: si

Comparacion

Ruido: no

Puede ser entendida
sin elevar la voz por una
persona situada a 2
metros

Ruido: no

Resultados

+14g(-55a
+82)

OR (95% IC):
1,1 (0,9-1,3)

1,0(0,7-1,3)
1,1(0,7-1,7)
1,2 (1,0-1,5)

OR (95% IC):
1,17 (0,50-
2,61)
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Bajo peso para la edad gestacional

Referencia

Hartikainen-So-
rri et al. 1988

Hartikainen et
al.1994

Hruba et al.

1999

Tipo de estudio

Caso-control

Cohorte pros-

pectiva

Cohorte pros-

pectiva

Poblacion

Finlandia, 1982

n = 378 (189 casos y 189 controles)
Nacidos en 2 hospitales universitarios empa-
rejados por edad materna (+ 3 anos) sexo y
domicilio (urbano-rural)

Finlandia, 1983-1987

n=292

Las trabajadoras expuestas € interesadas en
participar debian contactar con el grupo investi-
gador al inicio del embarazo.

Las no expuestas (3:1) presentaban condiciones
de trabajo semejantes y se reclutaron en un
centro de salud maternal y se aparearon por
edad (+ 3 anos) y paridad.

Republica Checa, 1990-1992

n=3897

Muijeres embarazadas reclutadas en la 182
semana de embarazo

Exposicion

->81dBA
- ruido de impacto

> 78 dBA (8 h)
> 90 dBA (8 h)

Ruido: sf

Comparacion

-<81dBA
No ruido de
impacto

<78 dBA @8 h)

Ruido: no

Resultados

OR (95% I0):
2,40 (0,27-
20,28)

1,29 (0,65-2,55)

OR (95% I0):
1,15 (0,51-2,61)
2,77 (1,08-7,11)

OR (95% I0):
1,92 (1,06-3,49)
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Referencia

Magann et al.
2005

McDonald et al.
1990

Nurminen-Kur-
ppa et al.1989

Tipo de estudio

Cohorte pros-
pectiva

E studio retros-
pectivo

Estudio retros-
pectivo

Poblacion

USA

n=23814

Militares embarazadas que han hecho el
seguimiento de su embarazo y hayan dado a
luz en el Centro médico naval de San Diego.

Canada, 1982-1984

n=22761

Embarazos anteriores simples de mujeres ad-
mitidas para parto en 11 hospitales de Montreal
(90% de los nacimientos de la region) y que
hayan trabajado al menos 30h/semana desde el
comienzo del embarazo hasta el final del trabajo
o hasta la semana 28.

Exclusion si se produce muerte fetal (> 20
semanas)

Finlandia, 1976-1982

n=1190

Muijeres que han trabajado durante el emba-
razo y han tenido un parto simple entre los
controles del estudio de Kurppa et al. 1989

Exposicién

> 85 dBA (8 h)

Ruido fuerte

Ruido seguin la madre en el
1er trimestre: si

Ruido segun higienista:
Débil a elevado (> 80 dBA
@®h)

Comparacion

<85dBA (8
n)

Todos las
trabajadoras
del estudio

Ruido segun
la madre en el
1er trimestre:
no

Ruido segun
higienista:
Ausente (<80
dBA (8 h))

Resultados

OR (95% IC):
0,20 (0,03-1,53)

OR 0,97 (0,84-
1,11)

OR (95% IC):
1,4 (0,7-2,8)
4,2 (2,0-8,7)
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Bajo peso para la edad gestacional

Referencia Tipo de estudio
Peo- Estudio retros-
ples-Sheps pectivo

etal. 1991

Wu et al. Cohorte pros-
1998 pectiva

Zhang et al. Caso-control
1992

Poblacion

USA, 1980

n=2711

Mujeres no afroamericanas (blancas
97%), casadas, que han dado a luz un
bebé vivo y han trabajado durante el
embarazo

Taiwén, 1991

n =200

Muestra aleatoria de una poblacién de
855 mujeres (23,4%) que en su primera
visita prenatal aceptan participar en el
estudio.

Exclusion si: embarazo gemelar, aborto
espontaneo o mortinato.

China, 1986-1987
n= 3 750 (1875 casos y 1875 controles)
Duracion del embarazo > 28 semanas.

Exposicion

En ocasiones, a menudo o
muy a menudo, el ruido en el
trabajo es lo suficientemente
fuerte como para tener que
elevar la voz para hablar

Valor medio (dBA) de tres
medidas (15?2, 25?2, 35° se-
mana) de exposicion a ruido
en 24 horas

Ruido: si

Comparacioén

El ruido en el trabajo
no es lo suficiente-
mente fuerte como
para tener que elevar
la voz para hablar

No hay grupo de
comparacion, tratada
como variable con-
tinua por analisis de
regresion multiple

Ruido: no

Resultados

OR (95% IC):
1,03 (0,55-1,93)

No asociacion
(p = 0,46)

OR (95% I0): 0,8
(0,5-1,5)
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Referencia Tipo de estudio

Haelterman Caso-control
et al. 2007

Irwin et al. Estudio retros-
1994 pectivo
Werge- Estudio retros-
land-Strand pectivo

etal. 1998

Poblacion

Canadd, 1997-1999

n=4483 (102 casos y 4381 controles)

Muestra aleatoria (20% de los nacimientos) de
nacidos vivos (embarazo simple) de trabajadoras de 7
regiones de Québec)

Exclusion si: HTA o diabetes cronica en tratamiento
farmacoldgico, otras enfermedades cronicas que pre-
dispongan a la preeclampsia, HTA antes de la semana
20 de gestacion, un episodio de HTA declarado,
preeclampsia declarada sin al menos 2 episodios de
HTA o proteinuria a partir de la semana 20.

USA, 1987-1989

n=5522

Muijeres de la marina admitidas en el hospital militar
para parto de un solo bebé. Muijeres incluidas en el
fichero de recursos humanos de la Defensa cuya
denominacion de puesto permita caracterizar las
exposiciones laborales

Exclusion si: Hipertension preexistente.

Noruega, 1989

n=23321

Nacimientos vivos simples de mujeres que han tenido
un empleo remunerado més allé del tercer trimestre.

Exposicién

- No debe elevar la voz o
gritar para ser entendida
por una persona situada a
2 metros

- elevado: > 84 dBA (8 h)
e incluido en el programa
de conservacion auditiva
militar

- moderado: ruido mas
fuerte que una conversa-
cién pero no incluido en el
programa de conservacion
auditiva militar

Ruido: si

Comparacion

- Debe

elevar lavoz o
gritar para ser
entendida por
una persona
situada a 2
metros

- débil: rara-
mente o jamas
expuesto a
ruido mas
fuerte que el
de una con-
versacion

Ruido: no

Resultados

OR (95% IC): 0,9
(0,5-1,6)

OR (95% IC):
Nuliparas

0,86 (0,60-1,30)
Multiparas

1,30 (0,51-3,60)
Nuliparas

0,61 (0,40-0,94)
Multiparas

1,70 (0,76-3,80)

OR (95% IC): 1,4
0,9-2,0)
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Hipertension gestacional

Referencia Tipo de estudio

Haelter- Caso-control
man et al.

2007

Hartikai- Cohorte pros-
nen et pectiva
al.1994

Poblacion Exposicién
Canada, 1997-1999 - No debe elevar
n=4480 (99 casos y 4381 controles) la voz o gritar
Muestra aleatoria (20% de los nacimientos) de nacidos para ser enten-
vivos (embarazo simple) de trabajadoras de 7 regiones de dida por una
Québec) persona situada
Exclusion si: HTA o diabetes cronica en tratamiento a 2 metros

farmacolégico, otras enfermedades crénicas que predis-
pongan a la preeclampsia, HTA antes de la semana 20 de
gestacion, un episodio de HTA declarado, preeclampsia
declarada sin al menos 2 episodios de HTA o proteinuria a
partir de la semana 20.

Finlandia, 1983-1987 >78 dBA (8 h)
n =292 >90 dBA (8
Las trabajadoras expuestas e interesadas en participar h)

debian contactar con el grupo investigador al inicio del

embarazo.

Las no expuestas (3 :1) presentaban condiciones de
trabajo semejantes y se reclutaron en un centro de salud
maternal y se aparearon por edad (+ 3 afos) y paridad.

Comparacion

- Debe elevar
la voz o gritar
para ser en-
tendida por
una persona
situada a 2
metros

<78 dBA @8 h)

Resultados

OR (95% IC): 0,9
(0,5-1,6)

Tension arterial diasto-
lica en el 3er trimestre

OR (95% I0):
2,40 (0,27-20,28)
1,29 (0,65-2,55)
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Referencia Tipo de estudio
Irwin et al. Estudio retros-
1994 pectivo

Nurmi- Estudio retros-
nen-Kur- pectivo

ppa et

al.1989

Poblacion

USA, 1987-1989

n=>5522

Muijeres de la marina admi-
tidas en el hospital militar

para parto de un solo bebé.
Muijeres incluidas en el fichero
de recursos humanos de la
Defensa cuya denominacion de
puesto permita caracterizar las
exposiciones laborales
Exclusion si: Hipertension
preexistente.

Finlandia, 1976-1982
n=1190

Muijeres que han trabajado
durante el embarazo y han
tenido un parto simple entre
los controles del estudio de
Kurppa et al. 1989

Exposicion

- elevado: > 84 dBA (8 h) e
incluido en el programa de
conservacion auditiva militar

- moderado: ruido mas fuerte
que una conversacion pero
no incluido en el programa de
conservacion auditiva militar

Ruido seglin la madre en el 1er
trimestre: sf

Ruido seglin higienista:

Débil a elevado (= 80 dBA (8 h))
Débil a elevado y turnos de
rotacion

Débil a elevado y turnos de rota-
cion en trabajadoras manuales no
agricolas

Débil a elevado y turnos de rota-
cién en trabajadoras de fabricas

Comparacion

- débil: raramente o jamas
expuesto a ruido mas fuerte que
el de una conversacion

Ruido segun la madre en el 1er
trimestre: no

Ruido segun higienista:
Ausente (<80 dBA (8 h))
Ausente y turnos de rotacion

Ausente y turnos de rotacion
en trabajadoras manuales no
agricolas

Ausente y turnos de rotacion
en trabajadoras de fabri-

cas

Resultados

OR (95% IC):
Nuliparas

1,0 (0,76-1,50)
Multiparas

1,7 (0,81-3,50)
Nuliparas

1,3 (0,94-1,80)
Multiparas

1,7 (0,84-3,30)

OR (95% IC):
1,6 (1,0-2,4)

1,8 (1,0-3,0)
2,5 (1,0-6,6)

1,7 (0,6-5,8)

2,4 (0,3-23,1)
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Pérdida auditiva
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Referencia

Tipo de estudio

Pérdida auditiva moderada a severa

Daniel-Laciak
1982

Rocha et al.
2007

Transversal sin
grupo control

Estudio retros-
pectivo

Poblacion Exposicion
Polonia, 1966-1970 Ruido: 100 dB
(n=75)
Nifios de 10 a 14 anos, hijos de trabajadoras de
industria textil

Exclusion si: factores de riesgo (enfermedad en
el embarazo, problemas en el parto, otitis, otras
enfermedades infantiles)

Brasil, 2002-2003 Ruido: 80-89 dB
(n=131) SPL
Nifios de 0 a 6 meses cuya madre estuvo

expuesta a una media de 80-89 dB SPL

durante 40h/s hasta los 8 meses de gesta-

cién en una industria de transformacion de

nueces

Exclusion si: factores de riesgo de pérdida

auditiva, malformacién créaneo-facial, compli-

caciones en el embarazo o en el parto, taba-

quismo materno o trabajo con exposicién a

productos quimicos durante el embarazo.

Comparacion

No ruido

No expuestas a
ruido en el trabajo

Resultados

35 casos (47%) de
pérdida auditiva

No se observa
asociacion
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1. Diagnostico precoz de hipoacusia inducida por el ruido laboral (marco EtD)

Pregunta: ;Se deberian utilizar los productos de distorsion/otoemisiones acilisticas (DPOAE) en lugar de audiometrias para el diagnéstico

precoz de la hipoacusia inducida por ruido en el trabajo?

Poblacion:
Personas trabajadoras

Exposicion:
Audiometria de tonos
puros

Comparacion:
Productos de distorsion/
otoemisiones acusticas
(DPOAE)

Desenlaces:

Sensibilidad y especificidad
de las pruebas, valores
predictivos positivos y
negativos (VPP y VPN)

Entorno:
Todo tipo de industrias

Perspectiva:
Poblacion trabajadora

Antecedentes: La Directiva 2003/10/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de febrero de 2003, sobre las disposiciones minimas de
seguridad y de salud relativas a la exposicion de los trabajadores a los riesgos derivados de los agentes fisicos (ruido), establece que las personas
trabajadoras cuya exposicion al ruido supere los valores superiores de accion de exposicion tendran derecho a que un médico u otra persona debida-
mente cualificada bajo la responsabilidad de un médico, de conformidad con la legislacion y practicas nacionales, lleve a cabo controles de su funcion
auditiva. También deberé poder realizarse el control audiométrico preventivo en el caso de personas trabajadoras cuya exposicion supere los valores
inferiores de exposicion que dan lugar a una accién cuando la evaluacion y la medicidn previstas en el apartado 1 del articulo 4 indiquen que existe
riesgo para la salud. Afiade que la finalidad de dichos controles seré el diagnostico precoz de cualquier pérdida de audicion debida al ruido y preservar
la funcion auditiva.

El Real Decreto 286/2006, de 10 de marzo, sobre la proteccion de la salud'y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la ex-
posicion al ruido, que traspone a nuestro ordenamiento juridico esta Directiva indica, en los mismos términos, que las personas trabajadoras cuya expo-
sicién al ruido supere los valores superiores de exposicion que dan lugar a una accion tendrén derecho a que un médico, u otra persona debidamente
cualificada bajo la responsabilidad de un médico, a través de la organizacion preventiva que haya adoptado la empresa, lleve a cabo controles de su
funcién auditiva. También tendran derecho al control audiométrico preventivo los trabajadores y las trabajadoras cuya exposicion supere los valores infe-
riores de exposicion que dan lugar a una accién cuando la evaluacion y la medicion previstas en el articulo 6.1 indiquen que existe riesgo para su salud.
Dichos controles audiométricos se realizaran en la forma establecida en los protocolos especificos a que hace referencia el articulo 37.3.c) del Real
Decreto 39/1997 y su finalidad sera el diagndstico precoz de cualquier pérdida de audicion debida al ruido y la preservacion de la funcion auditiva. Su
periodicidad sera como minimo, cada tres afios en los puestos de trabajo en los que se sobrepasen los valores superiores de exposicion que dan lugar
a una accion, o cada cinco afios cuando se sobrepasen los valores inferiores de exposicion que dan lugar a una accion.

Los protocolos de vigilancia sanitaria especifica de las personas trabajadoras expuestas a ruido han establecido, hasta el momento, que la prueba
de deteccion precoz de la pérdida auditiva es la audiometria tonal. Sin embargo, la audiometria presenta algunas limitaciones como instrumento para
el screening de la pérdida auditiva producida por el ruido, ya que solo es capaz de detectar los efectos sobre la audicion una vez que estos se han
producido y no en un momento previo en el que aun exista la posibilidad de evitar la aparicion de los mismos mediante la aplicacion de medidas pre-
ventivas. Por otro lado, es un test subjetivo que requiere de la colaboracion de la persona examinada, lo cual en algunos casos puede comprometer
su aplicacion. Por su parte, las otoemisiones acUsticas y los potenciales evocados se han propuesto como métodos objetivos, sensibles y capaces de
captar precozmente alteraciones de la funcion auditiva.
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Criterio Juicio

¢Los efectos Si
deseables

esperados son

grandes?

¢Los efectos Incierto
indeseables

esperados son

pequenos?

¢ Existe La incertidumbre
incertidumbre
0 variabilidad probablemente no sean
importante sobre importantes

la valoracién que

asignan los y

las pacientes a

los desenlaces

0 la variabilidad

principales?

Evidencia e informacion adicional

La propuesta de utilizar la audiometria de tonos puros se basa en que se trata de una técnica estandarizada que puede
realizarse siguiendo normas aceptadas a nivel internacional (norma UNE 74-151-92) e interpretables en forma de caidas
significativas de umbral, mediante férmulas como la propuesta por la American Academy of Otolaringology (AAO). La
norma UNE fjia procedimientos y especificaciones para la audiometria liminar tonal por via aérea sin enmascaramiento,
que son aplicables a personas cuya agudeza auditiva podria estar afectada por una exposicion a ruidos industriales,
presenta técnicas para la audiometria manual y para la audiometria con registro automatico. Segun esta norma, la
audiometria de control permite proteger contra los efectos del ruido que conducen a una pérdida de la audicion y
controlar la eficacia de las medidas organizativas y de los equipos de proteccion.

Las otoemisiones acusticas y los potenciales evocados, propuestas como métodos objetivos, sensibles y capaces
de captar precozmente alteraciones de la funcion auditiva, necesitan aun del desarrollo de un protocolo especifico
estandarizado para su aplicacion en salud laboral y de equipos comerciales adaptados a este campo.

La audiometria presenta algunas limitaciones como instrumento para el screening de la pérdida auditiva producida
por el ruido, ya que solo es capaz de detectar los efectos sobre la audiciéon una vez que estos se han producido y
seria deseable que dicha deteccion se produjera durante el periodo asintomatico o subclinico de la enfermedad.

No se conoce la valoracion que asignan los y las pacientes a los desenlaces principales, aunque el grupo
elaborador considera que la mayoria o todas las personas trabajadoras considerarén que las medidas dirigidas a
la prevencion de los riesgos vy a la proteccion de su salud seran positivas para ellos.
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¢Cudl es la
confianza global en
torno a la evidencia
sobre los efectos?

No hay estudios
incluidos

2. UTILIZACION DE RECURSOS

Los estudios analizados no han calculado la sensibilidad, la especificidad ni los valores predictivos que
permitirian valorar su recomendacion para ser utilizados como método de screening de la funcién auditiva de las
personas trabajadoras expuestas al ruido en el trabajo en lugar de la audiometria.

Criterio

¢ Son pequefos
los recursos
requeridos?

Es pequeiio
el incremento
del coste en
relacion con
los beneficios
netos? (coste-
efectividad)

3. EQUIDAD

Juicio

Incierto

Incierto

Evidencia e informacién adicional

No se ha realizado un estudio de costes.

No se ha realizado un estudio de costes. Sin embargo, la recomendacion no supone un gasto adicional en la
practica que habitualmente se lleva a cabo por parte de los servicios de prevencion.

Criterio

¢ Cudl seria el
impacto en las
inequidades en
salud?

Juicio

Reducido

Evidencia e informacion adicional

El grupo elaborador considera que la inclusion de recomendaciones en los protocolos de vigilancia especifica
de la salud de las personas trabajadoras implica la unificacion de los criterios de actuacion por parte de los y las
profesionales médicos para todos los trabajadores y trabajadoras.



4. ACEPTABILIDAD

Criterio Juicio Evidencia e informacion adicional

¢ Es aceptable Si La realizacion de audiometrias es una préctica habitual, estandarizada y con alta aceptabilidad entre las personas
la opcién para trabajadoras.

los agentes

implicados?

5. FACTIBILIDAD

Criterio Juicio Evidencia e informacién adicional
¢ Es factible la Si No se producen cambios en la actividad que se lleva a cabo en la actualidad.
implementacion de

la opcion?

6. BALANCE DE LAS CONSECUENCIAS
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Las consecuencias no Las consecuencias no El balance entre las Las consecuencias deseadas Las consecuencias deseadas
deseadas superan claramente deseadas probablemente consecuencias deseadas y no probablemente superan las claramente superan las
las consecuencias deseadas en superan las consecuencias deseadas esta muy equilibbrado  consecuencias no deseadas en  consecuencias no deseadas en
la mayoria de los escenarios deseadas en la mayoria de los o es incierto la mayoria de los escenarios la mayoria de los escenarios
escenarios

O O O @ @,

/61
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7. TIPO DE RECOMENDACION

Se recomienda no ofrecer Se sugiere no ofrecer la — Se sugiere ofrecer la opcion Se recomienda ofrecer la
la opcién opcion opcion

O O @ @,

8. RECOMENDACION

Recomendacion de buena practica
Se considera a la audiometria tonal como la prueba diagnéstica de la hipoacusia inducida por ruido en el trabajo. Con todo, los productos de distorsién/otoemisiones
acusticas (DPOAE), se considera que son una prueba de deteccion precoz, y una herramienta Util y complementaria a la audiometria para el diagnéstico y seguimiento
de los trabajadores expuestos a ruido.

9. JUSTIFICACION

No se ha demostrado que las otoemisiones acusticas y/o los potenciales evocados sean superiores a la audiometria para el diagndstico precoz de la hipoacusia inducida
por ruido en el trabajo. Sin estas evidencias, un cambio de instrumentos para la realizacion de los exdmenes auditivos seria costoso debido a las dificultades para la
aceptacion de dicho cambio por parte de las personas trabajadoras, empresarias y profesionales de la salud laboral. A pesar de ello, se considera que son una prueba de
deteccion precoz, y una herramienta Util y complementaria a la audiometria para el diagndstico y seguimiento de los trabajadores expuestos a ruido. Por ello, debe seguir
estudiandose su posible aplicacién en la vigilancia de la salud de las personas trabajadoras.

10. CONSIDERACIONES DE SUBGRUPOS
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2. Exposicidn conjunta al ruido y a otros agentes
2.1. Ruido y agentes quimicos

2.1.1. Disolventes

A Perfiles de evidencia

2.1.1.1. Ruido y disulfuro de carbono

EXPOSICION A RUIDO Y DISULFURO DE CARBONO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL DISULFURO DE CARBONO Y LA EXPOSICION A RUIDO

Volumen de
evidencia

Animal

No hay estudios

EVALUACION DE LA CALIDAD

Con-
fusion
residual

No hay
estudios

Consis-
tencia
entre
especies/
modelos

Califica-
cion final

RESUMEN DE LOS
RESULTADOS
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EXPOSICION A RUIDO Y DISULFURO DE CARBONO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL DISULFURO DE CARBONO Y LA EXPOSICION A RUIDO

Humano
OR (95% Cl) ajustadas para
pérdida >25dB:
1 estudio’; Ruido 80-91 dBA y exposicion
No No MUY
(n=346) . : No . . . a CS2:
L Serio? estudia- ) Seria® Posible* impor- No No No BAJA;
Calificacion inicial: seria -37-214 ppm: 3,8 (1,5-9,4)
da tante +
BAJA ++ -215-453 ppm: 14,2 (4,4-45,9)

->453 ppm: 70,3 (8,7-569,7)
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1 Sdlo se ha localizado 1 estudio (Chang et al. 2003), que esté incluido en la revision sistematica de (Vyscocil et al. 2012), que es la que se ha tomado como referencia. El hecho de
que solo haya un estudio genera incertidumbre a la hora de considerar que los resultados puedan ser reflejo del aumento de la pérdida auditiva por la interaccion entre el disulfuro de
carbono y la exposicién a ruido.

2 El riesgo de sesgos es serio, en cuanto que la medida de la exposicion se realiza en un momento puntual que puede no reflejar la exposicion durante el tiempo en el que se han podido
gestar los efectos, presenta sesgo de seleccion y muestra grupos de comparacion en los que los factores de confusion se hallan distribuidos de forma diferente y no se controlan. Al ser
un estudio transversal existen personas que han dejado de estar expuestas y cuyo seguimiento no ha sido posible.

? Los resultados muestran unos intervalos de confianza amplios, lo que reduce la confianza que el grupo elaborador pone en los mismos.

4 Larevision sistematica (Vyscocil et al. 2012) realiza una blisqueda exhaustiva de estudios. Se trata de una revision realizada con una metodologia explicita para tratar los datos derivados
de los estudios incluidos en la misma. La extraccion de estos datos y los criterios utilizados para sintetizar la informacion de cada uno de los agentes quimicos y sus interacciones con
el ruido son explicitos. Sin embargo, no es transparente en relacion a los criterios de seleccidn de los articulos incluidos en la revision ni en la lectura critica que realiza de los mismos,
podiria, por lo tanto, generar incertidumbre sobre la inclusion de todos los estudios relevantes, con lo que la confianza del grupo elaborador disminuye al respecto.
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CONVERSION DE LOS NIVELES DE CONFIANZA EN EVIDENCIA SOBRE LOS EFECTOS EN LA SALUD

Animal: Inadecuada
Humano: Inadecuada

INTEGRACION DE LA EVIDENCIA DERIVADA DE ESTUDIOS REALIZADOS EN ANIMALES Y EN HUMANOS

NO CLASIFICABLE

Alto Confirmada
Nivel de evidencia de efectos de )
i Moderado Posible Probable
salud en estudios de humanos
Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable
Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos
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2.1.1.2. Ruido y Estireno

EXPOSICION A RUIDO Y ESTIRENO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL ESTIRENO Y LA EXPOSICION A RUIDO

RESUMEN DE LOS
EVALUACION DE LA CALIDAD

RESULTADOS
g :5
& 9 © O o

5 3 15} g « g £ 9
g 2 4 £ E 7 2 5§52 %
<]>.) D o) e} =) D 8 © O =
@ @ c £ c Q a = o £ c
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c © @ B ® o 5 o 9 o @ o
D Q %] = o o = T (%] @2 5 @
£ o)) c [} o > = K] 2 2 i)
2 8§ 3% 248 385% 5585
S g £ @ E & = a o o8 o
Animal

© &€ T & 2 @ % § i) i | = potenciacion cuando la exposicion era de 400 ppm de estireno (Lataye 2005)

§ & 2| 3 % = z = ; - sinergismo en 2 estudios tras la exposicion simultanea a 300-750 ppm de estireno y a 100 dBA se ruido (Lataye

2 2 2 £ 5 5 2000, Makite 2008)

£ E En un estudio realizado con cerdos de Guinea expuestos simultaneamente a 500-1200 ppm de estireno y 95
e Q  dBAde ruido durante 7 h no se demostré interaccion entre ambos agentes (Fetcher 1993).
% Dos estudios llevados a cabo en con posterioridad al periodo de busqueda en esa revision muestran que:

-La exposicién a ruido 100 dBA y a estireno a dosis de 400 mg/kg en ratas producen efectos en el potencial
de accién compuesto coclear, una pérdida de células ciliadas externas y un contaje de células ciliares y nlicleos
condensados en las células de Deiters, que indican que las alteraciones de la exposicion conjunta son mayores
que las inducidas por las exposiciones de los factores de forma aislada (Chen 2009).

- El estudio de Campo 2014 realizado con ruido continuo (85 dBA) y de impulso (80 dBA) y dosis de 300mg/kg
en ratas, muestra que los efectos de la exposicion a ruido de impulso y estireno son mayores que los del ruido
continuo y estireno, y que los del ruido de impulso administrado aisladamente.

P<0,05

6 estudios'; Calificacion inicial: ALTA ++++
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EXPOSICION A RUIDO Y ESTIRENO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL ESTIRENO Y LA EXPOSICION A RUIDO

Humano

Vyscocil et al. 2012 presentan los resultado de 3 estudios realizados por los mismos autores (Sliwins-
ka-Kowalska 2001, Sliwinska-Kowalska 2003, Sliwinska-Kowalska 2005) en los cuales se muestran efec-
tos aditivos o infraaditivos, No se encontraron relaciones dosis-respuesta.

- Sliwinska-Kowalska 2001: OR (95% Cl): 6,6 (3,0-15,9) en la comparacién con no exposicion a ruido ni
estireno. OR (95% Cl): 4,0 (1,8-9,1) en la comparacién con exposicion solo a ruido.

- Sliwinska-Kowalska 2003: OR (95% Cl): 3,9 (2,4-6,2) en relacion al grupo no expuesto.

- Sliwinska-Kowalska 2005: OR 10,9

En el Unico estudio realizado con posterioridad al realizado por Vyscocil 2012 (Morata 2011) los resultados
muestran el efecto por cada mg/m3 de incremento de la dosis de estireno, mediante regresion logistica,
expresado en OR (95% Cl):

eEstireno + ruido<85 dBA = 1,0188 (1,0140-1,0236)

eEstireno + ruido >85 dBA = 1,0055 (1,0009-1,102)

NOWS
No
No

Serio'®
No seria
Seria'?
Posible®

No seria'!
No importante
MUY BAJA +

3273); Calificacion inicial: BAJA ++

4 estudios®;(n

AvaiNvs

" 4 de los estudios estan incluidos en la revision sistemética de (Vyscocil et al. 2012), que es la que se ha tomado como referencia, y a ello se ha afiadido 2 estudios posteriores al periodo
en que finaliza la inclusién de estudios en la revision (Chen et al. 2009) (Campo et al. 2014).

2 No se observa riesgo serio de sesgos, sin embargo se desconoce el nivel de cegamiento del personal investigador tanto durante el desarrollo de los estudios como en la evaluacion
de los resultados.

2 Los resultados obtenidos en animales presentan dificultades de extrapolacion en cuanto a los efectos de la exposicion en humanos. Sin embargo, dado que se trata de mamiferos y
que los manuales de OHAT indican que las dosis no deben considerarse como elemento a tener en cuenta a la hora de evaluar esta cuestion, se ha decidido no aumentar ni descender
el nivel de confianza sobre los resultados.

“Los resultados no se presentan en forma de intervalos de confianza, mostrando la existencia de diferencias significativas entre los grupos de comparacién creados en cada estudio.

