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Piketoprofeno

Segundad
Social

Calma el dolor con una galénica ideal
para cada efecto deseado

EFECTO CALOR + ABSORCION LENTA Y PROFUNDA
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Area Osteomuscular

Hidroxil sw-s.5:

Para el tratamiento del dolor de espalda
agudo y crénico

DOLOR AGUDO 1rata EL DOLOR AGUDO

COMPLEJO VITAMINICO B12-Bs-B1
+
AINE ORAL*:

¢ Mayor alivio del dolor y rapidez de accion ?2%
¢ Menor duracion del tratamiento ¢4
o Reducir la dosis necesaria del AINE oral @

® Menor aparicion de reacciones adversas debido al AINE oral @

%

*Diclofenaco

DOLOR CRONICO PpReviENE EN CASO DE DOLOR CRONICO

El Tratamiento continuo con el complejo

vitaminico B12-Bs-B1

DISMINUYE EL NUMERO
DE RECIDIVAS™
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FICHA TECNICA REDUCIDA

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Relenza 5 mg/dosis, polvo para inhalacion, pre-dispensado.
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada medida para inhalacion (un alvéolo) contiene 5 mg de zanamivir. Cada inhalacion liberada (la can-
tidad que sale por la boquilla del Diskhaler) contiene 4,0 mg de zanamivir.

Para la lista completa de excipientes, ver seccion Lista de excipientes.
FORMA FARMACEUTICA

Polvo para inhalacién, pre-dispensado.

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de la gripe
Relenza esta indicado para el tratamiento de la gripe A'y B en adultos y nifios (> 5 afios) que muestran
sintomas tipicos de la gripe cuando se ha detectado la presencia del virus en la comunidad.

Prevencidn de la gripe

Relenza estd indicado para la profilaxis post-exposicion de la gripe A y B en adultos y nifios (> 5 afios)
que hayan tenido contacto con un caso de gripe diagnosticado clinicamente con el que conviven (para
nifios de 5-11 afos ver seccion 5.1). El uso de Relenza en la profilaxis estacional de la gripe A y B duran-
te un brote en la comunidad podria considerarse en situaciones excepcionales (tales como cuando exis-
ten diferencias entre la cepa circulante y la cepa vacunal, y en situacion de pandemia).

Relenza no sustituye la vacunacion contra la gripe. El uso adecuado de Relenza para la prevencion de la
gripe debe valorarse de manera especifica dependiendo de las circunstancias y la poblacién que necesi-
te proteccion.

El uso de antivirales para el tratamiento y la prevencion de la gripe debe considerar ademas las recomen-
daciones oficiales, la variabilidad epidemiologica y el impacto de la enfermedad en distintas dreas geo-
gréficas y poblaciones de pacientes.

Posologia y forma de administracion

Tratamiento de la gripe ) ) » ’
El tratamiento debe iniciarse lo antes posible, en el espacio de 48 horas tras la aparicion de los sintomas
en adultos y en el espacio de 36 horas tras la aparicion de los sintomas en nifios.

Relenza se administra en el tracto respiratorio mediante inhalacion oral tnicamente, empleando el dispo-
sitivo Diskhaler que se proporciona. Se debe utilizar un alvéolo para cada inhalacion.

La dosis recomendada de Relenza para el tratamiento de la gripe en adultos y nifios a partir de 5 afios
es de dos inhalaciones (2 x 5 mg) dos veces al dia durante cinco dias, lo cual proporciona una dosis inha-
lada total diaria de 20 mg.

Los farmacos inhalados, p.ej. medicacion contra el asma, deben administrarse antes de la administracion
de Relenza (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Prevencidn de la gripe

Profilaxis post-exposicion

La dosis recomendada de Relenza para la prevencion de la gripe tras un contacto cercano con una per-
sona con gripe es de dos inhalaciones (2 x 5 mg) una vez al dia durante 10 dias. El tratamiento debe ini-
ciarse lo antes posible y en el espacio de 36 horas tras la exposicién a una persona infectada.

Profilaxis estacional

La dosis recomendada de Relenza para la prevencion de la gripe durante un brote en la comunidad es
de dos inhalaciones (2 x 5 mg) una vez al dia hasta 28 dias.

Funcién renal o hepatica alterada: No se precisa modificacion de la dosis.

Pacientes ancianos: No se requiere modificacion de la dosis.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la preparacion (ver seccion Datos Farmacéuticos,
Lista de excipientes).

Advertencias y precauciones especiales de empleo

La eficacia y la seguridad de Relenza en pacientes con asma grave o con otras enfermedades respira-
torias crénicas, asi como en pacientes con enfermedades cronicas inestables o en pacientes inmuno-
deprimidos no han podido ser demostradas debido al escaso nimero de pacientes tratados. Asi mismo,
no se ha podido establecer la eficacia de Relenza en la prevencion de la gripe en pacientes institucio-
nalizados debido a datos escasos y no concluyentes.

Tampoco se ha demostrado la eficacia de zanamivir para el tratamiento de pacientes ancianos > 65 afos.

En pacientes en tratamiento con Relenza se han comunicado muy raramente casos de broncoespasmo
y/o disminucion de la funcién respiratoria que pueden ser de caracter agudo/grave. Algunos de estos
pacientes no tenfan antecedentes de enfermedad respiratoria. Cualquier paciente que experimente reac-
ciqr&es de este tipo debera interrumpir el tratamiento con Relenza y consultar inmediatamente con su
médico.

En pacientes con asma grave y debido a la escasa experiencia, se debe valorar cuidadosamente el ries-
go con relacion al beneficio esperado y no se debe administrar Relenza a menos que se realice un estre-
cho control médico y se disponga de los medios clinicos adecuados en caso de broncoconstriccion. En
pacientes con asma persistente o con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) grave, el mane-
Jo de la enfermedad subyacente debe optimizarse durante la terapia con Relenza.

Cuando se considere adecuado administrar zanamivir a pacientes con asma o enfermedad pulmonar obs-
tructiva crénica, se debera informar al paciente del riesgo potencial de aparicion de broncoespasmo con
Relenza, asi como de la necesidad de tener a mano un broncodilatador de accion rapida. En aquellos
pacientes sometidos a tratamiento broncodilatador de mantenimiento por via inhalatoria, se aconsejara el
uso del broncodilatador antes de tomar Relenza (ver seccion 4.2).

Relenza no sustituye la vacunacion contra la gripe por lo que su uso no debe afectar la evaluacion de la
necesidad de la vacunacion anual. La proteccion frente a la gripe s6lo dura el periodo de administracion
de Relenza. Relenza debe administrarse para el tratamiento y prevencion de la gripe solo cuando los datos
epidemioldgicos indiquen que la gripe circula en la comunidad.

Relenza es eficaz (nicamente frente a la enfermedad causada por los virus de la gripe. No hay evidencia
de la eficacia de Relenza para enfermedades causadas por otros agentes distintos de los virus de la gripe.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Zanamivir no se une a proteinas y no se metaboliza o modifica en el higado por lo que la aparicion de
interacciones con farmacos que sean clinicamente relevantes es poco probable. La administracion de
zanamivir durante 28 dias no altera la respuesta inmunitaria a la vacuna de la gripe.

Embarazo y lactancia

Embarazo

No se ha establecido la seguridad de Relenza durante el embarazo.

En ratas y conejos, se ha demostrado que zanamivir atraviesa la placenta. Dosis elevadas de zanamivir
no se relacionaron con malformaciones en ratas o conejos y s6lo se comunicaron alteraciones menores.
Se desconace el posible riesgo en humanos. No se debe utilizar Relenza en el embarazo a menos que se
considere que el beneficio esperado para la madre compensa cualquier posible riesgo para el feto.

Lactancia

En ratas, se ha demostrado que zanamivir se excreta en la leche. No hay informacion sobre la excrecion
en la leche humana.

No se recomienda el uso de zanamivir en madres que se encuentran en periodo de lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se conocen.

Reacciones adversas

En pacientes con historia previa de enfermedad respiratoria (asma, EPOC) se han comunicado raramen-
te casos de broncoespasmo agudo y/o disminucion grave de la funcion respiratoria tras el uso de
Relenza, mientras que en pacientes sin antecedentes de enfermedad respiratoria estos casos se han
comunicado muy raramente (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo).

A continuacion se presentan las reacciones adversas consideradas al menos posiblemente relacionadas
con el tratamiento, clasificadas por sistema corporal, drgano y frecuencia absoluta. Las frecuencias se
definen como muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100, < 1/10), poco frecuentes (> 1/1.000, <
1/100), raras (> 1/10.000, < 1/1.000), muy raras (< 1/10.000).

Trastornos del sistema inmunologico: ) )
Muy raras: reacciones de tipo alérgico incluyendo edema facial y orofaringeo.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: y
Muy raras: broncoespasmo, disnea y sensacion de opresion en la garganta.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Muy raras: erupcion, urticaria.

Sobredosis

No es probable una sobredosificacion accidental debido a las limitaciones fisicas de la presentacion, a
la via de administracion y a la escasa biodisponibilidad por via oral de zanamivir (2 al 3%). Se han admi-
nistrado por inhalacion oral (con nebulizador) dosis de zanamivir de hasta 64 mg/dia (aproximadamen-
te 3 veces la dosis maxima recomendada), sin aparicion de reacciones adversas.

Asi mismo, la exposicion sistémica por via intravenosa de hasta 1.200 mg/dia durante cinco dias no ha
producido reacciones adversas.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Lactosa monohidrato (que contiene proteinas l4cteas).

Incompatibilidades

No aplicable.

Periodo de validez y precauciones especiales de conservacion

5 afos. No conservar a temperatura superior a 30°C.

Naturaleza y contenido del recipiente

Relenza polvo para inhalacion se presenta en un disco laminar de forma circular (un Rotadisk) con cua-
tro alvéolos regularmente distribuidos. Para la administracion de las dosis a partir de estos discos lami-
nares (el contenido de 2 alvéolos constituye una dosis) se utiliza un inhalador de plastico activado por
la inspiracion, (un Diskhaler), que se incluye en el envase.

El envase contiene 5 discos laminares y un Diskhaler.

Instrucciones de uso y manipulacion

El inhalador (Diskhaler) se carga con un disco conteniendo polvo para inhalacion dispuesto en alvéolos
individuales. Estos alveolos se perforan cuando se utiliza el inhalador y, con una inhalacién profunda, el
polvo puede ser inhalado a través de la boquilla hacia el tracto respiratorio. En el envase se incluyen ins-
trucciones detalladas de uso.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

GlaxoSmithKline, S.A.

P.T.M. -C/ Severo Ochoa, n° 2

28760 Tres Cantos (Madrid).

CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION
Con receta médica.

CONDICIONES DE PRESTACION FARMACEUTICA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
Especialidad no reembolsable por el Sistema Nacional de la Salud.

PVL: 14,67 € PVP: 22,02 € PVP IVA: 22,90 €

FECHA DE LA  PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

12 Agosto 1999/ 9 febrero 2004

FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
25 agosto 2006

“Para mas informacion, véase la Ficha Técnica completa del producto”.
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1.NOMBRE DEL MEDICAMENTO: CALMATEL® Crema: Piketoprofeno (DCI), 1,8 g/100 g. CALMATEL®
Aerosol: Piketoprofeno (DCI), 2,0 g/Spray. CALMATEL® Gel: Piketoprofeno (DCI), 1,8 g/100 g. 2.COMPOSICION
CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Crema: Piketoprofeno DCI (clorhidrato) 1,8 g. Excipientes: c.s. Aerosol:
Piketoprofeno (DCl) 2,0 g. Excipientes c.s. Gel: Piketoprofeno (DCI) 1,8 g. Excipientes: c.s. 3.FORMA
FARMACEUTICA: Crema: Tubo de 60 g. Aerosol: Spray de 50 g més propelente. Gel: Tubo de 60 g.

LX)\ (oI Y« [\[[e]N 4.1.Indicaciones terapéuticas: Afecciones inflamatorias y dolorosas del aparato

locomotor: Traumatologia: esguinces, contusiones, luxaciones y fracturas. Reumatologia: lumbago,
artrosis, miositis reumaticas, torticolis, epicondilitis, tenosinovitis y bursitis. FRAL T TERA LI ER: [
administracion: Crema y gel: A criterio facultativo, se puede aplicar las veces que éste lo considere
oportuno. Como norma general se aplicaran, en la zona afectada, 1,5 a 2 g de crema/gel, de tres a cuatro
YEHEIIEN pudiéndose efectuar un suave masaje para favorecer su penetracion o utilizar un vendaje
[JEIEITA Aerosol: Como norma general se aplicaran, en la zona afectada, una 6 dos propulsiones, durante
unos segundos; tres veces al dia. 4.3.Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la
especialidad. Existe la posibilidad de hipersensibilidad cruzada con &cido acetilsalicilico y otros antiinflamatorios
no esteroideos. No se aplicara a pacientes a quienes el acido acetilsalicilico y otros antiinflamatorios no
esteroideos les produce rinitis, asma, angioedema o urticaria. No debe aplicarse en ojos, mucosas, Ulceras
0 lesiones abiertas de la piel, ni en ninguna otra circunstancia en que concurra en el mismo punto de
aplicacion otro proceso cutaneo. 4.4.Advertencias y precauciones especiales de empleo: No es preciso
advertir o adoptar precauciones especificas, en el uso de estas especialidades. 4.5.Interaccion con otros
medicamentos y otras formas de interaccion: Hasta la fecha no se han descrito interacciones de estas
especialidades, durante el extenso uso al que han estado sometidas desde su autorizacién. 4.6.Embarazo
y lactancia: Aunque los estudios en animales no han evidenciado toxicidad fetal o efectos teratogénicos,
y los niveles plasmaticos de piketoprofeno y su metabolito principal implican una minima absorcion sistémica,
Unicamente debe utilizarse bajo criterio facultativo en mujeres embarazadas y en mujeres en periodo de
lactancia. 4.7.Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: No procede.
4.8.Efectos indeseables: Dada su aplicacion topica, estas especialidades son bien toleradas aunque, en
ocasiones, pueden producirse eritemas, prurito, escozor y calor local, de una forma leve y transitoria.
4.9.Sobredosificacion: Dada la via de administracién, no se ha presentado intoxicacion alguna hasta la
fecha. En casos de hipersensibilidad, se suspendera el tratamiento. 5.PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
5.1.Propiedades farmacodinamicas: En diversos modelos de estudios con animales de experimentacion
(edema inducido por carragenina / aceite de croton, eritema provocado por radiacion UVA, etc.), caracteristicos
en la investigacion de la actividad antiinflamatoria, se ha demostrado que piketoprofeno, via tépica, posee
una marcada actividad. En cuanto a su actividad analgésica, los estudios efectuados (dolor inducido por
traumatismo experimental / inyeccion periarticular de NO3Ag 6 Prostaglandina Ey), han evidenciado su
efecto analgésico. En relacidn a su uso clinico, se han realizado una serie de ensayos, que han demostrado
la eficacia de las formulaciones de piketoprofeno como antiinflamatorio / analgésico de administracién
topica en diversas situaciones patolégicas que indican su administracién. Respecto a la seguridad del
tratamiento con piketoprofeno, via topica, se ha puesto de manifiesto la 6ptima tolerabilidad local de las
formulaciones de la especialidad. 5.2.Propiedades farmacocinéticas: Se han realizado varios estudios
de farmacocinética en animales de experimentacién y voluntarios sanos, para evaluar la absorcion y fijacion
del principio activo al tejido subcutaneo, tras la administracion topica de las formulaciones con piketoprofeno.
Los resultados obtenidos revelan que: -La penetracion cutanea de piketoprofeno, tras administracién topica,
parece ser rapida como indican los niveles altos de farmaco inalterado, encontrados en tejido subcutaneo
préximo a la zona de aplicacion. -Los niveles plasmaticos de piketoprofeno son < 0,01 mg/ml, mientras
que los niveles encontrados en el tejido subcutaneo son > 1 mg/g, lo que indica una minima absorcion
ERCeRs IRl Yl De acuerdo con los resultados obtenidos en un ensayo clinico comparativo
de las formas farmacéuticas crema y gel, la tolerabilidad local y general es 6ptima, no habiéndose producido
5.3.Datos preclinicos sobre seguridad: Los estudios de toxicidad cutanea,
efectuados en conejo tras la administracion tdpica de las formulaciones de piketoprofeno, no han revelado
signos de intolerancia en la piel ni fendmenos de toxicidad local. Los estudios de toxicidad aguda
(administracion oral, dosis Unica) ofrecen los siguientes resultados: DLsg rata macho-321 mg/kg (261-394).
DLso rata hembra-275 mg/kg (224-337). Los estudios de toxicidad subcronica (@administracion oral en ratas,
durante 30 dias), no han detectado toxicidad del principio activo. Los estudios de toxicidad fetal y teratogenia
no han indicado actividad en este sentido (malformaciones o anomalias durante el desarrollo embrionario).
6.DATOS FARMACEUTICOS: 6.1.Lista de excipientes: CREMA: Benzoato de bencilo, Alcohol laurico-
miristico, Alcohol cetilico, Polisorbato 20, Sorbitan monolaurato, Alcohol cetoestearilico polioxietilenado,
Dietanolamina, Polihexametilenbiguanido Clorhidrato, Agua purificada. AEROSOL: Miristato de isopropilo,
Salicilato de metilo, Alcanfor, Esencia de lavanda, Alcohol bencilico, Isopropanol, Anhidrico carbdnico. GEL:
Hidroxipropil celulosa, Propilenglicol, Esencia de lavanda, Etanol. 6.2.Incompatibilidades: No se han
descrito. 6.3.Periodo de validez: CALMATEL® Crema: 5 afios, mantenido en condiciones normales de
conservacion. CALMATEL® Aerosol: 5 afios, mantenido en condiciones normales de conservacion. CALMATEL®
Gel: 3 anos, mantenido en condiciones normales de conservacion. 6.4.Precauciones especiales de
conservacion: Las especialidades no requieren condiciones especiales de conservacion, debiendo
exclusivamente mantenerse en el interior de su estuche, al abrigo del calor y humedad excesivos.
6.5.Naturaleza y contenido del recipiente: CALMATEL® Crema: Tubo de aluminio barnizado; lacado y
serigrafiado al exterior; con tapon roscado de PE. CALMATEL® Aerosol: Spray de aluminio barnizado; lacado
y serigrafiado al exterior; con vélvula y pulsador de P.E. CALMATEL® Gel: Tubo de aluminio barnizado;
lacado y serigrafiado al exterior; con tapén de PE. 6.6.Instrucciones de uso/manipulacion: No se requieren
instrucciones especiales de uso para estas especialidades. En todo caso y dada la naturaleza del gel (por
su contenido en etanol) es conveniente manipular el tubo y su contenido lejos de llama/fuego directos,
como prevencion légica ante hipotéticos accidentes. 6.7.Nombre o razén social y domicilio permanente
o sede social del titular de la autorizacién de comercializacién: Laboratorios Almirall, S.A. General
Mitre, 151. 08022-Barcelona (Esparia). PRESENTACIONES Y PVP (IVA M.R.): CALMATEL® Crema, tubo
de 60 g: 4,32€. CALMATEL® Aerosol, Spray de 50 g mas propelente: 7,34€. CALMATEL® Gel, tubo de
(Sl R R N7 SN B Tea e Mnlle [[e=R Especialidades reembolsables por el Sistema Nacional de Salud. faYlelgetalel}
normal. FECHA DE REVISION: Julio 1997.