5 Larevision sistematica (Vyscocil et al. 2012) realiza una busqueda exhaustiva de estudios. Se trata de una revision realizada con una metodologia explicita para tratar los datos derivados
de los estudios incluidos en la misma. La extraccion de estos datos y los criterios utilizados para sintetizar la informacion de cada uno de los agentes quimicos y sus interacciones con
el ruido son explicitos. Sin embargo, no es transparente en relacion a los criterios de seleccion de los articulos incluidos en la revision ni en la lectura critica que realiza de los mismos,
podria, por lo tanto, generar incertidumbre sobre la inclusion de todos los estudios relevantes, con lo que la confianza del grupo elaborador disminuye al respecto.

6 No hay base para aumentar la confianza en los resultados. Estos muestran la existencia de una asociacién pero no se muestra la magnitud de este efecto.
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7 Los estudios incluidos en la revision sisteméatica se han centrado en buscar diferencias significativas entre grupos de exposicion, por lo que el grupo elaborador considera
que no hay base para aumentar la confianza, ya que se desconoce la magnitud de la asociacion.

8 Los efectos varian de una especie a otra. En uno de los estudios realizado con chinchillas (Davies 2002), los autores consideran que estos animales pueden ser menos
sensibles a los efectos del tolueno que las ratas y los ratones. El cerdo de Guinea parece ser también menos susceptible a los efectos de los disolventes que las ratas
(Fechter 1993). En este sentido, se considera que los estudios con ratas o ratones serian mas apropiados para evaluar la ototoxicidad, y los realizados, por ejemplo con
chinchillas proveerian de informacién sobre la detoxificacion de los disolventes (Davies 2002).

9 3 estudios estan incluidos en una Unica revision sistematica (Vyscocil et al. 2012), que es la que se ha tomado como referencia, y a ello se ha afnadido un estudio posterior
al periodo en que finaliza la inclusién de estudios en la revision (Morata et al. 2011).

0 Vlyscocil et al. indican que en los estudios evaluados en su revision existen riesgos derivados de la falta de control de factores de confusion y sesgos de deteccién en la
caracterizacion de la exposicion. Se infieren las exposiciones pasada a partir de datos tomados en la actualidad. Sin embargo, los estudios mas recientes presentan un con-
trol mucho mayor de ambas cuestiones. En el Unico estudio localizado en humanos posterior a la revision de Vyscocil et al. sobre el estireno, el riesgo de sesgos es menor.
Se trabaja sobre una muestra mas controlada, disminuyendo el riesgo de sesgo de seleccion y se realiza una caracterizacion de la exposicion mas ajustada a la realidad,
si bien en parte se realiza por analogia a puestos de trabajo similares de aquellos que son ocupados por las personas trabajadoras que forman parte de la muestra, lo que
disminuye la confianza sobre la caracterizacion de la exposicion. La valoracion de los resultados no es uniforme por utilizarse técnicas diferentes en uno de los lugares en los
que se miden los efectos, si bien siguen normas internacionales para realizacion de las audiometrias, y asi minimizar las diferencias entre mediciones realizadas por distintas
personas y en diferentes lugares. En todo caso, el grupo elaborador considera que el riesgo de sesgos se mantiene elevado.

" |os resultados de los diferentes estudios muestran la existencia de interaccion pero han sido elaborados por un equipo que incluye fundamentalmente a los mismos
investigadores (Sliwinska-Kowalska 2001, SliwinskaKowalska 2003, Sliwinska-Kowalska 2005). El estudio de Morata 2011, muestra resultados que apoyan la hipdtesis de
una interaccion.

2] os resultados positivos muestran unos intervalos de confianza amplios, lo que reduce la confianza que el grupo elaborador pone en los mismos.

No se muestran relaciones dosis-respuesta, aunque el estudio de (Morata et al. 2011) aporta datos positivos en ese sentido.
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CONVERSION DE LOS NIVELES DE CONFIANZA EN EVIDENCIA SOBRE LOS EFECTOS EN LA SALUD

Animal: Moderada
Humano: Inadecuada

INTEGRACION DE LA EVIDENCIA DERIVADA DE ESTUDIOS REALIZADOS EN ANIMALES Y EN HUMANOS
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Nivel de evidencia de efectos de
salud en estudios de humanos
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2.1.1.3. Ruido y Etilbenceno

EXPOSICION A RUIDO Y ETILBENCENO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)
Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL ETILBENCENQO Y LA EXPOSICION A RUIDO

RESUMEN DE LOS
EVALUACION DE LA CALIDAD

RESULTADOS
. . Consistencia o
Riesgo . Evi- . Sesgo ) . Con- Califi-
\Volumen de Inconsis- ) Impreci- . Magni-  Dosis-res- i entre i
) ) ) dencia o de publi- fusion ) cacion
evidencia tencia . » tud puesta ) especies/ )
Sesgos indirecta cacion residual final
modelos
Animal
La exposicién a ruido a 105 dBA + 400 ppm de
1 estudio’, N etibenceno no produjo efectos mayores a los
o
Ratas Wag/Rij; ) No estu- ) . . ) de la exposicion aislada al mismo nivel de rui-
o ”g ) .] No serio? ) No seria®>  Seria®*  Posible®  impor- No No No BAJA ++ . 2 o . B
Calificacion ini- diada e do. Sin embargo, la pérdida de células ciliadas
) ante
cial: ALTA ++++ externas es mayor en el caso de la exposicion
combinada a ambos agentes. P<0,05
Humano
No hay No hay
estudios estudios
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' Se ha localizado 1 estudio (Cappaert et al. 2001), que esta incluido en la revision sistematica de (Vyscocil et al. 2012), que es la que se ha tomado como referencia El hecho de que sélo haya
un estudio genera incertidumbre a la hora de considerar que los resultados puedan ser reflejo del aumento de la pérdida auditiva por la interaccion entre el etiloenceno y la exposicion a ruido.

2 No se observa riesgo serio de sesgos, sin embargo se desconoce el nivel de cegamiento del personal investigador tanto durante el desarrollo del estudio como en la evaluacién de los resul-
tados.

¢ Los resultados obtenidos en animales presentan dificuttades de extrapolacion en cuanto a los efectos de la exposicion en humanos. Sin embargo, dado que se trata de mamiferos, en este
caso ratas, y que los manuales de OHAT indican que no deben considerarse las dosis como elemento a tener en cuenta a la hora de evaluar esta cuestion, se ha decidido no aumentar ni
descender el nivel de confianza sobre los resultados.

4 Los resultados no se presentan en forma de intervalos de confianza, mostrando la existencia de diferencias significativas entre los grupos de comparacién creados en cada estudio.

5 La revision sistematica (Vyscocil et al. 2012) realiza una bUsqueda exhaustiva de estudios. Se trata de una revision realizada con una metodologia explicita para tratar los datos derivados de
los estudios incluidos en la misma. La extraccion de estos datos y los criterios utilizados para sintetizar la informacién de cada uno de los agentes quimicos y sus interacciones con el ruido son
explicitos. Sin embargo, no es transparente en relacion a los criterios de seleccion de los articulos incluidos en la revision ni en la lectura critica que realiza de los mismos, podria, por lo tanto,
generar incertidumbre sobre la inclusion de todos los estudios relevantes, con lo que la confianza del grupo elaborador disminuye al respecto.

8 El estudio se ha centrado en buscar diferencias significativas entre grupos de exposicién, por lo que el grupo elaborador considera que no hay base para aumentar la confianza, ya que se
desconoce la magnitud de la asociacion.
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2.1.1.4. Ruido y Tolueno

EXPOSICION A RUIDO Y TOLUENO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL TOLUENO Y LA EXPOSICION A RUIDO
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Evidencia indirecta

No seria®

Imprecision
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Magnitud
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Dosis-respuesta

No’

Confusion residual
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Consistencia entre
especies/modelos

No®

Callificacion final

MODERADA +++

RESUMEN DE LOS RESULTADOS

La reduccién de la sensibilidad auditiva en ratas expuestas a tolueno seguida de una exposicion a ruido fue
mayor que la suma de los efectos de cada agente por separado (sinergismo) (Lataye1997, Brandt-Lassen
2000). Cuando las exposiciones se realizaron en el orden inverso la reduccién de la sensibilidad auditiva
también fue mayor que los efectos de cada agente por separado pero no mayor que la suma de ambos
(Johnson 1990). Un estudio hallé que el ruido de impacto producia mas efecto que el continuo en un
experimento con dosis de 500 a 1500 ppm de tolueno aplicados ambos agentes simultaneamente. Sin
embargo, el Unico estudio en que las exposiciones eran mas parecidas a las que sufriria un humano en el
trabajo (6h/dia, 90 dias en ratas expuestas 100-500 ppm), mostré efecto protector por parte de una expo-
sicion a niveles bajos de tolueno (Lund 2008). Un estudio realizado en cerdos de Guinea (Campo 1999) y
otro en chinchillas (Davis 2002) mostraron efectos negativos en cuanto a la interaccion.

P<0,05
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Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL TOLUENO Y LA EXPOSICION A RUIDO
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" Todos los estudios estan incluidos en una Unica revision sistematica (Vyscocil et al. 2012), que es la que se ha tomado como referencia.

2 No se observa riesgo serio de sesgos, sin embargo se desconoce el nivel de cegamiento del personal investigador tanto durante el desarrollo de los estudios como en la evaluacion
de los resultados.

2 Los resultados obtenidos en animales presentan dificultades de extrapolacion en cuanto a los efectos de la exposicion en humanos. Sin embargo, dado que se trata de mamiferos y
que los manuales de OHAT indican que las dosis no deben considerarse como elemento a tener en cuenta a la hora de evaluar esta cuestion, se ha decidido no aumentar ni descender
el nivel de confianza sobre los resultados.

4 Los resultados no se presentan en forma de intervalos de confianza, mostrando la existencia de diferencias significativas entre los grupos de comparacion creados en cada estudio.

5 La revision sistematica (Vyscocil et al. 2012) realiza una busqueda exhaustiva de estudios. Se trata de una revision realizada con una metodologia explicita para tratar los datos derivados
de los estudios incluidos en la misma. La extraccion de estos datos y los criterios utilizados para sintetizar la informacion de cada uno de los agentes quimicos y sus interacciones con
el ruido son explicitos. Sin embargo, no es transparente en relacion a los criterios de seleccién de los articulos incluidos en la revision ni en la lectura critica que realiza de los mismos,
podria, por lo tanto, generar incertidumbre sobre la inclusion de todos los estudios relevantes, con lo que la confianza del grupo elaborador disminuye al respecto.
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8 No hay base para aumentar la confianza en los resultados. Estos muestran la existencia de una asociacién pero no se muestra la magnitud de este efecto.

7 Los estudios incluidos en la revision sistematica se han centrado en buscar diferencias significativas entre grupos de exposicion, por lo que el grupo elaborador considera
que no hay base para aumentar la confianza, ya que se desconoce la magnitud de la asociacion.

8 Los efectos varian de una especie a otra. En uno de los estudios realizado con chinchillas (Davies 2002), los autores consideran que estos animales pueden ser menos
sensibles a los efectos del tolueno que las ratas y los ratones. El cerdo de Guinea parece ser también menos susceptible a los efectos de los disolventes que las ratas
(Fechter 1993). En este sentido, se considera que los estudios con ratas o ratones serian mas apropiados para evaluar la ototoxicidad, y los realizados, por ejemplo con
chinchillas proveerian de informacién sobre la detoxificacion de los disolventes (Davies 2002).

9 Los estudios muestran sesgos, principalmente en la caracterizacion de la exposicién, en la medida en que se infieren las exposiciones pasadas a partir de datos tomados
en la actualidad. Los estudios de cohorte (Schaper 2003, Schaper 2008) muestran también sesgos en la medicion de los efectos, en tanto que las personas trabajadoras
no han seguido el mismo protocolo para realizar las audiometrias.

102 de los estudios son transversales (Morata 1993, Chang 2006) y los otros 2 (Schaper 2003, Schaper 2008) se refieren al seguimiento de una misma cohorte. Los resul-
tados de los estudios de cohorte no muestran un aumento de la pérdida auditiva por la interaccion entre el tolueno y la exposicion a ruido, mientras que los transversales
muestran un resultado contrario al obtenido por los estudios de cohorte. Las dosis de exposicion son diferentes en todos ellos. La heterogeneidad entre ellos y sus dife-
rencias metodolégicas no hacen recomendable que se realice meta-andlisis de sus resultados. Los resultados los presentamos mediante una descripcion de los mismos.
" Los resultados positivos muestran unos intervalos de confianza muy amplios, lo que reduce la confianza que el grupo elaborador pone en los mismos.
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2.1.1.5. Ruido y Tricloroetileno

EXPOSICION A RUIDO Y TRICLOROETILENO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)
Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL TRICLOROETILENO Y LA EXPOSICION A RUIDO

EVALUACION DE LA CALIDAD RESUMEN DE LOS RESULTADOS
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1 Sdélo se ha localizado 1 estudio (Muijser. et al. 2000), que esta incluido en la revision sistematica de (Vyscocil et al. 2012), que es la que se ha tomado como referencia. El hecho de que sélo
haya un estudio genera incertidumbre a la hora de considerar que los resuttados puedan ser reflejo del aumento de la pérdida auditiva por la interaccion entre el tricloroetileno y la exposicion
aruido.

2 No se observa riesgo serio de sesgos, sin embargo se desconoce el nivel de cegamiento del personal investigador tanto durante el desarrollo de los estudios como en la evaluacion de los
resultados.

8 Los resultados obtenidos en animales presentan dificultades de extrapolacion en cuanto a los efectos de la exposicion en humanos. Sin embargo, dado que se trata de mamiferos, en este
caso ratas, y que los manuales de OHAT indican que no deben considerarse las dosis como elemento a tener en cuenta a la hora de evaluar esta cuestion, se ha decidido no aumentar ni
descender el nivel de confianza sobre los resultados.

“ Los resultados no se presentan en forma de intervalos de confianza, mostrando la existencia de diferencias significativas entre los grupos de comparacion creados en cada estudio.

5 La revision sistematica (Vyscocil et al. 2012) realiza una busqueda exhaustiva de estudios. Se trata de una revision realizada con una metodologia explicita para tratar los datos
derivados de los estudios incluidos en la misma. La extraccion de estos datos y los criterios utilizados para sintetizar la informacién de cada uno de los agentes quimicos y sus inte-
racciones con el ruido son explicitos. Sin embargo, no es transparente en relacion a los criterios de seleccion de los articulos incluidos en la revision ni en la lectura critica que realiza
de los mismos, podria, por lo tanto, generar incertidumbre sobre la inclusion de todos los estudios relevantes, con lo que la confianza del grupo elaborador disminuye al respecto.
6 El estudio se ha centrado en buscar diferencias significativas entre grupos de exposicién, por lo que el grupo elaborador considera que no hay base para aumentar la confianza,
ya que se desconoce la magnitud de la asociacion.
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2.1.1.6. Ruido y otros disolventes

EXPOSICION A RUIDO Y OTROS DISOLVENTES (HEXANO, METILESTIRENO, XILENO) (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE OTROS DISOLVENTES (HEXANO, METILESTIRENO, XILENO) Y LA EXPOSICION A RUIDO

0OdiNd V SYLS3NdX3 SYHOAvIMvavdL SYNOSH3d SVY'130 ANVS V1 3d VIONYIIOIA V1 Vdvd VIND

Evidencia
indirecta

Volumen Riesgo Inconsis-
de evidencia de sesgos tencia

Animal

No hay
estudios

Humano

No hay
estudios

Imprecision

Sesgo de
publicacion

Magnitud

Dosis-res-
puesta

Confusion
residual

Consistencia ey f12
Calificacion
entre espe- ,
. final
cies/modelos
No hay
estudios
No hay
estudios



CONVERSION DE LOS NIVELES DE CONFIANZA EN EVIDENCIA SOBRE LOS EFECTOS EN LA SALUD

9l¢c

Animal: Baja
Humano: Inadecuada

INTEGRACION DE LA EVIDENCIA DERIVADA DE ESTUDIOS REALIZADOS EN ANIMALES Y EN HUMANOS
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Pregunta: ;Se deberian tomar medidas en la vigilancia de la salud de las personas trabajadoras para prevenir la pérdida auditiva derivada de

la exposicion conjunta al ruido y a disolventes?
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Poblacién:
Personas trabajadoras

Exposicion:

Exposicion conjunta a ruido y

a disolventes

Comparacion:

No exposicién conjunta a ruido

y a disolventes o exposicion
solo a ruido

Desenlaces:
Potenciacion de la pérdida
auditiva por exposicion
conjunta a ruido y a
disolventes

Entorno:

Todo tipo de industrias
con exposicién a ruido y a
disolventes

Perspectiva:
Poblacion trabajadora

Antecedentes: La Directiva Europea del ruido 2003/10/EC contempla la obligacion de la persona empresaria de llevar a cabo la evalua-
cion de riesgos de la personas trabajadoras expuestas al ruido y enumera determinados aspectos que deben ser considerados, entre los
que se incluye también los que se derivan de la exposicién conjunta a ruido y a agentes ototdxicos laborales. El Real Decreto 286/2006,
de 10 de marzo, sobre la “proteccién de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion al
ruido”, en su articulo 6 indica que el empresario 0 empresaria prestaran particular atenciéon, en la medida que sea viable desde el punto
de vista técnico, a todos los efectos para la salud y seguridad de las personas trabajadoras derivados de la interaccion entre el ruido y
las sustancias ototéxicas relacionadas con el trabajo. En consecuencia, la “Guia Técnica para la evaluacion y prevencion de los riesgos
relacionados con la exposicion al ruido™ publicada en 2006 por el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT) se hacia
eco de la existencia de efectos derivados de la exposicion combinada a ruido y agentes fisicos, quimicos o farmacolégicos, dedicando
un anexo a los mismos.

La Agencia Europea de Seguridad y Salud en el Trabajo publicéd en 2009 el trabajo de un grupo de expertos que considerd que la ex-
posicién conjunta a ruido y a agentes ototoxicos se configuraba como un riesgo emergente y presentd una revision de la literatura en la
que incluy6 un listado de sustancias ototdxicas para las que reclamaba una especial atencion respecto de la proteccion que debe pro-
porcionarse las personas trabajadoras®. La seccién dedicada al ruido por la American Conference of Industrial Governmental Hygienists
(ACGIH) en la publicaciéon de sus Threshold Limited Values and Biological Exposure Indices (TLVs® and BEIs®)', insertd en 2009 una
nota en la que indicaba que “en ambientes donde pudiese haber exposiciones a mondxido de carbono, plomo, manganeso, estireno,
tolueno o xileno, se recomienda realizar audiometrias periédicas y que estas se estudien de forma cuidadosa”.
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1. BENEFICIOS Y RIESGOS DE LA OPCION

Criterio

¢Los efectos
deseables esperados
son grandes?

¢Los efectos
indeseables
esperados son
pequenos?

¢ Existe incertidumbre o
variabilidad importante
sobre la valoracion

que asignan los y

las pacientes a los
desenlaces principales?

Juicio

Probablemente
sf

Si

La
incertidumbre
0 la variabilidad
probablemente
no sean
importantes

Evidencia e informacion adicional

La interaccion del ruido con los disolventes estudiados, segun el algoritmo decisional utilizado, no se considera
probada, siendo calificada como posible en el caso del tolueno y del estireno, y como no clasificable en relacion a
disulfuro de carbono, etilbenceno, tricloroetileno, n-hexano, metilestireno y xileno. La falta de estudios epidemiolégicos
en unos casos Y la imprecision de los existentes, hace dificil conocer la magnitud de efecto esperable en las personas
trabajadoras o la existencia de un nivel a partir del cual este no se produciria. Los estudios con animales incluidos en
la revision detectan diferencias significativas en los efectos derivados de las exposiciones, pero no permiten valorar la
importancia clinica de los hallazgos. De hecho, los estudios realizados hasta la actualidad sélo han tratado de probar
la existencia de interacciones entre las exposiciones, utilizando en muchas ocasiones dosis muy superiores a las que
se producen en el ambito laboral.

Por otra parte, tampoco se han estudiado los efectos de la aplicacion de medidas preventivas para evitar la exposicion
conjunta a ruido y a disolventes, por lo que las recomendaciones dependen de la premisa de que si un agente produce
un efecto, su ausencia podria evitarlo.

No se considera que haya perjuicio alguno derivado de la proteccion de las personas trabajadoras frente a la pérdida
de audicion de causa laboral.

No parece haber efectos indeseables derivados de un seguimiento mas estrecho de la salud auditiva de las personas
trabajadoras, ni de la eliminacion o la reduccion del riesgo.

No se conoce la valoracion que asignan los y las pacientes a los desenlaces principales, aunque el grupo elaborador
considera que la mayoria o todas las personas trabajadoras consideraran que las medidas dirigidas a la prevencion de
los riesgos y a la proteccion de su salud seran positivas para ellos.
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¢ Cuédl es la confianza
global en torno a la
evidencia sobre los

Muy baja o baja

efectos?

2. UTILIZACION DE RECURSOS

Aunque la evidencia sobre la interaccidén del tolueno y del estireno con el ruido laboral es débil, y no clasificable en relacién a
disulfuro de carbono, etilbenceno vy tricloroetileno, n-hexano, metilestireno y Xileno, el principio de precaucion es un factor de
peso a la hora de emitir una recomendacion.

La interaccion entre el tolueno y la exposicion a ruido es posiblemente peligrosa para la audicion de los seres humanos.

La interaccion entre el estireno y la exposicion a ruido es posiblemente peligrosa para la audicién de los seres humanos.

La interaccion entre el ruido y la exposicidn a disulfuro de carbono, etiloenceno y tricloroetileno, n-hexano, metilestireno o xileno
no es clasificable como peligrosa para la audicién de los seres humanos.
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Criterio Juicio

¢ Son pequeiios los Variable
recursos requeridos?

Es pequeiio el Probablemente
incremento del coste si

en relacién con los

beneficios netos?

(coste-efectividad)

Evidencia e informacién adicional

No se ha realizado un estudio de costes. La inversion sera diferente segin cada empresa afectada, y por lo tanto los
costes variaran. En todo caso, también tienen que valorarse los costes de la no-prevencion.

La recomendacion facilita cumplir con algo que desde el punto de vista preventivo se requiere legaimente y permite ajustar la
préactica a los requerimientos de la norma.

El Real Decreto 286/2006, de 10 de marzo, sobre la “proteccidon de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicidn al ruido”, en su articulo 6, que trata de la evaluacion de riesgos, indica que el empresario o la
empresaria, en el marco de lo dispuesto en los articulos 15y 16 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, al evaluar los riesgos,
prestara particular atencion,... en la medida que sea viable desde el punto de vista técnico, todos los efectos para la salud y
seguridad de los trabajadores derivados de la interaccion entre el ruido y las sustancias ototoxicas relacionadas con el trabajo. ...
Se trata, por lo tanto de una obligacion legal que implica que la actividad laboral deba partir de unas premisas y unos costes
bésicos dirigidos a evitar que se produzcan dafios en la salud de las personas trabajadoras. Si estos se han asumido desde el
principio, no debe haber incremento de costes.

En cambio, la falta de medidas de prevencién o proteccion puede producir enfermedades profesionales, indemnizaciones y
prestaciones por los dafios, asi como posibles recargos en las prestaciones derivados de la falta de estas medidas.

La recomendacién no supone un gasto mayor en la practica que habitualmente se lleva a cabo por parte de los servicios de
prevencion.
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3. EQUIDAD

Criterio Juicio Evidencia e informacién adicional

¢ Cual seria el impacto Reducido La aplicacion de medidas preventivas frente a los riesgos laborales ya se garantiza por Ley a todos los trabajadores

en las inequidades en y trabajadoras. El grupo elaborador considera que la inclusién de recomendaciones en los protocolos de vigilancia

salud? especifica de la salud de las personas trabajadoras implica la unificacion de los criterios de actuacion por parte de los
y las profesionales médicos para todos los trabajadores y trabajadoras.

4. ACEPTABILIDAD

Criterio Juicio Evidencia e informacién adicional

¢ Es aceptable la opcion Probablemente Las recomendaciones implican pocos cambios en la practica habitual y permiten sistematizar un aspecto preventivo

para los agentes sf que al no estar incluido previamente en el protocolo de vigilancia especifica de la salud de las personas trabajadoras

implicados? expuestas al ruido seria tenido en cuenta por el personal sanitario que se dedica a ella.

5. FACTIBILIDAD

Criterio Juicio Evidencia e informacién adicional

¢ Es factible la Si El grupo elaborador considera que, en si misma, la implementacion es factible pero que la aplicacion de medidas

implementacion de la
opcién?

preventivas derivadas de los resultados, si estos son negativos para la salud, puede generar costes cuyo céalculo
es dificil de prever ya que debe ser estudiado en cada caso. La aplicacién de medidas de proteccion y prevencion
colectivas puede resultar costosa y, en algunos casos, dificil de implementar. Cuando estas no sean posibles, existe la
obligacién de disponer o de utilizar medidas de proteccion individual, segun los casos. A pesar de ello, es complicado
conocer las dificultades relativas a la implementacion de las medidas de prevencion, y es posible que no se hayan
realizado estudios que valoren esta cuestion y sus posibles soluciones.
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6. BALANCE DE LAS CONSECUENCIAS

Las consecuencias no
deseadas probablemente

Las consecuencias
no deseadas superan
claramente las superan las consecuencias
deseadas en la mayoria de

los escenarios

O O

consecuencias deseadas en
la mayoria de los escenarios

7. TIPO DE RECOMENDACION

El balance entre las
consecuencias deseadas
y no deseadas esta muy
equilibrado o es incierto

O

Las consecuencias
deseadas probablemente
superan las consecuencias
no deseadas en la mayoria
de los escenarios

Las consecuencias
deseadas claramente
superan las consecuencias
no deseadas en la mayoria
de los escenarios

O
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Se recomienda no ofrecer Se sugiere no ofrecer

la opcion la opcién

O O

Se sugiere ofrecer la opcion

Se recomienda ofrecer
la opcién

O
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8. RECOMENDACION

Recomendacién débil

Se sugiere que la vigilancia de la salud especifica de personas trabajadoras expuestas a ruido incluya el conocimiento de la exposicién a tolueno o estireno.
Recomendacion débil

Se sugiere que en los casos en que exista una exposicion conjunta a ruido y tolueno o estireno se establezca un seguimiento mas estrecho de los efectos auditivos que en
el caso de la exposicion aislada al ruido.

Recomendacién débil

Se sugiere que cuando la vigilancia de la salud especifica de las personas trabajadoras expuestas a ruido muestre efectos sobre su audicion, y éstas estén expuestas a
ruido y a tolueno o estireno se implementen medidas preventivas tendentes a evitar la exposicion conjunta a ambos agentes.

Recomendacion de buena practica

Se considera oportuno que la vigilancia colectiva de la salud de las personas trabajadoras pueda concretarse en la realizacién o colaboracion en estudios epidemioldgicos
que permitan avanzar en el conocimiento de la relacién entre exposicion a ruido y a disolventes u otros agentes quimicos para producir pérdida auditiva.

9. JUSTIFICACION

La sugerencia de que la vigilancia de la salud especffica de las personas trabajadoras expuestas a ruido incluya el conocimiento de la exposicion a disolventes (principalmente estireno
y tolueno) se justifica por la posibilidad de que la exposicidn conjunta a ruido y a estos agentes quimicos produzca mayores efectos sobre la audicién que los producidos por la
exposicion al ruido de forma aislada.

El protocolo de vigilancia de la salud especffica de las personas trabajadoras expuestas a ruido se circunscribe en la actualidad a los efectos de este Unico agente, si bien el Real
Decreto 286/2006 establece que se prestara particular atencion,. .. en la medida que sea viable desde el punto de vista técnico, a todos los efectos para la salud y seguridad de los
trabajadores derivados de la interaccion entre el ruido y las sustancias ototdxicas relacionadas con el trabajo.

Debido a la posibilidad de que la exposicidn conjunta a ruido y a disolventes (principalmente estireno y tolueno) produzca mayores efectos sobre la audicidn que los producidos por
la exposicion al ruido de forma aislada, se sugiere que se Vigile la salud de las personas trabajadoras para detectar precozmente los posible efectos derivados de la mismas y que se
evite este tipo de exposicién, ya que es esperable que con ello se puedan eliminar los potenciales efectos sobre la audicion de la misma.

Es necesario aumentar el conocimiento sobre la interaccion del ruido y la exposicion a disolventes para la audicién, dado que el conocimiento sobre esta interaccion es escaso.
La vigilancia colectiva de la salud de las personas trabajadoras se configura, en este sentido, como fuente de datos para avanzar en ese conocimiento, no solo en lo relativo a los
disolventes sino en lo que concierne a otros agentes quimicos.
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10. CONSIDERACIONES DE SUBGRUPOS

11. CONSIDERACIONES PARA LA IMPLEMENTACION

La inclusién del conocimiento de la exposicion a disolventes en la vigilancia de la salud de las personas trabajadoras expuestas a ruido y sobre sus posibles efectos,
al generar un modo de actuacion sistematico para el personal sanitario, facilitara la implementacion de la recomendacion. Dado que la evaluacion de los riesgos de los
puestos de trabajo debe abarcar el conocimiento sobre la magnitud del riesgo de los agentes presentes en estos lugares, no debe existir dificultad en conocer el personal
trabajador expuesto que es susceptible de ser incluido en el seguimiento del estado de la salud auditiva en el trabajo.

En el caso de la evitacion de la exposicion, las medidas a adoptar y su implementacion requeriran de un estudio individualizado por parte de cada empresa y, posiblemente
de los puestos de trabajo afectados.