Bibliografia: 1. Green S., Buchbinder R., Barnsley L., Hall S., White M., Smidt N., Assendelft W.;
"Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES) para tratar el dolor en la parte lateral del codo
en adultos" (Revision Cochrane traducida). De [EE I Ee e EIarE nimero 3, 2006. Oxford, Update
Software Ltd. Todos los derechos estan reservados.
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FICHA TECNICA. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Gelocatil 1 g Comprimidos, Gelocatil 1 g Polvo para Solucidn Oral y Gelocatil 1 g Solucidn Oral. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Contiene:

Paracetamol (D.0.E.} 1 g. Excipiente c.5.p. {Ver los excipientes en el apartado 5.1). 3. FORMA FARMACEUTICA. Gelocatil 1 g Comprimidos. Comprimidos oblongos ranurados de color blanco. Gelocatil 1 g Polve para Solucion
Oral. Polvo para Solucion Oral. Gelacatil 1 g Solucin Oral. Solucion Oral. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Tratamiento sintomatico del dolor de cualquier etiologfa de intensidad moderada: dolores
postoperatorios y del postparto, dolores reumnaticos (artrosis, artritis reumatoide), lumbago, torticolis, cidticas, neuralgias, dolores musculares, dolores de la menstruacion, cefaleas, odontalgias. Estados febriles. 4.2 Posologia y forma

de administracidn. Gelocatil 1 g Comprimidos. VIA ORAL. Se recomienda tomar los comprimicios con agua, leche o zumo de fiutas. Gelocatil 1 g Polva para Solucién Oral. ViA ORAL. El contenido del sobre debe tomarse

disuelto en agua. Gelocatil 1 g Solucién Oral. VIA ORAL. Segiin las preferencias del paciente, el contenido del sobre puede tomarse diluido en agua, leche o zumo de frutas o bien directamente. Adultos y nifios mayores de 15 anos:

1 comprimido o 1 sobre (1 g de paracetamol) 3-4 veces al dia. Las fomas deben espaciarse al menos 4 horas. No se excederd de 4 g en 24 horas. Insuficiencia renal grave: Cuando se adminisira paracetamol en casos de insuficiencia
renal grave (aclaramiento de creatinina inferior a 10 mi/min), se recomienda que el intervalo entre 2 tomas sea como minimo de 8 horas. Insuficiencia hepatica: (véase epigrafe 4.3 Contraindicaciones). Estd contraindicado. Uso en ancianos:

En pacientes geridtricos se ha observadoe un aumento de la semivida de eliminacion del paracetamol por o que se recomienda reducir la dosis maxima diaria en un 25%. En alcohélicos cronicos no se debe administrar mas de 2 g/dia de
paracetamol. 4.3 Contraindicaciones. Gelocatil 1 g Gomprimides y Gelgcatil 1 g Polve para Solugion Qral. Pacientes con hipersensibilidad al paracetamol o a cualguiera de los componentes de la especialidad. Pacientes

con enfermedades hepaticas (con insuficiencia hepatica o sin ella) o hepatitis viral (aumenta el riesgo de hepatotoxicidad). Gelocatil 1 g Solucidn Oral. Pacientes con hipersensibilidad al paracetamol o a cualquiera de los componentes
de la especialidad. Pacientes con enfermedades hepaticas {con insuficiencia hepatica o sin ella) o hepatitis viral (aumenta el riesgo de hepatotoxicidad). Pacientes con intolerancia a la fructosa. 4.4 Advertencias y precauciones
especiales de empleo. Se debe administrar el paracetamol con precaucién, evitando tratamientos prolongados en pacientes con anemia, afecciones cardiacas o pulmonares o con disfuncion renal {en este ltimo caso, el uso ocasional
es aceptable, pero la administracion prolongada de dosis elevadas puede aumentar el riesgo de aparicion de efectos renales adversos). La utilizacién de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres o méds bebidas
alcohdlicas al dia) puede provocar dafio hepético. Se recomienda precaucion en pacientes asmaticos sensibles al dcido acetilsalicilico, debido a gue se han descrito ligeras reacciones broncoespasticas con paracetamol (reaccion cruzada)

en estos pacientes, aunque s0lo se manifestaron en menos del 5% de los ensayados. Si el dolor se mantiene durante mds de 10 dias o la fiebre durante més de 3 dias, 0 empeoran 0 aparecen otros sintomas, se debe reevaluar la situacion
clinica. Guando se requiera la administracicn de dosis inferiores a 1 g de paracetamol por toma se deberdn emplear ofras presen faciones de paracetamol que se adapten a la dosificacion requerida. Advertencias sobre excipientes.

Gelocatil 1 g Comprimidos. Este medicamento no contiene gluten. Gelocatil 1 g Solucion Oral. Pacienies con infolerancia a la fructosa no deben tomar este medicamento, ya que contiene 3,39 ¢ de sorbitol por sobre que aporian

un total de 0,85 g de fructosa. Por contener como excipiente macrogol, este medicamento puede causar diarrea. 4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccidn. El paracetamol se metaboliza a nivel

hepatico, dando lugar a metabolitos hepatotéxicos por lo que puede interaccionar con farmacos que utilicen sus mismas vias de metaholizacién. Dichos farmacos son: Anticoagulanies orales (acenocumarol, warfarina): La administracién

durante periodos prolongados de dosis de paracetamol superiores a 2 g/dia con este tipo de productes, puede provocar un incremento del efecto anticoagulante, posiblemente debido a una disminucion de la sintesis hepatica de los
factores que favorecen la coagulacion. Dada su aparente escasa relevancia clinica a dosis inferiores a 2 g/dia, se debe considerar como alternativa terapéutica a la administracion de salicilatos en pacientes con terapia anticoagulante.

Alcohol elflico: Potenciacion de la foxicidad del paracetamol, por posible induccion de la produccion hepatica de los productos hepatotoxicos derivados del paracetamol. Anticonvulsivantes (fenitoina, fenobarbital, melilienobarbifal,

primitiona): Disminucién de la bicdisponibilidad del paracetamol asi como potenciacion de la hepatotoxicidad en sobredosis, debido a la induccién del metabolismo hepético. £strdgenos: Disminucién de los niveles plasméticos de

paracetamol, con posible inhibicidn de su efecto, por posible induccion de su metabolismo. Diurdticos del asa: Los efectos de los diuréticos pueden verse reducidos, ya que el paracetamol puede disminuir la excrecion renal de prostaglandinas
y la aclividad de la renina plasmatica. /soniazida: Disminucion del aclaramiento de paracetamol, con posible potenciacion de su accion y/o toxicidad, por inhibicion de su metabolismo hepatico. Lamofrigina: Disminucién del area bajo la

curva (20%) y de la vida media (15%) de lamotrigina, con positle inhibicién de su efecto, por posible induccion de su metabolismo hepético. Probenecid: Puede incrementar ligeramente la eficacia terapéutica del paracetamol. Propranolol:
El propranolol inhibe el sistema enzimatico responsable de la glucuronidacion y oxidacion del paracetamol. Por tanto, puede potenciar la accion del paracetamol. Rifampicina: Aumento del aclaramiento del paracetamol por posible induccion

de su metabolismo hepético. Anticolinérgicos (glicopirrono, propantelina): Disminucion en la absorcion del paracetamol, con posible inhibicidn de su efecto, por disminucion de la velocidad en el vaciado géstrico. Resinas de intercambio
idnico (colestiramina): Disminucion en la absorcidn del paracetamol, con posible inhibicién de su efecto, por fijacion del paracetamol en intestino. Zidovudina: Puede provocar la disminucion de los efectos farmacolégicos de la zidovudina
por un aumento del aclaramiento de dicha sustancia. INTERACCIONES CON PRUEBAS DE DIAGNOSTICO. El paracetamol puede alterar los valores de las siguientes determinaciones analiticas Sangre: aumento (bioldgico) de transaminasas
(ALT y AST), fosfatasa alcalina, amoniaco, bilirrubina, creatinina, lactato deshidrogenasa (LDH) y urea; aumento {interferencia analitica) de glucosa, teofilina y dcido Grico. Aumento del tiempo de protrombina (en pacientes con dosis de

mantenimiento de warfarina, aunque sin significacion clinica). Reduccion (interferencia analitica) de glucosa cuando se utiliza el métode de oxidasa-peroxidasa. Orina: pueden aparecer valores falsamente aumentados de metadrenalina y
4cido Urico. Pruebas de funcidn pancredtica mediante la bentiromida: el paracetamol, como la bentiromida, se metaboliza también en forma de arilamina, por lo que aumenta la cantidad aparente de acido paraaminobenzoico (PABA)

recuperada; se recomienda interrumnpir el tratamiento con paracetamol al menos fres dias antes de la administracion de bentiromida. Determinaciones del dcido 5-hidroxiindolacético (5-HIAA) en orina: en las pruebas cualitativas diagndsticas
de deteccion que utilizan nitrosonaftol como reactivo, el paracetamol puede producir resultados falsamente positivos. Las pruebas cuantitativas no resulian alteradas. 4.6 Embarazo y lactancia. Embarazo: No se han descrito problemas

en humanos. Aungue no se han realizado estudios coniroladas, se ha demostrado que el paracetamol atraviesa la placenta, por loque se recomienda no administrar paracetamol salvo en caso de necesidad (categoria B de la FDA). Lactancia:

No se han descrito problemas en humanos. Aungue en la leche materna se han medido concentraciones méximas de 10 a 15 ug/ml (de 66,2 a 99,3 umoles/l) al cabo de 1 6 2 horas de la ingestion, por parte de la madre, de una dosis
(inica de 650 mg, en la orina de los lactantes no se ha defectado paracetamol ni sus mefabolitos. La vida media en la leche maie rna es de 1,35 a 3,5 horas. 4.7 Efectas sobre [a capacidad para conducir y utilizar maquinaria.

No se ha descrito ningun efecto en este sentido. 4.8 Reacciones adversas. Las reacciones adversas del paracetamol son, por 1o general, raras (frecuencia estimada >1/10.000, < 1/1.000) o muy raras {frecuencia estimada <1/10.000).
Generales. Raras: Malestar. Muy raras: Reacciones de hipersensibilidad que oscilan entre una simple erupcién cutanea o una urti caria y shock anafiléctico. Tracto gastrointestinal. Raras: Niveles aumentados de transaminasas hepéticas.

Muy raras: Hepaiotoxicidad (ictericia). Mefabdlicas. Muy raras: Hipoglucemia. Hematol6gicas. Muy raras: Trombocitopenia, agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica. Sistema cardiovascular. Raras: Hipoiension. Sistema
renal. Muy raras: Piuria estéril {orina turbia), efectos renales adversos (véase epigrafe 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). 4.9 Sobredasificacion. La sintomatologia por sobredosis incluye mareos, vomitos, pérdida
de apetito, ictericia, dolor abdominal e insuficiencia renal y hepatica. Si se ha ingerido una scbredosis debe {ratarse rapidamente al paciente en un centro médico aungue no haya sinfomas o signos significativos ya que, aungue éstos
pueden causar la muerte, a menudo no se manifiestan inmediatamente después de la ingestion, sino a partir del tercer dia. Puede producirse la muerte por necrosis hepdtica. Asimismo, puede aparecer fallo renal agudo. La sobredosis de
paracetamol se evallia en cuatro fases, que comienzan en el momento de la ingestion de la sobredosis: FASE I (12-24 horas): nduseas, vémitos, diaforesis y anorexia. FASE 11 (24-48 horas): mejorfa clinica; comienzan a elevarse 10s
niveles de AST, ALT, bilirrubina y protrombina. FASE I (72-96 horas): pice de hepatotoxicidad; pueden aparecer valores de 20.000 para la AST. FASE IV (7-8 dias): recuperacin. Puede aparecer hepatctoxicidad. La minima dosis téxica
{en una sola toma) es de més de 6 g en adulics y mas de 100 mg/kg de pesc en nifios. Dosis superiores a 20-25 g son potencialmente fatales. Los sintomas de Ia hepatotoxicidad incluyen nduseas, vémitos, anorexia, malestar, diaforesis,
dolor abdominal y diarrea. Si la dosis ingerida fue superior a 150 mg/kg o no puede determinarse la cantidad ingerida, hay que obtener una muestra de paracetamol sérico a las 4 horas de la ingestién. En el caso de que se produzca
hepatotoxicidad, realizar un estudio de la funcion hepatica y repetir el estudio con inter valos de 24 horas. El fallo hepético puede desencadenar encefalopatia, coma y muerte. Niveles plasméticos de paracetamol superiores a 300 ug/ml,
encontrados a las 4 horas de a ingestion, se han asociado con el dafio hepdtico producido en el 90% de los pacientes. Este comienza a producirse cuando los niveles plasmaticos de paracetamol a las 4 horas son inferiores a 120 pg/ml
o menores de 30 pg/ml a las 12 horas de la ingestion. La ingestion cranica de dosis superiores a 4 g/dia pueden dar lugar a hepatotoxicidad transitoria. Los rifiones pueden sufrir necrosis tubular, y el miccardio puede resultar lesionado.
Tratamiento: en todos [os casos se procedera a aspiracién y lavado gastrico, preferentemente en las 4 horas siguientes a la ingestion. Existe un antidote especifico para |a toxicidad producida por paracetamol: N-acetilcisteina. Se
recomiendan 300 mg/kg de N-acetilcisteina (equivalentes a 1,5 mi/kg de selucion acuosa al 20%; pH: 6,5}, administrades por via IV durante un perfodo de 20 horas y 15 minutos, segln el siguiente esquema : 1) Adultos. 1. Dosis de
ataque: 150 mg/kg (equivalentes a 0,75 mi/kg de solucion acuosa al 20% de N-acetilcisteina; pH: 6,5), lentamente por via intravenosa o diluidos en 200 ml de dextrosa al 5%, durante 15 minutos. 2. Dosis de mantenimiento: a) Inicialmente
se administrardn 50 mg/kg {equivalentes a 0,25 mi/kg de solucion acuosa al 20% de N-acetilcisteina; pH: 6,5), en 500 ml de dextrosa al 5% en infusién lenta durante 4 horas. b) Posteriormente, se administraran 100 mg/kg (equivalentes
20,50 ml/kg de solucidn acuosa al 20% de N-acetilcisteina; pH: 6,5), en 1000 ml de dextrosa al 5% en infusion lenta durante 16 horas.Il} Niftos. El volumen de Ia solucidn de dextrosa al 5% para la infusion debe ser ajustado en base a
la edad y al peso del nifio, para evitar congestion vascular pulmonar. La efectividad del antidoto es maxima si se administra antes de que transcurran 4 horas tras la intoxicacion. La efectividad disminuye progresivamente a pattir de la
octava hora, y es ineficaz a partir de las 15 horas de la intoxicacion. La administracion de la solucién acucsa de N-acetilcisteina al 20% podrd ser interrumpida cuando los resultados del examen de sangre muesiren niveles hematicos de

paracetamol inferiores a 200 pg/ml. Efectos adversos de [a N-acetilcisteina por via IV: excepcionalmente, se han observado erupciones cutdneas y anafilaxia, generalmente en el intervalo entre 15 minutos y 1 hora desde el comienzo de la
infusién. Por via oral, es preciso administrar el antidoto de N-acetilcisteina antes de que transcurran 10 horas desde la sobredosificacion. La dosis de antidoto recomendada para los adultos es: una dosis inicial de 140 mg/kg de peso

corporal y 17 dosis de 70 mg/kg de peso corporal, una cada 4 horas. Cada dosis debe diluirse al 5% ¢on una bebida de cola, zumo de uva, de naranja ¢ agua, antes de ser adminisirada, debido a su olor desagradable y a sus propiedades
irritantes o esclerosantes. Si la dosis se vomita en el plazo de una hora después de la administracion, debe repetirse. Si resulta necesario, el antidoto (diluido en agua) puede administrarse mediante la intubacion ducdenal. 5. DATQS
FARMACEUTICOS. 5.1 Relacion de excipientes. Gelocatil 1 g Comprimidos. Celulosa polvo, celulosa microcristalina, estearato magnésico, almidén de maiz y diéxido de silicio. Gelocatil 1 g Polvo para Solucién Oral.
Aroma de naranja, lauril sulfato sédico, glicirrizato aménico, sacarina sédica, &cido citrico monohidrato, manitol (E-421) y diéxido de silicio. Gelocatil 1 g Selucidn Oral. Sacarina sédica, propilenglicol, naranja soluble, macrogol,
sorbitol (E-420), p-hidroxibenzoato de metilo y p-hidroxibenzoato de propilo (F-218 y E-216), glicirrizato aménico, caramelo instantaneo (E-150-d}, 4cido citrico y agua purificada. 5.2 Incompatibilidades. Para ambas especialidades
no se han descrito. 5.3 Periodo de validez. Gelocatil 1 g Comprimidos. 3 afios. Gelocatil 1 g Polvo para Solucidn Oral. 3 afios. Gelacatil 1 g Solucidn Oral. 2 afios. 5.4 Precauciones especiales de conservacidn.

No requieren condiciones especiales de conservacién. 5.5 Naturaleza y contenido del envase. Gelacatil 1 g Comprimidos. 20 y 40 comprimidos acondicionados en tira de polietileno/aluminio. Envase clinico con 500 comprimidos.
Gelocatil 1 g Polvo para Solucidn Oral. 20 y 40 sobres de aluminio/palietileno. Envase clinico con 500 sobres. Gelogatil 1 g Solucidn Qral. 20 sobres moncdosis. Envase clinico con 500 sobres. 5.6 Instrucciones de
uss/manipulacién. Gelocatil 1 g Comprimidos. Los comprimidos estan ranurados para permitir su divisién en dos mitades y facilitar a ingesta. Gelocatil 1 g Polvo para Solucion y Gelocatil 1 g Solucidn Oral. Una vez
abierto el sobre, debe consumirse todo su contenido. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Laboratorios GELOS, S.L. - Joan XXIII, 10 - 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona). 7. NOMEROQ DE LA
AUTORIZACIGN DE COMERCIALIZACION. Gelocatil 1 g Comprimidos. N° de registro A.E.M.P.S. 66.204. Gelocatil 1 g Polvo para Solugién Oral. N° de registro A.E.M.PS. 66.205. Gelocatil 1 g Solucién Oral. N° de
registro A.E.M.PS. 65.338. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/REVALIDACION DE LA AUTORIZACION. Gelocatil 1 g Comprimidos. Junio de 2004. Gelocatil 1 g Polvo para Solucién Oral. Junio de 2004.
Gelocatil 1 g Solucion Oral. Marzo 2003. PRESENTACIGN Y PVPiva. Gelocatil 1 g Comprimidos. Envase con 20 comprimidos, C.N. 745034.4, PVPiva 2,11 €. Envase con 40 comprimidas, C.N. 745109.9, PVPiva 3,79 €.
Envase clinico con 500 comprimidos, C.N. 617126.4, PVPiva 34,48 €. Gelogatil 1 g Polvo para Solucign Qral. Fnvase con 20 sobres, C.N. 745125.9, PVPiva 2,95 €. Envase con 40 sobres, C.N. 755207.9, PVPiva 4,43 €. Envase
clinico con 500 sobres, C.N. 6170274, PVPiva 43,16 €. Gelocatil 1 g Solucidn Oral. Envase con 20 sobres, C.N. 7935476, PVPiva 3,75 €. Envase clinico con 500 sobres, C.N. 622266.9, PVPiva 67,06 €. CONDICIONES DE
PRESCRIPCIGN Y DISPENSACION. Sin receta médica. Financiable por la Seguridad Social.
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EDITORIAL
MIRANDO HACIA EL FUTURO

En los tltimos afios se han conseguido importantes avances para la Medicina del Trabajo en Espafia; las unidades
docentes han empezado a formar médicos del trabajo con el nuevo programa oficial de la especialidad, que supone
un paso de gigante en la formacién de los residentes y en el reconocimiento de nuestra especialidad; se han ido
consolidando los Servicios de Prevencion en los hospitales y administraciones publicas; se han independizado las
Sociedades de Prevencion de las Mutuas; y se han desarrollado numerosos eventos cientificos, que han contado con
una importante participacion, aumentando de congreso en congreso el nimero y la calidad de los trabajos presentados.

En todos estos cambios han contribuido muy significativamente con su esfuerzo y dedicacion los profesionales que han
dirigido la AEEMT durante todos estos afios, junto con todos los médicos del trabajo que componen nuestra gran familia.

Este aflo que termina ha sido intenso para la AEEMT: hemos organizado el VI Congreso Espaiiol de Medicina y
Enfermeria en el Trabajo, en el que han participado cerca de 800 profesionales. Ademds, en octubre se celebraron
elecciones, en las que resulto elegida una candidatura compuesta por un grupo de médicos del trabajo que desarrollan
su actividad profesional en servicios de Medicina del Trabajo, mutuas, unidades docentes, servicios de prevencion
propios y externos, y que, por lo tanto, sabrd enfrentarse a las diferentes problemadticas que se plantean todos los dfas.

Una vez finalizadas las elecciones, es necesario que miremos hacia el futuro cohesionados e ilusionados, ya que
debemos ser capaces de afrontar los retos que se plantean a la Medicina del Trabajo en la actualidad, y es el momento
en el que todos los profesionales que formamos la AEEMT luchemos unidos en este proyecto en comtin.

La Junta Directiva quiere fomentar la participacion, el consenso y el trabajo en equipo. Para ello vamos a enfocarnos
en tres grandes dreas:

* Desarrollo profesional

- Elaboracion del modelo de carrera profesional.

- Posicionamiento ante la Ley de ordenacion de las profesiones sanitarias (LOPS) en una troncalidad de futuro para

la Medicina del Trabajo.

* Formacion

- Establecer un programa de formacion continuada que responda a nuestras necesidades.

- Velar por una formacidn de calidad de nuestros residentes.

- Impulsar la integracion de la Medicina del Trabajo en el plan de estudios de la licenciatura en Medicina y Cirugfa.

* Modernizar la AEEMT

- Elaboracidn de nuevos estatutos que adapten la AEEMT a la realidad sociolaboral y politica espafiola.

- Fomentar la relacién entre asociados con la creacion de grupos de trabajo.

- Actualizar e impulsar nuestra web (www.aeemt.com) y nuestra revista.

- Potenciar las relaciones con las administraciones estatal, autonémica y local.

- Fomentar lineas de trabajo y proyectos de investigacion con otras sociedades de Medicina del Trabajo.

En definitiva, vamos a trabajar por el desarrollo y el prestigio de la Medicina del Trabajo y, especialmente, por la
figura del médico del trabajo, por lo que os pedimos que nos hagdis llegar vuestras inquietudes al correo electrénico de
la AEEMT: secretaria@aeemt.com

Antonio Iniesta Alvarez
Presidente de la AEEMT
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ORIGINAL

LA TOMOGRAFIA AXIAL COMPUTARIZADA
EN LA VIGILANCIA DE LA PATOLOGIA
LABORAL RESPIRATORIA

F. Pérez Bouzo™, M.F. Fernandez Miera®, J.A. Alonso Boan", M. de la Fuente Calderon®, B. Saiz Macho™", C. Saiz Pérez!"

(DP&S Prevencion y Salud. Servicio de Prevencion Ajeno
@ Unidad de Hospitalizacion Domiciliaria. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla. Santander

Correspondencia:

Manuel Francisco Ferndndez Miera

Urbanizacion “La Solana”, 8. Mortera, 39120. Cantabria
e-mail: mffmiera@terra.es

Obijetivo: Establecer el interés de la tomografia axial computarizada (TAC) en el sistema de vigilancia de la patologia laboral
respiratoria.

Métodos: Estudio epidemiolégico de tipo transversal sobre una poblacion diana de 1.200 trabajadores sospechosos de estar
expuestos en su medio laboral a agentes implicados en el desarrollo de enfermedades respiratorias. A partir de los datos
obtenidos en un reconocimiento médico especifico, que incluye espirometria y TAC, se analizan (mediante pruebas estadisti-
cas de homogeneidad de muestras) diversas variables, posiblemente relacionadas con la aparicion de imagenes respiratorias
andmalas en esta ultima, se comparan grupos sectoriales de actividad y se examina la concordancia entre ambos métodos de
diagnéstico.

Resultados: Casi la mitad de los trabajadores mostraron en la TAC tordcica imagenes respiratorias anémalas. La TAC respirato-
ria anormal fue mas frecuente entre ex fumadores, entre los que presentaron un patrén espirométrico anormal, fundamen-
talmente mixto, y entre los que mostraron alguna anomalia fuera del aparato respiratorio. Fue menos frecuente entre no
fumadores y entre los que tenian un patrén espirométrico normal. Los trabajadores sin lesiones respiratorias en la TAC eran
mas jovenes. La aparicion de imagenes anémalas en la TAC respiratoria no diferencioé al sector siderometalurgico del resto,
aunque sus trabajadores presentaban mayor proporciéon de anomalias pleurales.

Conclusiones: La utilizacion de la TAC toracica podria ayudar a optimizar el manejo de los trabajadores tras un programa de
vigilancia de enfermedades respiratorias en el medio laboral.

Palabras clave: Sistema de vigilancia. Tomografia axial computarizada. Enfermedad respiratoria laboral.

WHAT DOES AXIAL COMPUTED TOMOGRAPHY PROVIDE IN THE SURVEILLANCE SYSTEM
OF RESPIRATORY LABOUR DISEASE?

Objective: To establish the interest of the axial computed tomography use (ACT) in the screening of respiratory labour disease.
Methods: Transversal type epidemiologic research on a 1,200 workers target population suspected to be exposed to agents
implicated in respiratory disease development in their labour environment. Starting from the values obtained in a specific
medical evaluation, which includes spirometry and ACT, diverse variables are analyzed (by statistics tests for homogeneity
samples) implicated in the appearance of anomalous respiratory images in this last, activity sectorial groups are compared and
validity and security reciprocal from both methods are considered.

Results: Nearly half of workers showed anomalous respiratory images in thoracic ACT. Abnormal respiratory ACT was more
frequent among ex-smokers, among who showed an abnormal spirometric patron, fundamentally mixed, and among who
showed in the ACT some anomaly out of the respiratory system. It was less frequent among no smokers and among who
had a normal spirometric patron. Workers whitout respiratory lesions in ACT were younger. The appearance of anomalous
images in respiratory ACT didn‘t stands out the sidermetallurgic sector from the rest, although their workers showed bigger
proportion of pleural anomalies.

Conclusions: ACT thoracic use might help to optimize the managing of the workers after a surveillance respiratory diseases
program in labour environment.

Key words: Surveillance system. Axial computed tomography. Labour respiratory disease.
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INTRODUCCION

La Ley de prevencién de riesgos
laborales vigente en nuestro pafs
garantiza al trabajador una vigi-
lancia de la salud especifica, en
funcién de los riesgos inherentes
a su trabajo, con el propdsito final
de determinar la verdadera magni-
tud de las enfermedades de origen
laboral y, de esta manera, poner en
marcha los mecanismos necesarios
para su paulatina reduccién”. En el
caso concreto de la patologfa respi-
ratoria, como asf se pone de mani-
fiesto en los protocolos de vigilan-
cia sanitaria especifica editados por
el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, el médico del trabajo debe
basar sus sospechas en tres pilares
fundamentales: la historia clinica
(centrada en los antecedentes ocu-
pacionales), la espirometria (EM)
y la radiografia de térax (RT). Res-
pecto a la relacion temporal entre
la alteracion de las dos ultimas,
en muchas de las enfermedades
pulmonares de tipo ocupacional se
admite que la EM se altera bastante
antes de que se puedan observar
lesiones parenquimatosas o pleura-
les en la RT@.

Por otro lado, la tomografia axial
computarizada (TAC) es un méto-
do de radiodiagndstico que ofrece
una sensibilidad y especificidad
mayores que la RT a la hora de
detectar cualquier tipo de lesién en
el aparato respiratorio. De hecho, a
consecuencia del fracaso de otras
estrategias de cribado (habitual-
mente RT mds citologia de espu-
to®), en los 1iltimos afios se vienen
publicando muchos trabajos cien-
tificos sobre la utilidad de la TAC,
sola o asociada a otras tecnologias
(como la tomograffa por emisién
de positrones), en el screening de
patologia respiratoria (fundamen-
talmente el cdncer de pulmén y el
mesotelioma pleural) en individuos
con factores de riesgo conocidos
(fumadores, trabajadores expuestos
a la inhalacién fibras de amianto,
etc.); pero existe todavia cierta con-

troversia sobre su coste-efectivi-
dad, lo que ha impedido de momen-
to su recomendacién generalizada
en las gufas publicadas al efecto.
En cualquier caso, salvo algunas
excepciones, la mayoria de estos
estudios no han nacido en el mundo
laboral, sino que han sido disefiados
y promocionados desde el dmbito
hospitalario®19.

No obstante, en el ambito de la
vigilancia de la salud de los traba-
jadores las neoplasias malignas,
aun siendo las mds graves, no son
las enfermedades del aparato respi-
ratorio mds frecuentes. Con mucha
mayor asiduidad el médico del tra-
bajo se debe enfrentar al diagnds-
tico de otros procesos: pneumoco-
niosis, toda la patologia relacionada
con el amianto (asbestosis, cancer
de pulmén, mesotelioma maligno,
lesiones pleurales no malignas),
infecciones ocupacionales (como la
tuberculosis), neumonitis por hiper-
sensibilidad (o alveolitis alérgica
extrinseca) y asma laboral. Tam-
bién en algunas de estas patologias
se ha preconizado la TAC como
un excelente método de deteccién
precoz y de diagndstico diferencial,
si bien tampoco hay un acuerdo
undnime para alentar su utilizacién
de forma generalizada’2>.

Todas estas circunstancias nos
animaron a utilizar la TAC dentro
de nuestro “Programa de Vigilancia
de la Salud y Evaluacién Ambiental
para la Prevencion de Riesgos y
Enfermedades Respiratorias de Ori-
gen Laboral”, con la esperanza de
poner de manifiesto cualquier tipo
de lesién del aparato respiratorio
mds precozmente que con el enfo-
que tradicional (basado en la RT)
y, de esta manera, poder plantear al
trabajador y a la empresa acciones
preventivas al respecto en estadios
mds iniciales de la enfermedad. Tal
programa diferencia claramente dos
acciones en su desarrollo: accién
técnica (consistente en verificar
documentalmente la realizacion
previa de mediciones ambientales
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en las empresas) y accion médica
(fundamentada en un reconocimien-
to médico especifico), derivdndose
principalmente de esta ultima el
trabajo que se presenta a continua-
cion. Ademads, con la finalidad de
favorecer la accesibilidad y la par-
ticipacion voluntaria del trabajador
en tal programa, se recurrié a un
método pionero en nuestro pafs:
el desplazamiento de una unidad
movil con todo lo necesario para
el reconocimiento médico especifi-
co —incluida la TAC- a su entorno
laboral®®.

Por todo lo antedicho, el objetivo
principal de este estudio es intentar
establecer el interés de la TAC en
la vigilancia de la patologia laboral
respiratoria.

SUJETOS Y METODOS

A fin de seleccionar a los candi-
datos para entrar en el citado pro-
grama, inicialmente se disefié un
periodo informativo consistente en
un envio postal (mailing) a 489
empresas de Cantabria en las cuales
se sospechaba que pudieran existir
trabajadores con riesgo de pade-
cer patologia respiratoria de origen
laboral. En dicho envio se les dio
cuenta del alcance y caracteristicas
del programa y se les invit6 a par-
ticipar de forma gratuita. Seguida-
mente, un técnico superior en pre-
vencidén de riesgos laborales visitd
96 de las 102 empresas que dieron
su consentimiento al programa para
llevar a cabo la accién técnica arri-
ba comentada, consiguiendo definir
una poblacién diana de 1.200 tra-
bajadores. Finalmente, en funcién
de su ubicacién geogréfica y de su
volumen de trabajadores se deter-
miné un itinerario para el despla-
zamiento de la unidad mdévil a las
diferentes empresas y a algunos
grandes niicleos de poblacion entre
el 26 de mayo y el 27 de junio de
2003. El reconocimiento médico
especifico (acciéon médica del pro-
grama) que se realizé incluy6 bdsi-
camente: historia clinico-laboral
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completa, peso, talla, exploracién
fisica completa, EM y TAC tor4-
cica.

La EM simple se realizé median-
te espirémetro Datospir 200 (Sibel-
med, Barcelona), siguiendo el pro-
cedimiento estdndar e interpretando
los resultados de acuerdo con los
valores de referencia®”. La TAC,
desde los dpices pulmonares hasta
las gldndulas suprarrenales, se rea-
liz6 mediante un equipo helicoidal
simple CT ProSpeed SX Advan-
tage (General Electric Company,
Gran Bretafia), con un grosor de
corte de 1 mm y algoritmo de alta
resolucion, empleando pardmetros
convencionales de radiacién. El
andlisis de las imdgenes fue reali-
zado por especialistas en radiologia
con amplia experiencia.