12. MONITORIZACION Y EVALUACION

13. PRIORIDADES PARA LA INVESTIGACION
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A la vista de los resultados obtenidos, es necesario realizar estudios epidemiolégicos, basados en estudios de intervencion u observacionales, que permitan ampliar
el conocimiento sobre los efectos conjuntos de los disolventes y el ruido laboral, y también sobre los efectos de la implementacion de medidas preventivas dirigidas a
evitar la exposicion.
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2.1.2. Ruido y asfixiantes

A- Perfiles de evidencia

2.1.2.1. Ruido y Cianuro de Hidrégeno

EXPOSICION A RUIDO Y CIANURO DE HIDROGENO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL CIANURO DE HIDROGENO Y LA EXPOSICION A RUIDO

de evidencia

1 Estudio 35_
3
o

(103 ratas Long Evans)'

estudios

ALTA ++++

Riesgo
de sesgos

No serio?

EVALUACION DE LA CALIDAD

Inconsistencia

No estudiada

<

S m
3 g
S =
S}
o e
©

©
=
[}
1)
o
z

Imprecision

Muy seria*

de publicacién

Sesgo

Detectada®

Magnitud

No importante®

Dosis-respuesta

No’

Confusion residual

Consistencia entre

especies/modelos

Callificacion final

BAJA ++

No hay
estudios

RESUMEN DE LOS RESULTADOS

La exposicién combinada al ruido y al cianuro de hidrégeno causd alteracién de los umbrales de los
potenciales de accion compuestos superior a la producida por el ruido en solitario. Este efecto logré
significacién estadistica con un nivel de cianuro de hidrégeno de 30 ppm., mientras que el cianuro de
hidrégeno en solitario no produjo pérdida ni de audicion ni de células ciliadas en €l oido. La pérdida
de células ciliadas externas es mayor en la exposicion combinada que en el ruido sélo. Se describe
una relacion lineal. Si los niveles se ajustasen para una exposicion equivalente de 8 horas, los niveles
resultantes se encontrarian por debajo de los niveles de exposicion permisibles.

P<0,05
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EXPOSICION A RUIDO Y CIANURO DE HIDROGENO (Calidad de Ia evidencia y resumen de los hallazgos)

Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL CIANURO DE HIDROGENO Y LA EXPOSICION A RUIDO
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' La revision sistematica (Vyscocil et al. 2012), que es la que se ha tomado como referencia, no muestra ningun resultado respecto de esta interaccion. Sin embargo, en la
revision que realizamos en relacion a la elaboracién del protocolo de vigilancia especifica de las personas trabajadoras expuestas a ruido el afio 2010 se encontré un Unico
estudio (Fetcher et al. 2002) que mostraba una asociacion entre el cianuro de hidrégeno y la exposicién a ruido.

2 No se observa riesgo serio de sesgos, sin embargo se desconoce el nivel de cegamiento del personal investigador tanto durante el desarrollo de los estudios como en la
evaluacion de los resultados.

8 Los resultados obtenidos en animales presentan dificultades de extrapolacion en cuanto a los efectos de la exposicién en humanos. Sin embargo, dado que se trata de
mamiferos y que los manuales de OHAT indican que no deben considerarse las dosis como elemento a tener en cuenta a la hora de evaluar esta cuestion, se ha decidido
no aumentar ni descender el nivel de confianza sobre los resultados.

4 Los resultados no se presentan en forma de intervalos de confianza y muestran Unicamente la existencia de diferencias significativas entre los grupos de comparacion
creados en cada estudio. Se trata de un solo estudio y, por lo tanto, los datos son muy escasos para valorar la interaccion entre ambos agentes.

5 La revision sistemética (Vyscocil et al. 2012) realiza una blsqueda exhaustiva de estudios. Se trata de una revision realizada con una metodologia explicita para tratar
los datos derivados de los estudios incluidos en la misma. La extraccion de estos datos y los criterios utilizados para sintetizar la informacién de cada uno de los agentes
quimicos y sus interacciones con el ruido son explicitos. Sin embargo, no es transparente en relacion a los criterios de seleccion de los articulos incluidos en la revision ni
en la lectura critica que realiza de los mismos, podria, por lo tanto, generar incertidumbre sobre la inclusion de todos los estudios relevantes, con lo que la confianza del
grupo elaborador disminuye al respecto, méxime cuando se ha encontrado un estudio que no ha sido incluido en esa revision. El estudio que se afiade no se encuentra
incluido en la revision de estos autores, sino de una previa realizada por nuestra parte en 2011 para la revisién del protocolo de vigilancia sanitaria especifica de las personas
trabajadoras expuestas al ruido, mostrando un posible sesgo de publicacion.

5 No hay base para aumentar la confianza en los resultados. Estos muestran la existencia de una asociacién pero no se muestra la magnitud de este efecto.

7 El estudio no se ha centrado en buscar diferencias significativas entre grupos de exposicion y no ha estudiado este particular, por lo que el grupo elaborador considera
que no hay base para aumentar la confianza.

8 Se considera que los estudios con ratas o ratones suelen ser mas apropiados para evaluar la ototoxicidad que los de otras especies de animales, pero el grupo elaborador
considera que no hay base suficiente para aumentar la confianza.



CONVERSION DE LOS NIVELES DE CONFIANZA EN EVIDENCIA SOBRE LOS EFECTOS EN LA SALUD
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Animal: Inadecuada
Humano: Inadecuada

INTEGRACION DE LA EVIDENCIA DERIVADA DE ESTUDIOS REALIZADOS EN ANIMALES Y EN HUMANOS

NO CLASIFICABLE

Alto Confirmada
Nivel de evidencia de efectos de .
. Moderado Posible Probable
salud en estudios de humanos
Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos

AvaiNvs
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2.1.2.2. Ruido y Mondéxido de Carbono

EXPOSICION A RUIDO Y MONOXIDO DE CARBONO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL MONOXIDO DE CARBONO Y LA EXPOSICION A RUIDO

de evidencia

12 estudios
ALTA ++++

(103 ratas Long Evans)'

Humano

No hay estudios

Riesgo de sesgos

No serio?

Inconsistencia

No seria

EVALUACION DE LA CALIDAD

Evidencia indirecta

No seria®

Imprecision

Seria*

Sesgo de
publicacion

Posible®

Magnitud

No importante®

Dosis-respuesta

No’

Confusion residual

No

Consistencia entre
especies/modelos

No®

Callificacion final

MODERADA +++

No hay estudios

RESUMEN DE LOS RESULTADOS

Se hallé una potenciacion de la pérdida auditiva producida por el ruido debido a la
exposicion a monodxido de carbono en todos los estudios. La variacion en los umbrales
auditivos se observo en todas las frecuencias, pero los mayores efectos se vieron en las
frecuencias mas altas. Las células ciliadas externas fueron especialmente vulnerables.
La potenciacion no se incrementé con la elevacion del nivel de ruido ni con la duracion
de este. Se observo un LOAEL de 500ppm para esta potenciacion en ratas.

P<0,05
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EXPOSICION A RUIDO Y MONOXIDO DE CARBONO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL MONOXIDO DE CARBONO Y LA EXPOSICION A RUIDO

" Todos los estudios estan incluidos en una Unica revision sistemética (Vyscocil et al. 2012), que es la que se ha tomado como referencia. Se trata de estudios realizados por
el mismo laboratorio en ratas Long-Evans expuestas a mas de 1200 ppm de CO y a ruido de intensidad entre 95y 115dB.

2 No se observa riesgo serio de sesgos, sin embargo se desconoce el nivel de cegamiento del personal investigador tanto durante el desarrollo de los estudios como en la
evaluacion de los resultados.

% Los resultados obtenidos en animales presentan dificultades de extrapolacion en cuanto a los efectos de la exposicién en humanos. Sin embargo, dado que se trata de
mamiferos y que los manuales de OHAT indican que no deben considerarse las dosis como elemento a tener en cuenta a la hora de evaluar esta cuestion, se ha decidido
no aumentar ni descender el nivel de confianza sobre los resultados.

4 Los resultados no se presentan en forma de intervalos de confianza y muestran Unicamente la existencia de diferencias significativas entre los grupos de comparacion
creados en cada estudio.

5 La revision sistematica (Vyscocil et al. 2012) realiza una blUsqueda exhaustiva de estudios. Se trata de una revision realizada con una metodologia explicita para tratar
los datos derivados de los estudios incluidos en la misma. La extraccion de estos datos y los criterios utilizados para sintetizar la informacién de cada uno de los agentes
quimicos y sus interacciones con el ruido son explicitos. Sin embargo, no es transparente en relacion a los criterios de seleccion de los articulos incluidos en la revision ni
en la lectura critica que realiza de los mismos, podria, por lo tanto, generar incertidumbre sobre la inclusion de todos los estudios relevantes, con lo que la confianza del
grupo elaborador disminuye al respecto.

5 No hay base para aumentar la confianza en los resultados. Estos muestran la existencia de una asociacién pero no se muestra la magnitud de este efecto.

7 Los estudios incluidos en la revisién sistematica no se han centrado en buscar diferencias significativas entre grupos de exposicion, no habiendo estudiado este particular,
por lo que el grupo elaborador considera que no hay base para aumentar la confianza.

8 Todos los estudios se han realizado en el mismo tipo de animal, es decir, ratas Long-Evans. Se suele considerar que los estudios con ratas o ratones serian mas apropiados
para evaluar la ototoxicidad que los de otras especies de animales, pero el grupo elaborador considera que no hay base suficiente para aumentar la confianza.
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CONVERSION DE LOS NIVELES DE CONFIANZA EN EVIDENCIA SOBRE LOS EFECTOS EN LA SALUD

Animal: Moderada
Humano: Inadecuada

INTEGRACION DE LA EVIDENCIA DERIVADA DE ESTUDIOS REALIZADOS EN ANIMALES Y EN HUMANOS

POSIBLE INTERACCION

Nivel de evidencia de efectos de
salud en estudios de humanos

Alto

Confirmada

Moderado

Posible Probable

Bajo o inadecuado

No clasificable Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos
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B- Marco EtD

Pregunta: ;Se deberian tomar medidas en la vigilancia de la salud de las personas trabajadoras para prevenir la pérdida auditiva derivada

de la exposicion conjunta al ruido y a agentes quimicos asfixiantes?

Poblacién:
Personas trabajadoras

Exposicion:
Exposicién conjunta a ruido y a disolventes

Comparacion:

No exposicién conjunta a ruido y a agentes qui-
micos asfixiantes (mondxido de carbono y cianu-
ros) o exposicion sélo a ruido

Desenlaces:

Potenciacion de la pérdida auditiva por exposi-
cién conjunta a ruido y a agentes quimicos asfi-
xiantes (mondxido de carbono y cianuros)

Entorno:
Todo tipo de industrias con exposicion a ruido y
a asfixiantes (mondxido de carbono y cianuros)

Perspectiva:
Poblacién trabajadora

Antecedentes: La poblacion trabajadora suele estar expuesta a multiples factores y sustancias que pueden afectar a su
salud. La exposicion al ruido o a sustancias ototdxicas producen pérdidas auditivas “per se”, por lo que se plantea que
si la exposicion al ruido y a estas sustancias coinciden en una persona trabajadora los efectos aislados de cada uno de
estos agentes pueden potenciarse entre sf.

La Directiva Europea del ruido 2003/10/EC contempla la obligacion de la persona empresaria de llevar a cabo la eva-
luacion de riesgos de la persona trabajadora expuesto al ruido y enumera determinados aspectos que deben ser con-
siderados, entre los que se incluye también los que se derivan de la exposicion conjunta a ruido y a agentes ototdxicos
laborales. El Real Decreto 286/2006, de 10 de marzo, sobre la “proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicion al ruido”, en su articulo 6 indica que el empresario 0 empresaria pres-
tara particular atencion, en la medida que sea viable desde el punto de vista técnico, a todos los efectos para la salud y
seguridad de los trabajadores y trabajadoras derivados de la interaccion entre el ruido vy las sustancias ototdxicas rela-
cionadas con el trabajo. En consecuencia, la “Guia Técnica para la evaluacion y prevencion de los riesgos relacionados
con la exposicion al ruido™ publicada en 2006 por el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT)
se hacia eco de la existencia de efectos derivados de la exposicién combinada a ruido y agentes fisicos, quimicos o
farmacoldgicos, dedicando un anexo a los mismos.

La Agencia Europea de Seguridad y Salud en el Trabajo publicd en 2009 el trabajo de un grupo de expertos que con-
siderd que la exposicién conjunta a ruido y a agentes ototdxicos se configuraba como un riesgo emergente y presento
una revision de la literatura en la que incluyd un listado de sustancias ototoxicas para las que reclamaba una especial
atencion respecto de la proteccion que debe proporcionarse las persona trabajadorasa. La seccion dedicada al ruido
por la American Conference of Industrial Governmental Hygienists (ACGIH) en la publicacion de sus Threshold Limited
Values and Biological Exposure Indices (TLVs® and BEIs®), insertd en 2009 una nota en la que indicaba que “en am-
bientes donde pudiese haber exposiciones a mondxido de carbono, plomo, manganeso, estireno, tolueno o xileno, se
recomienda realizar audiometrias periédicas y que estas se estudien de forma cuidadosa”.
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1. BENEFICIOS Y RIESGOS DE LA OPCION

0OdiNd V SYLS3NdX3 SYHOAvIMvavdL SYNOSH3d SVY'130 ANVS V1 3d VIONYIIOIA V1 Vdvd VIND

Criterio Juicio

¢ Los efectos deseables Probablemente
esperados son grandes? sf

¢ Los efectos indeseables Si

esperados son pequenos?

¢Existe incertidumbre o La

variabilidad importante incertidumbre
sobre la valoracion 0 la variabilidad
que asignan los y las probablemente
pacientes a los desenlaces no sean
principales? importantes

Evidencia e informacién adicional

La interaccion del ruido con los asfixiantes estudiados, segun el algoritmo decisional utilizado, no se considera
probada, siendo calificada como posible en el caso del mondxido de carbono, y como no clasificable en relacion al
cianuro de hidrégeno. La falta de estudios epidemiolégicos en unos casos y la imprecision de los existentes, hace
dificil conocer la magnitud de efecto esperable en las personas trabajadoras o la existencia de un nivel a partir del
cual este no se produciria. Los estudios con animales incluidos en la revision detectan diferencias significativas en
los efectos derivados de las exposiciones, pero no permiten valorar la importancia clinica de los hallazgos. De he-
cho, los estudios realizados hasta la actualidad sélo han tratado de probar la existencia de interacciones entre las
exposiciones, utilizando en muchas ocasiones dosis muy superiores a las que se producen en el &mbito laboral.
Por otra parte, tampoco se han estudiado los efectos de la aplicacién de medidas preventivas para evitar la ex-
posicién conjunta a ruido y a asfixiantes, por lo que las recomendaciones dependen de la premisa de que si un
agente produce un efecto, su ausencia podria evitarlo.

No se considera que haya perjuicio alguno derivado de la proteccion de las personas trabajadoras frente a la
pérdida de audicién de causa laboral.

No parece haber efectos indeseables derivados de un seguimiento mas estrecho de la salud auditiva de las per-
sonas trabajadoras, ni de la eliminacion o la reduccién del riesgo.

No se conoce la valoracion que asignan los y las pacientes a los desenlaces principales, aunque el grupo elabo-
rador considera que la mayoria o todas las personas trabajadoras consideraran que las medidas dirigidas a la
prevencion de los riesgos y a la proteccion de su salud seran positivas para ellos.
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¢ Cuédl es la confianza
global en torno a la
evidencia sobre los
efectos?

Muy baja o baja

2. UTILIZACION DE RECURSOS

Aunque la evidencia sobre la interaccion del mondxido de carbono con el ruido laboral es débil, y no clasificable en relacion
al cianuro de hidrégeno, el principio de precaucion es un factor de peso a la hora de emitir una recomendacion.

La interaccion entre el mondxido de carbono y la exposicion a ruido es posiblemente peligrosa para la audicion de los
seres humanos.

La interaccion entre el cianuro de hidrégeno y la exposicion a ruido no es clasificable como peligrosa para la audicion de
los seres humanos.

Criterio

¢ Son pequeiios los
recursos requeridos?

Es pequeiio el
incremento del coste

en relacién con los
beneficios netos? (coste-
efectividad)

Juicio

Variable

Probablemente
si

Evidencia e informacién adicional

No se ha realizado un estudio de costes. La inversion sera diferente segin cada empresa afectada, y por lo tanto
los costes variaran. En todo caso, también tienen que valorarse los costes de la no-prevencion

La recomendacion facilita cumplir con algo que desde el punto de vista preventivo se requiere legaimente y permite
ajustar la practica a los requerimientos de la norma.

El Real Decreto 286/2006, de 10 de marzo, sobre la proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicion al ruido, en su articulo 6, que trata de la evaluacién de riesgos, indica que el
empresario o la empresaria, en el marco de lo dispuesto en los articulos 15 y 16 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre,
al evaluar los riesgos, prestara particular atencion,... en la medida que sea viable desde el punto de vista técnico, todos
los efectos para la salud y seguridad de los trabajadores derivados de la interaccion entre el ruido y las sustancias
ototoxicas relacionadas con el trabgjo. ..

Se trata, por lo tanto de una obligacion legal que implica que la actividad laboral deba partir de unas premisas y unos
costes bésicos dirigidos a evitar que se produzcan dafos en la salud de las personas trabajadoras. Si estos se han
asumido desde el principio, no debe haber incremento de costes.

En cambio, la falta de medidas de prevencién o proteccion puede producir enfermedades profesionales, indemniza-
ciones y prestaciones por los dafos, asi como posibles recargos en las prestaciones derivados de la falta de estas
medidas.

La recomendacion no supone un gasto mayor en la practica que habitualmente se lleva a cabo por parte de los servi-
cios de prevencion.
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3. EQUIDAD
Criterio Juicio Evidencia e informacién adicional
¢ Cudl seria el impacto en Reducido La aplicacién de medidas preventivas frente a los riesgos laborales ya se garantiza por Ley a todas las personas

las inequidades en salud?

4. ACEPTABILIDAD

trabajadoras. El grupo elaborador considera que la inclusién de recomendaciones en los protocolos de vigilancia
especifica de la salud de las personas trabajadoras implica la unificacién de los criterios de actuacion por parte de
los y las profesionales médicos para todos los trabajadores y trabajadoras.

Criterio Juicio

¢ Es aceptable la opcion Probablemente
para los agentes si

implicados?

5. FACTIBILIDAD

Evidencia e informacién adicional

Las recomendaciones implican pocos cambios en la practica habitual y permiten sistematizar un aspecto pre-
ventivo que al no estar incluido previamente en el protocolo de vigilancia especifica de la salud de las personas
trabajadoras expuestas al ruido serfa tenido en cuenta por el personal sanitario que se dedica a ella.
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Criterio Juicio
¢ Es factible la Si
implementacion de la

opcion?

Evidencia e informacién adicional

El grupo elaborador considera que, en si misma, la implementacion es factible pero que la aplicacion de medidas
preventivas derivadas de los resultados, si estos son negativos para la salud, puede generar costes cuyo calculo
es dificil de prever ya que debe ser estudiado en cada caso. La aplicacion de medidas de proteccion y prevencion
colectivas puede resultar costosa y, en algunos casos, dificil de implementar. Cuando estas no sean posibles,
existe la obligacion de disponer o de utilizar medidas de proteccion individual, segun los casos. A pesar de ello, es
complicado conocer las dificultades relativas a la implementacion de las medidas de prevencion, y es posible que
no se hayan realizado estudios que valoren esta cuestion y sus posibles soluciones.
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6. BALANCE DE LAS CONSECUENCIAS

Las consecuencias no Las consecuencias no El balance entre las Las consecuencias deseadas Las consecuencias deseadas
deseadas superan claramente deseadas probablemente consecuencias deseadas y no probablemente superan las claramente superan las
las consecuencias deseadas en superan las consecuencias deseadas esta muy equilibbrado  consecuencias no deseadas en consecuencias no deseadas
la mayoria de los escenarios deseadas en la mayoria de los o es incierto la mayoria de los escenarios en la mayoria de los escenarios
escenarios

O O O @ O

7. TIPO DE RECOMENDACION

Se recomienda no ofrecer Se sugiere no ofrecer - Se sugiere ofrecer la opcion Se recomienda ofrecer
la opcién la opcién la opcién

O O @ O

8. RECOMENDACION

Recomendacién débil

Se sugiere que la vigilancia de la salud especifica de las personas trabajadoras expuestas a ruido incluya el conocimiento de la exposicién a mondxido de carbono.
Recomendacién débil

Se sugiere que en los casos en que exista una exposicion conjunta a ruido y a monoéxido de carbono se establezca un seguimiento mas estrecho de los efectos auditivos
que en el caso de la exposicion aislada al ruido.

Recomendacién débil

Se sugiere que cuando la vigilancia de la salud especifica de las personas trabajadoras expuestas a ruido muestre efectos sobre su audicion, y éstas estén expuestas a
ruido y a mondxido de carbono se implementen medidas preventivas tendentes a evitar la exposicion conjunta a ambos agentes.

Recomendacién de buena practica

Se considera oportuno que la vigilancia colectiva de la salud de las personas trabajadoras pueda concretarse en la realizacion o colaboracion en estudios epidemiolégicos
que permitan avanzar en el conocimiento de la relacién entre exposicion a ruido y a asfixiantes u otros agentes quimicos para producir pérdida auditiva.
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9. JUSTIFICACION

La sugerencia de que la vigilancia de la salud especifica de las personas trabajadoras expuestas a ruido incluya el conocimiento de la exposicion a agentes quimicos asfixian-
tes (principalmente mondxido de carbono) se justifica por la posibilidad de que la exposicion conjunta a ruido y a estos agentes quimicos produzca mayores efectos sobre la
audicion que los producidos por la exposicion al ruido de forma aislada.

El protocolo de vigilancia de la salud especifica de las personas trabajadoras expuestas a ruido se circunscribe en la actualidad a los efectos de este Unico agente, si bien
el Real Decreto 286/2006 establece que se prestard particular atencién, ... en la medida que sea viable desde el punto de vista técnico, a todos los efectos para la salud y
seguridad de los trabajadores derivados de la interaccion entre el ruido y las sustancias ototéxicas relacionadas con el trabajo.

Debido a la posibilidad de que la exposicion conjunta a ruido y a agentes quimicos asfixiantes (principalmente mondxido de carbono) produzca mayores efectos sobre la audi-
cién que los producidos por la exposicion al ruido de forma aislada, se sugiere que se vigile la salud de las personas trabajadoras para detectar precozmente los posible efec-
tos derivados de la mismas y que se evite este tipo de exposicion, ya que es esperable que con ello se puedan eliminar los potenciales efectos sobre la audicion de la misma.
Es necesario aumentar el conocimiento sobre la interaccion del ruido y la exposicion a asfixiantes para la audicion, dado que el conocimiento sobre esta interaccion es escaso.
La vigilancia colectiva de la salud de las personas trabajadoras se configura, en este sentido, como fuente de datos para avanzar en ese conocimiento, no solo en lo relativo
a los asfixiantes sino en lo que concierne a otros agentes quimicos.

10. CONSIDERACIONES DE SUBGRUPOS

11. CONSIDERACIONES PARA LA IMPLEMENTACION
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La inclusién del conocimiento de la exposicion a agentes quimicos asfixiantes en la vigilancia de la salud de las personas trabajadoras expuestas a ruido y sobre sus posibles
efectos, al generar un modo de actuacion sistemético para el personal sanitario, facilitara la implementacion de la recomendacion. Dado que la evaluacion de los riesgos de los
puestos de trabajo debe abarcar el conocimiento sobre la magnitud del riesgo de los agentes presentes en estos lugares, no debe existir dificultad en conocer el personal traba-
jador expuesto que es susceptible de ser incluido en el seguimiento del estado de la salud auditiva en el trabajo.

En el caso de la evitacién de la exposicion, las medidas a adoptar y su implementacion requerirdn de un estudio individualizado por parte de cada empresa y, posiblemente de
los puestos de trabajo afectados.

12. MONITORIZACION Y EVALUACION

13. PRIORIDADES PARA LA INVESTIGACION

A la vista de los resultados obtenidos, es necesario realizar estudios epidemiologicos, basados en estudios de intervencion u observacionales, que permitan ampliar el
conocimiento sobre los efectos conjuntos de los agentes quimicos asfixiantes y el ruido laboral, y también sobre los efectos de la implementacion de medidas preventivas
dirigidas a evitar la exposicion.
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2.1.3. Ruido y Nitrilos

A- Perfil de evidencia

EXPOSICION A RUIDO Y ACRILONITRILO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL ACRILONITRILO Y LA EXPOSICION A RUIDO

\olumen de evidencia

Animal

4 estudios’,

Calificacion inicial: ALTA ++++

Humano

No hay
estudios

Riesgo de sesgos

No serio?

Inconsistencia

No serio

Evidencia indirecta

No serio®

EVALUACION DE LA CALIDAD

Imprecision

Serio*

Sesgo de publicacion

Posible®

Magnitud

No hay base par

aumentar®

Dosis-respuesta

No’

Confusion residual

No

Consistencia entre

especies/modelos

Callificacion final

BAJA ++

No hay
estudios

RESUMEN DE LOS RESULTADOS

El acrilonitrilo por si mismo no produce alteraciones per-
manentes. No hay tampoco alteraciones permanentes tras
exposicion a ruido en estas condiciones experimentales.
La exposicién a acrilonitrilo y ruido produce dafios obser-
vables en la Electrococleografia (CAP), en los DPOAE y en
la microscopia electronica, con pérdida de células ciliadas
externas.
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EXPOSICION A RUIDO Y ACRILONITRILO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)
Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL ACRILONITRILO Y LA EXPOSICION A RUIDO
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" Todos los estudios estan incluidos en una Unica revision sisteméatica (Vyscocil et al. 2012), que es la que se ha tomado como referencia. Todos ellos han sido realizados en
el mismo laboratorio, por lo que podria reducirse practicamente a un solo estudio con diferentes variantes.

2 No se observa riesgo serio de sesgos, sin embargo se desconoce el nivel de cegamiento del personal investigador tanto durante el desarrollo de los estudios como en la
evaluacion de los resultados.

¢ Los resultados obtenidos en animales presentan dificultades de extrapolacién en cuanto a los efectos de la exposicién en humanos. Sin embargo, dado que se trata
de mamiferos, en este caso ratas, y que los manuales de OHAT indican que las dosis no deben considerarse como elemento a tener en cuenta a la hora de evaluar esta
cuestion, se ha decidido no aumentar ni descender el nivel de confianza sobre los resultados.

4 Los resultados no se presentan en forma de intervalos de confianza, mostrando la existencia de diferencias significativas entre los grupos de comparacion creados en
cada estudio.

5 La revision sistematica (Vyscocil et al. 2012) realiza una busqueda exhaustiva de estudios. Se trata de una revisién realizada con una metodologia explicita para tratar
los datos derivados de los estudios incluidos en la misma. La extraccion de estos datos y los criterios utilizados para sintetizar la informacion de cada uno de los agentes
quimicos y sus interacciones con el ruido son explicitos. Sin embargo, no es transparente en relacion a los criterios de seleccion de los articulos incluidos en la revision ni
en la lectura critica que realiza de los mismos, podria, por lo tanto, generar incertidumbre sobre la inclusion de todos los estudios relevantes, con lo que la confianza del
grupo elaborador disminuye al respecto.

8 No hay base para aumentar la confianza en los resultados. Estos muestran la existencia de una asociacién pero no se muestra la magnitud de este efecto.

7 Los estudios incluidos en la revision sistematica se han centrado en buscar diferencias significativas entre grupos de exposicion, por lo que el grupo elaborador considera
que no hay base para aumentar la confianza, ya que se desconoce la magnitud de la asociacion.

8 Los efectos varfan de una especie a otra, pero se considera que los estudios con ratas o ratones son apropiados para evaluar la ototoxicidad.



CONVERSION DE LOS NIVELES DE CONFIANZA EN EVIDENCIA SOBRE LOS EFECTOS EN LA SALUD

8€¢C

Animal: Baja
Humano: Inadecuada

INTEGRACION DE LA EVIDENCIA DERIVADA DE ESTUDIOS REALIZADOS EN ANIMALES Y EN HUMANOS

NO CLASIFICABLE

Alto Confirmada
Nivel de evidencia de efectos de .
. Moderado Posible Probable
salud en estudios de humanos
Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos

AvaiNvs
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B- Marco EtD

Pregunta: ;Se deberian tomar medidas en la vigilancia de la salud de las personas trabajadoras para prevenir la pérdida auditiva derivada
de la exposicion conjunta al ruido y a nitrilos?
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Poblacién:
Personas trabajadoras

Exposicion:
Exposicion conjunta a ruido y a nitrilos

Comparacion:
No exposicién conjunta a ruido y nitrilos, o
exposicion solo a ruido

Desenlaces:

Potenciacion de la pérdida auditiva por
exposicion conjunta a ruido y a agentes
quimicos asfixiantes (mondxido de carbono y
cianuros)

Entorno:
Potenciacion de la pérdida auditiva por
exposicion conjunta a ruido y a nitrilos

Perspectiva:
Poblacion trabajadora

Antecedentes: La poblacion trabajadora suele estar expuesta a mdltiples factores y sustancias que pueden afectar a su
salud. La exposicion al ruido o a sustancias ototédxicas producen pérdidas auditivas “per se”, por lo que se plantea que si la
exposicion al ruido y a estas sustancias coinciden en una personas trabajadoras los efectos aislados de cada uno de estos
agentes pueden potenciarse entre si.

La Directiva Europea del ruido 2003/10/EC contempla la obligacion de la persona empresaria de llevar a cabo la evaluacion de
riesgos de las personas trabajadoras expuestas al ruido y enumera determinados aspectos que deben ser considerados, entre
los que se incluye también los que se derivan de la exposicién conjunta a ruido y a agentes ototdxicos laborales. El Real Decreto
286/2006, de 10 de marzo, sobre la “proteccién de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con
la exposicion al ruido”, en su articulo 6 indica que el empresario o la empresaria prestaran particular atencion, en la medida que
sea viable desde el punto de vista técnico, a todos los efectos para la salud y seguridad de las personas trabajadoras derivados
de la interaccion entre el ruido y las sustancias ototéxicas relacionadas con el trabajo. En consecuencia, la “Guia Técnica para
la evaluacion y prevencion de los riesgos relacionados con la exposicion al ruido™ publicada en 2006 por el Instituto Nacional
de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT) se hacia eco de la existencia de efectos derivados de la exposicion combinada a
ruido y agentes fisicos, quimicos o farmacoldgicos, dedicando un anexo a los mismos.

La Agencia Europea de Seguridad y Salud en el Trabajo publicd en 2009 el trabajo de un grupo de expertos que considero que
la exposicion conjunta a ruido y a agentes ototdxicos se configuraba como un riesgo emergente y presentd una revision de
la literatura en la que incluy6 un listado de sustancias ototoxicas para las que reclamaba una especial atencion respecto de la
proteccién que debe proporcionarse las personas trabajadorasa. La seccion dedicada al ruido por la American Conference of
Industrial Governmental Hygienists (ACGIH) en la publicacién de sus Threshold Limited Values and Biological Exposure Indices
(TLVs® and BEIs®), inserté en 2009 una nota en la que indicaba que “en ambientes donde pudiese haber exposiciones a
monoxido de carbono, plomo, manganeso, estireno, tolueno o xileno, se recomienda realizar audiometrias periddicas y que
estas se estudien de forma cuidadosa’.
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1. BENEFICIOS Y RIESGOS DE LA OPCION

Criterio

¢Los efectos
deseables esperados
son grandes?

¢Los efectos
indeseables esperados
son pequefnos?

¢ Existe incertidumbre o
variabilidad importante
sobre la valoracion

que asignan los y

las pacientes a los
desenlaces principales?

¢ Cudl es la confianza
global en torno a la
evidencia sobre los
efectos?

Juicio

No

Incierto

La
incertidumbre
0 la variabilidad
probablemente
no sean
importantes

Muy baja

2. UTILIZACION DE RECURSOS

Evidencia e informacién adicional

La interaccion del ruido con el acrilonitrilo, segun el algoritmo decisional utilizado, no se considera probada, siendo
calificada como no clasificable.

La debilidad de los resultados en animales y la falta de estudios realizados en humanos permite albergar dudas sobre
la existencia de efectos derivados de la exposicién conjunta.

No se conoce la valoraciéon que asignan los y las pacientes a los desenlaces principales, aunque el grupo elaborador
considera que la mayorfa o todas las personas trabajadoras consideraran que las medidas dirigidas a la prevencion
de los riesgos y a la proteccion de su salud seran positivas para ellos.

Aunqgue la evidencia sobre la interaccion del acrilonitrilo con el ruido es débil, el principio de precaucion es un factor
de peso a la hora de emitir una recomendacion.

La evidencia sobre la interaccién entre acrilonitrilo y la exposicion a ruido no es clasificable como peligrosa para
la audicion de los seres humanos.

Criterio

¢ Son pequenos los
recursos requeridos?

Juicio

Variable

Evidencia e informacién adicional

No se ha realizado un estudio de costes. La inversion sera diferente segin cada empresa afectada, y por lo tanto los
costes variaran. En todo caso, también tienen que valorarse los costes de la no-prevencion.
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Es pequeno el No
incremento del coste

en relacion con los

beneficios netos?
(coste-efectividad)

La recomendacion no supone un gasto en la practica que habitualmente se lleva a cabo por parte de los servicios
de prevencion.

3. EQUIDAD

Criterio Juicio Evidencia e informacién adicional

¢ Cual seria el impacto Reducido El grupo elaborador considera que la inclusion de recomendaciones en los protocolos de vigilancia especifica de la
en las inequidades en salud de las personas trabajadoras implica la unificacién de los criterios de actuacion por parte de los y las profesio-
salud? nales médicos para todos los trabajadores y trabajadoras.

4. ACEPTABILIDAD

Criterio Juicio

¢ Es aceptable la opcion Probablemente
para los agentes sf

implicados?

5. FACTIBILIDAD

Evidencia e informacién adicional

Ante la falta de evidencias que respalden la interaccion entre el acrilonitrilo y la exposicion a ruido, la recomendacion
probablemente sea aceptable para los agentes implicados.
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Criterio Juicio
¢ Es factible la Si
implementacion de la

opcion?

Evidencia e informacién adicional

No se producen cambios en la actividad que se lleva a cabo en la actualidad.
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6. BALANCE DE LAS CONSECUENCIAS

Las consecuencias
no deseadas superan
claramente las
consecuencias deseadas en
la mayoria de los escenarios

O

7. TIPO DE RECOMENDACION

Las consecuencias no
deseadas probablemente
superan las consecuencias
deseadas en la mayoria de
los escenarios

O

El balance entre las
consecuencias deseadas
y no deseadas esta muy
equilibrado o es incierto

Las consecuencias
deseadas probablemente
superan las consecuencias
no deseadas en la mayoria
de los escenarios

O

Las consecuencias
deseadas claramente
superan las consecuencias
no deseadas en la mayoria
de los escenarios

O

Se recomienda no ofrecer
la opcién

O

8. RECOMENDACION

Se sugiere no ofrecer la
opcion

Se sugiere ofrecer la opcion

O

Se recomienda ofrecer
la opcién

O

Recomendacion de buena practica

Se considera oportuno que la vigilancia colectiva de la salud de las personas trabajadoras pueda concretarse en la realizacién o colaboracion en estudios epidemiolégicos

AvaiNvs

que permitan avanzar en el conocimiento de la relacion entre exposicion a ruido y a nitrilos u otros agentes quimicos para producir pérdida auditiva.
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9. JUSTIFICACION

La ototoxicidad del acrilonitrilo no esta probada y tampoco se ha probado su interaccion con el ruido. Sin embargo, es necesario aumentar el conocimiento sobre la
interaccion del ruido y la exposicion a agentes quimicos para la audicion, dado que el conocimiento sobre esta interaccion es escaso. La vigilancia colectiva de la salud
de las personas trabajadoras se configura, en este sentido, como fuente de datos para avanzar en ese conocimiento.

10. CONSIDERACIONES DE SUBGRUPOS

11. CONSIDERACIONES PARA LA IMPLEMENTACION

12. MONITORIZACION Y EVALUACION
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13. PRIORIDADES PARA LA INVESTIGACION

A la vista de los resultados obtenidos, es necesario realizar estudios epidemioldgicos, basados en estudios de intervencion u observacionales, que permitan ampliar el
conocimiento sobre los efectos conjuntos de los nitrilos y el ruido laboral.
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2.1.4 Ruido y metales o metaloides

A- Perfiles de evidencia

2.1.4.1. Manganeso

EXPOSICION A RUIDO Y OTROS METALES Y METALOIDES
(ARSENICO, CADMIO, ESTANO, GERMANIO, MANGANESO, MERCURIO) Y RUIDO
(Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)
Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL MANGANESO Y LA EXPOSICION A RUIDO

de evidencia

>
=.
3
o

1 estudio’,

Calificacion inicial:

Humano

No hay
estudios

ALTA ++++

Riesgo
de sesgos

No serio?

EVALUACION DE LA CALIDAD

Inconsistencia

No estudiada

Evidencia
ndirecta

No seria®

Imprecision

Seria*

Sesgo de
publicacion

Posible®

Magnitud

No se especifica®

Dosis-respuesta

No’

Confusion residual

Consistencia entre
especies/modelos

No®

Callificacion final

BAJA ++

No hay
estudios

RESUMEN DE LOS RESULTADOS

Los resultados de los Distortion product otoacoustic emissions (DPOAE), Auditory
brainstem response (ABR), Compound action potential (CAP) y los cocleogramas
muestran que la exposicion semicrénica a niveles moderados de manganeso tanto
en presencia como en ausencia de exposicion a ruido tiene, en el mejor de los casos,
solo un efecto menor en la audicién, aunque no se puede excluir la posibilidad de que a
niveles de exposicion mayores pudieran producir una pérdida significativa de audicion.
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EXPOSICION A RUIDO Y OTROS METALES Y METALOIDES

(ARSENICO, CADMIO, ESTANO, GERMANIO, MANGANESO, MERCURIO) Y RUIDO

(Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL MANGANESO Y LA EXPOSICION A RUIDO
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" Existe un solo estudio (Muthaiah et al. 2016) realizado en animales mediante una exposicion a dosis moderadas de manganeso y a dosis altas de ruido.

2 No se observa riesgo serio de sesgos, sin embargo se desconoce el nivel de cegamiento del personal investigador tanto durante el desarrollo de los estudios como en la
evaluacion de los resultados.

¢ Los resultados obtenidos en animales presentan dificultades de extrapolacién en cuanto a los efectos de la exposicién en humanos. Sin embargo, dado que se trata de
mamiferos y que los manuales de OHAT indican que las dosis no deben considerarse como elemento a tener en cuenta a la hora de evaluar esta cuestion, se ha decidido
no aumentar ni descender el nivel de confianza sobre los resultados.

4 Los resultados no se presentan en forma de intervalos de confianza, no mostrando la existencia de diferencias significativas entre los grupos de comparacion creados en
cada estudio.

5 Es posible que estudios con resultados negativos no se hayan publicado, a pesar de que la hipétesis de una interaccién entre manganeso y ruido se postula desde hace
tiempo.

8 No hay base para aumentar la confianza en los resultados. Estos muestran simplemente que no existe una asociaciéon y no se estudia la magnitud de esta falta de efecto.
7 El estudio se han centrado en buscar diferencias significativas entre grupos de exposicién, por lo que el grupo elaborador considera que no hay base para aumentar la
confianza, ya que se desconoce la magnitud de la asociacion.

8 Solo existe un estudio en ratas por lo que no es posible estudiar la consistencia entre especies.
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Animal: Inadecuada
Humano: Inadecuada

INTEGRACION DE LA EVIDENCIA DERIVADA DE ESTUDIOS REALIZADOS EN ANIMALES Y EN HUMANOS

NO CLASIFICABLE

Alto Confirmada
Nivel de evidencia de efectos de .
. Moderado Posible Probable
salud en estudios de humanos
Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos
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2.1.4.2. PLOMO

EXPOSICION A RUIDO Y PLOMO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)
Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL PLOMO Y LA EXPOSICION A RUIDO

EVALUACION DE LA CALIDAD RESUMEN DE LOS RESULTADOS
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" Uno de los estudios (Wu et al. 2000) esta incluido en la revision sistematica de Viyscocil et al. 2012, que es la que se ha tomado como referencia. El estudio de Hwang et
al. 2009 es posterior al final del periodo de busqueda de dicha revision.

2 |os estudios muestran sesgos. La seleccién de participantes no generd grupos de comparacion en uno de los estudios (Wu et al. 2000) y un grupo de 17 personas traba-
jadoras administrativas en el otro, lo cual es insuficiente para establecer comparaciones entre ellos, permitiendo a lo sumo valorar si hay alguna diferencia estadisticamente
significativa entre los expuestos. En cuanto a la caracterizacion de la exposicion se infiere la exposiciéon a partir de una Unica medicion que se extrapola a exposiciones
pasadas, mediante el supuesto de que serian similares a las del momento de la medicion. No se observa cegamiento de los investigadores en cuanto a las personas traba-
jadoras sometidas a audiometria, ni se indica si estas fueron uno o méas operadores u operadoras. Al ser estudios transversales existen personas que han dejado de estar
expuestas y cuyo seguimiento no ha sido posible.

3 Los estudios no han valorado el exceso de riesgo derivado de las exposiciones, evaluando Unicamente la presencia de asociaciones estadisticamente significativas.

4 Ni la revision sistematica ni la busqueda inversa muestran la existencia de otros estudios que los indicados.
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Animal: Inadecuada
Humano: Inadecuada

INTEGRACION DE LA EVIDENCIA DERIVADA DE ESTUDIOS REALIZADOS EN ANIMALES Y EN HUMANOS

NO CLASIFICABLE

Alto Confirmada
Nivel de evidencia de efectos de .
. Moderado Posible Probable
salud en estudios de humanos
Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos

AvaiNvs
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B- Marco EtD

Pregunta: ;Se deberian tomar medidas en la vigilancia de la salud de las personas trabajadoras para prevenir la pérdida auditiva derivada de
la exposicion conjunta al ruido y a metales o metaloides?
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Poblacion:
Personas trabajadoras

Exposicion:
Exposicion conjunta a ruido y a meta-
les o metaloides

Comparacion:

No exposicién conjunta a ruido y
metales o metaloides, o exposicion
solo a ruido

Desenlaces:

Potenciacion de la pérdida auditiva
por exposicién conjunta a ruido y a
metales o metaloides

Entorno:

Todo tipo de industrias con
exposicion a ruido y a metales o
metaloides

Perspectiva:
Poblacion trabajadora

Antecedentes: La poblacion trabajadora suele estar expuesta a multiples factores y sustancias que pueden afectar a su salud.
La exposicion al ruido o a sustancias ototoxicas producen pérdidas auditivas “per se”, por lo que se plantea que si la exposicion
al ruido y a estas sustancias coinciden en una persona trabajadora los efectos aislados de cada uno de estos agentes pueden
potenciarse entre sf.

La Directiva Europea del ruido 2003/10/EC contempla la obligacién de la persona empresaria de llevar a cabo la evaluacion de
riesgos de las personas trabajadoras expuestas al ruido y enumera determinados aspectos que deben ser considerados, entre
los que se incluye también los que se derivan de la exposicion conjunta a ruido y a agentes ototéxicos laborales. El Real Decreto
286/2006, de 10 de marzo, sobre “la proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con
la exposicién al ruido”, en su articulo 6 indica que el empresario o la empresaria prestaran particular atencion, en la medida que
sea viable desde el punto de vista técnico, a todos los efectos para la salud y seguridad de las personas trabajadoras derivados
de la interaccion entre el ruido y las sustancias ototéxicas relacionadas con el trabajo. En consecuencia, la “Guia Técnica para la
evaluacion y prevencion de los riesgos relacionados con la exposicion al ruido” publicada en 2006 por el Instituto Nacional de
Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT) se hacia eco de la existencia de efectos derivados de la exposicion combinada a ruido
y agentes fisicos, quimicos o farmacolégicos, dedicando un anexo a los mismos.

La Agencia Europea de Seguridad y Salud en el Trabajo publicd en 2009 el trabajo de un grupo de expertos que considerd que la
exposicion conjunta a ruido y a agentes ototédxicos se configuraba como un riesgo emergente y presentd una revision de la litera-
tura en la que incluyé un listado de sustancias ototéxicas para las que reclamaba una especial atencion respecto de la proteccion
que debe proporcionarse a las personas trabajadoras®. La seccion dedicada al ruido por la American Conference of Industrial
Governmental Hygienists (ACGIH) en la publicacion de sus Threshold Limited Values and Biological Exposure Indices (TLVs®
and BEIs®), insert6 en 2009 una nota en la que indicaba que “en ambientes donde pudiese haber exposiciones a mondxido de
carbono, plomo, manganeso, estireno, tolueno o xileno, se recomienda realizar audiometrias periddicas y que estas se estudien
de forma cuidadosa”.
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1. BENEFICIOS Y RIESGOS DE LA OPCION

Criterio

¢Los efectos deseables
esperados son grandes?

¢ Los efectos indeseables
esperados son pequeios?

¢ Existe incertidumbre o
variabilidad importante sobre
la valoracién que asignan los y
las pacientes a los desenlaces
principales?

¢Cuédl es la confianza global
en torno a la evidencia sobre
los efectos?

2. UTILIZACION DE RECURSOS

Juicio

No

Incierto

La incertidumbre
0 la variabilidad
probablemente no
sean importantes

Muy baja

Evidencia e informacién adicional

La interaccion del ruido con los metales y metaloides estudiados, segun el algoritmo decisional utilizado,
no se considera probada, siendo calificada como no clasificable.

La falta de estudios epidemioldgicos en unos casos Y la imprecision de los existentes permiten albergar
dudas sobre la existencia de efectos derivados de la exposicion conjunta.

No se conoce la valoracion que asignan los y las pacientes a los desenlaces principales, aunque el grupo
elaborador considera que la mayoria o todas las personas trabajadoras considerardn que las medidas
dirigidas a la prevencion de los riesgos y a la proteccién de su salud seran positivas para ellos.

Aunque la evidencia sobre la interaccion de metales y metaloides con el ruido laboral es no clasificable, el principio
de precaucion es un factor de peso a la hora de emitir una recomendacion.

La evidencia sobre la interaccion entre metales o metaloides (plomo, mercurio, estano, germanio, cadmio, arséni-
€0, manganeso) Y la exposicidn a ruido no es clasificable como peligrosa para la audicion de los seres humanos.

Criterio

¢ Son pequeiios los recursos

requeridos?

Es pequeno el incremento

del coste en relacion con los

beneficios netos? (coste-
efectividad)

Juicio

Variable

No

Evidencia e informacién adicional

No se ha realizado un estudio de costes. La inversion seré diferente seguiin cada empresa afectada, y por
lo tanto los costes variaran. En todo caso, también tienen que valorarse los costes de la no-prevencion.

La recomendacion no supone un gasto en la préctica que habitualmente se lleva a cabo por parte de los
servicios de prevencion.
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3. EQUIDAD

Criterio Juicio Evidencia e informacién adicional

¢ Cudl seria el impacto en las Reducido El grupo elaborador considera que la inclusién de recomendaciones en los protocolos de vigilancia espe-

inequidades en salud? cifica de la salud de las personas trabajadoras implica la unificacion de los criterios de actuacion por parte
de los y las profesionales médicos para todos los trabajadores y trabajadoras.

4. ACEPTABILIDAD

Criterio Juicio Evidencia e informacién adicional

¢Es aceptable la opcién para
los agentes implicados?

5. FACTIBILIDAD

Probablemente si

Ante la falta de evidencias que respalden la interaccion entre metales o metaloides (plomo, mercurio, es-
tafio, germanio, cadmio, arsénico, manganeso) y la exposicion a ruido, la recomendacién probablemente
sea aceptable para los agentes implicados.
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Criterio

¢ Es factible la implementacion
de la opciéon?

Juicio

Si

Evidencia e informacién adicional

No se producen cambios en la actividad que se lleva a cabo en la actualidad.
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6. BALANCE DE LAS CONSECUENCIAS

Las consecuencias
no deseadas superan
claramente las
consecuencias deseadas en
la mayoria de los escenarios

O

7. TIPO DE RECOMENDACION

Las consecuencias no
deseadas probablemente
superan las consecuencias
deseadas en la mayoria de
los escenarios

O

El balance entre las
consecuencias deseadas
y no deseadas esta muy
equilibrado o es incierto

Las consecuencias
deseadas probablemente
superan las consecuencias
no deseadas en la mayoria
de los escenarios

O

Las consecuencias
deseadas claramente
superan las consecuencias
no deseadas en la mayoria
de los escenarios

O

Se recomienda no ofrecer
la opcién

O

8. RECOMENDACION

Se sugiere no ofrecer
la opcién

Se sugiere ofrecer la opcion

O

Se recomienda ofrecer
la opcién

O

Recomendacion de buena practica

Se considera oportuno que la vigilancia colectiva de la salud de las personas trabajadoras pueda concretarse en la realizacion o colaboracion en estudios epidemiolégicos
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que permitan avanzar en el conocimiento de la relacién entre exposicién a ruido y a agentes quimicos para producir pérdida auditiva.
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9. JUSTIFICACION

A pesar de que la ototoxicidad del plomo esté probada, la interaccion con el ruido no se ha probado. En todo caso, estos efectos se deberan considerar en el protocolo
de vigilancia de la salud especifica de las personas trabajadoras expuestas a plomo.

Es necesario aumentar el conocimiento sobre la interaccion del ruido y la exposicion a agentes quimicos para la audicién, dado que el conocimiento sobre esta interac-
cion es escaso. La vigilancia colectiva de la salud de las personas trabajadoras se configura, en este sentido, como fuente de datos para avanzar en ese conocimiento.

10. CONSIDERACIONES DE SUBGRUPOS

11. CONSIDERACIONES PARA LA IMPLEMENTACION

12. MONITORIZACION Y EVALUACION
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13. PRIORIDADES PARA LA INVESTIGACION

A la vista de los resultados obtenidos, es necesario realizar estudios epidemiolégicos, basados en estudios de intervenciéon u observacionales, que permitan ampliar el
conocimiento sobre los efectos conjuntos de los metales o metaloides, y en especial del plomo y el ruido laboral.
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2.2. Ruido y Tabaco

A- Perfil de evidencia

EXPOSICION A RUIDO Y TABACO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)
Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL TABACO Y LA EXPOSICION A RUIDO

EVALUACION DE LA CALIDAD
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RESUMEN DE LOS RESULTADOS

OR (95% IC)

Attarchi 2010; 6,94 (4,53-10,64)

Mohammadi 2009: 9,06 (5,93-13,84)
Mohammadi 2010: 5,6 (3,4-9,4)

Pouryaghoub 2007: 8,8 (5-15,4)

Mizoue 2003: PRR (95% IC): 2,26 (2,12-3,07)
Nomura 2005: OR (95% IC): 5,28 (1,08-25,81)
Sung 2013: 1,321 (1,157-1,507)

Tao 2013: 1,94 (1,31-2,88)



GGe

EXPOSICION A RUIDO Y TABACO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)
Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL TABACO Y LA EXPOSICION A RUIDO
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" Cinco de los estudios estan realizados por el mismo equipo de investigadores (Attarchi et al. 2010, Mehrparvar et al 2015, Mohammadi et al. 2009, Mohammadi eta al.
2010 y Pouryaghoub et al. 2007). Se trata de estudios transversales realizados con la misma metodologia aplicada a diferentes empresas. El resto de los estudios se han
realizado por diferentes equipos investigadores. La calificacion inicial se califica como baja, ya que todos ellos son estudios transversales.

¢ La heterogeneidad entre los estudios es importante. Las estimaciones de riesgo obtenidas en los diferentes estudios son muy variadas, con intervalos de confianza que no
se solapan o lo hacen de forma minima. Los cinco estudios realizados por el mismo equipo investigador arriba citado muestran homogeneidad no compartida con otros, lo
que puede apuntar a una heterogeneidad metodoldgica entre ellos.

4 La amplitud de los intervalos de confianza es importante, lo que provoca incertidumbre sobre la magnitud de efecto

5 La inclusion de una busqueda inversa entre los estudios obtenidos en la realizada con limites entre 2009-1016, parece haber agotado las posibilidades de sesgo de
publicacion. Sin embargo, al no incluirse estudios realizados en idiomas diferentes a los citados en los criterios de la bdsqueda, no permiten descartarla, ya que se han
rechazado al menos 2 de ellos.

8 Los resultados indican una asociacion muy variable, que puede ser desde ligera a elevada, aunque en estos casos los intervalos de confianza son muy amplios y muestran
un bajo poder estadistico
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CONVERSION DE LOS NIVELES DE CONFIANZA EN EVIDENCIA SOBRE LOS EFECTOS EN LA SALUD

Animal: Inadecuada
Humano: Inadecuada

INTEGRACION DE LA EVIDENCIA DERIVADA DE ESTUDIOS REALIZADOS EN ANIMALES Y EN HUMANOS

NO CLASIFICABLE

Alto Confirmada
Nivel de evidencia de efectos de .
. Moderado Posible Probable
salud en estudios de humanos
Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable
Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos
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B- Marco EtD

Pregunta: ;Se deberian tomar medidas en la vigilancia de la salud de las per trabajadoras para prevenir la pérdida auditiva derivada de

la exposicién conjunta al ruido y a consumo de tabaco?

Poblacion:
Personas trabajadoras

Exposicion:
Exposicién conjunta a ruido y
consumo de tabaco

Comparacion:
No exposicién conjunta a ruido
y consumo de tabaco o exposi-
cion solo a ruido

Desenlaces:

Potenciacion de la pérdida
auditiva por exposicién conjunta
a ruido y a consumo de tabaco

Entorno:
Todo tipo de industrias con
exposicion a ruido

Perspectiva:
Poblacion trabajadora

Antecedentes: La poblacion trabajadora suele estar expuesta a muiltiples factores y sustancias que pueden afectar a su salud. La exposicion
al ruido o a sustancias ototdxicas producen pérdidas auditivas “per se”, por lo que se plantea que si la exposicion al ruido y a estas sustancias
coinciden en una persona trabajadora los efectos aislados de cada uno de estos agentes pueden potenciarse entre si.

La Directiva Europea del ruido 2003/10/EC contempla la obligacion de la persona empresaria de llevar a cabo la evaluacion de riesgos de la
persona trabajadora expuesta al ruido y enumera determinados aspectos que deben ser considerados, entre los que se incluye también los que
se derivan de la exposicidn conjunta a ruido y a agentes ototéxicos laborales. El Real Decreto 286/2006, de 10 de marzo, sobre la “proteccion
de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion al ruido”, en su articulo 6 indica que el empresario
o la empresaria prestaran particular atencion, en la medida que sea viable desde el punto de vista técnico, a todos los efectos para la salud y
seguridad de las personas trabajadoras derivados de la interaccion entre el ruido y las sustancias ototdxicas relacionadas con el trabajo. En
consecuencia, la “Guia Técnica para la evaluacion y prevencion de los riesgos relacionados con la exposicion al ruido™ publicada en 2006 por el
Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT) se hacia eco de la existencia de efectos derivados de la exposicion combinada a
ruido y agentes fisicos, quimicos o farmacoldgicos, dedicando un anexo a los mismos.

La Agencia Europea de Seguridad y Salud en el Trabajo publicd en 2009 el trabajo de un grupo de expertos que considerd que la exposicion
conjunta a ruido y a agentes ototdxicos se configuraba como un riesgo emergente y presentd una revision de la literatura en la que incluyd un
listado de sustancias ototdxicas para las que reclamaba una especial atencion respecto de la proteccion que debe proporcionarse las personas
trabajadoras®. La seccion dedicada al ruido por la American Conference of Industrial Governmental Hygienists (ACGIH) en la publicacion de sus
Threshold Limited Values and Biological Exposure Indices (TLVs® and BEIs®), inserté en 2009 una nota en la que indicaba que “en ambientes
donde pudiese haber exposiciones a mondxido de carbono, plomo, manganeso, estireno, tolueno o xileno, se recomienda realizar audiometrias
periodicas y que estas se estudien de forma cuidadosa”.

Si bien el consumo de tabaco no es un agente directamente laboral, existe todavia un gran nimero de personas trabajadoras que lo consumen. El
tabaco puede presentar efectos ototdxicos y se cuestiona si puede también producir una potenciacion de los efectos del ruido sobre la audicion.
En este caso, podemos considerar que estos trabajadores y trabajadoras pueden ser especialmente sensibles a los efectos del ruido, y por lo
tanto, se requiere una especial proteccion de los mismos.
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1. BENEFICIOS Y RIESGOS DE LA OPCION

Criterio

¢Los efectos deseables
esperados son grandes?

¢Los efectos
indeseables esperados
son pequefos?

¢ Existe incertidumbre o
variabilidad importante
sobre la valoracion que
asignan los y las pacientes
a los desenlaces
principales?

¢ Cudl es la confianza
global en torno a la
evidencia sobre los
efectos?

Juicio

Probablemente sf

Si

La incertidumbre
0 la variabilidad
probablemente no
sean importantes

Muy baja

Evidencia e informacién adicional

La interaccion del ruido con el consumo de tabaco, segun el algoritmo decisional utiizado, se considera inadecuada
para establecer una causalidad, méas aun teniendo en cuenta que los estudios que constituyen el conjunto de la eviden-
cia son de disefio transversal. Sin embargo, de forma univoca, los diversos estudios refuerzan la hipétesis de que exista
una relacion de potenciacion de los efectos del ruido cuando su exposicion se produce en personas que consumen
tabaco. Dado que la recomendacion de evitar el consumo de tabaco coincide con beneficios sobre otras patologias,
es esperable que esta recomendacion favorezca también su prevencion.

No se han estudiado los efectos de la aplicacion de medidas preventivas para evitar la exposicion conjunta a ruido y a
tabaco, por lo que las recomendaciones dependen de la premisa de que si un agente produce un efecto, su ausencia
podria evitarlo.

No se considera que haya perjuicio alguno derivado de la proteccion de las personas trabajadoras frente a la
pérdida de audicion de causa laboral.

No parece haber efectos indeseables derivados de un seguimiento mas estrecho de la salud auditiva de las
personas trabajadoras, ni de la eliminacion o la reduccion del riesgo.

No se conoce la valoracion que asignan los y las pacientes a los desenlaces principales, aunque el grupo ela-
borador considera que la mayoria o todas las personas trabajadoras consideraran que las medidas dirigidas a
la prevencion de los riesgos y a la proteccion de su salud seran positivas para ellos.

La evidencia sobre la interaccién del consumo de tabaco con el ruido laboral es muy débil, e inadecuada de
cara a establecer una relacién causa-efecto. Pero, el principio de precaucion es un factor de peso a la hora de
emitir una recomendacion.

La interaccion entre el consumo de tabaco y la exposicion a ruido no es clasificable como peligrosa para la
audicion de los seres humanos.
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2. UTILIZACION DE RECURSOS
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Criterio Juicio

¢Son pequenos los Variable
recursos requeridos?

Es pequeiio el Probablemente sf
incremento del coste

en relacién con los

beneficios netos?