Para realizar nuestro estudio, de
tipo transversal epidemiolégica-
mente hablando, se calculé que era
necesaria una muestra de al menos
435 individuos (para un nivel de
confianza del 95%, una precisién
del 97% y una mdxima proporcién
previsible de individuos con lesio-
nes respiratorias sospechosas de
malignidad en la TAC del 20%, con
base en la bibliografia conocida)
Con el fin de compensar posibles
pérdidas, se habfa previsto inicial-
mente la realizacién de 500 reco-
nocimientos médicos especificos,
aunque debido a la masiva demanda
el nimero final llegé a ser de 674.

En principio, se consideré como
variable dependiente del estudio la
existencia o no de cualquier ima-
gen andmala en la TAC a nivel de
aparato respiratorio (pleural, nodu-
lar o parenquimatosa en general).
Ademds, se registraron otras carac-
teristicas de cada trabajador (varia-
bles explicativas) que a nuestro jui-
cio pudieran tener alguna relacion
con la anterior: sector de actividad
en que desarrolla actualmente su
actividad (siderometalurgia, cons-
truccion, mataderos, residencias
geridtricas, carpinterfas, panade-
rias), edad, sexo (varén, mujer),
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151
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Figura 1. Nimero de pacientes con los diferentes tipos de imdgenes anomalas en la

TAC del aparato respiratorio.

indice de masa corporal (calcula-
do como peso/talla?) categorizado
como normal (18,5-24,9), sobre-
peso (25-29,9) y obesidad (> 30),
hdbito tabdquico (nunca fumador,
ex fumador y fumador activo),
resultado de la auscultacién pul-
monar (normal, patoldgica), patrén
espirométrico (normal, restrictivo,
obstructivo, mixto) y aparicién de
imdgenes andémalas fuera del apa-
rato respiratorio en la TAC tord-
cica (si, no). En algunas fases del
estudio estadistico se procedidé a
una dicotomizacién de las variables
categdricas con el fin de perfilar
mejor los resultados.

A partir de esta informacion, el
estudio comienza determinando las
posibles discrepancias entre traba-
jadores en funcidén de la variable
dependiente (alteraciones respira-
torias en la TAC). Seguidamen-
te, tras dicotomizar y tomar como
dependiente la variable “sector de
actividad”, se comparan los traba-
jadores del sector mds importante
en nimero de empleados con los
del resto de sectores. Por ultimo,
se valora el grado de coincidencia
entre los dos métodos objetivos de
diagnéstico utilizados en el recono-
cimiento médico especifico (EM y
TAC respiratoria).

Las variables cualitativas se
expresan en forma de porcentajes

y las cuantitativas como promedio
+ desviacién tipica. La asociacion
o independencia de cada una de las
variables explicativas con respecto
a la variable dependiente se analiza
mediante técnicas estadisticas de
homogeneidad de muestras (prueba
de %2, con correccién de Yates si es
preciso, para las variables cualitati-
vas; y prueba de t de Student para
las variables cuantitativas). En el
caso de las variables cualitativas,
cuando las diferencias entre los
grupos no son achacables al azar, se
calcula la odds ratio (OR) corres-
pondiente.

RESULTADOS
De los 674 trabajadores examina-
dos, 322 (47,77%) mostraron en la
TAC tordcica una o mds imdgenes
anomalas a nivel de aparato respi-
ratorio. En un 22,40% de ellos se
localizaban en la pleura (engrosa-
miento localizado o difuso, placas
hialinas, derrame pleural, etc.); en
un 9,20% se presentaban en forma
de nédulos de diverso didmetro; y
en un 33,53% como otro tipo de
lesién a nivel del parénquima pul-
monar (atelectasia, engrosamiento
septal, patrén intersticial, patrén en
vidrio deslustrado, etc.) (Figura 1).
En la Tabla I, en funcion del
resultado de la TAC del aparato
respiratorio, se expone la distribu-
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TABLA |

DISTRIBUCION DEL NUMERO DE TRABAJADORES (%) DENTRO
DE CADA VARIABLE EN FUNCION DEL RESULTADO DE LA TAC
DEL APARATO RESPIRATORIO

Global
Sector de actividad
Metalurgia 463
Construcciéon 39
Mataderos 52
Residencias geriatricas 28
Carpinterias 89
Panaderias 3
Edad (anos)
Promedio 41,26
Desviacién tipica 10,91
Sexo
Varén 637
Mujer 37
indice de masa corporal
Normal 361
Sobrepeso 203
Obesidad 110
Habito tabaquico
Nunca fumador 200
Ex fumador 161
Fumador activo 313
Auscultacion pulmonar
No registrada 7
Normal 593
Patologica 74
Patron espirométrico
Normal 415
Restrictivo 85
Obstructivo 93
Mixto 59
Afectacion no respiratoria TAC
No 450
Si 224

TACR normal

239 (67,90%)
28 (7,95%)
21 (5,97%)
12 (3,41%)

49 (13,92%)
3 (0,85%)

36,96
10,25

334 (94,89%)
18 (5,11%)

189 (53,69%)
106 (30,11%)
57 (16,19%)

133 (37,78%)
71 (20,17%)
148 (42,05%)

4 (1,14%)
325 (92,33%)
23 (6,53%)

244 (71,98%)
38 (11,21%)
40 (11,80%)
17 (5,01%)

273 (77,56)
79 (22,44)

TACR alterada

224 (69,57 %)
11 (3,42%)
31 (9,63%)
16 (4,97 %)
40 (12,42%)
0 (0%)

45,95
9,59

303 (94,10%)
19 (5,90%)

172 (53,42%)
97 (30,12%)
53 (16,46%)

67 (20,81%)
90 (27,95%)
165 (41,24%)

3(0,93%)
268 (83,23%)
51 (15,84%)

171 (54,63%)
47 (15,02%)
53 (16,93%)
42 (13,42%)

177 (54,97)
145 (45,03)

TACR: tomografia axial computarizada del aparato respiratorio

p: probabilidad de que la dependencia entre las dos variables sea fruto del azar

NS: no significativa

19 - Medicina del Trabajo, 16, 3, diciembre 2007

p

< 0,05

< 0,0001

NS

NS

< 0,0001

< 0,001

< 0,0001

< 0,0001

F. Pérez Bouzo, et al.

cion del resto de variables y la
probabilidad de que su asocia-
cién o independencia sean fruto
del azar. Mads concretamente, el
andlisis individualizado de las
categorias de cada variable arro-
j6 como resultado que, en com-
paracidn con el resto, en los tra-
bajadores de la construccion fue
mds probable encontrar una TAC
respiratoria normal (OR =2,44;
p <0,05). Lo mismo ocurria en
los no fumadores (OR =2,31;
p <0,0001) y en los que tuvie-
ron un patrén espirométrico nor-
mal (OR =2,13; p<0,001). Al
contrario, fue menos frecuen-
te encontrar una TAC respira-
toria normal en los trabajado-
res ex fumadores (OR =0,65;
p <0,05), en los que tenfan aus-
cultacién pulmonar patolégica
(OR =0,37; p<0,0001), en los
que presentaron un patrén espi-
rométrico mixto (OR = 0,34; p
<0,001) y en los que mostraron
en la TAC tordcica alguna ano-
malfa fuera del aparato respira-
torio (OR =0,35; p <0,0001).
A este respecto, en la Figura 2
se muestra el nimero de traba-
jadores con imdgenes anormales
en la TAC en localizaciones no
respiratorias, como mediasti-
no (vg., adenopatias), sistema
cardiovascular (vg., aneurisma
de aorta, dilatacion cardiaca),
aparato digestivo (vg., hernia
de hiato, esteatosis hepdtica)
y otras (vg., nddulo tiroideo).
Por otro lado, los trabajadores
con lesiones respiratorias en la
TAC tenfan una edad claramente
superior, pero no se diferencia-
ban de los que estaban libres de
las mismas en cuanto a la distri-
bucién de sexos y en cuanto a
la proporcién de las diferentes
categorfas del indice de masa
corporal.

A continuacion, teniendo en
cuenta el importante peso que
tiene el sector siderometaltrgico
en nuestra muestra de trabajado-

107



La tomografia axial computarizada en la vigilancia...
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Figura 2. Niimero de pacientes con los diferentes tipos de imdgenes anomalas en la

TAC fuera del aparato respiratorio.

res (68,69%), fue comparado con el
resto de sectores en funcién de las
demds variables (Tabla IT) Aunque
en su conjunto la aparicién de ima-
genes anormales en la TAC respira-
toria no diferencié a ambos grupos,
el andlisis por cada tipo de anoma-
lfa encontré una mayor proporcién
de alteraciones pleurales en el sec-
tor siderometalirgico (OR = 1,84;
p <0,01). También la proporcién
de varones fue mayor en el sec-
tor siderometaldrgico (OR = 5,05;
p <0,0001). No se observaron dis-
crepancias estadisticamente signi-
ficativas entre ambos grupos en
cuanto a la edad, el hdbito taba-
quico, la auscultacién pulmonar y
la afectacién no respiratoria en la
TAC toracica. Por otro lado, entre
los trabajadores del resto de secto-
res aparecieron mds individuos con
un indice de masa corporal eleva-
do (OR =1,47; p<0,05) y con un
patrén espirométrico de tipo restric-
tivo (OR =2,06; p < 0,01).
Finalmente, con el propdsito de
conocer el grado de concurrencia
entre la deteccion de anomalias del
aparato respiratorio en la TAC res-
piratoria y las alteraciones observa-
das en la EM, se estudid su grado
de asociacion. Este resulté signifi-
cativo (OR =2,13; p <0,001) en el
total de la muestra, indicando que
los trabajadores con EM alterada
tenfan una TAC tordcica anémala
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con mds frecuencia (59,9%) que los
que tenian la EM normal (41,2%).
En la Figura 3 se muestra la dis-
tribucién de trabajadores segtin el
resultado de ambos procedimientos
diagnésticos. Cuando se evaluaron
por separado los dos grupos secto-
riales anteriormente establecidos
s6lo se mantuvo la asociacion en el
caso del sector mayoritario, es decir,
el siderometalirgico (OR = 2,55;
p <0,001). Asi, mientras que un
41% de los trabajadores del sector
siderometaldrgico con EM normal
tenfan imdgenes anormales en la
TAC tordcica, un 63,9% de los que
presentaban EM alterada mostraban
a su vez lesiones en la TAC toréci-
ca. En el caso del resto de sectores,
aunque se objetivé la misma ten-
dencia no se pudo descartar que
las diferencias observadas fuesen
debidas al azar (Tabla III).

DISCUSION

A tenor de los resultados de nuestro
estudio, creemos que la utilizacién
de la TAC tordcica podria mejorar
los resultados obtenidos hasta aho-
ra en la mayorfa de programas de
vigilancia de enfermedades respira-
torias en el medio laboral.

En primer lugar, llama la atencién
que algunas de las variables que
en el total de la muestra se asocia-
ron con la aparicién de imdgenes
patoldgicas del aparato respiratorio

en la TAC toracica (edad, hdbito
tabdquico, auscultacién pulmonar,
alteraciones no respiratorias en la
TAC) no sirvieron, sin embargo,
para diferenciar al sector sidero-
metalirgico del resto. Ademds, a
efectos précticos, podriamos con-
siderar que en nuestro estudio el
sector de actividad no se ha asocia-
do verdaderamente a la presencia
de lesiones respiratorias en la TAC
tordcica, pues, aunque estadisti-
camente el sector de construccién
mostraba diferencias, su escasa
representacion en la muestra no
permite sacar ninguna conclusién
fiable al respecto. Tales resultados
muy probablemente estén en rela-
cién con la gran variabilidad que
existe dentro de cada sector de acti-
vidad en cuanto al tipo de empresas
y puestos de trabajo que lo constitu-
yen y, por tanto, en cuanto al tipo y
grado de exposicion a los posibles
factores de riesgo®. Asf pues, s6lo
un estudio individualizado de cada
puesto de trabajo podria servir, pro-
bablemente, para conocer con la
suficiente exactitud la repercusién
del ambiente laboral en la aparicion
de patologia respiratoria.

No cabe duda de que con el trans-
curso de los afios de vida laboral
cada trabajador tiene la posibilidad
de entrar en contacto con mds fac-
tores de riesgo diferentes y, ademds,
durante mds tiempo, independien-
temente del sector de actividad en
el que esté desarrollando su trabajo
en el momento del reconocimien-
to médico especifico. En nuestra
muestra de trabajadores, por lo tan-
to, la variable edad se ha comporta-
do como era de esperar; es decir, a
mayor edad, mayor proporcién de
TAC tordcica con alteraciones en
aparato respiratorio. En consonan-
cia con lo anteriormente expuesto,
la edad no diferenci6 entre sector
siderometaliirgico y el resto al tra-
tarse de actividades sin un especial
sesgo en tal sentido. Por otro lado,
al existir un predominio tan abru-
mador de varones en el total de
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TABLA Il

DISTRIBUCION DEL NUMERO DE TRABAJADORES (%) DENTRO
DE CADA VARIABLE EN FUNCION DEL GRUPO SECTORIAL

Afectacion respiratoria TAC

No
Si

Tipo de lesion respiratoria*

Pleura

Noédulos

Parénquima

Sexo

Varén

Mujer

Edad (anos)
Promedio

Desviacién tipica
indice de masa corporal
Normal

Elevado

Habito tabaquico
Nunca fumador

Ex fumador
Fumador activo
Auscultacion pulmonar
No registrada
Normal

Patolégica

Patrén espirométrico
Normal

Restrictivo
Obstructivo

Mixto

Sector

siderometalurgico

239 (51,62%)
224 (48,38%)

118 (25,49%)
37 (7,99%)
150 (32,40%)

451 (97,41%)
12 (2,59%)

41,79
11,09

262 (56,59%)
201 (43,41%)

137 (29,59%)
118 (25,49%)
208 (44,92%)

5 (1,08%)
402 (86,83%)
56 (12,09%)

300 (67,11%)
46 (10,29%)
57 (12,75%)
44 (9,84%)

Afectacion no respiratoria TAC

No
Si

308 (66,52%)
155 (33,48 %

TAC: tomografia axial computarizada
p: probabilidad de que la dependencia entre las dos variables sea fruto del azar

NS: no significativa

Otros sectores p

113 (53,55%)
98 (46,45%)

33(15,64%) | <0,01
25 (11,85%) NS

76 (36,02%) NS

186 (88,15%)

< 0,0001
25 (11,85%)
40,08
NS
10,43
99 (46,92%)
< 0,05

112 (53,08%)

63 (29,86%)
43 (20,38%) NS
105 (49,76%)

2 (0,95%)
191 (90,52%) NS
18 (8,53%)

115 (56,10%)
39 (19,02%)

< 0,01
36 (17,56 %)
15 (7,32%)
142 (67,30%)
NS

69 (32,70%)

*Algunos trabajadores pueden tener mds de un tipo de lesion respiratoria
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la muestra, es imposible sacar
conclusiones vélidas respecto al
sexo a pesar de haber obtenido
algiin resultado significativo en
el estudio por sectores.

En teoria el excesivo peso de
un trabajador podria traducir-
se en alteraciones en la TAC
tordcica del tipo atelectasias en
campos pulmonares inferiores,
por hipoventilacion basal secun-
daria a obesidad abdominal, o
del tipo pseudoengrosamientos
pleurales, por acumulacién local
de grasa. Por tal motivo se eligié
el indice de masa corporal como
variable a evaluar, pero los resul-
tados encontrados apuntan a que
tales fendmenos no se habrian
producido o bien estarfan con-
trarrestados por otro tipo de
lesiones. La menor proporcién
de trabajadores con sobrepeso
y obesidad en el sector sidero-
metalirgico probablemente se
debid a factores que no han sido
medidos en nuestro estudio, y
que podrian estar en relacién
con el nivel socioecondmico o
con el esfuerzo fisico realizado
dentro y fuera del trabajo por
cada individuo.

Sin lugar a dudas el tabaco es
el principal agente implicado
en la patologfa respiratoria de
cualquier poblacién de nuestro
entorno sociocultural. En nues-
tro pafs, en concreto, alrede-
dor del 50% de individuos de
entre 16 y 69 afios declaran una
exposicion voluntaria al tabaco
actual o pasada®. En el caso de
nuestra muestra de trabajadores
la prevalencia era atin mayor,
pues 7 de cada 10 habfan sido
o eran fumadores cuando se les
realizé el reconocimiento médi-
co especifico. La mayor propor-
cién de trabajadores expuestos
al tabaco (fumadores activos
mds ex fumadores) entre los que
tenfan lesiones respiratorias en
la TAC no hace sino reafirmar lo
antedicho. Sin embargo, es cho-
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TAC - /EM -
37,42%

TAC + /EM +
21,78%

TAC + /EM +
14,57%

TAC + /EM +
26,23%

Figura 3. Grupos de trabajadores en funcion del resultado de la tomografia axial
computarizada (TAC) y de la espirometria (EM).

cante el hecho de que en el andlisis
estadistico sean los ex fumadores, y
no los fumadores activos, quienes
inclinen la balanza, dejando abierta
la posibilidad de que en algtin caso
hayan sido otros factores diferentes
al tabaco (muy probablemente del
entorno laboral del sujeto) los que
pudieran haber actuado como agen-
tes coadyuvantes o principales en el
desarrollo de las anomalias radiold-
gicas de la TAC respiratoria.