(coste-efectividad)

Evidencia e informacién adicional

No se ha realizado un estudio de costes. La inversion sera diferente segin cada empresa afectada, y por
lo tanto los costes variaran. En todo caso, también tienen que valorarse los costes de la no-prevencion.
En este caso es necesario tener en cuenta los programas de promocion de la salud puestos en marcha
por las empresas, o la falta de ellos, asi como la planificacién relativa a la prevencion de adicciones en el
trabajo.

La recomendacion facilita cumplir con algo que desde el punto de vista preventivo se requiere legalmente y permite
ajustar la préactica a los requerimientos de la norma.

El Real Decreto 286/2006, de 10 de marzo, sobre la “proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores contra
los riesgos relacionados con la exposicion al ruido”, en su articulo 6, que trata de la evaluacion de riesgos, indica
que el empresario o la empresaria, en el marco de lo dispuesto en los articulos 15y 16 de la Ley 31/1995, de 8 de
noviembre, al evaluar los riesgos, prestara particular atencion,... en la medida que sea viable desde el punto de vista
técnico, todos los efectos para la salud y seguridad de los trabajadores derivados de la interaccion entre el ruido y
las sustancias ototdxicas relacionadas con el trabajo. ..

Se trata, por lo tanto de una obligacién legal que implica que la actividad laboral deba partir de unas premisas y unos
costes bésicos dirigidos a evitar que se produzcan dafos en la salud de las personas trabajadoras. Si estos se han
asumido desde el principio, no debe haber incremento de costes.

En cambio, la falta de medidas de prevencién o proteccion puede producir enfermedades profesionales, indemniza-
ciones y prestaciones por los dafios, asi como posibles recargos en las prestaciones derivados de la falta de estas
medidas.

Los costes derivados de las enfermedades derivadas del consumo de tabaco se reflejan en un mayor absentismo
laboral por todas las causas.

La recomendacién no supone un gasto mayor en la practica que habitualmente se lleva a cabo por parte de los
servicios de prevencion.
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3. EQUIDAD
Criterio Juicio Evidencia e informacién adicional
¢ Cudl seria el impacto en Reducido La aplicacion de medidas preventivas frente a los riesgos laborales ya se garantiza por Ley a todos las personas

las inequidades en salud?

4. ACEPTABILIDAD

trabajadoras. El grupo elaborador considera que la inclusiéon de recomendaciones en los protocolos de vigilan-
cia especifica de la salud de las personas trabajadoras implica la unificacién de los criterios de actuacion por
parte de los y las profesionales médicos para todos los trabajadores y trabajadoras.

Criterio Juicio

¢ Es aceptable la opciéon Probablemente si
para los agentes

implicados?

5. FACTIBILIDAD

Evidencia e informacién adicional

Las recomendaciones implican pocos cambios en la practica habitual y permiten sistematizar un aspecto pre-
ventivo que al no estar incluido previamente en el protocolo de vigilancia especifica de la salud de las personas
trabajadoras expuestas al ruido serfa tenido en cuenta por el personal sanitario que se dedica a ella.

La promocién de la salud es una de las actividades preventivas, asignadas al area sanitaria de los servicios de
prevencion como parte de la vigilancia de la salud de las personas trabajadoras, previstas en el Real Decreto
39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevencion.

Criterio Juicio
¢ Es factible la Si
implementacion de la

opcién?

Evidencia e informacién adicional

Existen diversas guias para la implementacion de planes y programas de promocién de la salud y para la pre-
vencion de adicciones en el medio laboral.

Esta probada la eficiencia del consejo breve antitabaquico como instrumento para facilitar la deshabituacion
en personas fumadoras.
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6. BALANCE DE LAS CONSECUENCIAS

Las consecuencias Las consecuencias no
no deseadas superan deseadas probablemente
claramente las superan las consecuencias
consecuencias deseadas en deseadas en la mayoria de
la mayoria de los escenarios los escenarios

O O

7. TIPO DE RECOMENDACION

El balance entre las
consecuencias deseadas
y no deseadas esta muy
equilibrado o es incierto

O

Las consecuencias
deseadas probablemente
superan las consecuencias
no deseadas en la mayoria
de los escenarios

Las consecuencias
deseadas claramente
superan las consecuencias
no deseadas en la mayoria
de los escenarios

O
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Se recomienda no ofrecer Se sugiere no ofrecer
la opcién la opcién

O O

Se sugiere ofrecer la opcion

Se recomienda ofrecer
la opcién

O
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8. RECOMENDACION

Recomendacién de buena practica

Se considera oportuno incluir el conocimiento del consumo de tabaco en la vigilancia de la salud colectiva de las personas trabajadoras expuestas a ruido.
Recomendacién de buena practica

Se considera oportuno que la vigilancia colectiva de la salud de las personas trabajadoras pueda concretarse en la realizacion o colaboracion en estudios epidemiolo-
gicos que permitan avanzar en el conocimiento de la relacion entre exposicion a ruido y consumo de tabaco para producir pérdida auditiva.

Recomendacién de buena practica

Se considera oportuno proporcionar consejo antitabaquico y recomendar la abstinencia de su consumo en el marco de la vigilancia de la salud de las personas tra-
bajadoras expuestas a ruido.

9. JUSTIFICACION

La oportunidad de que la vigilancia de la salud especifica de las personas trabajadoras expuestas a ruido incluya el conocimiento del consumo de tabaco se justifica en
la posibilidad, aun no dilucidada, de que la exposicion conjunta a ruido y a este agente produzca mayores efectos sobre la audicion que los producidos por la exposicion
al ruido de forma aislada.

El protocolo de vigilancia de la salud especifica de las personas trabajadoras expuestas a ruido se circunscribe en la actualidad a los efectos de este Unico agente, si bien
el Real Decreto 286/2006 establece que se prestara particular atencion,... en la medida que sea viable desde el punto de vista técnico, a todos los efectos para la salud
y seguridad de los trabajadores derivados de la interaccion entre el ruido y las sustancias ototdxicas relacionadas con el trabajo.

Estas recomendaciones no estan basadas en las conclusiones relativas a la interaccion del ruido y el consumo de tabaco sobre la audicion, pero se considera que dado
que el conocimiento sobre esta interaccion es escaso, es necesario aumentarlo. Y dado que se propone este conocimiento, por los evidentes efectos del tabaco sobre
otras enfermedades, se considera oportuno proporcionar consejo antitabaquico y recomendar la abstinencia de su consumo en el marco de la vigilancia de la salud de
las personas trabajadoras.

10. CONSIDERACIONES DE SUBGRUPOS
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11. CONSIDERACIONES PARA LA IMPLEMENTACION

La inclusion del conocimiento del consumo de tabaco en la vigilancia de la salud de las personas trabajadoras expuestas a ruido y sobre sus posibles efectos, al
generar un modo de actuacion sistematico para el personal sanitario, facilitaré la implementacion de la recomendacion. Dado que la evaluacion de los riesgos de
los puestos de trabajo debe abarcar el conocimiento sobre la magnitud del riesgo de los agentes presentes en estos lugares, no debe existir dificultad en conocer el
personal trabajador expuesto que es susceptible de ser incluido en el seguimiento del estado de la salud auditiva en el trabajo.

En el caso de la evitacion de la exposicion, las medidas a adoptar y su implementacién requeriran de un estudio individualizado por parte de cada empresa y, posiblemente
de los puestos de trabajo afectados.

12. MONITORIZACION Y EVALUACION

13. PRIORIDADES PARA LA INVESTIGACION
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A la vista de los resultados obtenidos, es necesario realizar estudios epidemioldgicos, basados en estudios de intervencion u observacionales, que permitan ampliar el
conocimiento sobre los efectos conjuntos del consumo de tabaco vy el ruido laboral, y también sobre los efectos de la implementacion de medidas preventivas dirigidas
a evitar la exposicion.
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2.3. Ruido y agentes farmacologicos

A- Perfiles de evidencia

2.3.1. Ruido y antibiéticos aminoglucésidos

2.3.1.1. Ruido y amikacina

EXPOSICION A RUIDO Y AMIKACINA (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)
Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE LA AMIKACINA Y LA EXPOSICION A RUIDO

\olumen
de evidencia

Animal

1 estudio’ (N= 36)
Calificacion inicial:
ALTA ++++

Humano

No hay
estudios

Riesgo
de sesgos

No serio’

Inconsistencia

No seria?

EVALUACION DE LA CALIDAD

Evidencia
ndirecta

No Seria®

Imprecision

Seria*

Sesgo de
publicacion

Importante®

Magnitud

No Importante®

Dosis-respuesta

No’

Confusion
residual

o 9
= O
S ©
o5
& O
(5]
28
5 0
D
@
S a
QR a
O o
©
e
z

Calificacion final

BAJA ++

No hay
estudios

RESUMEN DE LOS RESULTADOS

La exposicion a ruido solo produjo cambios temporales de las amplitudes del
DPOAE. Sin embargo, la combinacién de exposicion a ruido y a dosis de amika-
cina menores a las que producen efectos si se administra sola, produjo marcados
efectos en las amplitudes de los DPOAE.

Los resultados sugieren que la exposicion a amikacina podria impedir la recupera-
cion de la pérdida auditiva producida por el ruido y que este podria ser el mecanis-
mo de potenciacion entre ambos agentes.
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EXPOSICION A RUIDO Y AMIKACINA (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)
Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE LA AMIKACINA Y LA EXPOSICION A RUIDO
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" No se observa riesgo serio de sesgos, sin embargo se desconoce el nivel de cegamiento del personal investigador tanto durante el desarrollo del estudio como en la evaluacion de
los resultados.

2 |os resultados obtenidos en animales presentan dificultades de extrapolacion en cuanto a los efectos de la exposicion en humanos. Sin embargo, dado que se trata de mamiferos,
en este caso cerdos de Guinea, y que los manuales de OHAT indican que las dosis no deben considerarse como elemento a tener en cuenta a la hora de evaluar esta cuestion, se ha
decidido no aumentar ni descender el nivel de confianza sobre los resultados. De todos modos, los modelos animales pueden diferir entre s ya que la respuesta del oido de las diferentes
especies a la toxicidad de sustancias puede diferir entre ellas.

2 Los resultados se refieren a la toxicidad combinada de la amikacina con el ruido.

4 Los resultados no se presentan en forma de intervalos de confianza, mostrando la existencia de diferencias significativas entre los grupos de comparacion creados en cada estudio.

5 Puede existir, ya que solamente se ha encontrado 1 estudio.

5 No hay base para aumentar la confianza en los resultados. Estos muestran la existencia de una asociacién pero no se muestra la magnitud de este efecto.

7 Los estudios incluidos se han centrado en buscar diferencias significativas entre grupos de exposicion, por lo que el grupo elaborador considera que no hay base para aumentar la
confianza, ya que se desconoce la magnitud de la asociacion.

& Los efectos varian de una especie a otra. Estudios realizados con animales de diferentes especies han mostrado que las especies muestran diferente sensibilidad a agentes ototoxicos.
Este caso se trata de una Unica especie, cerdos de Guinea, que podria ser menos sensible que las ratas, por ejemplo, para este tipo de ejemplos.
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Animal: Inadecuada
Humano: Inadecuada

INTEGRACION DE LA EVIDENCIA DERIVADA DE ESTUDIOS REALIZADOS EN ANIMALES Y EN HUMANOS
NO CLASIFICABLE

Alto Confirmada
Nivel de evidencia de efectos de .
. Moderado Posible Probable
salud en estudios de humanos
Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos

AvaiNvs
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2.3.1.2. Ruido y Gentamicina

EXPOSICION A RUIDO Y GENTAMICINA (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)
Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE LA GENTAMICINA Y LA EXPOSICION A RUIDO
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Volumen de evidencia

Animal

- 349)

5 estudios; (N
Callificacion inicial: ALTA ++++

ac
c
3
D
=
[}

No hay
estudios

Riesgo de sesgos

No serio!

EVALUACION DE LA CALIDAD

Inconsistencia

No seria?

Evidencia indirecta

No Seria®

Imprecision

Seria*

Sesgo de publicacion

Posible®

Magnitud

No Importante®

Dosis-respuesta

No’

Confusion residual

No

Consistencia entre
especies/modelos

No®

Callificacion final

MODERADA +++

No hay
estudios

RESUMEN DE LOS RESULTADOS

Utilizando dosis de gentamicina de 50 a 200 mg/kg/dia y niveles de ruido que oscilan entre los 76 y 116
dB, se observa que la gentamicina administrada sin ruido no parece producir pérdidas perceptibles de
células ciliadas. (Collins 1988, Dodson 1982). Sin embargo, los grupos de animales que reciben una ex-
posicién combinada muestran un dafio significativo, que es de tipo sinérgico. (Collins 1988, Alles 1993).
Los efectos parecen acentuarse cuando la exposicion a ruido precede a la exposicion a gentamicina.
Li. 2011 afirma que los cambios en la fisiologia o la integridad debidos a la sobreestimulacion por ruido
podrian incrementar la captacion de gentamicina por parte de las células ciliadas, y puede ser uno de los
mecanismos de ototoxicidad sinérgica. Del mismo modo, Li 2015 halla que la captacion de gentamicina
fluorescente conjugada por parte de las células ciliadas se incrementa por el ruido.

Estos hallazgos son similares a los que muestra Collins 1988, en tanto que indica que la combinacion
actla de forma sinérgica y el sinergismo es mayor si la exposicion a ruido se produce en el primer dia, es
decir, antes de la exposicion a gentamicina.

P<0,05
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EXPOSICION A RUIDO Y GENTAMICINA (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)
Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE LA GENTAMICINA Y LA EXPOSICION A RUIDO

" No se observa riesgo serio de sesgos, sin embargo se desconoce el nivel de cegamiento del personal investigador tanto durante el desarrollo de los estudios como en la
evaluacion de los resultados.

2 Los resultados obtenidos en animales presentan dificultades de extrapolacion en cuanto a los efectos de la exposicion en humanos. Sin embargo, dado que se trata de
mamiferos, en este caso ratas y cerdos de Guinea, y que los manuales de OHAT indican que las dosis no deben considerarse como elemento a tener en cuenta a la hora
de evaluar esta cuestion, se ha decidido no aumentar ni descender el nivel de confianza sobre los resultados. De todos modos, los modelos animales pueden diferir entre si
ya que la respuesta del oido de las diferentes especies a la toxicidad de sustancias puede diferir entre ellas, aunque en este caso la asociacion se muestra univocamente.
8 Todos los resultados se refieren a la toxicidad combinada de la gentamicina con el ruido.

4 Los resultados no se presentan en forma de intervalos de confianza, mostrando la existencia de diferencias significativas entre los grupos de comparacion creados en
cada estudio.

5 Puede existir, pero los resultados muestran una univocidad que hace pensar en que nuevos estudios mantendrian resultados favorables a la existencia de una asociacion.
8 No hay base para aumentar la confianza en los resultados. Estos muestran la existencia de una asociacién pero no se muestra la magnitud de este efecto.

7 Los estudios incluidos se han centrado en buscar diferencias significativas entre grupos de exposicion, por lo que el grupo elaborador considera que no hay base para
aumentar la confianza, ya que se desconoce la magnitud de la asociacion.

8 Los efectos varian de una especie a otra. Estudios realizados con animales de diferentes especies han mostrado que las especies muestran diferente sensibilidad a
agentes ototoxicos. Este caso ha sido probado en el caso de chinchillas, cerdos de Guinea y ratas, al exponerse a disolventes, manifestando una menor sensibilidad los

dos primeros.
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CONVERSION DE LOS NIVELES DE CONFIANZA EN EVIDENCIA SOBRE LOS EFECTOS EN LA SALUD

Animal: Moderada
Humano: Inadecuada

INTEGRACION DE LA EVIDENCIA DERIVADA DE ESTUDIOS REALIZADOS EN ANIMALES Y EN HUMANOS

POSIBLE INTERACCION

Nivel de evidencia de efectos de
salud en estudios de humanos

Alto

Confirmada

Moderado

Posible Probable

Bajo o inadecuado

No clasificable Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos
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2.3.1.3. Ruido y Neomicina

EXPOSICION A RUIDO Y NEOMICINA (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE LA NEOMICINA Y LA EXPOSICION A RUIDO

>
=)
g \olumen de evidencia

3 estudios; (N= 90)
Calificacion inicial:
ALTA ++++

Humano

No hay
estudios

Riesgo de sesgos

No serio’

Inconsistencia

No seria?

EVALUACION DE LA CALIDAD

Evidencia indirecta

No Seria®

Imprecision

Seria*

Sesgo de publicacion

Posible®

Magnitud

No Importante®

Dosis-respuesta

No’

Confusion residual

No

Consistencia entre
especies/modelos

No®

MODERADA +++ Callificacion final

No hay
estudios

RESUMEN DE LOS RESULTADOS

La magnitud de las pérdidas es mayor en el grupo que recibio la exposicion
combinada y fue mayor que la suma de las pérdidas producidas por cada
uno de los agentes actuando en solitario (Brown 1978, Jauhiainen 1972,
Vernon 1977).

En todos los casos se utilizaron unas exposiciones a ruido de 115 dB y unas
dosis de neomicina de 200 mg/kg/dia, en pautas muy similares.
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EXPOSICION A RUIDO Y NEOMICINA (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE LA NEOMICINA Y LA EXPOSICION A RUIDO
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" No se observa riesgo serio de sesgos, sin embargo se desconoce el nivel de cegamiento del personal investigador tanto durante el desarrollo de los estudios como en la
evaluacion de los resultados. Solo el estudio de Vernon 1977 refiere haber sido realizado con doble ciego.

2 Los resultados obtenidos en animales presentan dificultades de extrapolacion en cuanto a los efectos de la exposicion en humanos. Sin embargo, dado que se trata de
mamiferos, en este caso cerdos de Guinea, y que los manuales de OHAT indican que las dosis no deben considerarse como elemento a tener en cuenta a la hora de evaluar
esta cuestion, se ha decidido no aumentar ni descender el nivel de confianza sobre los resultados. De todos modos, los modelos animales pueden diferir entre si ya que la
respuesta del oido de las diferentes especies a la toxicidad de sustancias puede diferir entre ellas.

2 Todos los resultados se refieren a la toxicidad combinada de la neomicina con el ruido.

4 Los resultados no se presentan en forma de intervalos de confianza, mostrando la existencia de diferencias significativas entre los grupos de comparacion creados en
cada estudio.

5 Puede existir, ya que 2 de los estudios se han realizado con unas premisas iguales, partiendo de unas exposiciones a ruido de 115 dB y unas dosis de neomicina de 200
mg/kg/dia, en pautas muy similares. Trabajos realizados con distintas premisas podrian mostrar resultados diferentes.

% No hay base para aumentar la confianza en los resultados. Estos muestran la existencia de una asociacién pero no se muestra la magnitud de este efecto.

7 Los estudios incluidos se han centrado en buscar diferencias significativas entre grupos de exposicion, por lo que el grupo elaborador considera que no hay base para
aumentar la confianza, ya que se desconoce la magnitud de la asociacion.

8 Los efectos varfan de una especie a otra. Estudios realizados con animales de diferentes especies han mostrado que las especies muestran diferente sensibilidad a agentes
ototéxicos. Este caso se trata de una Unica especie, cerdos de Guinea, que podria ser menos sensible que las ratas, por ejemplo, para este tipo de ejemplos.
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CONVERSION DE LOS NIVELES DE CONFIANZA EN EVIDENCIA SOBRE LOS EFECTOS EN LA SALUD

Animal: Moderada
Humano: Inadecuada

INTEGRACION DE LA EVIDENCIA DERIVADA DE ESTUDIOS REALIZADOS EN ANIMALES Y EN HUMANOS

POSIBLE INTERACCION

Nivel de evidencia de efectos de
salud en estudios de humanos

Alto

Confirmada

Moderado

Posible Probable

Bajo o inadecuado

No clasificable Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos
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2.3.1.4. Ruido y Kanamicina

EXPOSICION A RUIDO Y KANAMICINA (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE LA KANAMICINA Y LA EXPOSICION A RUIDO
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Callificacion inicial: ALTA ++++

Humano

No hay
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Riesgo
de sesgos

No serio’

EVALUACION DE LA CALIDAD

Inconsistencia

No seria?

Evidencia
indirecta

No Seria®

Imprecision
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Sesgo de
publicacion

Posible®

Magnitud

No Importante®

Dosis-respuesta

No’

Confusion residual

No

Consistencia entre
especies/modelos

No?

Callificacion final

MODERADA +++

No hay
estudios

RESUMEN DE LOS RESULTADOS

Todos los autores encuentran que los animales expuestos a ruido y kanamicina sufren una mayor
pérdida que los que se exponen a cualquiera de los agentes por separado.

La exposicion previa a kanamicina no parece incrementar la sensibilidad al posterior dafo que
pueda producir el ruido pero, por el contrario, la exposicion a ruido puede incrementar la sensibili-
dad ala ototoxicidad de la kanamicina (Darrouzet 1963, Ryan 1977, Ryan 1982, Brummet 1991)
Los expuestos a kanamicina y ruido muestran pérdida de células auditivas que son méas severas
en funcién de la exposicion (Gannon 1979) y parece existir una respuesta creciente, tanto en la
velocidad de produccién del mismo como en su severidad, que depende de las dosis (Dayal

1971)

Brown 1980 muestra que en cerdos de Guinea, la interaccion es superior a la suma de efectos,
principalmente con dosis de 300 mg/kg de kanamicina. Pero con 200mg/kg de kanamicina, el
efecto de la combinacion es ligeramente mayor al del ruido solo. Y a 400 mg/kg se observa un
efecto techo en relacion a la interaccion, por el que el dafio no aumenta con la dosis.

En cuanto al ruido, Brummet 1991 sugiere que la interaccion se podiria producir con intensidades
de ruido tan bajas como 60dB.
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EXPOSICION A RUIDO Y KANAMICINA (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE LA KANAMICINA Y LA EXPOSICION A RUIDO

" No se observa riesgo serio de sesgos, sin embargo se desconoce el nivel de cegamiento del personal investigador tanto durante el desarrolio de los estudios como en la evaluacion de
los resuttados.

2 Los resultados obtenidos en animales presentan dificuttades de extrapolacion en cuanto a los efectos de la exposicion en humanos. Sin embargo, dado que se trata de mamiferos, en
este caso ratas y cerdos de Guinea, y que los manuales de OHAT indican que las dosis no deben considerarse como elemento a tener en cuenta a la hora de evaluar esta cuestion, se ha
decidido no aumentar ni descender el nivel de confianza sobre los resuttados. De todos modos, los modelos animales pueden diferir entre sf ya que la respuesta del oido de las diferentes
especies a la toxicidad de sustancias puede diferir entre ellas, aunque en este caso la asociacion se muestra univocamente.

2 Todos los resultados se refieren a la toxicidad combinada de la kanamicina con el ruido.

4 Los resultados no se presentan en forma de intervalos de confianza, mostrando la existencia de diferencias significativas entre los grupos de comparacion creados en cada estudio.

5 Puede existir, pero los resultados muestran una univocidad que hace pensar en que nuevos estudios mantendrian resultados favorables a la existencia de una asociacion.

6 No hay base para aumentar la confianza en los resultados. Estos muestran la existencia de una asociacion pero no se muestra la magnitud de este efecto.

7 Los estudios incluidos se han centrado en buscar diferencias significativas entre grupos de exposicion, por lo que el grupo elaborador considera que no hay base para aumentar la
confianza, ya que se desconoce la magnitud de la asociacion.

& | os efectos varfan de una especie a otra. Estudios realizados con animales de diferentes especies han mostrado que las especies muestran diferente sensibilidad a agentes ototdxicos.
Este caso ha sido probado en el caso de chinchillas, cerdos de Guinea y ratas, al exponerse a disolventes, manifestando una menor sensibilidad los dos primeros.
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CONVERSION DE LOS NIVELES DE CONFIANZA EN EVIDENCIA SOBRE LOS EFECTOS EN LA SALUD

Animal: Moderada
Humano: Inadecuada

INTEGRACION DE LA EVIDENCIA DERIVADA

DE ESTUDIOS REALIZADOS EN ANIMALES Y EN HUMANOS

POSIBLE INTERACCION

Alto

Confirmada

Nivel de evidencia de efectos de
. Moderado
salud en estudios de humanos

Posible Probable

Bajo o inadecuado

No clasificable Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos
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2.3.2. RUIDO Y CITOSTATICOS

EXPOSICION A RUIDO Y CISPLATINO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)
Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL CISPLATINO Y LA EXPOSICION A RUIDO
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EVALUACION DE LA CALIDAD
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No serio’

Inconsistencia

No seria?
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indirecta
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publicacion
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Magnitud
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Dosis-respuesta

No’

Confusién residual

No

Consistencia entre

especies/modelos

Callificacion final

MODERADA +++

No hay
estudios

RESUMEN DE LOS RESULTADOS

El ruido y el cisplatino pueden interactuar, incrementando el riesgo de pérdida de células ciliadas y de audicion.
La exposicién a niveles moderados o altos de ruido durante el tratamiento con cisplatino incrementa significativa-
mente el grado de pérdida auditiva y de dafios en las células ciliadas por encima de lo que produce cada agente
por separado.

El nivel de interaccion parece localizarse entre los 70 y 80 dB, cuando se utiliza ruido de baja frecuencia.

La interaccion sinérgica del cisplatino y el ruido en este estudio se produjo con una dosis de cisplatino que simu-
laba 2 tratamientos de quimioterapia en humanos, algo que se asemeja a condiciones reales.

El cisplatino, por s mismo, no produjo ototoxicidad o lo hizo en un pequefio grado (Gratton 1990)

Laurell 1992 muestra que el principal hallazgo del estudio es que el orden de administracién de la exposicion
influye en los efectos. La respuesta mayor se produce cuando el ruido precede a la administracion de cisplatino.
No se mostré potenciacion en el caso de que la administracion de cisplatino se produjese 2-3 dias antes de la
exposicion a ruido.
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EXPOSICION A RUIDO Y CISPLATINO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)
Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE EL CISPLATINO Y LA EXPOSICION A RUIDO
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" No se observa riesgo serio de sesgos, sin embargo se desconoce el nivel de cegamiento del personal investigador tanto durante el desarrollo de los estudios como en la
evaluacion de los resultados.

2 Los resultados obtenidos en animales presentan dificultades de extrapolacion en cuanto a los efectos de la exposicion en humanos. Sin embargo, dado que se trata de
mamiferos, en este caso chinchillas y cerdos de Guinea, y que los manuales de OHAT indican que las dosis no deben considerarse como elemento a tener en cuenta a la
hora de evaluar esta cuestion, se ha decidido no aumentar ni descender el nivel de confianza sobre los resultados. De todos modos, los modelos animales pueden diferir
entre si ya que la respuesta del oido de las diferentes especies a la toxicidad de sustancias puede diferir entre ellas. La asociacién no se ha mostrado univocamente: Laurell
1986 no encontro efectos de interaccion.

2 Todos los resultados se refieren a la toxicidad combinada del cisplatino con el ruido.

4 Los resultados no se presentan en forma de intervalos de confianza, mostrando la existencia de diferencias significativas entre los grupos de comparacion creados en
cada estudio.

5 Puede existir, los resultados no muestran univocidad pero la explicacion puede encontrarse en que la secuencia de exposicién puede influir en la aparicién de los efectos.
8 No hay base para aumentar la confianza en los resultados. Estos muestran la existencia de una asociacién pero no se muestra la magnitud de este efecto.

7 Los estudios incluidos se han centrado en buscar diferencias significativas entre grupos de exposicion, por lo que el grupo elaborador considera que no hay base para
aumentar la confianza, ya que se desconoce la magnitud de la asociacion.

& Los efectos varian de una especie a otra. Estudios realizados con animales de diferentes especies han mostrado que las especies muestran diferente sensibilidad a
agentes ototoxicos. Este caso ha sido probado en el caso de chinchillas, cerdos de Guinea y ratas, al exponerse a disolventes, manifestando una menor sensibilidad los
dos primeros.
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Animal: Moderada
Humano: Inadecuada

INTEGRACION DE LA EVIDENCIA DERIVADA DE ESTUDIOS REALIZADOS EN ANIMALES Y EN HUMANOS

POSIBLE INTERACCION

Alto Confirmada

Nivel de evidencia de efectos de

. Moderado Posible Probable
salud en estudios de humanos

Bajo o inadecuado | No clasificable

Probable

Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios
realizados en no-humanos
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2.3.3. Ruido y Acido acetil salicilico

EXPOSICION A RUIDO Y ACIDO ACETIL SALICILICO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE ACIDO ACETIL SALIGILICO Y EXPOSICION A RUIDO
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No
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N016

Callificacion final

MODERADA +++

MUY BAJA +

RESUMEN DE LOS RESULTADOS

Los umbrales causados por la exposicion combinada a ruido y a salicilatos no fueron
significativamente mayores que los causados por el ruido de forma aislada (Bancroft
1991, Spongr 1992, Woodford 1978, Lambert 1986).

El Unico estudio que muestra efectos por la combinacién de aspirina a altas dosis
y ruido mayores que las producidas por cada agente por separado es el de Carson
1989, que sugiere que es posible que se necesite llegar a un nivel critico en la dosis
de aspirina para que se produzcan efectos.

La aspirina tiene la capacidad de exacerbar la pérdida auditiva temporal producida
por ruido intenso.

El efecto parece depender tanto de la dosis como de la duracion de la administracion
de aspirina, pero las grandes diferencias individuales en la respuesta no permiten esta-
blecer la dosis o duracion de la exposicién capaz de producir estos efectos.

La vuelta a la normalidad después de la exposicion se produce entre 24-48 horas pero
parece ser mas lenta que la de quien no esta expuesto a aspirina.

Con los datos de este estudio no se puede predecir qué personas son mas vulnera-
bles a la combinacién de la exposicion a ruido y aspirina.
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EXPOSICION A RUIDO Y ACIDO ACETIL SALICILICO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Efecto: AUMENTO DE LA PERDIDA AUDITIVA POR LA INTERACCION ENTRE ACIDO ACETIL SALICILICO Y EXPOSICION A RUIDO

" No se observa riesgo serio de sesgos, sin embargo se desconoce el nivel de cegamiento del personal investigador tanto durante el desarrollo de los estudios como en la
evaluacion de los resultados.

8 Los estudios realizados con salicilato de sodio (Bancroft 1991, Spongr 1992, Woodford 1978) podrian diferir de los realizados con aspirina (Carson 1989, Lambert 1986),
que es el modo mas habitual de su administracion en humanos.

4 Los resultados no se presentan en forma de intervalos de confianza, mostrando la existencia de diferencias significativas entre los grupos de comparacion creados en
cada estudio.

SPuede existir, pero los resultados muestran una univocidad que hace pensar en que nuevos estudios mantendrian los resultados desfavorables a la existencia de una
asociacion.

8 No hay base para aumentar la confianza en los resultados. Estos muestran la inexistencia de una asociacién pero no se muestra la magnitud de este efecto.

7 Los estudios incluidos se han centrado en buscar diferencias significativas entre grupos de exposicion, por lo que el grupo elaborador considera que no hay base para
aumentar la confianza, ya que se desconoce la magnitud de la asociacion.

8 Los efectos varfan de una especie a otra. Estudios realizados con animales de diferentes especies han mostrado que las especies pueden mostrar diferente sensibilidad a
agentes ototodxicos. En este caso el estudio realizado con ratas (Carson 1989) es el Unico que ha mostrado resultados discordantes con el resto, aunque también es cierto
que en él se administré aspirina y no salicilatos.

¢ Se observa riesgo serio de sesgos, se trata de 2 estudios antes-después realizados en voluntarios jovenes. Pueden producirse sesgos de seleccion. No se conoce que
haya cegamiento de los participantes y se desconoce el nivel de cegamiento del personal investigador durante el desarrollo de las pruebas. Las dosis de aspirina administra-
da pueden variar de unos participantes a otros, aunque la técnica de medicion de los resultados se aplica de manera uniforme. No se tienen en cuenta factores de confusion.
0 Se trata de dos estudios realizados por el mismo equipo investigador con unas premisas similares.

" Los efectos a corto plazo obtenidos de exposiciones cortas pueden no correlacionarse con los obtenidos con exposiciones duraderas.

'2 Los resultados no se muestran mediante intervalos de confianza.

'S El sesgo de publicacién es posible y los resultados se pueden ver afectados por los de otros estudios que muestren resultados contrarios a los presentes.

4 Los resultados no se muestran mediante intervalos de confianza y no es posible valorar al alza la confianza que se obtiene de estos estudios.

5 Los resultados muestran variabilidad interindividual y no se ha logrado explicar las causas de las mismas. Las grandes diferencias individuales en la respuesta no permiten
establecer la dosis o duracién de la exposicion capaz de producir estos efectos.

"6 |os resultados en humanos se muestran inconsistentes en relacion a los realizados en animales.
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CONVERSION DE LOS NIVELES DE CONFIANZA EN EVIDENCIA SOBRE LOS EFECTOS EN LA SALUD

Animal: Inadecuada (no efecto)
Humano: Inadecuada (no efecto)

INTEGRACION DE LA EVIDENCIA DERIVADA DE ESTUDIOS REALIZADOS EN ANIMALES Y EN HUMANOS

NO CLASIFICABLE

Alto Confirmada
Nivel de evidencia de efectos de .
. Moderado Posible Probable
salud en estudios de humanos
Bajo o inadecuado | No clasificable Posible Probable
Bajo o inadecuado | Moderado | Alto

Nivel de efectos de salud en estudios

realizados en no-humanos
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B- Marco EtD

éSe deberian tomar medidas en la vigilancia de la salud de las personas trabajadoras para prevenir la pérdida auditiva derivada de la ex-

posicién conjunta al ruido y a farmacos?

Poblacién:

Personas trabajadoras

Exposicion:
Exposicion conjunta a ruido y a
farmacos

Comparacion:
No exposicién conjunta a ruido y a
farmacos o exposicion sélo a ruido

Desenlaces:

Potenciacion de la pérdida auditiva
por exposicion conjunta a ruido y a
farmacos

Entorno:
Todo tipo de industrias con exposicion
a ruido

Perspectiva:
Poblacion trabajadora

Antecedentes: La poblacion trabajadora suele estar expuesta a multiples factores y sustancias que pueden afectar a su
salud. La exposicion al ruido o a sustancias farmacoldgicas ototdxicas pueden producir pérdidas auditivas “per se”, por lo
que se plantea que si la exposicion al ruido y a estas sustancias coinciden en una persona trabajadora los efectos aislados
de cada uno de estos agentes pueden potenciarse entre si.

La Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales, en su articulo 25 indica que el empresario o em-
presaria garantizard de manera especifica la proteccion de las personas trabajadoras que, por sus propias caracteristicas
personales o estado biolégico conocido sean especialmente sensibles a los riesgos derivados del trabajo. Los tratamientos
médicos que precisen de la toma de farmacos con capacidad ototdxica pueden convertir a quien esta sometido a ellos
en persona especialmente sensible para la exposicion a ruido, en el caso de que se produzca interaccion entre ambos
agentes.

Por otro lado, el Real Decreto 286/2006, de 10 de marzo, sobre la “proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicion al ruido”, en su articulo 6 indica que el empresario o la empresaria pres-
taran particular atencion, en la medida que sea viable desde el punto de vista técnico, a todos los efectos para la salud y
seguridad de las personas trabajadoras derivados de la interaccion entre el ruido y las sustancias ototdxicas relacionadas
con el trabajo. En consecuencia, la “Guia Técnica para la evaluacion y prevencion de los riesgos relacionados con la ex-
posicion al ruido™ publicada en 2006 por el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT) se hacia eco
de la existencia de efectos derivados de la exposicion combinada a ruido y agentes fisicos, quimicos o farmacolégicos,
dedicando un anexo a los mismos.



€8¢

1. BENEFICIOS Y RIESGOS DE LA OPCION
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Criterio Juicio

¢Los efectos Probablemente si
deseables esperados
son grandes?

¢Los efectos Si
indeseables esperados
son pequenos?

¢ Existe incertidumbre o La incertidumbre
variabilidad importante 0 la variabilidad
sobre la valoracion probablemente no
que asignan los y sean importantes

las pacientes a los
desenlaces principales?

Evidencia e informacién adicional

La interaccion del ruido con los farmacos estudiados, segun el algoritmo decisional utilizado, no se considera
probada, siendo calificada como posible en el caso de algunos antibidticos aminoglucésidos (gentamicina,
kanamicina, neomicina) y de ciertos citostaticos (cisplatino), y como no clasificable en relacion al resto de farma-
cos. La falta de estudios epidemiolégicos en unos casos y la imprecision de los existentes, hace dificil conocer
la magnitud de efecto esperable en las personas trabajadoras o la existencia de un nivel a partir del cual este no
se produciria. Los estudios con animales incluidos en la revision detectan diferencias significativas en los efec-
tos derivados de las exposiciones, pero no permiten valorar la importancia clinica de los hallazgos. De hecho,
los estudios realizados hasta la actualidad solo han tratado de probar la existencia de interacciones entre las
exposiciones, utilizando en muchas ocasiones dosis muy superiores a las que se producen en el ambito laboral.
Por otra parte, tampoco se han estudiado los efectos de la aplicacion de medidas preventivas para evitar la
exposicion conjunta a ruido y a farmacos, por lo que las recomendaciones dependen de la premisa de que si
un agente produce un efecto, su ausencia podria evitarlo.

No se considera que haya perjuicio alguno derivado de la proteccion de las personas trabajadoras frente a la
pérdida de audicion de causa laboral.

No parece haber efectos indeseables derivados de un seguimiento mas estrecho de la salud auditiva de las
personas trabajadoras, ni de la eliminacion o la reduccion del riesgo.

No se conoce la valoracion que asignan los y las pacientes a los desenlaces principales, aunque el grupo ela-
borador considera que la mayoria o todas las personas trabajadoras consideraran que las medidas dirigidas a
la prevencion de los riesgos y a la proteccion de su salud seran positivas para ellos.
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¢Cudl es la confianza
global en torno a la
evidencia sobre los

Muy baja o baja

efectos?

2. UTILIZACION DE RECURSOS

Aunque la evidencia sobre la interaccion de algunos antibioticos aminoglucésidos (gentamicina, kanamicina, neomicina)
y de ciertos citostéticos (cisplatino) es débil, el principio de precaucion es un factor de peso a la hora de emitir una
recomendacion.

La interaccion entre algunos antibiéticos aminoglucésidos (gentamicina, kanamicina, neomicina) y la exposicion a ruido
es posiblemente peligrosa para la audicion de los seres humanos.

La interaccién entre el cisplatino y la exposicion a ruido es posiblemente peligrosa para la audicion de los seres huma-
nos.

La interaccién entre el ruido y el resto de agentes farmacolégicos estudiados no es clasificable como peligrosa para la
audicion de los seres humanos.

Criterio Juicio

¢ Son pequenos los Variable
recursos requeridos?

Es pequeno el Probablemente sf
incremento del coste

en relacion con los

beneficios netos?

(coste-efectividad)

Evidencia e informacién adicional

No se ha realizado un estudio de costes. La inversion sera diferente segin cada empresa afectada, y por lo
tanto los costes variaran. En todo caso, también tienen que valorarse los costes de la no-prevencion.

La recomendacion facilita cumplir con algo que desde el punto de vista preventivo se requiere legalmente y permite
ajustar la practica a los requerimientos de la norma.

La Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales, en su articulo 25 indica que el empresario
0 empresaria garantizara de manera especffica la proteccion de las personas trabajadoras que, por sus propias ca-
racteristicas personales o estado bioldgico conocido sean especialmente sensibles a los riesgos derivados del trabajo.
Los tratamientos médicos que precisen de la toma de farmacos con capacidad ototoxica pueden convertir a quien
esta sometido a ellos en persona especialmente sensible para la exposicidon a ruido en el caso de que se produzca
interaccion entre ambos agentes.

Se trata, por lo tanto de una obligacion legal que implica que la actividad laboral deba partir de unas premisas y unos
costes basicos dirigidos a evitar que se produzcan dafios en la salud de las personas trabajadoras. Si estos se han
asumido desde el principio, no debe haber incremento de costes.

En cambio, la falta de medidas de prevencion o proteccion puede producir enfermedades profesionales, indemniza-
ciones y prestaciones por los dafios, asf como posibles recargos en las prestaciones derivados de la falta de estas
medidas.

La recomendacion no supone un gasto mayor en la practica que habitualmente se lleva a cabo por parte de
los servicios de prevencion.
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3. EQUIDAD

Criterio Juicio

¢ Cudl seria el impacto Reducido
en las inequidades en

salud?

4. ACEPTABILIDAD

Evidencia e informacién adicional

La aplicacion de medidas preventivas frente a los riesgos laborales ya se garantiza por Ley a todos las personas
trabajadoras. El grupo elaborador considera que la inclusion de recomendaciones en los protocolos de vigilan-
cia especifica de la salud de las personas trabajadoras implica la unificacién de los criterios de actuacion por
parte de los y las profesionales médicos para todos los trabajadores y trabajadoras.

Criterio Juicio

¢ Es aceptable la opcion Probablemente si
para los agentes

implicados?

5. FACTIBILIDAD

Evidencia e informacién adicional

Las recomendaciones implican pocos cambios en la practica habitual y permiten sistematizar un aspecto pre-
ventivo que al no estar incluido previamente en el protocolo de vigilancia especifica de la salud de las personas
trabajadoras expuestas al ruido seria tenido en cuenta por el personal sanitario que se dedica a ella.
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Criterio Juicio
¢ Es factible la Si
implementacion de la

opcion?

Evidencia e informacién adicional

El grupo elaborador considera que, en si misma, la implementacion es factible pero que la aplicacion de medidas
preventivas derivadas de los resultados, si estos son negativos para la salud, puede generar costes cuyo calculo
es dificil de prever ya que debe ser estudiado en cada caso. La aplicacion de medidas de proteccion y prevencion
colectivas puede resultar costosa y, en algunos casos, dificil de implementar. Cuando estas no sean posibles,
existe la obligacion de disponer o de utilizar medidas de proteccion individual, segun los casos. A pesar de ello, es
complicado conocer las dificultades relativas a la implementacion de las medidas de prevencion, y es posible que
no se hayan realizado estudios que valoren esta cuestion y sus posibles soluciones.
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6. BALANCE DE LAS CONSECUENCIAS

Las consecuencias
no deseadas superan
claramente las
consecuencias deseadas en

la mayoria de los escenarios

O

7. TIPO DE RECOMENDACION

Las consecuencias no
deseadas probablemente
superan las consecuencias
deseadas en la mayoria de

los escenarios

O

El balance entre las
consecuencias deseadas
y no deseadas esta muy
equilibrado o es incierto

O

Las consecuencias
deseadas probablemente
superan las consecuencias
no deseadas en la mayoria

de los escenarios

Las consecuencias
deseadas claramente
superan las consecuencias
no deseadas en la mayoria

de los escenarios

O

Se recomienda no ofrecer

la opcién

O

AvaiNvs

Se sugiere no ofrecer la

opcion

O

Se sugiere ofrecer la opcion

Se recomienda ofrecer la

opcion

O
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8. RECOMENDACION

Recomendacion débil

Se sugiere que la vigilancia de la salud especifica de las personas trabajadoras expuestas a ruido incluya el conocimiento de la toma de gentamicina, kanamicina, neomicina o cis-
platino.

Recomendacion débil

Se sugiere que en los casos en que una persona expuesta a ruido precise ser tratada farmacoldgicamente con gentamicina, kanamicina, neomicina o cisplatino, se fortalezcan las
medidas de prevencion previamente establecidas y se propongan medidas preventivas tendentes a evitar la exposiciéon conjunta a ambos agentes.

Recomendacion débil

Se sugiere que en los casos en que una persona expuesta a ruido precise ser tratada farmacolégicamente con gentamicina, kanamicina, neomicina o cisplatino, se lleve a cabo un
seguimiento mas estrecho de los efectos auditivos que en el caso de la exposicion aislada a ruido.

Recomendacion de buena practica

Se considera oportuno que la vigilancia colectiva de la salud de las personas trabajadoras pueda concretarse en la realizacion o colaboracion en estudios epidemioldgicos que permi-
tan avanzar en el conocimiento de la relacién entre exposicion a ruido y farmacos para producir pérdida auditiva.

9. JUSTIFICACION
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La sugerencia de que la vigilancia de la salud especifica de las personas trabajadoras expuestas a ruido incluya el conocimiento de la exposicidn a farmacos con capacidad ototdxica,
principalimente algunos antibiéticos aminoglucdsidos (gentamicina, kanamicina, neomicina) y de ciertos citostaticos (cisplatino), se justifica por la posibiidad de que la exposicion
conjunta a ruido y a estos agentes farmacoldgicos produzca mayores efectos sobre la audicion que los producidos por la exposicion al ruido de forma aislada.

El protocolo de vigilancia de la salud especffica de las personas trabajadoras expuestas a ruido se circunscribe en la actualidad a los efectos de este Unico agente, si bien el Real
Decreto 286/2006 establece que se prestara particular atencion,... en la medida que sea viable desde el punto de vista técnico, a todos los efectos para la salud y seguridad de los
trabajadores derivados de la interaccion entre el ruido y las sustancias ototdxicas relacionadas con el trabajo.

Por otro lado, la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales, en su articulo 25 indica que el empresario garantizard de manera especffica la proteccion de las
personas trabajadoras que, por sus propias caracteristicas personales o estado biolégico conocido sean especialmente sensibles a los riesgos derivados del trabajo. Los tratamientos
médicos que precisen de la toma de farmacos con capacidad ototéxica pueden convertir a quien esta sometido a ellos en persona especialmente sensible para la exposicion a ruido
en el caso de que se produzca interaccion entre ambos agentes.

Debido a la posibilidad de que la exposicion conjunta a ruido y a farmacos con capacidad ototdxica, principalmente algunos antibiéticos aminoglucésidos (gentamicina, kanamicina,
neomicina) y de ciertos citostaticos (cisplatino), produzca mayores efectos sobre la audicion que los producidos por la exposicion al ruido de forma aislada, se sugiere que se vigile la
salud de las personas trabajadoras para detectar precozmente los posible efectos derivados de la mismas y que se evite este tipo de exposicion, ya que es esperable que con ello se
puedan eliminar los potenciales efectos sobre la audicion de la misma.

Es necesario aumentar el conocimiento sobre la interaccion del ruido y la exposicion a agentes farmacolégicos para la audicion, dado que el conocimiento sobre esta interaccion es
escaso. La vigilancia colectiva de la salud de las personas trabajadoras se configura, en este sentido, como fuente de datos para avanzar en ese conocimiento.
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10. CONSIDERACIONES DE SUBGRUPOS

11. CONSIDERACIONES PARA LA IMPLEMENTACION

La inclusion del conocimiento de la exposicion a farmacos en la vigilancia de la salud de las personas trabajadoras expuestas a ruido y sobre sus posibles efectos, al
generar un modo de actuacion sistematico para el personal sanitario, facilitara la implementacion de la recomendacion.

En el caso de la evitacion de la exposicion, las medidas a adoptar y su implementacién requeriran de un estudio individualizado por parte de cada empresa y, posiblemente
de los puestos de trabajo afectados.

12. MONITORIZACION Y EVALUACION

13. PRIORIDADES PARA LA INVESTIGACION

A la vista de los resultados obtenidos, es necesario realizar estudios epidemiolégicos, basados en estudios de intervencion u observacionales, que permitan ampliar el
conocimiento sobre los efectos conjuntos de los farmacos v el ruido laboral, y también sobre los efectos de la implementacion de medidas preventivas dirigidas a evitar
la exposicion.
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2.4. Ruido y agentes fisicos (vibraciones mano-brazo)

A- Perfil de evidencia

EXPOSICION A VIBRACIONES Y RUIDO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)
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Humanos

Efecto: PERDIDA AUDITIVA

-59.799)

3 estudios? (n
Callificacion inicial: BAJA ++

Volumen de evidencia

Riesgo de sesgos

Serio?
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especies/modelos
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Callificacion final

MUY BAJA +

RESUMEN DE LOS RESULTADOS

- Relacion ruido-vibraciones (Pettersson 2012); OR (IC95%):
-Exp1: 1,12 (1,02-1,23) p< 0,05
-Exp2: 1,01 (1,00-1,03) p<0,05
-Exp3: 1,00 (1,00-1,00) p>0,05
- Relacion ruido-dedo banco por vibraciones:
Vibracion (tiempo) (Pettersson 2014); OR (IC95%): 2,3(1,4-3,9) P=0,002
Vibracion (tiempo-acc) (Pettersson 2014); OR (IC95%): 2,2 (1,3-3,7) P=0,005
No se asocié mayor riesgo de pérdida auditiva a la gravedad del Sindrome del dedo blanco
Turcot 2015: “sindrome de dedo blanco” OR (IC95%): 1,34 (1,21-1,49); p < 0,001
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EXPOSICION A VIBRACIONES Y RUIDO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Humanos

Efecto: PERDIDA AUDITIVA

" Dos de los estudios estan realizados por los mismos autores (Pettersson et al. 2012 y 2014). Se trata de estudios observacionales que recogen los resultados de audiometrias
existentes realizadas entre 1987 y 2008, cuyos resultados se cruzan con extrapolaciones de niveles de ruido a partir de mediciones realizadas en el aino 2008, y de vibraciones a
partir de datos tedricos en funcién de la herramienta utilizada y del tiempo de utilizacion de la misma obtenido mediante cuestionario. El primero relaciona el uso de herramientas
vibratiles con la pérdida de audicion, y el segundo la pérdida auditiva con la presencia de dedo blanco por vibraciones. El tercer estudio (Turcot et al. 2015) es un disefio trans-
versal, pero con una muestra muy superior a los 2 anteriores (n= 59.339).

2 Sesgo de seleccién probablemente alto por incluir datos de personas trabajadoras de diferentes industrias, probablemente no homogéneas (Turcot 2015). En todos los estu-
dios los datos de exposicion se obtienen a partir de estimaciones y se extrapolan a las personas trabajadoras incluidas en los mismos, incluyéndolos en grupos de exposicion
homogénea, que pueden no ser reflejo de la realidad de la exposicion de las personas trabajadoras. Los datos de tiempo de exposicion a las diferentes herramientas son
subjetivos, pudiendo no reflejar el uso real de las mismas, por lo que no se descarta la posibilidad de que existan sesgos de informacién. Pueden existir factores de confusion
no controlados ya que se trabaja con poblaciones provenientes de diversas industrias, dispersas y con datos provenientes de diferentes fuentes, siendo la informacion recogida
muy heterogénea (Turcot 2015). Pettersson en sus dos estudios no hace referencia a factores de confusion ni a su control. En los andlisis multivariantes no se mencionan los
pasos que conducen a mejorar el control de los factores confusion.

Pettersson en sus dos estudios dice partir de una cohorte, pero finalmente utiliza los datos de las personas presentes en la empresa 2008, por lo que no se da cuenta de la
posible pérdida de participantes ni de sus causas.

En la evaluacion de los resultados, Pettersson indica que las audiometrias han sido realizadas por la misma persona y con la misma metodologia. Sin embargo, Turcot no puede
garantizar que las medidas de resultado se hayan valorado con los mismos métodos, por lo que la confianza del grupo elaborador disminuye en este caso.

2 No se han realizado pruebas de heterogeneidad.

5 Solo se dispone de un estudio con un nimero amplio de participantes, aungue los afectados de dedo blanco por vibraciones no son numerosos. Se desconoce cuantos
estudios con resultados contrarios serfan necesarios para reducir el efecto a la no significacion.

5 No hay base para aumentar la confianza en los resultados.

7 No se ha estudiado.

8 No es posible valorarlo por ser un efecto casi exclusivo en humanos, al tratarse de vibraciones mano-brazo derivadas de la utilizacién continuada de herramientas manuales.
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B- Marco EtD

Pregunta: ;Se deberian tomar medidas en la vigilancia de la salud de las personas trabajadoras para prevenir la pérdida auditiva derivada

de la exposicion conjunta al ruido y a vibraciones?
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Poblacién:
Personas trabajadoras

Exposicion:
Exposicion conjunta a ruido
y a vibraciones

Comparacion:
No exposicién conjunta a ruido
y a vibraciones o exposicion sélo a ruido

Desenlaces:

Potenciacion de la pérdida auditiva por
exposicion conjunta a ruido y a
vibraciones

Entorno:
Todo tipo de industrias con exposicion a
ruido y a vibraciones

Perspectiva:
Poblacion trabajadora

Antecedentes: La poblacion trabajadora suele estar expuesta a multiples factores y condiciones que pueden afectar a su
salud. Se plantea que si la exposicion al ruido y a vibraciones coincide en una persona trabajadora los efectos aislados de
cada uno de estos agentes pueden potenciarse entre si.

La Directiva Europea del ruido 2003/10/EC contempla la obligacion de la persona empresaria de llevar a cabo la evaluacion
de riesgos de la persona trabajadora expuesta al ruido y enumera determinados aspectos que deben ser considerados,
entre los que se incluye también los que se derivan de la exposicion conjunta a ruido y a agentes ototéxicos laborales. El
Real Decreto 286/2006, de 10 de marzo, sobre la “proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores contra los ries-
gos relacionados con la exposicion al ruido”, en su articulo 6 indica que el empresario o la empresaria prestaran particular
atencion, en la medida que sea viable desde el punto de vista técnico, a todos los efectos para la salud y seguridad de las
personas trabajadoras derivados de la interaccion entre el ruido y las sustancias ototéxicas relacionadas con el trabajo.
En consecuencia, la “Guia Técnica para la evaluacion y prevencion de los riesgos relacionados con la exposicion al ruido™
publicada en 2006 por el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT) se hacia eco de la existencia de
efectos derivados de la exposicion combinada a ruido y agentes fisicos, quimicos o farmacolégicos, dedicando un anexo
a los mismos.
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1. BENEFICIOS Y RIESGOS DE LA OPCION

Criterio

¢Los efectos deseables
esperados son grandes?

¢ Los efectos
indeseables esperados
son pequefnos?

¢Existe incertidumbre o
variabilidad importante
sobre la valoracion

que asignan los y las
pacientes a los desenlaces
principales?

¢Cudl es la confianza
global en torno a la
evidencia sobre los
efectos?

Juicio

Probablemente
sf

Si

La
incertidumbre
0 la variabilidad
probablemente
no sean
importantes

Muy baja

Evidencia e informacién adicional

La interaccién del ruido con las vibraciones mano-brazo, segun el algoritmo decisional utilizado, no se considera
probada. Sin embargo, los datos apuntan a la existencia de una posible mayor sensibilidad de las personas que
padecen dedo blanco por vibraciones para perder la audicion en caso de exposicion a ruido cuando utilicen herra-
mientas vibratiles en su trabajo.

Sin embargo, no se han estudiado los efectos de la aplicacién de medidas preventivas para evitar la exposicion
conjunta a ruido y a vibraciones en personas que padecen dedo blanco por vibraciones, por lo que las recomenda-
ciones dependen de la premisa de que si un agente produce un efecto, su ausencia podria evitarlo.

No se considera que haya perjuicio alguno derivado de la proteccion de las personas trabajadoras frente a la pér-
dida de audicion de causa laboral.

No parece haber efectos indeseables derivados de un seguimiento mas estrecho de la salud auditiva de las perso-
nas trabajadoras, ni de la eliminacion o la reduccién del riesgo.

No se conoce la valoracion que asignan los y las pacientes a los desenlaces principales, aunque el grupo elabo-
rador considera que la mayoria o todas las personas trabajadoras consideraran que las medidas dirigidas a la
prevencion de los riesgos y a la proteccion de su salud seran positivas para ellos.

La evidencia sobre la mayor sensibilidad que pueden sufrir las personas que sufren dedo blanco por vibraciones
para perder la audicion en trabajos en los que se utilicen herramientas vibratiles y exista ruido laboral es muy baja.
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2. UTILIZACION DE RECURSOS
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Criterio Juicio

¢Son pequenos los Variable
recursos requeridos?

Es pequeiio el Probablemente
incremento del coste sf

en relacién con los

beneficios netos? (coste-

efectividad)

Evidencia e informacién adicional

No se ha realizado un estudio de costes. La inversion sera diferente segin cada empresa afectada, y por lo tanto
los costes variaran. En todo caso, también tienen que valorarse los costes de la no-prevencion.

La recomendacion facilita cumplir con algo que desde el punto de vista preventivo se requiere legalmente y permite
ajustar la practica a los requerimientos de la norma.

El Real Decreto 286/2006, de 10 de marzo, sobre la “proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicion al ruido”, en su articulo 6, que trata de la evaluacion de riesgos, indica que el
empresario o empresaria, en el marco de lo dispuesto en los articulos 15y 16 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre,
al evaluar los riesgos, prestara particular atencion, ... en la medida que sea viable desde el punto de vista técnico, to-
dos los efectos para la salud y seguridad de los trabajadores derivados de la interaccion entre el ruido y las sustancias
ototdxicas relacionadas con el trabajo. ..

Laley de Prevencion de Riesgos Laborales establece en su articulo 25 que el empresario garantizara de manera espe-
cifica la proteccion de los trabajadores que, por sus propias caracteristicas personales o estado bioldgico conocido,
incluidos aquellos que tengan reconocida la situacion de discapacidad fisica, psiquica o sensorial, sean especialmente
sensibles a los riesgos derivados del trabajo. A tal fin, debera tener en cuenta dichos aspectos en las evaluaciones de
los riesgos y, en funcion de éstas, adoptara las medidas preventivas y de proteccion necesarias.

Se trata, por lo tanto de una obligacién legal que implica que la actividad laboral deba partir de unas premisas y unos
costes bésicos dirigidos a evitar que se produzcan dafios en la salud de las personas trabajadoras. Si estos se han
asumido desde el principio, no debe haber incremento de costes.

En cambio, la falta de medidas de prevencién o proteccion puede producir enfermedades profesionales, indemniza-
ciones y prestaciones por los dafos, asi como posibles recargos en las prestaciones derivados de la falta de estas
medidas.

La recomendacion no supone un gasto mayor en la practica que habitualmente se lleva a cabo por parte de los
servicios de prevencion.
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3. EQUIDAD
Criterio Juicio Evidencia e informacién adicional
¢ Cudl seria el impacto en Reducido La aplicacion de medidas preventivas frente a los riesgos laborales ya se garantiza por Ley a todos las personas

las inequidades en salud?

4. ACEPTABILIDAD

trabajadoras. El grupo elaborador considera que la inclusion de recomendaciones en los protocolos de vigilancia
especffica de la salud de las personas trabajadoras implica la unificacién de los criterios de actuacion por parte de los
y las profesionales médicos para todos los trabajadores y trabajadoras.

Criterio Juicio

¢ Es aceptable la opcion Probablemente
para los agentes si

implicados?

5. FACTIBILIDAD

Evidencia e informacién adicional

Las recomendaciones implican pocos cambios en la practica habitual y permiten sistematizar un aspecto preventi-
vo que al no estar incluido previamente en el protocolo de vigilancia especifica de la salud de las personas trabaja-
doras expuestas al ruido seria tenido en cuenta por el personal sanitario que se dedica a ella.

Criterio Juicio
¢ Es factible la Si
implementacion de la

opcion?