Como ocurria con la variable
sexo, los casos con auscultacion
pulmonar patolégica en nuestra
muestra son tan escasos que, aun
cuando se asocia claramente con
la TAC respiratoria alterada, no es
posible obtener conclusiones al res-
pecto con un minimo rigor cienti-
fico. Por su parte, aun cuando en
nuestro estudio no parece depender
del sector de actividad, la mayor
proporcién de alteraciones no res-
piratorias en la TAC entre aquellos
trabajadores que también las tenfan
respiratorias si que podria traducir,
en algiin caso, una exposicién del
trabajador a factores de riesgo para
el desarrollo de otras enfermedades.
Factores que, por otro lado, podrian
ser al mismo tiempo promotores
de enfermedades diversas (vg., el
tabaco para las enfermedades res-
piratorias, las enfermedades car-
diovasculares y las neoplasias en
diferentes 6rganos).
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Es llamativo que, mientras la
TAC tordcica detectd lesiones res-
piratorias en casi la mitad de tra-
bajadores de la muestra, el otro
método objetivo de deteccion uti-
lizado en nuestro programa, la EM,
s6lo resulté anormal en poco mds
de un tercio de ellos. Por otro lado,
entre los trabajadores con una EM
alterada (fundamentalmente en el
caso del patrén mixto), el hallazgo
mds repetido de imdgenes patold-
gicas del aparato respiratorio en
la TAC sélo vendria a ratificar la
idea aceptada por muchos de que

las enfermedades del aparato res-
piratorio siempre acaban por tener
de forma simultdnea una expresion
anatémica y funcional acordes. No
obstante, esta mdxima no siempre
se cumple, y asi, en nuestro estu-
dio por grupos sectoriales, se da
la paradoja de que, predominando
en el sector siderometaldrgico las
lesiones pleurales en la TAC tord-
cica, el patrén restrictivo (tipico de
este tipo de lesiones) es sin embar-
go menos frecuente que en el resto
de sectores.

En cualquier caso, nuestro trabajo
parece demostrar que una EM ané-
mala es un “factor de riesgo” para
el hallazgo de lesiones en la TAC
respiratoria y que esta mdxima se
cumple, muy probablemente, en
todos los sectores de actividad, no
s6lo en el sector siderometaltirgi-
co. En el resto de sectores la falta
de significacion estadistica para la
diferencia encontrada seguramente
se ha debido al escaso nimero de
trabajadores de esos sectores en la
muestra estudiada.

Llegados a este punto es nece-
sario hacer varias consideraciones
importantes. Por un lado, es 16gico
pensar que, valorando de forma tan

TABLA I
ASOCIACION ENTRE ESPIROMETRIA Y TOMOGRAFIA AXIAL
COMPUTARIZADA RESPIRATORIA

Grupos TACR
Normal

Normal 244
Global

Alterada 171

Normal 177
SSM

Alterada 123

Normal 67
oS

Alterada 48

ES: espirometria

EM
Alterada P
95
< 0,001
142
53
< 0,001
94
42
NS
48

TACR: tomografia axial computarizada del aparato respiratorio

SSM: sector siderometalurgico
OS: otros sectores

p: probabilidad de que la dependencia entre las dos variables sea fruto del azar

NS: no significativa
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genérica la TAC respiratoria como
se ha hecho en nuestro estudio (no
alterada/si alterada), dificilmente
se habrd considerado como normal
si no lo era y viceversa. En el caso
de la EM, por su parte, no existe la
posibilidad de que se valore como
normal cuando en realidad debiera
ser anormal; sin embargo, al tra-
tarse de una prueba que implica
una técnica de realizacion correcta,
cuando se valora como patoldgica
s que existe la posibilidad de que
en realidad sea normal y lo que
haya ocurrido es que la técnica no
se llevé a cabo de forma adecuada.
Asf pues, es probable que, repitien-
do la EM a aquellos trabajadores
que la tienen inicialmente alterada,
alguna de ellas pueda ser conside-
rada finalmente como normal. Con
esta simple estrategia mds traba-
jadores, en teoria sanos, pasarian
a tener simultdneamente una TAC
tordcica normal y una EM normal.
Del mismo modo, menos traba-
jadores tendrfan simultdneamente
una TAC respiratoria alterada y una
EM alterada. Aplicando tal estra-
tegia para conseguir diagnosticar
a los trabajadores realmente enfer-
mos, un menor nimero de ellos
tendrian que ser remitidos a un ser-
vicio médico especializado a fin
de ampliar su estudio; y en menos
puestos de trabajo habria que iniciar
una valoracién ambiental para des-
cartar posibles sustancias de riesgo,
todo ello con el consiguiente ahorro
de costes.

No obstante, seguiria quedando
un grupo de trabajadores con TAC
respiratoria patoldgica y EM nor-
mal en los que no se puede achacar
la disociaciéon EM-TAC a una mala
técnica en la realizacién de ninguno
de los dos métodos de cribado. La
explicacion en este caso sélo puede
obedecer a dos razones: o bien el
tipo de lesion detectada en la TAC
es de las que nunca producirdn alte-
raciones espirométricas (por ejem-
plo, nédulo pulmonar solitario), o
bien su grado de extension y gra-

vedad no es aun el suficiente como
para que se manifieste espiromé-
tricamente. En ambos casos, muy
probablemente nos encontramos
ante un episodio de deteccién muy
prematura de una patologia respi-
ratoria hasta ese momento asinto-
mdtica y que, por lo tanto, requiere
seguimiento para ver su evolucion,
asi como andlisis exhaustivo para
determinar la posible exposicién
laboral a sustancias de riesgo. Ello
supondria un gran beneficio para el
individuo en cuanto a costes y sufri-
mientos futuros por culpa de una
enfermedad respiratoria, y pondria
al empresario en la pista de tomar
medidas correctoras con la sufi-
ciente antelacién como para evitar
que otros trabajadores se expusie-
ran a unas condiciones ambientales
generadoras de la misma patologia
laboral respiratoria.

En definitiva, aunque todas las
hipétesis apuntadas hasta aqui sélo
se pueden quedar en tales dado
el cardcter transversal de nuestra
investigacion, creemos que la TAC
tordcica podria ser un instrumento
importante para cumplir el reto que
plantea la Ley de prevencidén de
riesgos laborales: optimizar la vigi-
lancia de la salud del trabajador en
funcién de los riesgos inherentes a
su trabajo, en este caso en el dmbito
de la patologfa laboral respiratoria.
Con ello, como apuntdbamos en la
introduccion, nos acercariamos mas
al establecimiento de la verdadera
magnitud de estas enfermedades
y se podrian poner en marcha mds
certeramente los mecanismos pre-
ventivos necesarios para su pro-
gresiva reduccién. A este respecto,
s6lo un estudio longitudinal de cos-
te-efectividad a largo plazo podria
discernir si es econdmicamente
admisible una estrategia preventiva
como la utilizada en nuestro pro-
grama.
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El sindrome de burnout es una forma de estrés laboral cronico que puede afectar casi a cualquier profesidn. Descrito en 1974
por Freudenberger, durante la Gltima década esta alcanzando su verdadera dimensién, condicionada, entre otras cosas, por
la evolucion tecnoldgica y constituyéndose en la actualidad en una verdadera epidemia que origina importantes pérdidas,
tanto a nivel humano como econdémico. Con esta revision se pretende conjugar diversas visiones sobre el origen, diagnéstico
y posibles terapéuticas a aplicar en los individuos afectados por dicho cuadro, habida cuenta de los beneficios que implica
una intervencion precoz.

Palabras clave: Burnout. Estrés. Quemado por el trabajo. Intervenciones psicoldgicas.

THE BURNOUT SYNDROME

The burnout syndrome is a type of labour stress that may affect almost every profession. It was described in 1974 by Freuden-
berger but its real dimension is being achieved in the last decade, reaching an epidemic magnitude that causes important
human and economic losses. With this review we want to combine different views about the origin, diagnostic and possible
therapies to apply on subjects suffering from the consequences of the syndrome, because early interventions are beneficial.

Key words: Burnout. Stress. Psychological interventions.

INTRODUCCION Y DEFINICION
DEL PROBLEMA

Cuando hablamos de sindrome de
burnout (SB) nos referimos a un
tipo de estrés laboral que puede
tener repercusiones psicosomdti-
cas, conductuales, emocionales,
familiares y sociales, y que puede
ser motivo de absentismo laboral y
de bajo rendimiento en el trabajo".
Se trata de un proceso evolutivo
crénico que se da en un contexto
laboral y que afecta en particular a
determinadas profesiones. Fue des-
crito por Herbert Freudenberger en
1974®_ cuando comenzd a observar
que los trabajadores de una clinica
para toxicémanos sufrian, en su
mayoria, una progresiva pérdida de

energia hasta llegar al agotamiento,
asf como desmotivacion para el tra-
bajo y sintomas de cardcter disfori-
co, atribuyéndolo a un agotamiento
de recursos de afrontamiento ante
un estresor que actia a lo largo de
un periodo prolongado de tiempo
y que conduce a un fracaso adap-
tativo individual. Posteriormente,
Maslach y Jackson® sefialan los
tres aspectos que identifican el sin-
drome: el agotamiento emocional
(caracterizado por disminucién de
la energfa, fatiga, etc.), la desper-
sonalizacién (manifestada por las
actitudes negativas hacia el traba-
jo, insensibilidad, actitudes des-
pectivas hacia los receptores del
servicio prestado, etc.) y falta de
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realizacion personal (el afectado
evalda el trabajo de forma negati-
va, comete errores, tiene mayores
indices de siniestralidad, etc.). Cla-
sicamente, se ha considerado que
el sindrome de burnout afecta a los
profesionales sanitarios. No obs-
tante, puede afectar a casi cualquier
profesion, ocasionando importantes
costes personales, organizacionales
y sociales*. De este modo, puede
afectar a estudiantes®, militares”,
profesores®, etc. A pesar de todo, la
mayoria de los estudios realizados
se han centrado en los profesionales
sanitarios®12.

El SB se caracteriza por no emer-
ger de manera sibita, sino pau-
latina, pasando por tres estadios:
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Sindrome de burnout

inicialmente, el individuo experi-
menta un estrés debido a que las
demandas en el trabajo exceden sus
recursos fisicos o emocionales; mas
tarde, se manifiesta el nerviosismo,
con sintomas de tension, fatiga e
irritabilidad; finalmente, aparece
el aislamiento emocional y social,
el cinismo y la rigidez en el trato
con los pacientes y compafieros del
trabajo, etapa en la que ya es clara
la expresion burnout1?.

FACILITADORES DEL SINDROME
DE BURNOUT

Como en cualquiera otra forma de
estrés, en el sindrome de burnout
pueden apreciarse una serie de des-
encadenantes y una serie de varia-
bles facilitadoras que aumentan la
vulnerabilidad del individuo a su
padecimiento!®. Estas variables
pueden ser agrupadas como sigue:
a) variables de la personalidad, b)
variables demogrdficas y c) estrate-
gias de afrontamiento.

a) Variables de personalidad.
Existe un cierto consenso en que los
afectados por el sindrome suelen
ser individuos que presentan una
elevada sensibilidad emocional y
necesidad de los demads, idealistas,
autoexigentes y con gran dedica-
cién al trabajo!!>19,

b) Variables demograficas. Las
variables demogrdficas no han
podido demostrar una conclusién
undnime en los diferentes estudios
realizados. No obstante, se ha apre-
ciado como la despersonalizacién
es menos frecuente entre las muje-
res que entre los hombres, quizds
porque aquéllas, tradicionalmente,
han sido educadas en el cuidado y
educacién de los hijos, en respon-
sabilizarlas de las tareas del hogar,
etc. Para Manzano y Ramos, las
razones en la diferencia de preva-
lencia por sexos podrian deberse
a diferencias bioldgicas y psico-
l6gicas. En términos generales, la
mujer exhibe caracteristicas mds
emotivas y menos pragmadticas; en
cambio, el hombre opta por actitu-
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des mads resolutivas, solucionando
momentdneamente la sensacién de
estar quemado con una estrategia
de afrontamiento llamada desperso-
nalizacidn, resolviendo el problema
a corto plazo; pero dicha estrategia
es nociva con el paso del tiempo?.
Por su parte, con respecto a la varia-
ble edad, en la mayoria de los estu-
dios se ha constatado que las proba-
bilidades de desarrollar el sindrome
de burnout son menores entre los
sujetos de mayor edad, quizds por-
que han desarrollado (influenciados
por la experiencia) mejores estrate-
gias de afrontamiento con respecto
a los mds jévenes!”?. El estado civil
o circunstancias de convivencia,
existencia o no de hijos, etc., tam-
bién han sido consideradas, apre-
cidndose una menor incidencia del
sindrome entre aquellos sujetos que
mantienen relaciones personales
estrechas (parejas, hijos, etc.) que
entre aquellos que viven socialmen-
te mds aislados, quizds por contar
(los primeros) con un apoyo emo-
cional mds elevado.

c) Estrategias de afrontamiento.
Se ha constatado cémo el sindrome
se desarrolla con mayor frecuencia
entre aquellos individuos que uti-
lizan estrategias de afrontamiento
de evitacién y escape, mientras que
disminuye su incidencia entre quie-
nes utilizan estrategias de cardcter
activo, basadas, fundamentalmente,
en disponer de tiempo para uno
mismo (por ejemplo, para el ocio,
disponer de periodos vacaciona-
les frecuentes, evitar que el trabajo
interfiera con la vida privada, mar-
carse objetivos a corto, medio y
largo plazo realistas y no tener prisa
en conseguirlos)®.

DESENCADENANTES DEL

SINDROME DE BURNOUT

En lo referido a los desencadenan-
tes del sindrome de burnout, pode-
mos encontrar los derivados de:
a) el ambiente fisico del puesto de
trabajo, b) los contenidos del puesto
de trabajo, c¢) trastornos de rol, d)

nuevas tecnologias y e) otros aspec-
tos organizacionales.

a) El ambiente fisico del puesto
de trabajo. Qué duda cabe de que
el ambiente fisico del puesto de
trabajo influye de manera taxativa
sobre el estado de bienestar de la
persona que lo ocupa. Asf, aspectos
como el nivel de ruido, ilumina-
cion, temperatura, humedad, espa-
cio, etc., permiten que la persona
se encuentre con un nivel de como-
didad o incomodidad que, en casos
extremos, pueden llegar a niveles
insoportables.

b) Por su parte, hay trabajos en
los que su contenido no se adecua
a las pretensiones de la persona
que los desarrolla, ya sea por la
poca variabilidad de tareas desem-
pefiadas, monotonia, repetitividad o
exigencias de nivel de cualificacion
con relacién al sujeto (tanto por
exceso como por defecto).

c¢) Con respecto a los trastornos
de rol (conjunto de expectativas
y demandas que se esperan de la
persona que ocupa una determinada
posicién), hay que resefiar funda-
mentalmente que hay dos de ellos
que tienen una especial relevancia:
el conflicto y la ambigiiedad de rol.
El conflicto de rol ocurre cuando
no se pueden satisfacer simultd-
neamente expectativas de rol con-
tradictorias. La ambigiiedad de rol
es el grado de incertidumbre que el
sujeto que desempeiia un rol tiene
respecto de si mismo. Dentro de
este contexto, no hay que olvidar
las relaciones de cardcter formal
que se establecen en las organiza-
ciones de trabajo, las cuales aumen-
tan los sentimientos de agotamiento
emocional. Frente a ellas, las de
cardcter informal aumentan los sen-
timientos de realizacion personal en
el trabajo(!®.

d) Las nuevas tecnologfas supo-
nen, por su parte, un elemento que
aumenta el distanciamiento, cada
vez mayor, entre el profesional y el
objeto de su profesién. No hay mds
que pensar como, cada dia, se va
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sustituyendo el contacto interperso-
nal por la relacién tecnoldgica.

e) Para concluir, un papel primor-
dial lo juegan aspectos de organi-
zacion del trabajo, como la exis-
tencia de turnos de trabajo, las noc-
turnidades, etc., los cuales, entre
otros, determinan el deterioro de
las relaciones sociofamiliares del
individuo. Asi, en las sociedades
industrializadas podemos apreciar
coémo, cada vez con mds frecuencia,
el trabajo (junto con los despla-
zamientos ocasionados para y por
éste) ocupa una porcién importante
de nuestras vidas, de tal manera que
las exigencias de éste nos obligan a
olvidar otro tipo de relaciones y res-
ponsabilidades, fundamentalmente
de tipo familiar.

MANIFESTACIONES CLINICAS

Como se ha podido ver, son multi-
ples los factores que pueden inci-
dir sobre sujetos susceptibles de
desarrollar el sindrome, los cuales,
actuando de manera continuada,
llegan a configurar la tercera fase
del sindrome general de adaptacién
de Selye!'?, de tal forma que se pro-
duce un agotamiento emocional y
psiquico, aparece la despersonaliza-
cién y disminuye la realizacidn per-
sonal. Esta situacion da lugar a unas
consecuencias que no sélo afectan
al individuo, sino que también lo
hacen sobre la organizacidn laboral
y, finalmente, sobre el conjunto de
la sociedad. En el dmbito indivi-
dual, el sindrome de burnout puede
manifestarse con sintomas emocio-
nales (irritabilidad, ansiedad, depre-
sion, frustracion, distanciamiento
afectivo, impaciencia...), sintomas
conductuales (absentismo, abuso de
drogas, conflictos interpersonales,
disminucién de la calidad del ser-
vicio prestado...) o psicosomdticos
(fatiga crénica, cefaleas, insomnio,
trastornos gastrointestinales...).
Evidentemente, todo ello lleva con-
sigo que, o bien disminuya la cali-
dad del producto perseguido por la
organizacién laboral, o bien la can-
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tidad (ausencias al trabajo), o bien
ambas. Igualmente afecta al dmbito
social, al perderse, entre otros, suje-
tos activos (productores) y ganar
sujetos pasivos (perceptores). Tra-
ducido en términos numéricos, la
importancia es tal que en el 4mbito
de la Unién Europea se estima que
existen un total de 41 millones de
afectados®, que originan un total
de unos 20.000 millones de euros
en costes directos.