Evidencia e informacién adicional

El grupo elaborador considera que, en si misma, la implementacion es factible pero que la aplicacion de medidas
preventivas derivadas de los resultados, si estos son negativos para la salud, puede generar costes cuyo célculo
es dificil de prever ya que debe ser estudiado en cada caso. La aplicacién de medidas de proteccion y prevencion
colectivas puede resultar costosa y, en algunos casos, dificil de implementar. Cuando estas no sean posibles,
existe la obligacién de disponer o de utilizar medidas de proteccion individual, segun los casos. A pesar de ello, es
complicado conocer las dificultades relativas a la implementacion de las medidas de prevencion, y es posible que
no se hayan realizado estudios que valoren esta cuestion y sus posibles soluciones.
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6. BALANCE DE LAS CONSECUENCIAS

Las consecuencias Las consecuencias no

no deseadas superan deseadas probablemente
claramente las superan las consecuencias
consecuencias deseadas en deseadas en la mayoria de

la mayoria de los escenarios los escenarios

O O

7. TIPO DE RECOMENDACION

El balance entre las
consecuencias deseadas
y no deseadas esta muy
equilibrado o es incierto

O

Las consecuencias
deseadas probablemente
superan las consecuencias
no deseadas en la mayoria
de los escenarios

Las consecuencias
deseadas claramente
superan las consecuencias
no deseadas en la mayoria
de los escenarios

O

0OdiNd V SYLS3NdX3 SYHOAvIMvavdL SYNOSH3d SVY'130 ANVS V1 3d VIONYIIOIA V1 Vdvd VIND

Se recomienda no ofrecer Se sugiere no ofrecer

la opcién la opcién

O O

Se sugiere ofrecer la opcion

Se recomienda ofrecer
la opcion

O
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8. RECOMENDACION

Recomendacion de buena practica

Se considera oportuno que la vigilancia de la salud especffica de las personas trabajadoras expuestas a ruido incluya el conocimiento de la exposicion a vibraciones.
Recomendacion de buena practica

Se considera oportuno que en los casos en que exista una exposicidn conjunta a ruido y vibraciones mano-brazo se establezca un seguimiento mas estrecho de los
efectos auditivos de las personas que padezcan dedo blanco por vibraciones.

Recomendacion de buena practica

Se considera oportuno que cuando en la vigilancia de la salud especifica de las personas trabajadoras expuestas a ruido se observe una persona que sufra de dedo blanco
por vibraciones y se muestren efectos sobre su audicion se implementen medidas preventivas tendentes a evitar la exposicién conjunta a ambos agentes.
Recomendacion de buena practica

Se considera oportuno que la vigilancia colectiva de la salud de las personas trabajadoras pueda concretarse en la realizacion o colaboracion en estudios epidemiolégicos
que permitan avanzar en el conocimiento de la relacion entre exposicion a ruido, y a vibraciones o sus posibles efectos, tales como el dedo blanco por vibraciones, para
producir pérdida auditiva.

9. JUSTIFICACION

La sugerencia de que la vigilancia de la salud especifica de las personas trabajadoras expuestas a ruido incluya el conocimiento de la exposicion a vibraciones o a sus
efectos (dedo blanco por vibraciones) se justifica por la posibilidad de que la exposicidon conjunta produzca mayores efectos sobre la audicion que los producidos por la
exposicion al ruido de forma aislada.

El protocolo de vigilancia de la salud especifica de las personas trabajadoras expuestas a ruido se circunscribe en la actualidad a los efectos de este Unico agente, si bien
el Real Decreto 286/2006 establece que se prestara particular atencion,... en la medida que sea viable desde el punto de vista técnico, a todos los efectos para la salud
y seguridad de los trabajadores derivados de la interaccion entre el ruido y las sustancias ototoxicas relacionadas con el trabajo.

Debido a la posibilidad de que la exposicion conjunta a ruido y a vibraciones mano-brazo, en el caso de las personas que sufren dedo blanco por vibraciones, produzca
mayores efectos sobre la audicion que los producidos por la exposicién al ruido de forma aislada, se sugiere que se vigile la salud de las personas trabajadoras para de-
tectar precozmente los posible efectos derivados de la mismas y que se evite este tipo de exposicion, ya que es esperable que con ello se puedan eliminar los potenciales
efectos sobre la audicion de la misma.

Es necesario aumentar el conocimiento sobre la interaccion del ruido y la exposicion a vibraciones para la audicion, dado que el conocimiento sobre esta interaccion es
escaso. La vigilancia colectiva de la salud de las personas trabajadoras se configura, en este sentido, como fuente de datos para avanzar en ese conocimiento.
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10. CONSIDERACIONES DE SUBGRUPOS

11. CONSIDERACIONES PARA LA IMPLEMENTACION

La inclusion del conocimiento de la exposicion a vibraciones en la vigilancia de la salud de las personas trabajadoras expuestas a ruido y sobre sus posibles efectos,
al generar un modo de actuacion sistematico para el personal sanitario, facilitaré la implementacién de la recomendacion. Dado que la evaluacion de los riesgos de los
puestos de trabajo debe abarcar el conocimiento sobre la magnitud del riesgo de los agentes presentes en estos lugares, no debe existir dificultad en conocer el personal
trabajador expuesto que es susceptible de ser incluido en el seguimiento del estado de la salud auditiva en el trabajo.

En el caso de la evitacion de la exposicion, las medidas a adoptar y su implementacion requeriran de un estudio individualizado por parte de cada empresa y, posiblemente
de los puestos de trabajo afectados.

12. MONITORIZACION Y EVALUACION

13. PRIORIDADES PARA LA INVESTIGACION
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A la vista de los resultados obtenidos, es necesario realizar estudios epidemiolégicos, basados en estudios de intervenciéon u observacionales, que permitan ampliar el
conocimiento sobre los efectos conjuntos de las vibraciones y el ruido laboral, y también sobre los efectos de la implementacion de medidas preventivas dirigidas a evitar
la exposicion.



86¢

AvaiNvs

3. Efectos cardiovasculares por exposicion a ruido laboral

A- Perfiles de evidencia

EXPOSICION A RUIDO Y EFECTOS CARDIOVASCULARES (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Humanos

Efecto: HIPERTENSION

EVALUACION DE LA CALIDAD RESUMEN DE LOS RESULTADOS
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EXPOSICION A RUIDO Y EFECTOS CARDIOVASCULARES (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)
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Humanos

" Cuatro de los estudios (Chang, et al. 2013, Sbihi et al. 2008, Stockholm et al. 2012 y Virkkunen et al. 2007) estan incluidos en una Unica revision sistematica (Skogstad et
al. 2016), que es la que se ha tomado como referencia. La calificacion inicial se califica como baja debido a que 3 de los estudios incluidos son cohortes de personas tra-
bajadoras obtenidas de registros poblacionales, que son las que mayor nimero de individuos aportan al volumen de la evidencia. El control sobre estas cohortes es menor
que el que puede hacerse en cohortes industriales concretas. Con posterioridad al final del periodo de busqueda de este metaandlisis se ha publicado un estudio (Liu et al.
2016) realizado en una cohorte retrospectiva de 1002 personas trabajadoras voluntarias.

2 Los riesgos méas importantes se encuentran en relacién al control de factores de confusién, ya que los estudios incluidos no coinciden en el control de los mismos factores,
controlando algunos unos factores y otros, unos diferentes. La carga fisica en el trabajo no se ha controlado como un posible factor de confusién. Los casos en algunos es-
tudios (Shihi 2008) (Stockholm 2013) se recogen de registros de consultas u hospitalarios o por la prescripcion de antihipertensivos, lo cual puede dejar fuera a personas que
no acuden a los servicios sanitarios a pesar de que puedan estar enfermas, pudiendo quedar fuera del andlisis. La evaluacién de la exposicién se hace retrospectivamente
por estimaciones derivadas de dosimetrias y en un caso (Virkkunen 2007) a partir de una matriz de empleo-exposicion; en los estudios con mas participantes la estimacion
no se ajusta al puesto de trabajo, algo que los estudios méas pequefios (Chang 2013) consiguen hacer de un modo mas ajustado. Sin embargo, las matrices en estudios
laborales suelen considerarse un método vélido de estimacion de la exposicion. No se estudia el efecto de las pérdidas durante el seguimiento.

8 El valor p de la prueba de heterogeneidad (p < 0,05) y la proporcién de variabilidad debida a la heterogeneidad (12 = 89%) en los estudios incluidos en el metaanalisis de
Skogstad et al. 2016 indican que la heterogeneidad es importante.

5 “fail-safe N statistic” indica un efecto robusto, el sesgo de publicacion es pequefio, precisandose 50 estudios con resultados nulos para reducir el efecto a la no signifi-
cacion.

8 No hay base para aumentar la confianza en los resultados.

7 El efecto del ruido sobre la audicion se produce inicialmente y de forma preferente sobre los 4000 Hz. Se observa que las personas con afectacion de esas frecuencias
también presentan un mayor riesgo de padecer hipertension (Liu et al. 2016).



00e

AvaiNvs

EXPOSICION A RUIDO Y EFECTOS CARDIOVASCULARES (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Humanos

Efecto: ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR

EVALUACION DE LA CALIDAD RESUMEN DE LOS RESULTADOS
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" Todos los estudios estan incluidos en una Unica revision sistemética (Skogstad et al. 2016), que es la que se ha tomado como referencia. La calificacion inicial se califica como baja
debido a que son cohortes poblacionales, cuyo control es menor que en cohortes industriales concretas. El estudio de Kernsten et al. 2016 es un estudio caso-control realizado con
posterioridad a la finalizacién del periodo de busqueda del metaandlisis.

2 Los riesgos mas importantes se encuentran en relacion al control de factores de confusion, ya que los estudios incluidos no coinciden en el control de los mismos factores, controlando
algunos unos factores y otros, unos diferentes. La carga fisica en el trabajo no se ha controlado como un posible factor de confusidn. El estudio de Kernsten et al 2016. no controla
factor de confusion alguno, y concluye que estos factores pueden ser los que expliquen sus resultados. La evaluacion de la exposicion proviene de informacion subjetiva aportada por
las personas trabajadoras en 1 de los estudios (Gopinath 2011) y en 2 casos (Virkkunen 2005) (Virkkunnen 2006) proviene de una matriz empleo-exposicion. Las matrices en estudios
laborales suelen considerarse un método vélido de estimacion de la exposicion. El estudio de Kernsten 2015 realiza una estimacion de exposicion a partir de datos del tipo de lugar de
trabajo y del tipo de maquinaria utiizada. Los casos se recogen de entrevistas personales (Gopinath 2011) o de registros hospitalarios (Virkkunen 2005) (Virkkunnen 2006), que aunque
suelen considerarse como suficientes en estudios epidemiolégicos para estudios relacionados con enfermedades cardiovasculares, puede dejar fuera a personas que no acuden a este
nivel de atencion sanitaria y de la codificacion de los motivos de ingreso hospitalario. No se estudia el efecto de las pérdidas durante el seguimiento.

3 El valor p de la prueba de heterogeneidad (p > 0,05) entre los estudios incluidos en el metaandlisis de Skogstad et al. 2016, y la proporcion de variabilidad debida a la heterogeneidad
(> = 0%) indican que no hay heterogeneidad.

5 “fail-safe N statistic” indica una estimacion bastante robusta y el sesgo de publicacion es probable, precisandose 10 estudios con resultados nulos para reducir el efecto a la no sig-
nificacion.

% No hay base para aumentar la confianza en los resultados.
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EXPOSICION A RUIDO Y EFECTOS CARDIOVASCULARES (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)
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Humanos

Efecto: MORTALIDAD POR ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR

EVALUACION DE LA CALIDAD RESUMEN DE LOS RESULTADOS
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' La calificacion inicial de la revision sistematica (Skogstad et al. 2016), que se ha tomado como referencia, es baja debido a que los estudios que incluye son cohortes
poblacionales, cuyo control es menor que en cohortes industriales concretas. El estudio de Girard et al. 2015 es un estudio caso-control realizado con posterioridad a la
finalizacién del periodo de busqueda del metaandlisis.

2 Los riesgos mas importantes se encuentran en relacion al control de factores de confusion. Los estudios incluidos en el metaandlisis no coinciden en el control de los mis-
mos factores, controlando algunos unos factores y otros, unos diferentes. La carga fisica en el trabajo no se ha controlado como un posible factor de confusion, aunque un
estudio (Virtanen 2002) se refiere a las “condiciones de trabajo” como uno de los factores de confusion posible. El estudio de Girard et al. no controla factores de confusion.
En los estudios incluidos en el metaandlisis, la evaluacion de la exposicion proviene de informacion subjetiva aportada por las personas trabajadoras en 3 de los estudios
(Fujino 2001) (Suadicani 2012) (Gopinath 2011). En 1 caso (Virtanen 2002) proviene de una matriz empleo-exposicion, que en estudios laborales suelen considerarse un
método valido de estimacion de la exposicion, y en otro (Davies 2005), de estimaciones derivadas de mediciones ambientales. El estudio de Girard et al. 2015 realiza una
estimacion de exposicion a partir de datos de mediciones pero no es posible establecer una dosis de exposicion para la vida laboral de los sujetos estudiados. Los casos se
recogen de registros de mortalidad nacionales y dependerian de cada uno de los certificadores de los fallecimientos y de la correcta codificacion de las causas de defuncion.
3 El valor p de la prueba de heterogeneidad (p > 0,05) entre los estudios incluidos en el metaanalisis de Skogstad et al. 2016, y la proporcién de variabilidad debida a la
heterogeneidad (12 = 5%) indican que la heterogeneidad es pequefa.

5 “fail-safe N statistic” indica un efecto fragil, el sesgo de publicacion es serio, precisdndose 6 estudios con resultados nulos para reducir el efecto a la no significacion.

5 No hay base para aumentar la confianza en los resultados.
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CONVERSION DE LOS NIVELES DE CONFIANZA EN EVIDENCIA SOBRE LOS EFECTOS EN LA SALUD

HIPERTENSION ARTERIAL
Confianza en el cuerpo de la evidencia:
Muy baja

ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR
Confianza en el cuerpo de la evidencia:
Muy baja

MORTALIDAD POR ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR
Confianza en el cuerpo de la evidencia:
Muy baja

Nivel de evidencia para efectos en la salud:
Inadecuada

Nivel de evidencia para efectos en la salud:
Inadecuada

Nivel de evidencia para efectos en la salud:
Inadecuada
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B- Marco EtD

Pregunta: ;Se deberian tomar medidas en la vigilancia de la salud de las personas trabajadoras expuestas a ruido en el trabajo para prevenir

efectos cardiovasculares?
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Poblacién:
Personas trabajadoras

Exposicion:
Exposicion a ruido

Comparacion:
No exposicion a ruido

Desenlaces:

- Hipertension

- Enfermedad cardiovascular

- Mortalidad por enfermedad
cardiovascular

Entorno:
Todo tipo de industrias con
exposicion a ruido

Perspectiva:
Poblacion trabajadora

Antecedentes: Los principales factores de riesgo cardiovasculares son la hipertension arterial, el colesterol elevado, la diabetes, la obesidad y
€l sobrepeso, el tabaquismo, la inactividad fisica, los antecedentes familiares de enfermedad cardiovascular y la edad. La hipertension arterial,
enfermedad con entidad propia, es a su vez uno de los principales factores de riesgo de cardiopatia coronaria y de enfermedad cerebrovascular.
El ruido se ha postulado como un factor de riesgo de hipertension y de enfermedades del sistema cardiovascular desde los afios 80 del siglo
pasado; y si bien, se le ha considerado como estimulo de estrés inespecifico en un modelo de riesgo multifactorial, su peso en él se considera
menor que el de los principales factores arriba citados.

La mayoria de los estudios realizados en el &mbito laboral hasta el afio 2000 han sido de disefio transversal. La mayor parte de ellos presen-
tan problemas metodoldgicos, tales como falta de grupos de comparacion correctos, falta de control de factores de confusion, inadecuada
caracterizacion de la exposicion, falta de estandarizacion en la medicion de los resuttados y sesgos de publicacion. Sus resultados han sido
contradictorios, pero los metaandlisis realizados con este tipo de estudios transversales han ido sugiriendo, pese a sus limitaciones, que puede
existir una relacion entre la exposicion laboral al ruido, y la hipertension y las enfermedades cardiovasculares.

La Directiva Europea del ruido 2003/10/EC, que se traspuso a la legislacion espanola mediante el Real Decreto 286/2006, de 10 de marzo,
sobre la “proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicién al ruido”, establece las dis-
posiciones minimas en materia de proteccion de las personas trabajadoras contra los riesgos para su seguridad y su salud originados o que
puedan originarse por la exposicion al ruido, en particular los riesgos para el oido. Sin embargo, reconoce que el conocimiento cientifico de
los posibles efectos sobre la salud y la seguridad de la exposicion al ruido no basta para poder establecer niveles precisos de exposicion que
cubran todos los riesgos para la seguridad y la salud, especialmente por lo que se refiere a los efectos del ruido distintos de los de naturaleza
auditiva. Es decir, habla de la existencia de tales efectos, pero considera que los imites de exposicion que permiten proteger la audicion pueden
ser distintos a los que podrian establecerse de cara a la prevencién de otro tipo de efectos para la salud distintos de los auditivos, que son los
que considera deben protegerse de forma prioritaria.

Entre estos efectos, por su importancia en la contribucion a las principales causas de morbilidad y mortalidad, se encuentran los efectos que el
ruido pueda tener sobra la hipertension y las enfermedades cardiovasculares.
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1. BENEFICIOS Y RIESGOS DE LA OPCION

Criterio Juicio

¢Los efectos deseables Probablemente
esperados son grandes? sf

¢Los efectos Si

indeseables esperados
son pequeinos?

¢ Existe incertidumbre o La

variabilidad importante incertidumbre
sobre la valoracion 0 la variabilidad
que asignan los 'y probablemente
las pacientes a los no sean
desenlaces principales? importantes

¢ Cuél es la confianza Muy baja

global en torno a la
evidencia sobre los
efectos?

Evidencia e informacién adicional

Se espera que la recomendacion implique un aporte, dentro de un modelo de riesgo multifactorial, a la disminucion
de factores de riesgo cardiovasculares, que deben ser objeto de una actividad integrada de promocion de la salud.
Se trata de conocer la importancia de un riesgo evitable, que contribuye junto con otras causas bien establecidas a
la aparicion de enfermedades cardiovasculares.

No se considera que haya perjuicio alguno derivado de la proteccién de las personas trabajadoras frente al ruido
de causa laboral.

No parece haber efectos indeseables derivados de un seguimiento mas estrecho de la salud cardiovascular de las
personas trabajadoras expuestas al ruido, ni de la eliminacion o la reduccion de este riesgo, pero su contribucion
a la disminucién de la hipertension y de enfermedades cardiovasculares no se establece de forma concluyente.

No se conoce la valoracion que asignan los y las pacientes a los desenlaces principales, aunque el grupo elaborador
considera que la mayoria o todas las personas trabajadoras consideraran que las medidas dirigidas a la prevencion
de los riesgos y a la proteccion de su salud seran positivas para ellos.

La confianza en la evidencia estudiada es muy baja, lo que conlleva que la evidencia sobre los efectos en la salud
(hipertension, enfermedad cardiovascular y mortalidad por enfermedad cardiovascular) se considere como inade-
cuada. Se precisarian estudios longitudinales mas rigurosos, con un buen control de sesgos, principalmente de
seleccién, y un mejor control de los factores de confusién conocidos, entre los cuales deben incluirse la cargas
fisicas y psiquicas del trabajo, que no han solido tenerse en cuenta en los estudios realizados en el ambito laboral,
para disponer de una evidencia concluyente respecto de estos efectos.

No se han encontrado estudios de intervencion que permitan valorar si una actuacion dirigida al control del ruido
producirfa efectos en la disminucion de la presion arterial o de otras enfermedades cardiovasculares.
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2. UTILIZACION DE RECURSOS

Criterio Juicio

¢ Son pequeios los Variable
recursos requeridos?

Es pequefiio el Probablemente
incremento del coste sf

en relacién con los

beneficios netos?

(coste-efectividad)

Evidencia e informacién adicional

No se ha realizado un estudio de costes. La inversion sera diferente seguin cada empresa afectada, y por lo tanto los
costes variaran. En todo caso, también tienen que valorarse los costes de la no-prevencion

La recomendacion facilita cumplir con algo que desde el punto de vista preventivo se requiere legalmente y permite ajustar
la practica a los requerimientos de la norma.

El Real Decreto 286/2006, de 10 de marzo, sobre la “proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicion al ruido”, en su articulo 4, establece el deber de eliminar en su origen o reducir al nivel
més bajo posible los riesgos derivados de la exposicion al ruido, teniendo en cuenta los avances técnicos y la disponibilidad
de medidas de control del riesgo en su origen.

Se trata, por lo tanto de una obligacién legal que implica que la actividad laboral deba partir de unas premisas y unos costes
bésicos dirigidos a evitar que se produzcan dafios en la salud de las personas trabajadoras. Si estos se han asumido desde
el principio, no debe haber incremento de costes.

En cambio, la falta de medidas de prevencion o proteccion puede producir enfermedades profesionales, indemnizaciones y
prestaciones por los dafios, asi como posibles recargos en las prestaciones derivados de la falta de estas medidas. Del mis-
mo modo, puede implicar un aumento del absentismo laboral y una afectacion a la calidad de vida o del rendimiento laboral.
La recomendacién no supone un gasto mayor en la practica que habitualmente se lleva a cabo por parte de los servicios
de prevencion.
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3. EQUIDAD
Criterio Juicio Evidencia e informacion adicional
¢ Cudl seria el impacto en Reducido La aplicacion de medidas preventivas frente a los riesgos laborales ya se garantiza por Ley a todos las personas

las inequidades en salud?

trabajadoras. El grupo elaborador considera que la inclusiéon de recomendaciones en los protocolos de vigilancia
especifica de la salud de las personas trabajadoras implica la unificacién de los criterios de actuacion por parte de
los y las profesionales médicos para todos los trabajadores y trabajadoras.
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4. ACEPTABILIDAD

Criterio Juicio

¢ Es aceptable la opcion Probablemente
para los agentes si

implicados?

5. FACTIBILIDAD

Evidencia e informacién adicional

Las recomendaciones implican pocos cambios en la practica habitual y permiten sistematizar un aspecto preventivo
que al no estar incluido previamente en el protocolo de vigilancia especifica de la salud de las personas trabajadoras
expuestas al ruido seria tenido en cuenta por el personal sanitario que se dedica a ella

Criterio Juicio
¢ Es factible la Si
implementacién de la

opcion?

Evidencia e informacién adicional

El grupo elaborador considera que, en si misma, la implementacion es factible pero que la aplicacion de medidas
preventivas derivadas de los resultados, si estos son negativos para la salud, puede generar costes cuyo célculo
es dificil de prever ya que debe ser estudiado en cada caso. La aplicacion de medidas de proteccion y prevencion
colectivas puede resultar costosa y, en algunos casos, dificil de implementar. Cuando estas no sean posibles, existe
la obligacion de disponer o de utilizar medidas de proteccion individual, segun los casos. A pesar de ello, es com-
plicado conocer las dificultades relativas a la implementacion de las medidas de prevencion, y es posible que no se
hayan realizado estudios que valoren esta cuestion y sus posibles soluciones.
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6. BALANCE DE LAS CONSECUENCIAS

Las consecuencias Las consecuencias no
no deseadas superan
claramente las
consecuencias deseadas en

la mayoria de los escenarios los escenarios

O O

7. TIPO DE RECOMENDACION

deseadas probablemente
superan las consecuencias
deseadas en la mayoria de

El balance entre las
consecuencias deseadas
y no deseadas esta muy
equilibrado o es incierto

O

Las consecuencias
deseadas probablemente
superan las consecuencias
no deseadas en la mayoria
de los escenarios

Las consecuencias
deseadas claramente
superan las consecuencias
no deseadas en la mayoria

de los escenarios

O
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Se recomienda no ofrecer Se sugiere no ofrecer

la opcién la opcién

O O

8. RECOMENDACION

Se sugiere ofrecer la opcion

Se recomienda ofrecer

la opcién

O

Recomendacion de buena practica

Se considera oportuno que los programas de prevencién de los efectos del ruido sobre la salud de las personas trabajadoras incluyan entre sus objetivos el conocimiento
de la incidencia y prevalencia de la hipertension arterial, de las enfermedades cardiovasculares y de sus consecuencias.

Recomendacién de buena practica

Se considera oportuno que se realicen estudios de intervencion que valoren si la disminucién de la exposicion a ruido mejora la hipertension arterial.
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9. JUSTIFICACION

La sugerencia de que la vigilancia de la salud especifica de las personas trabajadoras expuestas a ruido incluya el seguimiento de los niveles de presion arterial, y el cono-
cimiento de la incidencia y prevalencia de la hipertension arterial, y de las enfermedades cardiovasculares y sus consecuencias, se justifica en la necesidad de aumentar el
conocimiento de los efectos que, pese a que a dia de hoy no se consideran suficientemente avalados por la evidencia, se postulan en relacién a este agente.

Los estudios han trabajado hipdtesis de asociacion entre las variables exposicion y efecto, pero no se ha evaluado la eficacia de intervenciones que al disminuir la
exposicion al ruido permitan conocer los efectos de mejora en la hipertension arterial de las personas trabajadoras expuestas, siendo por lo tanto complicado emitir
recomendaciones al respecto. En este caso, dada la multicausalidad de los efectos estudiados, se considera necesario disponer de este tipo de estudios para emitir
recomendaciones fundamentadas.

Seria necesario también disponer de estudios epidemiolégicos realizados en personas trabajadoras para ampliar el conocimiento sobre la asociacion de la exposicion
a ruido con otros efectos cardiovasculares y las consecuencias de estos, y se considera que la vigilancia colectiva de la salud es uno de los instrumentos méas idéneos
para realizarlos.

El protocolo de vigilancia de la salud especifica de las personas trabajadoras expuestas a ruido se circunscribe en la actualidad a los efectos auditivos del ruido, si bien el
Real Decreto 286/2006, de 10 de marzo, sobre la “proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion al ruido”, en
su articulo 4, establece el deber de eliminar en su origen o reducir al nivel mas bajo posible los riesgos derivados de la exposicion al ruido, teniendo en cuenta los avances
técnicos y la disponibilidad de medidas de control del riesgo en su origen. La Directiva Europea del ruido 2003/10/EC, reconoce que el conocimiento cientifico de los
posibles efectos sobre la salud y la seguridad de la exposicion al ruido no basta para poder establecer niveles precisos de exposicion que cubran todos los riesgos para
la seguridad y la salud, especialmente por lo que se refiere a los efectos del ruido distintos de los de naturaleza auditiva. Sin embargo, el aumento del conocimiento que
se propone sobre las consecuencias no auditivas del ruido laboral podria ayudar a establecer niveles de proteccién que junto con los relativos a otros factores de riesgo
cardiovascular podrian contribuir a la prevencién de estas enfermedades.

10. CONSIDERACIONES DE SUBGRUPOS
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11. CONSIDERACIONES PARA LA IMPLEMENTACION

La inclusién del seguimiento de la hipertension arterial y de las enfermedades cardiovasculares en la vigilancia de la salud de las personas trabajadoras expues-
tas a ruido, al generar un modo de actuacion sistematico para el personal sanitario, facilitara la implementacion de la recomendacion. Dado que la evaluacion
de los riesgos de los puestos de trabajo debe abarcar el conocimiento sobre la magnitud del riesgo de los agentes presentes en estos lugares, no debe existir
dificultad en conocer el personal trabajador expuesto que es susceptible de ser incluido en este seguimiento.

En el caso de la evitacién de la exposicion, las medidas a adoptar y su implementacion requeriran de un estudio individualizado por parte de cada empresa v,
posiblemente de los puestos de trabajo afectados.

Los programas de prevencion del riesgo cardiovascular inciden en la actuacion sobre los principales factores de riesgo ligados a los estilos de vida. En el caso
de las personas trabajadoras expuestas al ruido, estos programas podrian incluir acciones encaminadas a la proteccion de estas personas frente al ruido y
evaluar su efecto.

12. MONITORIZACION Y EVALUACION

13. PRIORIDADES PARA LA INVESTIGACION
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A la vista de los resultados obtenidos, es necesario realizar estudios epidemiolégicos, basados en estudios de intervencion u observacionales, que permitan
ampliar el conocimiento sobre los efectos del ruido laboral sobre la hipertension y las enfermedades cardiovasculares, y también sobre los efectos de la imple-
mentacion de medidas preventivas dirigidas a evitar la exposicion.

Se precisa realizar estudios epidemiolégicos, basados en estudios de intervencion u observacionales, que permitan ampliar el conocimiento de las posibles
interacciones del ruido con factores laborales ligados a las cargas fisicas y psiquicas como causantes de hipertensién y enfermedades cardiovasculares, asf
como sobre los sobre los efectos de la implementacion de medidas preventivas dirigidas a evitar estas exposiciones conjuntas.

Se considera que la vigilancia colectiva de la salud de las personas trabajadoras permite un marco de investigacion apropiado para la realizacion de estos
estudios.
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4. Exposicion a ruido en el trabajo en mujeres embarazadas

A- Perfiles de evidencia

EXPOSICION A RUIDO Y EMBARAZO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Humanos
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" Todos los estudios estan incluidos en una Unica revision sistematica (Croteau 2009), que es la que se ha tomado como referencia.

2 Pueden existir sesgos relacionados con factores personales no controlados y de informacién del nivel de exposicion. Existen sesgos de confusion ligados a otras exposi-
ciones laborales, y en menor grado puede existir algin sesgo de seleccion.