DIAGNOSTICO DEL SINDROME
DE BURNOUT
Como se ha comentado, el sindro-
me de burnout es una forma de
estrés créonico que se da en un con-
texto laboral, por lo que antes de
realizar intervenciones tendentes
a prevenir o controlar el desarro-
llo del sindrome de burnout en la
empresa es preciso que la direccién
de la misma se encuentre completa-
mente convencida de la existencia
del problema y de la necesidad de
intervenir. A partir de esta premi-
sa, se ha de diagnosticar adecua-
damente la situacion (atendiendo
a sus causas y grado de desarro-
llo) y, posteriormente, intervenir.
Para el diagndstico adecuado se
utilizardn indicadores (disfunciones
individuales, de la organizacion...)
e instrumentos adecuados (regis-
tros de absentismo, aplicacién de
tests...). Parte de este diagndstico
ha de basarse, como es ldgico, en la
identificacidén de las posibles causas
que se vean implicadas. Una carac-
teristica comtn a los instrumentos
utilizados para el diagndstico del
sindrome tiene en comun que eva-
ldan la pérdida de los recursos de
afrontamiento ante el estresor®’.
De entre ellos, destacan el Staff
Burnout Scale for Health Professio-
nals (SBS-HP) de Jones, el Burnout
Measure (BM) de Pines y Aronson
y el Maslach Burnout Inventory
(MBI]) de Maslach y Jackson.

a) Staff Burnout Scale for
Health Professionals (SBS-HP).
Jones®? conceptda el sindrome de
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burnout como un agotamiento fisi-
co y emocional que comporta el
desarrollo de actitudes negativas
hacia el trabajo, pobre autocon-
cepto profesional, rencor, dureza y
pérdida del interés por las personas
objeto del trabajo. Bajo esta pre-
misa, desarrollé un cuestionario, el
SBS-HP, compuesto por 30 items
que oscilan entre una puntuacién de
1 (totalmente en desacuerdo con el
contenido del ftem) y 7 (totalmen-
te de acuerdo). Es de sefialar que,
de estos 30 items, 20 valoran el
sindrome (insatisfaccion o tension
laboral, tensién psicolégica e inter-
personal, la enfermedad y tensién y
la falta de relaciones profesionales
con los pacientes) y 10 correspon-
den a una escala de sinceridad. La
consistencia interna alcanzada por
el cuestionario ha sido buena en la
mayoria de los estudios realizados.

b) Burnout Measure (BM). Para
Pines®?% el sindrome de burnout
es un estado de fatiga emocional,
fisica y mental, resultado de impli-
carse con personas en situaciones
que son emocionalmente deman-
dantes. Considerando que el tedio y
el sindrome de burnout tenfan una
sintomatologfa similar (aunque de
origen diferente), inicialmente ela-
boraron el Tedium Measure (TM)
para evaluar el tedio presente en
profesionales que no son de ayuda
a las personas. Cuando las profe-
siones evaluadas tienen por objeto
la ayuda a las personas, aplican
el concepto de sindrome de burn-
out (que incluye el tedio), pasan-
do el instrumento a denominarse
BM. El BM estd constituido por 21
items subdivididos en tres escalas
(agotamiento fisico, agotamiento
emocional y agotamiento mental),
valorados desde una puntuacién
de 1 (nunca) a 7 (siempre). Este
instrumento ha alcanzado buenos
valores de consistencia interna en
diferentes estudios realizados.

¢) Maslach Burnout Invento-
ry® (MBI). De todos los instru-
mentos utilizados para el estudio
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del sindrome de burnout, el MBI
es el de uso mds frecuente. Estd
constituido por 22 ftems que se eva-
Idan en una escala que va desde 0
(nunca) hasta 6 (todos los dias). Se
estructura en tres subescalas: ago-
tamiento emocional, despersonali-
zacién y realizacién personal. Los
autores recomiendan que se valore
cada una de las subescalas de mane-
ra independiente, determinando que
altos valores en las de agotamien-
to emocional y despersonalizacién
(percentil 75), junto a bajos valo-
res en la de realizacion personal
(percentil 25) corresponden a una
elevada probabilidad de sindrome
de burnout. En su origen, el MBI
pretendia evaluar la existencia del
sindrome en los profesionales de
la salud. No obstante, con el paso
del tiempo, se han desarrollado
variantes del mismo para aplicarlo
a diferentes profesionales e incluso
estudiantes@®-2®.

INTERVENCION

Una vez diagnosticada correcta-
mente la situacion, nos encontrare-
mos en condiciones de intervenir.
Esta intervencion debe hacerse a
tres niveles: a) individual, b) grupal
y ¢) organizacional. Es evidente
que, de todos ellos, el organizacio-
nal es (a priori) el menos accesible,
por lo que quizds hay que enfatizar
los otros dos.

Intervenciones a nivel individual

Por lo comentado con anterioridad,
las intervenciones mds realistas son
las dirigidas al individuo, basadas
en el cambio de actitud como factor
critico®. Con estas intervenciones
se pretende, en sintesis, favore-
cer el proceso cognitivo del sujeto
y dotarle de recursos de afronta-
miento ante la situacién estresante.
Son cuatro las posibles técnicas a
emplear a nivel individual: 1) técni-
cas generales (que aportan recursos
genéricos que facilitan al individuo
el afrontamiento del problema); 2)
técnicas fisiolégicas (reducen el
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malestar emocional y fisico que se
produce a consecuencia de la situa-
cién desencadenante de sindrome
de burnout); 3) técnicas cognitivas
(actdan sobre la percepcién de la
situacion estresante); y 4) técnicas
conductuales (que pretenden dotar
al individuo de estrategias de afron-
tamiento ante el problema).

1) De entre las técnicas generales
habrfa que destacar, fundamental-
mente, dos: el buen estado fisico y
la alimentacién adecuada del suje-
to. Ambas permiten dotarle de una
mayor resistencia psicofisica (no
hay que olvidar que en cualquier
situacién de estrés crénico se pro-
duce un aumento metabdlico, ade-
mds de sintomas conductuales y
psicosomaticos, que pueden llegar
a suponer una merma importante de
las capacidades del individuo).

2) Las técnicas fisioldgicas tratan
de reducir el malestar emocional
y fisico que acompafia a las situa-
ciones de estrés. En este sentido, la
relajacion fisica y mental promueve
cambios fisioldgicos que permiten
centrar al individuo en el desarrollo
de actividades perceptivas y con-
ductuales y desconectarle de otras
que no faciliten el afrontamiento.
El control de la respiracién faci-
lita el dominio automdtico de la
respiracién adecuada, favorecien-
do la oxigenacién del organismo
(en particular del sistema nervio-
so central). El biofeedback aporta
informacién continuada sobre un
pardmetro bioldgico, ensefiando al
individuo de qué forma se ve modi-
ficado por diferentes situaciones y
entrendndole en el control volunta-
rio sobre ellos.

3) Las técnicas cognitivas actian
a nivel de la percepcion. Siempre
que se produce una situacion estre-
sante, el individuo desarrolla unos
pensamientos que tratardn de reali-
zar una interpretacion y valoracion
de la situacion, para asi poder actuar
en consecuencia®. Es posible que
este mecanismo se vea alterado
en algin nivel, lo que, sin lugar a

dudas, determinard una respuesta
anémala que no sélo no aportard
soluciones, sino que, ademds, nos
sumird en una sensacién de fracaso
individual. Cabe significar, entre
ellas, las siguientes:

* Reorganizacién cognitiva: pre-
tende reorganizar la manera en
que el individuo percibe y aprecia
las situaciones estresantes a fin de
modificar la manera en que senti-
mos y nos comportamos.

* Modificacién de pensamien-
tos automdticos: su objetivo es la
identificacién de los pensamientos
irracionales que se desarrollan a
consecuencia de la situacidén estre-
sante y la modificacién de éstos por
pensamientos racionales.

* Desensibilizacién sistemdtica:
a partir de un estado de relajacion
previo del sujeto, se le va enfren-
tando a situaciones estresantes en
orden creciente, de tal manera que
se acostumbre a mantenerse rela-
jado ante ellas y se propicie una
respuesta satisfactoria.

* Inoculacion de estrés: muy pare-
cida a la anterior, esta técnica preten-
de que el sujeto (en situacion de rela-
jacion y utilizando técnicas correctas
de respiracion) aprenda a relajarse
en situaciones de estrés, desarrollan-
do pensamientos que le permitan
afrontarlas adecuadamente.

* Detencion del pensamiento: hay
pensamientos que no aportan solu-
ciones y que, ademds, propician la
aparicion de alteraciones emocio-
nales. Con esta técnica se pretende
interrumpirlos cuando aparecen y
sustituirlos por otros que permitan
controlar la situacion.

Van der Klink et al.®® encontra-
ron un moderado efecto positivo
para las intervenciones de terapia
cognitiva situacional y la combina-
cién de varias técnicas frente a la
aplicacion de técnicas de relajacion.

4) Entre las técnicas conductuales
hay que destacar las siguientes:

* Entrenamiento asertivo: persi-
gue instruir al individuo en la expre-
sion libre, clara e inequivoca de sus
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sentimientos, deseos, necesidades,
etc., facilitando asf el desarrollo de
su autoestima.

e Entrenamiento de habilidades
sociales: es evidente que existen
sujetos que socialmente se manejan
con acierto desde un punto de vista
social, lo que les permite conse-
guir logros que a otros les resultan
dificiles. Mediante esta técnica se
pretende que el individuo se con-
duzca socialmente de una manera
mds segura, lo que aumentard sus
probabilidades de éxito.

* Solucién de problemas: una
situacidon reiterada se convierte
en un problema cuando no somos
capaces de darle una solucién. Par-
tiendo de esta base, el objetivo de la
técnica consiste en ayudar al suje-
to en la identificacion de la mejor
solucién que pueda aportarse para
resolver el problema y de los pasos
a seguir para su consecucion.

* Modelamiento encubierto: a
veces, ante una situacion concreta
nos comportamos de tal manera que
nos sentimos mal. Mediante esta
técnica se pretende que identifique-
mos estas actitudes e imaginemos
otras que nos hagan sentir bien,
entrendndonos de manera imagina-
ria hasta conseguir extrapolarlas a
la vida real.

Como indican Agust et al.¥, el
sindrome de burnout no sélo afecta
a los profesionales de los servicios
de atencidn a las personas, sino que
también lo puede hacer a los estu-
diantes, por lo que es conveniente
formar a éstos en modelos realistas
de su profesién. No obstante, la
mayor dificultad de estos progra-
mas consiste en que, al principio, el
joven profesional suele desconocer
el riesgo personal por su falta de
experiencia y por una ilusién opti-
mista e ingenua de control sobre la
situacion®b.

Intervenciones a nivel grupal

Desde la psicologia social se admite
que el bienestar psicolégico de un
individuo se asocia con la integra-
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cién social del sujeto. Bajo esta
premisa, el apoyo social permite a
las personas creer que otros se pre-
ocupan por ellos y les valoran, por
lo que es preciso fomentar las rela-
ciones interpersonales y fortalecer
los vinculos sociales entre el grupo
de trabajo. Es igualmente importan-
te potenciar el apoyo sociofamiliar,
que nos permitird, de una parte,
contar con la ayuda necesaria desde
la familia o nuestro grupo social vy,
de otra, tener un punto de referencia
que ayude al individuo a una mejor
adaptacion e integracion en su rea-
lidad. Finalmente, la distraccién y
el buen humor facilitan el desplaza-
miento del problema y la relativiza-
cién de su importancia.

Intervenciones a nivel

de la organizacion®®?

Una organizacién de trabajo podria
ser definida como un conjunto de
personas que persiguen un objetivo
comun, estableciéndose entre ellas
relaciones de tipo laboral y de otra
indole. Las intervenciones sobre
la organizacién pretenden, de una
parte, adaptar las capacidades, las
necesidades y las expectativas del
trabajador y, de otra, aumentar su
confianza. En este contexto no se
obvia el sentido de la productividad
de los trabajadores, sino que, al
contrario, ésta aumenta, siendo mas
rentables para la propia organiza-
cion. Es decir, se pretende mejorar el
ambiente y el clima organizacional
mediante el desarrollo de equipos
de trabajo eficaces!'?. Inicialmente,
habria que verificar la existencia
de demandas o de condiciones de
trabajo objetivas y desmesuradas.
De ser asfi, el principio bdsico de
actuacidn consiste en el ajuste a las
capacidades de los individuos. Por
otro lado, es preciso dotar a los tra-
bajadores de condiciones ambien-
tales y fisicas adecuadas (ilumina-
cion, ruido, temperatura, humedad,
utiles y herramientas, etc.). Ademds
de lo anterior, hay que establecer
estrategias de control, de informa-
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cién y comunicacidn, de ejerci-
cio de poder y de regulacién de
conflictos, ademdas de aumentar el
interés de la tarea a desarrollar por
el trabajador.

Controlar una situacion consiste en
la capacidad que una persona tiene
para actuar sobre ella modificdn-
dola. Hay muchas situaciones que
escapan de nuestro control, bien
por desconocimiento sobre el qué
y el cdmo se tiene que hacer, bien
por defecto de autonomia temporal
para su desarrollo, bien por una
escasa participacion en la toma de
decisiones. Asi pues, es preciso que
se establezcan sistemas de infor-
macién y formacion adecuados que
permitan al trabajador conocer lo
que se debe hacer y la forma de
hacerlo, ademds de permitirle su
iniciativa en los ritmos de trabajo y
en la toma de decisiones.

Una deficiente informacidn y
comunicacién puede ocasionar pro-
blemas importantes, por lo que es
necesario establecer sistemas de
informacién y comunicacion efec-
tivos y en los tres sentidos: des-
cendente, ascendente y horizontal.
Para conseguirlo, las informacio-
nes han de ser precisas, coherentes,
coincidentes en sus decisiones y
dirigidas en el lenguaje, frecuen-
cia y procedimiento adecuados al
destinatario de la misma. De esta
forma se conseguird que quede cla-
ramente definido lo que se espera
de un trabajador, cudles son sus
responsabilidades, competencias,
etc., asi como evitar la sensacion de
incertidumbre y amenaza.

Las organizaciones estdn constitui-
das por individuos diferentes. Por
ello, para conseguir el fin propuesto
es preciso establecer unas normas
de coordinacién y reconducir las
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posibles desviaciones por medio
del ejercicio de poder. Las normas
han de ser claras, congruentes, tti-
les y compatibles entre ellas. Por
su parte, el ejercicio del poder debe
ser no coercitivo ni paternalista. El
mds adecuado es, quizds, el basado
en la direccion por objetivos, en la
que el grupo participa activamente
en todo el proceso de gestion de la
organizacion y el control se estable-
ce sobre el producto final.

Parece evidente que entre las per-
sonas se pueden establecer objeti-
vos e intereses distintos e incluso
enfrentados en ocasiones, por lo
que la aparicion de conflictos se
puede considerar algo normal. En
este sentido, es preciso establecer
estrategias que pretendan la reduc-
cién en su aparicidn, la creacién
de procedimientos de arbitraje y
mediacién y la formacién de los
empleados en la resolucién no trau-
mdtica de los que puedan aparecer.

Finalmente, es necesario aumen-
tar el interés de la tarea para per-
mitir el desarrollo profesional del
trabajador. Esto se puede conseguir
modificando el método de trabajo
o sus fases y realizando rotacién o
ampliacién de tareas. No obstante,
existen tareas de escaso contenido y
de dificil intervencidn en esta linea,
por lo que el disefio de perfiles pro-
fesionales acordes a la misma es
prioritario.
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La disfonia funcional es una patologia que afecta con frecuencia a los profesionales de la voz (cantantes, periodistas, maes-
tros, médicos...), y representa una importante causa de baja laboral.
El tratamiento rehabilitador pretende corregir el mal uso y abuso de los érganos de fonacion que suelen realizar los afecta-
dos, contribuyendo a mejorar la disfonia y a prevenir nuevos episodios.
Con el presente trabajo se pudo observar objetivamente la mejoria producida mediante un programa de rehabilitacién fonia-
trica en profesionales de la voz afectados de disfonia.

Palabras clave: Disfonia. Rehabilitacion fonidtrica. Analisis acustico. Pardmetros de perturbacion.

REHABILITATION OF PROFESSIONAL WORKERS SUFFERING DYSPHONIA

Functional dysphonia is a condition frequently affecting “voice professionals” (singers, news reporters, teachers, physicians,
etc.), and is an important cause of sick leave among this professional group. Rehabilitation therapy aims at correcting misuse
and abuse of the phonation organs that is usually seen among the people affected, thus contributing to the improvement of
dysphonia and to the prevention of further episodes.

In the course of the here presented study we have been able to objectively observe the improvement achieved through a
phoniatric rehabilitation programme among voice professionals suffering dysphonia.