¢ La ausencia de distorsién, el valor p de la prueba de heterogeneidad (p = 0,1571) y la proporcion de variabilidad debida a la heterogeneidad (12 = 42,4%) indican que la
coherencia es moderada.

4 El tamano del intervalo de confianza muestra unos resultados precisos.

5 El “forest plot” indica que el sesgo de publicacién es poco probable.

6 Solo uno de los estudio investiga la existencia de una relacion dosis-exposicion y la tendencia es positiva. El grupo elaborador considera que un solo estudio no es sufi-
ciente para aumentar la confianza en los resultados.
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EXPOSICION A RUIDO Y EMBARAZO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Humanos

Efecto: MORTINATO
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" Todos los estudios estan incluidos en una Unica revision sistematica (Croteau 2009), que es la que se ha tomado como referencia.

2 Pueden existir sesgos relacionados con factores personales no controlados y de informacién del nivel de exposicion. Existen sesgos de confusion ligados a otras exposi-
ciones laborales, y en menor grado existe sesgo de seleccion.

% La ausencia de distorsién, el valor p de la prueba de heterogeneidad (p = 0,2346) y la proporcién de variabilidad debida a la heterogeneidad (12 = 29,2%) que la coherencia
es buena.

4 El tamano del intervalo de confianza muestra unos resultados relativamente precisos.

5 El “forest plot” no permite evaluar la posibilidad de sesgo de publicacién porque solo incluye dos estudios.
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EXPOSICION A RUIDO Y EMBARAZO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Humanos

Efecto: ALTERACIONES CONGENITAS
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" Todos los estudios estan incluidos en una Unica revision sistematica (Croteau 2009), que es la que se ha tomado como referencia.

2 Pueden existir sesgos relacionados con factores personales no controlados y de informacién del nivel de exposicién. Existen sesgos de confusion ligados a otras exposi-
ciones laborales, y también existe sesgo de seleccion.

¢ La ausencia de distorsion, el valor p de la prueba de heterogeneidad (p = 0,6093) y la proporcion de variabilidad debida a la heterogeneidad (12 = 0,0%) indican que la
coherencia es buena.

4 El tamafo del intervalo de confianza muestra unos resultados relativamente precisos.

5 El “forest plot” no permite evaluar la posibilidad de sesgo de publicacién porque solo incluye dos estudios.
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EXPOSICION A RUIDO Y EMBARAZO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Humanos

Efecto: PARTO PRETERMINO

EVALUACION DE LA CALIDAD RESUMEN DE LOS RESULTADOS
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" Todos los estudios estan incluidos en una Unica revision sistematica (Croteau 2009), que es la que se ha tomado como referencia.

2 Pueden existir sesgos relacionados con factores personales no controlados y de informacién del nivel de exposicion. Existen sesgos de confusion ligados a otras exposi-
ciones laborales, y también existe sesgo de seleccion.

¢ La ausencia de distorsion, el valor p de la prueba de heterogeneidad (p = 0,2514) y la proporcién de variabilidad debida a la heterogeneidad (12 = 20,2%) entre todos los
estudios, asi como la parte importante de la variabilidad explicada por el modelo meta-regresion (R2 = 0,7794) indican que la consistencia es buena.

4 El tamafo del intervalo de confianza muestra unos resultados poco precisos.

5 El “forest plot” indica que el sesgo de publicacién es poco probable.

8 L.a medida de asociacion sintetizada (MAS) obtenida por meta-regresion es igual a £ 10% del valor de la MAS ajustada simultdneamente para los cuatro riesgos de sesgo
menos débiles.
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EXPOSICION A RUIDO Y EMBARAZO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Humanos

Efecto: BAJO PESO AL NACER
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" Todos los estudios estan incluidos en una Unica revision sistematica (Croteau 2009), que es la que se ha tomado como referencia.

2 Pueden existir sesgos relacionados con factores personales no controlados y de informacién del nivel de exposicion. Existen sesgos de confusion ligados a otras exposi-
ciones laborales, y también existe sesgo de seleccion.

® Los resultados se presentan de forma diferente entre los estudios

4 El tamafio del intervalo de confianza muestra unos resultados relativamente precisos en el estudio de Mc Donald 1988.

5 No es posible elaborar un “forest plot”.
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EXPOSICION A RUIDO Y EMBARAZO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Humanos

Efecto: BAJO PESO PARA LA EDAD GESTACIONAL
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" Todos los estudios estan incluidos en una Unica revision sistematica (Croteau 2009), que es la que se ha tomado como referencia.

2 Pueden existir sesgos relacionados con factores personales no controlados y de informacién del nivel de exposicion. Existen sesgos de confusion ligados a otras exposi-
ciones laborales, y también existe sesgo de seleccion.

3 La ausencia de distorsion, el valor p de la prueba de heterogeneidad (p = 0,0713) y la proporcién de variabilidad debida a la heterogeneidad (12 = 43,0%) entre todos los
estudios, asi como la parte importante de la variabilidad explicada por el modelo meta-regresion (R2 = 0,3874) indican que la consistencia es moderada.

4 El tamafo del intervalo de confianza muestra unos resultados relativamente precisos.

5 El “forest plot” sugiere un ligero sesgo de publicacion.

6 La medida de asociacion sintetizada (MAS) obtenida por meta-regresion es igual a + 10% del valor de la MAS ajustada simultaneamente para los cuatro riesgos de sesgo
menos débiles.
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EXPOSICION A RUIDO Y EMBARAZO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Humanos

Efecto: PRE-ECLAMPSIA
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" Todos los estudios estan incluidos en una Unica revision sistematica (Croteau 2009), que es la que se ha tomado como referencia.

2 Pueden existir sesgos relacionados con factores personales no controlados y de informacién del nivel de exposicién. Existen sesgos de confusion ligados a otras exposi-
ciones laborales. No se ha detectado sesgo de seleccion.

3 La ausencia de distorsion, el valor p de la prueba de heterogeneidad (p = 0,2154) y la proporcion de variabilidad debida a la heterogeneidad (12 = 34,9%) indican que la
coherencia es buena.

4 El tamafo del intervalo de confianza muestra unos resultados relativamente precisos.

5 El “forest plot” indica que el sesgo de publicacién es poco probable.
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EXPOSICION A RUIDO Y EMBARAZO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)
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Humanos

Efecto: HIPERTENSION GESTACIONAL
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" Todos los estudios estan incluidos en una Unica revision sistematica (Croteau 2009), que es la que se ha tomado como referencia.

2 Pueden existir sesgos de informacion del nivel de exposicién. Existen sesgos de confusion ligados a otras exposiciones laborales. No se ha detectado sesgo relacionado
con factores personales no controlados y puede existir sesgo de seleccion en alguno de los estudios incluidos.

¢ La ausencia de distorsién, el valor p de la prueba de heterogeneidad (p = 0,1167) y la proporcion de variabilidad debida a la heterogeneidad (12 = 53,5%) indican que la
coherencia es moderada.

4 El tamafo del intervalo de confianza muestra unos resultados relativamente precisos.

5 El “forest plot” sugiere la existencia de sesgo de publicacion.
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EXPOSICION A RUIDO Y EMBARAZO (Calidad de la evidencia y resumen de los hallazgos)

Humanos

Efecto: PERDIDA AUDITIVA

1.422.619)

4 estudios'; (N

\olumen

de evidencia

Calificacion inicial:

BAJA ++

Riesgo
de sesgos

Muy Serio?

EVALUACION DE LA CALIDAD

Inconsistencia

Seria®

Evidencia
indirecta

No seria

Imprecision

No seria*

Sesgo de
publicacion

No valorable

Magnitud

No importante

Dosis-respuesta

No®

No Confusién residual

Consistencia entre
especies/modelos

No®

Callificacion final

MUY BAJA +

RESUMEN DE LOS
RESULTADOS

Croteau et al. (n= 286):

La exposicién a ruido en el medio laboral no ha podido asociarse a pérdidas auditivas
moderadas a severas.

Tampoco puede asociarse a pérdidas ligeras cuando las exposiciones a ruido estan en
el intervalo de 85-94 dBA: MA (95% Cl): 4,09 (0,98-17,03)

Selander et al. (n=1.422.333). HR (95% Cl)
Toda la cohorte:

-75 a 84 dBA: 1,08 (1,08-1,15)

->85 dBA: 1,26 (0,93-1,70)

Exposicion a jornada completa:

-75a 84 dBA: 1,04 (0,93-1,16)

->85 dBA: 1,82 (1,08-3,08)
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' 3 de los estudios estan incluidos en una Unica revision sistematica (Croteau 2009), que incluye 3 estudios pequefios, a la que se afiade el estudio realizado por Selander et al. 2016,
que parte de los datos de las historias clinicas de la atencion especializada disponibles desde 2003 en Suecia en relacion a 1.422.333 nacimientos simples producidos entre 1986 y
2008 en ese pais, incluido en una cohorte denominada FENIX (fetal noise exposure). Un nuevo meta-andlisis realizado con los 4 estudios incluidos, en funcién del tamafio de la muestra,
aportaria unos resultados similares al del estudio de Selander et al. 2016.

2 En el estudio de Croteau et al. pueden existir sesgos relacionados con factores personales no controlados, sesgos de informacion del nivel de exposicion, sesgos de confusion ligados
a otras exposiciones laborales y sesgo de seleccion. No hay grupo de comparacion y la medida de los resultados se produce muchos afios después de la exposicion. La tasa de
participacion es desconocida.

En el estudio de Selander et al. la medicion de la exposicion se basa en inferencias obtenidas a partir de la ocupacion declarada por las madres en el momento de su inscripcion en
el Registro denominado Swedish Medical Birth Register y no permite tener un conocimiento real de los niveles de exposicién a los que estuvieron expuestas las madres durante el
embarazo. Tampoco permite conocer la exposicion a bajas frecuencias, tal como los autores admiten. En relacién a la clasificacion de los trastornos que se detectaron en los nifios
también pueden existir errores en la clasificacion debido a que al proceder los datos de las historias clinicas de la atencién especializada, y la misma puede no ser uniforme. El estudio
incluye la variable del tipo de contrato como intento de matizar la intensidad de exposicion a partir de la duracién de la jornada laboral, asi como un control de factores de confusion
tales como la edad de la embarazada, su consumo de tabaco, €l nivel educacional logrado, la estructura familiar y su nacionalidad; también, el sexo, el afio de nacimiento y el nimero
de hermanos, en cuanto al nifio.

2 Los estudios son muy diferentes en cuanto a su disefio y no se ha evaluado la consistencia entre ellos. El estudio de Selander et al. muestra relaciones significativas en el rango de
exposicion de 75 a 84 dBA, que no se mantiene en intensidades mayores a 85 dBA. Sin embargo, cuando sélo considera a las mujeres que referfan trabajar a jornada completa, los
resuttados muestran: HR (95% Cl) = 1.04 (0.93-1.16) para el rango de exposicion de 75 a 84 dBy 1.82 (1.08-3.08) para exposiciones superiores a 85 dBA. De todos modos, este Ultimo
resultado se obtiene por la aparicion de 14 casos en este rango de exposicion, a pesar de la amplitud de la cohorte.

4 El tamano del intervalo de confianza muestra resultados mas precisos en el caso del estudio de Selander et al., siendo muy imprecisos en el caso del estudio de Croteau et al.

5No hay base para aumentar, dado que los resultados son contradictorios en funcion del anélisis que se realiza.

6 Segun Croteau et al., los conocimientos sobre fisiologia humana muestran que el periodo de receptividad auditiva se inicia hacia la semana 24 de gestacion y que la sensibilidad auditiva
aumenta a partir de ese momento. Los estudios realizados en ovejas indican que el feto tiene una proteccion contra las agresiones sonoras externas excepto en lo que concierne a
las exposiciones a muy bajas frecuencias. Los fetos de cordero son un buen modelo para el feto humano debido a que sus caracteristicas son bastante similares. Asi, la plausibilidad
biolégica de una pérdida auditiva derivada de la exposicion a ruido de intensidad elevada (125 dBA), y mas si el ruido presenta riqueza en bajas frecuencias, es buena. No lo es tanto
en relacion a exposiciones menores.
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CONVERSION DE LOS NIVELES DE CONFIANZA EN EVIDENCIA SOBRE LOS EFECTOS EN LA SALUD

ABORTO ESPONTANEO

Confianza en el cuerpo de la evidencia:

Muy baja
MORTINATO

Confianza en el cuerpo de la evidencia:

Muy baja

ALTERACIONES CONGENITAS

Confianza en el cuerpo de la evidencia:

Muy baja

PARTO PRETERMINO

Confianza en el cuerpo de la evidencia:

Muy baja

BAJO PESO AL NACER

Confianza en el cuerpo de la evidencia:

Muy baja

}

}

Nivel de evidencia para efectos en la salud:

Inadecuada

Nivel de evidencia para efectos en la salud:

Inadecuada

Nivel de evidencia para efectos en la salud:

Inadecuada

Nivel de evidencia para efectos en la salud:

Inadecuada

Nivel de evidencia para efectos en la salud:

Inadecuada
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BAJO PESO PARA LA EDAD GESTACIONAL
Confianza en el cuerpo de la evidencia:

Baja

PRE-ECLAMPSIA
Confianza en el cuerpo de la evidencia:

Muy baja

HIPERTENSION GESTACIONAL
Confianza en el cuerpo de la evidencia:

Muy baja

PERDIDA AUDITIVA
Confianza en el cuerpo de la evidencia:

Muy baja

Nivel de evidencia para efectos en la salud:

Inadecuada

Nivel de evidencia para efectos en la salud:

Inadecuada

Nivel de evidencia para efectos en la salud:

Inadecuada

Nivel de evidencia para efectos en la salud:

Inadecuada
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B- Marco EtD

Pregunta: ;Se deberian tomar medidas de proteccion frente a la exposicion al ruido en el trabajo en mujeres embarazadas?

Poblacién:

Trabajadoras embarazadas

Exposicion:

Exposicion a ruido

Comparacion:

No exposicién a ruido

Desenlaces:

- Aborto espontaneo

- Mortinato

- Alteraciones congénitas

- Parto pretérmino

- Bajo peso al nacer

- Bajo peso para la edad
gestacional

- Preeclampsia

- Hipertensién gestacional

- Pérdida auditiva

Entorno:
Todo tipo de industrias con
exposicion a ruido

Perspectiva:
Poblacion trabajadora

Antecedentes: La evidencia sobre la asociacion entre la exposicion laboral al ruido de la embarazada y los posibles efectos sobre
el embarazo o sobre la audicion del nifio es escasa. La evidencia producida en los Ultimos afos se concreta principalmente en la
elaboracion de revisiones sistematicas y meta-analisis sobre estudios realizados con anterioridad.

En la revision sistematica que publicamos en 2011° como anexo metodolédgico para la revision del “protocolo de vigilancia espe-
cifica de la salud de los trabajadores expuestos a ruido”, y que incluia articulos publicados desde 1999 hasta diciembre de 2009,
indicamos que la revision realizada en 1999 por Butler et al. mostraba que existia cierta evidencia de que la exposicion laboral
al ruido se asociaba al bajo peso al nacer, a pesar de que el efecto observado fuese pequefo. Otros autores como Crotau'® y
Magann'®?, posteriormente, indicaban la existencia de posibles efectos sobre el peso al nacer o en relacién a un retraso del creci-
miento uterino. Indicaban, asimismo, que cuando el ruido confluye con otros factores, tales como la turnicidad y la irregularidad de
los turnos, el trabajo nocturno, la permanencia de pie, la elevacion o la manipulacion de cargas, las posturas forzadas o el estrés
laboral acompafiado de poco apoyo social, el riesgo de dar a luz a un bebé de menor tamafo al que le corresponderia por su
edad gestacional era mayor. En cuanto a los efectos del ruido en relacion a la audicion del nifio, la evidencia no era concluyente.
El anexo VII del Real Decreto 298/2009, por el que se modifica el Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba
el Reglamento de los Servicios de Prevencion, en relacién con la aplicacion de medidas para promover la mejora de la seguridad
y de la salud en el trabajo de la trabajadora embarazada, que haya dado a luz o en periodo de lactancia, recoge una lista no ex-
haustiva de agentes, procedimientos y condiciones de trabajo que pueden influir negativamente en la salud de las trabajadoras
embarazadas o en periodo de lactancia natural, del feto o del nifio durante el periodo de lactancia natural, e incluye al ruido como
uno de los agentes fisicos a considerar.

El articulo 26 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales, que se dedica a la proteccion de la mater-
nidad, establece las medidas de prevencion y proteccion aplicables durante el embarazo, el periodo de post-parto y en la lactancia.
En Espana, la “Guia de ayuda para la valoracion del riesgo laboral durante el embarazo”'*"publicada por el Ministerio de Trabajo, Mi-
graciones y Seguridad Social determina que, si no se han podido tomar medidas organizativas, la gestante no podra estar expuesta
a niveles superiores de LAeq,d = 80 dB(A) y Lpico = 135 dB(C). En caso de superar este valor se retirard del puesto de trabajo a la
semana 20 de gestacion. Se trata de una recomendacion que no se encuentra justificada en evidencias identificables
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1. BENEFICIOS Y RIESGOS DE LA OPCION
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Criterio

¢Los efectos
deseables esperados
son grandes?

¢Los efectos
indeseables
esperados son
pequeinos?

¢ Existe incertidumbre o
variabilidad importante
sobre la valoracion

que asignan los y

las pacientes a los
desenlaces principales?

¢ Cudl es la confianza
global en torno a la
evidencia sobre los
efectos?

Juicio

Probablemente
sf

Si

La
incertidumbre
0 la variabilidad
probablemente
no sean
importantes

Muy baja

Evidencia e informacion adicional

Una recomendacion que indique que la mujer embarazada no debe estar expuesta a ruido laboral permitiria evitar los
efectos que pudiesen serle atribuidos, tanto aquellos que disponen de una débil evidencia, como de los que muestran
inconsistencia o falta de apoyo en la evidencia, dado que, incluso estos Ultimos parecen ser plausibles bioldgicamente.
Desde el punto de vista preventivo se requiere un nivel de proteccién adecuado.

No se considera que haya perjuicio esperable para la salud derivado de la proteccion de las trabajadoras embarazadas
frente al ruido.

No se conoce la valoracion que asignan los pacientes a los desenlaces principales, aunque el grupo elaborador con-
sidera que la mayoria o todas las trabajadoras consideraran que las medidas dirigidas a la prevencion de los riesgos y
a la proteccion de la salud seran positivas para ellas y su descendencia.

Si bien la evidencia del efecto de la exposicion al ruido laboral sobre el embarazo no se encuentra sustentada en evidencia
fuerte, el principio de precaucién es un factor de peso a la hora de emitir una recomendacion. Esta podiria evitar posibles
darios al feto o al recién nacido hasta que pueda tomarse una decisién mejor sustentada desde el punto de la evidencia.
Desde el punto de vista preventivo se requiere un nivel de proteccion adecuado. La eliminacion del riesgo permite
afirmar que no se producirén los efectos que puedan atribuirse a esa causa.
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2. UTILIZACION DE RECURSOS

Criterio Juicio

¢ Son pequeiios los Variable
recursos requeridos?

Es pequeiio el Probablemente
incremento del coste no

en relacién con los

beneficios netos?

(coste-efectividad)

Evidencia e informacién adicional

No se ha realizado un estudio de costes. En todo caso, también tienen que valorarse los costes de la no-prevencion.

Desde el punto de vista preventivo, el incremento de coste dependera de cada una de las empresas afectadas, en la medida
en que segun su situacion respecto al ruido, parte de un punto diferente para eliminar el riesgo. Sin embargo, existe un re-
querimiento legal que establece que se debe evitar que se produzcan dafios en la salud de las personas trabajadoras. En el
caso de la maternidad las acciones a llevar a cabo y las consecuencias laborales estan previstas en el articulo 26 de la Ley de
Prevencion de Riesgos Laborales. Por lo tanto, se debe partir de unas premisas y unos costes bésicos dirigidos a la prevencion
de este riesgo laboral. Si el coste se ha asumido desde un principio, no debe haber incremento del mismo en la medida en que
las medidas de prevencion y proteccion de la salud estan incluidas en la gestion de la prevencion de la empresa.

La recomendacién no supone un gasto mayor en la préactica que habitualmente se lleva a cabo por parte de los servicios
de prevencion, siempre que esta se venga cifiendo a las recomendaciones para la practica de la vigilancia de la salud de las
trabajadoras durante el embarazo, el periodo de post-parto y en la lactancia.

El grupo elaborador no conoce el coste que se produce para la Seguridad Social derivado de la suspension del contrato de
trabajo por riesgo durante el embarazo en el caso del ruido, ni el que pudiera derivarse de la ampliacion o disminucién de los
periodos que se protegerian en caso de que cambien los criterios que se aplican en la actualidad.

Debe tenerse en cuenta también que la falta de medidas de prevencién o proteccion puede dar lugar a gastos sanitarios,
indemnizaciones y prestaciones por los dafios, asi como posibles recargos en las prestaciones derivados de la falta de estas
medidas.

3. EQUIDAD
Criterio Juicio Evidencia e informacién adicional
¢ Cudl serfa el impacto Reducido La aplicacion de medidas preventivas frente a los riesgos laborales ya se garantiza por Ley a todas las personas

en las inequidades en
salud?

trabajadoras. El grupo elaborador considera que la inclusion de recomendaciones en los protocolos de vigilancia
especifica de la salud de las personas trabajadoras implica la unificacion de los criterios de actuacion por parte de los
y las profesionales médicos para todas las trabajadoras.
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4. ACEPTABILIDAD

Criterio

¢Es aceptable la opcién
para los agentes
implicados?

5. FACTIBILIDAD

Juicio Evidencia e informacion adicional

Probablemente

Las recomendaciones implican pocos cambios en la practica habitual y permiten sistematizar un aspecto preventivo

si que al no estar incluido previamente en el protocolo de vigilancia especifica de la salud de las personas trabajadoras

expuestas al ruido, al incluirlo serfa tenido en cuenta por el personal sanitario que se dedica a ella.

Criterio

¢ Es factible la
implementacion de la
opcion?

Juicio Evidencia e informacién adicional

Si El grupo elaborador considera que, en sf misma, la implementacion es factible y legalmente exigible.

6. BALANCE DE LAS CONSECUENCIAS
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Las consecuencias
no deseadas superan
claramente las
consecuencias deseadas en

la mayoria de los escenarios

O

Las consecuencias no
deseadas probablemente
superan las consecuencias
deseadas en la mayorfa de
los escenarios

O

El balance entre las
consecuencias deseadas
y no deseadas esta muy
equilibrado o es incierto

O

Las consecuencias
deseadas probablemente
superan las consecuencias
no deseadas en la mayoria
de los escenarios

Las consecuencias
deseadas claramente
superan las consecuencias
no deseadas en la mayoria
de los escenarios

O
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7. TIPO DE RECOMENDACION

Se recomienda no ofrecer Se sugiere no ofrecer — Se sugiere ofrecer la opcion Se recomienda ofrecer
la opcién la opcién la opcion

O O O O

8. RECOMENDACION

Recomendacion de buena practica

Se considera oportuno que cuando una mujer embarazada expuesta a ruido en el trabajo presente en cualquier momento un feto con bajo peso para la edad gestacional
se evite su exposicion al ruido.

Recomendacion de buena practica

Se considera oportuno evitar la exposicion de la mujer embarazada al ruido laboral a partir de la semana 20 de embarazo, con la finalidad de prevenir posibles efectos en
la audicién del nifio que va a nacer.

9. JUSTIFICACION

La proteccion de la maternidad es una manifestacion especifica de la proteccion de la procreacion, que a su vez forma parte de la proteccion de las personas trabajadoras espe-
cialmente sensibles. Por esta razdn, el seguimiento de la salud de la mujer embarazada debe ser mas estrecho que en el resto de las personas trabajadoras en la medida en que es
objeto de especial proteccién, tal y como se recoge en el articulo 26 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales. Este articulo recoge las acciones
recomendadas y las consecuencias laborales de la misma. De hecho, los riesgos para la reproduccién y la maternidad deben tenerse en cuenta en la evaluacion inicial de riesgos, y
el empresario 0 empresaria, previa consulta con los representantes de los trabajadores y trabajadoras, debera elaborar un listado de puestos exentos de riesgo para la mujer emba-
razada, que ha dado a luz recientemente o que se encuentra en periodo de lactancia, haya o no una mujer ocupandolo.

El anexo VIl del Real Decreto 298/2009, por el que se modifica el Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevencion, en
relacion con la aplicacion de medidas para promover la mejora de la seguridad y de la salud en €l trabajo de la trabajadora embarazada, que haya dado a luz o en periodo de lactancia,
recoge una lista no exhaustiva de agentes, procedimientos y condiciones de trabajo que pueden influir negativamente en la salud de las trabajadoras embarazadas o en periodo de
lactancia natural, del feto o del nifio durante el periodo de lactancia natural, e incluye al ruido como uno de los agentes fisicos a considerar.
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La Nota Técnica de Prevencion 915 del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo propone un seguimiento de la muijer trabajadora en situaciones de embarazo, post-par-
to y lactancia con una serie de pautas y criterios de actuacion que permiten conocer al personal sanitario de los servicios de prevencion las posibles alteraciones que se puedan
producir en estos periodos, tras identificar a las mujeres que se encuentran en ellas, colaborando en las evaluaciones adicionales de riesgos que sean necesarias, comprobando la
compatibilidad de sus puestos de trabajo y proponiendo medidas preventivas ajustadas al caso. Las recomendaciones dadas deben incluirse en el marco del seguimiento individual
y colectivo de la salud, cuya finalidad en este caso es:

— Conocer el estado de salud colectivo e individual de las trabajadoras embarazadas.

— Relacionar el estado de salud colectivo e individual de las trabajadoras embarazadas con la exposicion al ruido en el trabajo.

— Adoptar las medidas necesarias para controlar los riesgos detectados y adaptar el trabajo a las condiciones de salud de las mujeres embarazadas.

— Evaluar la eficacia de las medidas preventivas e identificar situaciones de riesgo insuficientemente evaluadas y controladas.

La evidencia en el caso de la asociacion de la exposicion al ruido y el bajo peso para la edad gestacional es inadecuada, no habiéndose encontrado evidencias que avalen sufi-
cientemente el resto de efectos sobre el embarazo. Los estudios incluidos en la revision realizada no establecen en qué momento del embarazo el ruido puede producir los efectos
estudiados. Sin embargo, dada la existencia de una asociacion estadisticamente significativa, parece oportuno hacer una recomendacion de buena practica al respecto.

La evidencia en el caso de la asociacion de la exposicion al ruido y a disfunciones auditivas no es concluyente y la confianza del grupo elaborador en la evidencia disponible es muy
baja. Sin embargo, el principio de precaucién es un factor de peso a la hora de emitir recomendaciones en este caso, dado que el bien a proteger es la salud del nifio que va a nacer.
Esta aproximacion permite tomar medidas para evitar dafios, tal y como de propugna en base al principio de precaucion de la Comisién Europea, que requiere un nivel de proteccion
adecuado incluso cuando los datos cientificos sean insuficientes o ambiguos®. Por otro lado, la “Guia de ayuda para la valoracion del riesgo laboral durante el embarazo™* publicada
por el Ministerio de Trabajo, Migraciones y Seguridad Social determina que, si no se han podido tomar medidas organizativas, se retirara a la gestante del puesto de trabajo en la
semana 20 de gestacion. Aunque se trata de una recomendacion que no se encuentra justificada en evidencias identificables, tiene efectos legales a la hora de solicitar la prestacion
de riesgo laboral durante el embarazo, por lo que el grupo elaborador asume este limite temporal.

10. CONSIDERACIONES DE SUBGRUPOS
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11. CONSIDERACIONES PARA LA IMPLEMENTACION

La inclusién del conocimiento de los efectos del ruido en la salud de la mujer embarazada y del nifio en el protocolo de vigilancia sanitaria especffica de las trabajadoras expuestas a
este agente, al generar un modo de actuacion sistemético para el personal sanitario, facilitara la implementacion de la recomendacion. Dado que la evaluacién de los riesgos de los
puestos de trabajo debe abarcar el conocimiento sobre la magnitud del ruido en los mismos, no debe existir dificultad en conocer quiénes son las mujeres expuestas que son sus-
ceptibles de ser incluidas en el seguimiento del estado de la salud auditiva en el trabajo durante el embarazo, tanto més cuanto que la persona empresaria debe elaborar un listado de
puestos exentos de riesgo para la mujer embarazada, que ha dado a luz recientemente o que se encuentra en periodo de lactancia, haya o no una mujer ocupandolo.

La evitacion de la exposicion, las medidas a adoptar y su implementacién requeriran de un estudio individualizado por parte de cada empresa y, de los puestos de trabajo afectados.



8¢e

AvaiNvs

12. MONITORIZACION Y EVALUACION

13. PRIORIDADES PARA LA INVESTIGACION

Se recomienda que en la vigilancia colectiva de la salud se estudien los posibles efectos del ruido sobre el embarazo y sobre la audicion del nifio, ya que la vigilancia
colectiva de la salud es uno de los instrumentos mas idéneos para realizar estudios que permitan ampliar el conocimiento de estos efectos.

Se necesitan estudios prospectivos rigurosos en cuanto a la cuantificacion del riesgo para poder avanzar en el conocimiento de las relaciones entre el ruido y posibles
problemas para el embarazo.

También se necesitan estudios prospectivos rigurosos en cuanto a la cuantificacion del riesgo y a la evaluacion de los resultados, para poder establecer relaciones entre
las condiciones de trabajo y la audicién de los nifios, hijos de mujeres embarazadas expuestas a ruido.
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