Key words: Dysphonia. Phoniatric rehabilitation. Acoustical analysis. Perturbation parameters.

LAS DISFONIAS: CLASIFICACION,
ETIOLOGIA Y EVALUACION

La voz es el soporte a través del que
se vehicula el proceso fisioldgico
de la comunicacién humana (Nieto,
Del Palacio, Lorenzo, 1995). Nace
del soplo pulmonar, se transforma
en sonido en la laringe y se articu-
la en fonemas y en palabras en la
cavidad supragldtica.

La foniatria es la rama de la
medicina que trata los trastornos
de la voz, del habla y de la fun-
cién auditiva (Navarro, Navarro y
Romero, 2002).

Una de las principales pato-
logfas es la disfonifa, que puede
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definirse como un trastorno acus-
tico vocal, ya sea del tono, de
la intensidad o del timbre; con
o sin lesién estructural causada
por un desequilibrio fonatorio, y
debido a un uso incorrecto de la
voz. La disfonia suele estar cau-
sada por sobreesfuerzos vocales
y habitualmente presenta inflama-
cién de las vias aéreas superiores,
siendo mds frecuente en los pro-
fesionales de la voz: profesores,
cantantes, abogados, locutores de
radio y television, médicos, etc.
Si su duracién es mayor de quince
dias, nos encontramos ante una
disfonia crénica.

Clasificacion de las disfonias
(Le Huche, Allali, 1999)

* Disfonias funcionales. Son
todas aquellas en las que el tras-
torno de la voz no se corresponde
con una lesién objetivable mediante
laringoscopia. Estas a su vez se
subdividen en:

- Disfontas hipercinéticas: pro-
ducidas por un sobreesfuerzo vocal
mantenido en el tiempo. Es la causa
mds frecuente de disfonia.

- Disfonias hipocinéticas: forma
bastante rara, que estd asociada al
hipotiroidismo.

- Disfonia muda vocal: comuin en
adolescentes.
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- Disfonia premenstrual.

* Disfonias orgdnicas, que se
dividen en:

- Laringitis aguda: la mds frecuen-
te de su grupo, con un origen virico.

- Laringitis cronica.

- Traumatismos directos: tales
como la intubacion.

Etiologia de las disfonias

* Vocalizacion incorrecta: puede
ser debida a un empleo erréneo del
tono, del timbre, de la intensidad o
de la velocidad del habla.

* Vocalizacion abusiva: causa-
da por una mala técnica vocal que
sobrecarga los pliegues vocales o
los musculos faringo-laringeos.

* Otras causas que pueden cau-
sar las disfonfas, o sumarse a las
anteriores, son: algunos procesos
fisicos, como el tabaco o la polu-
cién, y otros procesos de origen
psicolégico, como el estrés.

Clinica de las disfonias

* Dificultades vocales: el paciente
refiere que su voz es ruda, quebrada
o estridente.

* Fatiga vocal: el paciente refiere
ir perdiendo la voz a lo largo del dfa.

* Ineficacia vocal: el paciente
refiere la incapacidad para hablar
en ambientes ruidosos.

Estadios de la disfonia

1. Predominan los sintomas sen-
sitivos, como el picor de garganta y
la sequedad vocal. Puede aparecer
ronquera intermitente.

2. Aumentan los sintomas sensiti-
vos y aparecen los signos auditivos,
tales como el carraspeo o la ronque-
ra permanente.

3. Molestia severa local y apari-
cion de lesiones orgdnicas.

Siempre ha de tenerse en cuen-
ta que el deterioro actstico no es
necesariamente equivalente al dafio
estructural.

Exploracion del paciente con disfonia
Anamnesis: realizacion de la his-
toria natural de las alteraciones

del paciente. Recabar informacién
sobre las sensaciones subjetivas
que presenta acerca de su voz.

Exploracion fisica (Simpson, Fle-
ming, 2000): valoracién de los dis-
tintos componentes de la voz:

* El soplo fonatorio o los distintos
tipos de respiracidn:

- Costoabdominal.

- Costal superior.

- Abdominal: ésta es la mds ade-
cuada para la correcta emision del
soplo fonatorio.

* El tiempo de fonacidn: la capa-
cidad del paciente para mantener la
fonacion. Nos da informacion acer-
ca de cdmo se encuentra el control
de la funcion respiratoria, el control
laringeo o la eficiencia glética.

Se valora mediante el tiempo
mdximo de fonacion (TMF), que es
el mayor tiempo que un individuo
es capaz de mantener un sonido
vocal, generalmente la letra “a”. Se
consideran valores normales cuan-
do el TMF se sitda entre 15 y 25
segundos, siendo los valores meno-
res de 10 segundos considerados
patoldgicos.

Por lo general, las disfonfas cur-
san con un TMF disminuido pro-
ducido por la presencia de cierto
grado de incompetencia gldtica.

Exploraciones complementarias:

* Laringoscopia indirecta o espe-
cular: se obtiene la visualizacién de
las cuerdas vocales mediante el uso
del espejo laringoscdpico.

* Fibroscopia laringea: visualiza-
cion de las cuerdas vocales median-
te endoscopio nasal flexible.

* Laringoestraboscopia: visién de
los replieges vocales mediante luz
estroboscdpica que proporciona un
efecto de enlentecimiento (Rosen,
2005). Se considera que este méto-
do serd el mds importante para la
valoracion de patologias en la cuer-
da vocal en el futuro.

* Valoracién de la funcién vocal
mediante la realizacion del andlisis
acustico de la voz.

El objetivo de la rehabilitacién
fonidtrica ha de ser reducir al mini-
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mo las lesiones orgdnicas y mantener
una higiene vocal adecuada (Nava-
rro, Navarro y Romero, 2002).

OBJETIVO DEL ESTUDIO

El objetivo de este estudio era el
de comprobar la existencia de dife-
rencias estadisticamente significa-
tivas en los pardmetros del andlisis
acustico de la voz en profesionales
afectados de disfonfa, antes y des-
pués de ser tratados mediante un
programa completo de rehabilita-
cion fonidtrica.

METODO

* Participantes. 34 pacientes con
disfonfa funcional, que no habfan
desarrollado alteraciones morfold-
gicas en las cuerdas vocales (n6du-
los, pdlipos, edema de Reinke...)
y cuya ocupacidén laboral requi-
riera de un uso continuado de la
voz (maestros, cantantes, médicos,
locutores radiofdnicos...).

* Método. En la primera visita
se realizaba la anamnesis de cada
paciente, que inclufa una valoracién
del mismo, no sélo en cuanto a sus
hdabitos fonidtricos, sino también
de otros aspectos, como su perso-
nalidad emocional o sus hdbitos de
vida.

Posteriormente se realizaba la
exploracion fisica del paciente, con-
sistente en la medicién del tiempo
mdximo de fonacién y en la visua-
lizacién de sus cuerdas vocales
mediante la realizacién de la larin-
goscopia indirecta. Los pacientes a
los que mediante esta prueba se les
objetivaba algin tipo de lesién en
sus cuerdas vocales (nédulos, poli-
pos) eran excluidos del estudio.

Una vez llegado a este punto,
se valoraba la funcién vocal del
paciente mediante la toma del pri-
mer andlisis acustico de la voz. Para
ello se utiliz6 el programa para and-
lisis acustico Dr. Speech Science
3.0. Este programa permite valorar
los distintos componentes de la voz
(Stephen, Levison, Mark y Liber-
man, 1981), tales como:
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* La intensidad: amplitud en la
variacién sonora producida por la
transmision de la voz por el medio
aéreo. Depende fundamentalmente
de la vibracion de las cuerdas voca-
les y de la presién en la cavidad
subglética.

¢ Frecuencia fundamental (FO):
depende de la velocidad en la vibra-
cién de las cuerdas vocales.

* Ademds, existen perturbaciones
en la vibracion de las cuerdas voca-
les, siendo las mds comunes el jitter
(irregularidad en la frecuencia de la
vibracién de la cuerda vocal) y el
shimmer (perturbacién en la ampli-
tud de la vibracién).

El estudio se realiz6 en una habi-
tacion insonorizada, y el paciente
emitfa el sonido de una vocal —la
“a”— durante 5 segundos. Esto lo
realizaba frente a un micréfono que
se encontraba a 15 cm de €l y que
trasmitia el sonido a un ordenador
con el programa Dr. Speech. Cuatro
eran los pardmetros que se monito-
rizaban:

* FO: frecuencia fundamental:
normal entre 180 y 250 Hz.

* FO tremor: variacion regular de
la frecuencia fundamental durante
la emision de la voz.

o Jitter.

* Shimmer.

Por ultimo, se pautd el tratamien-
to rehabilitador (Dejoncker, 2000),
consistente en:

* La realizacién de 10 sesiones
de rehabilitacion respiratoria para
aprender la respiracién diafragmad-
tica. Los ejercicios son grupales y
estdn supervisados por una fisiote-
rapeuta.

* La realizacion de 15 sesiones
de tratamiento logopédico. En este
caso, individualizados y supervisa-
dos por un logopeda.

Los ejercicios logopédicos con-
sistfan en:

* Relajacién local: mediante el
control del tono de los musculos de
la cara y del cuello.

* Correcta estdtica postural y cor-
poral.
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* Articulacion fonidtrica: buscar
una resonancia suficiente modu-
lando la entonacion de vocales y
consonantes.

* Ejercicios de impostacion: bus-
can obtener un mdximo rendimien-
to de la caja de resonancia con el
minimo esfuerzo.

* Ejercicios de proyeccién vocal:
son gestos y movimientos de balan-
ceo, de empuje del cuerpo, que bus-
can liberar al paciente de la presen-
cia de tensiones excesivas mientras
habla.

Completado el tratamiento, los
pacientes acudieron de nuevo a
consulta para ser reevaluados y rea-
lizarles un segundo andlisis acusti-
co de la voz (en las mismas condi-
ciones que el primero) para valorar
la mejorfa o no de la funcién vocal
de los pacientes.

Aquellos pacientes que no com-
pletaron el tratamiento o que no
acudieron a las visitas programadas
fueron excluidos del estudio.

Una vez recogidos todos los datos,
fueron analizados estadisticamente.
Al tratarse de datos procedentes de
medidas (pre-test y post-test), se
utilizé la prueba ¢ de Student para
datos apareados, a la hora de acep-
tar o rechazar la hipétesis nula. Se

utilizé un nivel de significacién del
95%, con una p < 0,05.

RESULTADOS

De la muestra de pacientes inicial-
mente obtenida (34), cuatro pacien-
tes fueron excluidos del estudio:
tres por no realizar el tratamiento
de rehabilitacién respiratoria y uno
por no haber acudido a la consulta
durante la segunda cita.

De los datos analizados encon-
tramos que la media de edad de la
muestra era de 40,08 afios, con una
desviacion tipica de 10,17.

La mayorfa de los pacientes eran
mujeres (27), que habian sido fuma-
doras (la mitad) y que hablaban
mucho a lo largo del dia (27). En un
gran porcentaje de los casos gritaban
mucho (10). Como caracteristica fun-
damental que unfa a todos los pacien-
tes, la actividad laboral requerfa pasar
muchas horas al dfa hablando.

En cuanto a la sintomatologia
mds frecuente que presentaban, el
mayor porcentaje se lo llevaba la
sensacion de garganta seca (27),
seguido del hormigueo.

Todos estos datos son expuestos
en las Figuras 1-5.

La primera variable estudiada fue
la de FO (frecuencia fundamental),

Callado
3% Intermedio

/7%

Muy hablador
y gritan mucho

33% —L M
uy

hablador
57%

Fumador
17%
Ex fumador /
50%

—— No fumador
33%

Figura 1. Hdbito vocal.

Figura 2. Hdbito tabdquico.

No tienen
3%

Aire
//,27%

Radiadores
70%

En ambos

9
En el trabajo 3%

37%

No tienen
37%

En casa
3%

Figura 3. Tipo de calefaccion.

Figura 4. Aire acondicionado.
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Figura 5. Sensaciones subjetivas.

donde se obtuvo una media en el
pre-test de 207,866 (con una des-
viacion tipica de 35,095); para el
post-test, los media fue de 215,2
(desviacidn tipica de 35,918).
Contrastada la diferencia entre las
medias, mediante la prueba t de
Student para muestras relacionadas,
la ¢ resultante fue de -0,846.

En la variable FO tremor (ampli-
tud en la que varfa la frecuencia fun-
damental) se obtuvo una media en
las medidas previas de 1,797 (con
una desviacion tipica de 1,207);
para las medidas posteriores, los
media fue de 3,002 (desviacion tipi-
ca de 1,369). Se obtuvo una ¢ de
-3,936.

La tercera variable —jitter— pre-
sento una media de 0,320, con una
desviacion tipica de 0,188 en las
primeras medidas, y unos valo-
res de una media de 0,221 y una
desviacion tipica de 0,116 en las

Media
diferen.
FO -7,333
FO TREMOR -1,205
JITTER 0,098
SHIMMER 1,189

segundas. El valor de la ¢ en este
caso fue de 3,060.

En el caso de la dltima variable
estudiada, el shimmer, las medidas
iniciales presentaron una media de
3,612 y una desviacién tipica de
1,629; y las medidas posteriores,
una media de 2,423 y una desvia-
cion tipica de 1,145. La ¢ resultante
fue de 4,282.

El valor ¢ para muestras relacio-
nadas con 29 grados de libertad
(g.1.), para un nivel de significacién
del 95%, p < 0,05, fue de 2,005.

Para las cuatro variables estudia-
das se produjo un cambio en la direc-
cion esperada entre las medidas pre
y post-test. Estas diferencias fueron
estadisticamente significativas en
las variables FO tremor, shimmer y
Jjitter, con un nivel de significacién
para una p < 0,05 (IC del 95%).
También se produjeron diferencias
en la primera variable FO, pero

TABLA |
Desv. tip. dif. | Error tipico | Intervalo
inferior
47,464 8,665 -25,056
1,677 0,306 -1,831
0,176 0,032 0,032
1,521 0,277 0,621
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éstas no se mostraron estadistica-
mente significativas (Tabla I).

DISCUSION

Los pacientes que participaron en
el estudio eran profesionales de la
voz que debian realizar un trabajo
vocal prolongado durante una gran
cantidad de horas al dia, lo que les
producia una fatiga vocal que apa-
recfa al finalizar la jornada.

Cuando acudieron por primera
vez a nuestra consulta, aquejaban
fundamentalmente sintomas sensi-
tivos: sensacién de garganta seca,
hormigueo o dolor de cuello. Los
pacientes no presentaban lesiones
objetivables en la laringoscopia;
esto es, eran pacientes afectos de
disfonfa funcional sin patologia
orgdnica subyacente.

Tras la realizacion de un trata-
miento fonidtrico integrado y la
adquisicién de unos correctos hdbi-
tos vocales se obtuvieron mejorias,
que fueron estadisticamente signi-
ficativas en cuanto a los valores de
perturbacién de la vibracién de las
cuerdas vocales (jitter y shimmer),
asf como en los valores de la ampli-
tud de la frecuencia fundamental
(FO tremor). Aunque también se
produjeron diferencias en la prime-
ra variable FO, éstas no se mues-
tran significativas, quizd debido al
tamafo de la muestra o, con mas
probabilidad, a que los cambios en
esta variable necesitan un mayor
tiempo de tratamiento para hacerse
evidentes.

Por todo ello, podemos afirmar
que el tratamiento fonidtrico inte-

Intervalo t g.l.
superior
10,390 -0,846 29
-0,579 -3,936 29
0,164 3,060 29
1,757 4,282 29
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gral mejora la calidad de la funcién
vocal de los pacientes. El tratamien-
to también contribuye a la mejora
de los valores de perturbacion de
la vibracion de las cuerdas vocales,
en el andlisis actstico de la voz
(jitter y shimmer) y a la mejora de
la variacién regular de la frecuencia
fundamental (FO tremor).
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Objetivos: Conocer la prevalencia de obesidad y su contribucién al riesgo cardiovascular global en la poblacién laboral de
Navarra.

Métodos: Se desarrollé un estudio epidemioldgico observacional transversal en una muestra de trabajadores en activo de
22.386 trabajadores afiliados a Mutua Navarra, que acudieron a reconocimiento médico de vigilancia de la salud en el marco
de la prevencion de riesgos laborales, sobre una poblacion total afiliada de unos 60.000 empleados.

Resultados: La mediana (rango intercuartilico) de edad de la muestra fue de 35 (28-45) afios. El 52,8% tenian peso normal
o bajo, el 35,8% sobrepeso y el 11,4% obesidad. El sobrepeso era mas prevalente en los varones y aumentaba en relacién
con la edad. En los individuos con riesgo calculado seguiin el baremo SCORE = 5, la prevalencia de sobrepeso u obesidad era
del 84%.

Conclusiones: La mayoria de los individuos laboralmente activos con riesgo cardiovascular alto segun el baremo SCORE pre-
sentan sobrepeso u obesidad. Se trata, por tanto, del factor de riesgo mas prevalente y sobre el que mayor énfasis preventivo
deberia realizarse en dicho colectivo.

Palabras clave: Obesidad. Riesgo cardiovascular. Poblacion laboral. Navarra.

PREVALENCE OF OBESITY IN THE VARIOUS VASCULAR RISK GROUPS AMONG
THE WORKING POPULATION IN NAVARRE

Aims: To assess the prevalence of obesity and its contribution to overall cardiovascular risk among the working population
in Navarre.

Methods: Cross-sectional observational epidemiologic study in a sample of 22,386 active workers affiliated to Mutua Navarra
who attended a Health Survey medical examination within the Labour Risk Prevention programme from among a total affili-
ated population of some 60,000 employees.

Results: The median (interquartile range) age of the sample was 35 (28 — 45) years. Normal or low body weight was record-
ed in 52.8% of the sample, with 35.8% evidencing overweight and 11.4% frank obesity. Overweight was more evident
in males and increased with age. Among individuals with SCORE-calculated risk = 5 the prevalence of overweight and/or
obesity was 84%.

Conclusions: Most of the occupationally active subjects with a high cardiovascular risk level according to the SCORE scale
evidence overweight or frank obesity. This is therefore the most prevalent cardiovascular risk factor, and thus the one upon
which the greatest preventive amphasis should be made in this particular population.

Key words: Obesity. Cardiovascular risk. Working population. Navarre.
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INTRODUCCION

La obesidad es un sindrome de etio-
patogenia multifactorial caracteri-
zado por aumento del tejido graso.
Esta anormalidad de la composicién
corporal se acompafia de diversas
manifestaciones patolégicas y fac-
tores de riesgo cardiovascular esta-
blecidos, como hipertension, disli-
pemia y diabetes mellitus de tipo 2,
ademds de algunos cédnceres y otros
muchos problemas médicos-?.
También ha quedado demostrado el
impacto desfavorable de la obesi-
dad sobre la mortalidad, sobre todo
cuando el peso supera el 20% del
ideal. En consecuencia, esta patolo-
gfa, sea directamente o a través de
sus enfermedades asociadas, reduce
las expectativas de vida de quienes
la padecen™.

Desde hace tiempo se discute si
la obesidad por si misma es factor
de riesgo independiente de enfer-
medad aterotrombdtica o si sola-
mente es un elemento condicionan-
te de otros factores, especialmen-
te hipertension arterial, diabetes
y dislipidemias; controversia que
tiene que ver con las diferencias
en los disefios de los estudios y
las poblaciones incluidas en los
mismos, especialmente el tiempo
de observacidén epidemioldgica y la
edad de los individuos al comienzo
de los registros®®. En el estudio
de Framingham se demostré que,
por cada 10% de incremento del
peso, la presién arterial aumenta
6,5 mmHg, el colesterol plasmati-
co 12 mg/dL y la glucemia 2 mg/
dL®. El impacto de los estudios
es mayor cuando se incorporan
individuos jévenes (menores de 40
afios) y especialmente cuando el
andlisis se realiza en poblaciones
con seguimientos superiores a 10
aflos. Actualmente se acepta que
atin queda por demostrar de forma
irrefutable la independencia de la
obesidad como factor de riesgo
de enfermedad coronaria, si bien
la mayorfa de los datos apuntan a
que tiene un efecto a largo plazo
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mucho mds notorio cuando ademds
hay otros factores asociados como
hipertensién, dislipidemia y dia-
betes®. La distribucion de la grasa
corporal es otro elemento adicional
en la relacion de la obesidad con la
aterosclerosis y su asociacién con
los factores antes sefialados%-19),
Teniendo en cuenta la gran
influencia de la obesidad sobre el
desarrollo de ulteriores complica-
ciones cardiovasculares, nos pro-
pusimos analizar la prevalencia
de sobrepeso y obesidad en una
amplia cohorte de individuos de
edad media laboralmente activos
residentes en un territorio concre-
to (Navarra), y correlacionar estos
datos con el cédlculo del riesgo car-
diovascular tedrico segin el bare-
mo SCORE"®. Creemos que los
resultados podrian constituir una
base de actuacién muy interesan-
te para valorar en qué medida un
tratamiento dirigido especificamen-
te a la obesidad redundarfa en la
normalizacién de otros factores de
riesgo (hipercolesterolemia e hiper-
tension fundamentalmente) y, en
consecuencia, en una prevencién
cardiovascular eficaz.

METODOS

Recogida de datos

Se analiz6 una muestra cedida por
el Servicio de Prevencién de Mutua
Navarra (actualmente Prevencién
Navarra, S.L.) de 22.387 trabaja-
dores afiliados citados al recono-
cimiento médico de prevencién de
riesgos laborales. El manejo de la
base de datos se atuvo a las directri-
ces vigentes de confidencialidad y
disociacién entre los datos clinicos
y los datos personales, con el fin de
garantizar el anonimato y el manejo
exclusivamente colectivo de los
datos de los trabajadores incluidos
en el estudio.

Serecogi6 lainformacién de todos
los trabajadores que acudieron a las
revisiones de salud anuales durante
los afios 2002, 2003 y 2004.

Determinacion de los factores
de riesgo cardiovascular
Para la determinacién de los fac-
tores de riesgo cardiovascular se
han seguido los criterios indicados
en la Gufa Europea de Prevencion
Cardiovascular en la Préctica Cli-
nica. Los factores registrados y
analizados fueron sexo, edad, con-
sumo de tabaco, cifras de presién
arterial sistélica (PAS) y determina-
cion de colesterol total en sangre.
El tabaquismo se registré en tres
categorfas: fumador (actual o cese
en los seis meses anteriores), no
fumador y ex fumador (abandono
hace mds de seis meses). La PAS
se determind en el momento del
reconocimiento médico mediante
un esfigmomandmetro estdndar por
personal cualificado, de acuerdo a
las directrices clinicas usuales!®. Se
considerd hipertension arterial sist6-
licala documentacidn de cifras = 140
mmHg, independientemente de los
antecedentes médicos o del trata-
miento farmacoldgico'. El coles-
terol total se analizé en una muestra
de sangre tomada tras 12 horas de
ayuno nocturno previo por labo-
ratorios especializados. Los valo-
res cuantificados en mg/dL fueron
transformados a mmol/L mediante
multiplicacién por el factor de equi-
valencia 0,0259. Se considerd hiper-
colesterolemia la documentacion de
cifras = 5,2 mmol/L (200 mg/dL).
La estratificacién del riesgo car-
diovascular se determind median-
te el baremo SCORE (Systematic
Coronary Risk Evaluation), acon-
sejado por la citada Guia Europea
de Prevencién Cardiovascular en la
Préctica Clinica'¥ para poblaciones
de bajo riesgo como la espafiola. Se
consideraron como riesgo cardio-
vascular alto las puntuaciones = 5.
El IMC se determiné dividien-
do el peso (en kilogramos) por el
cuadrado de la talla (en metros).
La poblacién se distribuyé en
los siguientes grupos: bajo peso
(IMC < 20 kg/m?); normopeso
(IMC = 20-25 kg/m?); sobrepeso
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FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR SEGUN EL SEXO EN UNA MUESTRA

DE POBLACION LABORAL NAVARRA

Edad (afios) (mediana; rango intercuartilico)

Tabaco: Fumadores (%)
Ex fumadores (%)

No fumadores (%)

Hipertension arterial sistdlica ( = 140 mmHg) (%)

Hipercolesterolemia (= 5,2 mmol/L) (%)

(IMC = 25-30 kg/m?); obesidad
(IMC = 30-40 kg/m?); y obesidad
moérbida (IMC = 40 kg/m?).

Andlisis estadistico

La base de datos fue depurada para
datos faltantes e incongruencias, y se
analiz6 mediante el programa SPSS
v11.0 (Statistical Package for the
Social Sciences, Chicago, EE UU).
Los datos de la edad se presentaron
mediante la mediana (rango inter-
cuartilico), dado que la muestra no
se ajustaba a una distribucién nor-
mal; los datos de sexo, habito taba-
quico, hipertensién arterial sistélica
e hipercolesterolemia se presentan
como porcentajes. La influencia en
el grupo de riesgo cardiovascular
alto de cada uno de los factores de
riesgo analizados se examind deter-
minando la prevalencia individual
de cada uno de ellos. No se realiza-
ron andlisis de correlacion.

RESULTADOS

Descripcion de la muestra

y factores de riesgo

La muestra analizada estaba com-
puesta por un total de 22.387 tra-
bajadores. El total de mujeres fue
de 7.651 (34,2%), de las cuales 768
(10%) tenfan mds de 50 afios. Los
varones eran 14.736 (65,8%), de los
cuales 2.425 (16,5%) tenian mas de
50 afios. La mediana (rango inter-
cuartilico) de edad de la muestra
fue de 35 (28-45) afios, 33 (28-43)

afios para las mujeres y 37 (29-46)
para los varones.

Respecto al hdbito tabdquico,
9.264 (41,4%) eran fumadores,
10.144 no fumadores y 2.979 ex
fumadores; por tanto, no fumaban
13.123 (58,6%). Presentaban hiper-
tension arterial 2.318 individuos
(10,4%), y 10.229 (45,7%) padecian
hipercolesterolemia. La distribucién
de los factores de riesgo segtin el
sexo se recoge en la Tabla L.

La estratificacion del riesgo car-
diovascular en la poblacién de tra-
bajadores incluidos mediante el
sistema SCORE se presenta en la
Figura 1.

Distribucion de la poblacion segun
el indice de masa corporal

En la poblacién estudiada, 389 indi-
viduos tenfan peso bajo (1,7%),

Mujeres | Varones
33 (28-43) | 37 (29-46)
38,0 43,2
12,3 13,8
49,8 43,0
12,1 8,8
31,4 68,6

11.449 (51,1%) peso normal, 8.015
(35,8%) sobrepeso, 2.462 (11,0%)
obesidad y 72 (0,3%) obesidad
mdrbida. La distribucién por sexos
se presenta en la Figura 2.

En cuanto a la edad, los prome-
dios (desviacion estdandar) de eda-
des de cada una de las categorias
de indice de masa corporal fueron
las siguientes: peso bajo =29,6
(7,6) afos; peso normal = 34,2
(9,8) afios; sobrepeso = 40,2 (10,9)
afios; obesidad = 42,1 (11,1) afios;
y obesidad moérbida = 40,6 (10,6)
afos.

Contribucion de la obesidad

al riesgo total

En la Figura 3 se presentan las pre-
valencias de sobrepeso y obesidad
en cada una de las categorfas de
riesgo SCORE. Los porcentajes de

Score =2

750 (3,3%) Score =3

298 (1,3%)

Score =1
2.243 (10,0%)

Score =4
125 (0,6%)

Score 25
130 (0,6%)

Score =0
18.841 (84,2%)

Figura 1. Estratificacion del riesgo cardiovascular segiin el sistema SCORE en la

poblacion laboral navarra estudiada.
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Figura 2. Agrupacion de los pacientes por sexo segiin el indice de masa corporal.

personas con obesidad (IMC = 30
kg/m?) en cada uno de los grupos de
riesgo SCORE fueron los siguien-
tes: grupo de riesgo 0=19,2%;
grupo de riesgo 1 =21,0%; gru-
po de riesgo 2 =22,4%; grupo de
riesgo 3 =30,9%; grupo de ries-
g0 4=22,4%; y grupo de ries-
g0=5=27,7%.

DISCUSION

Las enfermedades cardiovascula-
res son la causa principal de mor-
talidad prematura en la mayoria
de las poblaciones europeas. En
el dmbito laboral, causan mas de
20.000 bajas al afio y suponen
un coste anual muy importante
tanto para la salud publica como
para las empresas. La aparicion
de las enfermedades cardiovascu-
lares estd intimamente asociada
con hdbitos de vida y factores de
riesgo que, a excepcion del sexo
y la edad, son modificables y, por
ello, objeto de prevenciéon median-
te la promocién de hdbitos de vida
saludables y la deteccién y modi-
ficacion de los mismos ante su
aparicion precoz!¢18),
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Riesgo cardiovascular global

Las intervenciones preventivas
deben guiarse por el grado de riesgo
cardiovascular. Se debe identificar,
desde los servicios de prevencién
de riesgos laborales, a los sujetos de
mayor riesgo para proponer cam-
bios de estilos de vida y, cuando sea
necesario, implantar otras medi-
daS(IQ,ZO)'

Para la determinacidn de los fac-
tores de riesgo cardiovascular se
han seguido los criterios indicados
en la Gufa Europea de Prevencién
Cardiovascular en la Préctica Cli-
nica. Se ha elegido esta guia y
no otras por su mejor aplicabilidad,
segin los expertos, a la realidad
de la prédctica clinica en Europa,
con algunos ajustes en el cdlculo
de riesgo seguin las caracteristicas
de la poblacion del sur de Europa,
que afectan a la poblacién de nues-
tra drea geogrdfica. En el presente
estudio, el riesgo cardiovascular
se ha estratificado segtin el siste-
ma SCORE, considerdndose como
niveles de riesgo altos puntuaciones
de 5 o mayores. La Guia Espafio-
la de Prevencién Cardiovascular

en Atencién Primaria®) considera
como riesgo cardiovascular alto la
probabilidad de aparicién de una
complicacién cardiovascular = 20%
en los siguientes 10 afios; en el otro
extremo, se considera riesgo car-
diovascular bajo cuando no existe
ninguno de los factores de riesgo
importantes (tabaquismo, hiperten-
sion arterial, hipercolesterolemia o
diabetes).

Para el disefio adecuado de estra-
tegias de prevencion de complica-
ciones cardiovasculares, es nece-
sario en primer lugar conocer el
grado y la intensidad de los factores
de riesgo cardiovascular presen-
tes en la poblacion concreta sobre
la que se pretende intervenir. En
el caso de Navarra, entre los afios
2002y 2004, el 41% de la poblacién
laboral activa fumaba, el 10% tenia
hipertension arterial y el 46% hiper-
colesterolemia. Sin embargo, al ana-
lizar el nivel de riesgo mediante el
sistema SCORE, solamente un 0,6%
presentaba una puntuacién =5, es
decir, podria considerarse como de
riesgo cardiovascular alto; proba-
blemente estos sujetos hayan sido
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Figura 3. Prevalencias de sobrepeso y obesidad en relacion con la clasificacion de riesgo SCORE.

ya sido identificados por sus respec-
tivos médicos de atencién primaria
y sometidos a vigilancia periddica e
intervencion preventiva. En cambio,
en torno al 5% de los trabajadores
presentaban una puntuacién SCORE
comprendida entre 2 y 4; es decir, ya
presentan algunos factores de riesgo
que, si no son corregidos, contribui-
rdn evolutivamente al mayor riesgo
de sufrir alguna complicacién ate-
rotrombdtica. Por lo tanto, deben
ser objeto de estrategias preventivas
adecuadas.

Los resultados de nuestro estu-
dio son similares a los del estudio
Almussafes, realizado sobre una
poblacién de 5.000 varones labo-
ralmente activos del drea medite-
rrdnea mayores de 35 afos®?. El
porcentaje de tabaquismo es similar
en ambas poblaciones, aunque en la
nuestra se registraron menos suje-
tos con hipertension arterial y mds
con hipercolesterolemia que en el
estudio citado.

Influencia del sobrepeso
El 47% de la poblacién laboral
activa analizada presentaba sobre-

peso u obesidad. Esta situacién
es mucho mds prevalente en los
varones (58,5%) que en las muje-
res (25,1%). También parece haber
diferencias en la edad promedio de
los diversos grupos de IMC, agru-
pdndose en torno a los 30 afios la
edad promedio de las personas de
bajo peso o normopeso y en torno
a los 40 afios la edad promedio de
las personas con sobrepeso u obe-
sidad. En comparacién con otros
estudios nacionales, parece que
la prevalencia en esta regién es
menor*27.

Como es l6gico, la prevalencia
de personas con normopeso des-
ciende a medida que aumenta el
grado de riesgo vascular calculado
con el sistema SCORE, de modo
que hasta un 84% de la poblacién
incluida en la categoria de riesgo
cardiovascular alto presenta sobre-
peso u obesidad. Es de resaltar que,
aunque los porcentajes de sobrepe-
so u obesidad en los grupos de ries-
go intermedio son menores, siguen
siendo muy prevalentes y proba-
blemente influyen de forma deci-
siva en los diversos componentes
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del riesgo calculado. Comoquiera
que el nimero de individuos inclui-
dos en estas categorias de riesgo
intermedio es mucho mayor que en
las de riesgo alto, probablemente
este colectivo es el que precisa de
atencion preventiva mds enérgica y
especifica, en la que el control del
sobrepeso deberfa ocupar un lugar
muy destacado®®.

CONCLUSIONES

El 84% de las personas con ries-
go cardiovascular alto presentan
sobrepeso u obesidad. Se trata, por
lo tanto, del componente funda-
mental del riesgo alto, sobre el cual
deberian recaer los mayores esfuer-
Z0s preventivos y terapéuticos si se
pretende reducir el riesgo global e
individual de las personas activas y
sanas en edad media de la vida.
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Antigripal. Accion. La equilibrada formulacion de Ilvico es la base de su eficacia en el tratamiento de los sintomas comunes a procesos gripales y por enfriamiento. llvico alivia el dolor de cabeza y los dolores musculares.
llvico baja la fiebre. Ilvico disminuye la congestion nasal. llvico combate los sintomas alérgicos. Ilvico restituye rapidamente el bienestar general. EL paracetamol es eficaz como analgésico y antipirético, y su accion esta
reforzada por la cafeina. El antihistaminico maleato de bromfeniramina desarrolla su accién disminuyendo la congestion nasal, al reducir la permeabilidad de los capilares y de las membranas celulares. Ademas, en su
elaboracion, cada comprimido ha sido recubierto, con lo que se evita el sabor amargo de los mismos y se facilita su ingestion. Composicion cuantitativa. Cada comprimido recubierto contiene: Paracetamol (DCI) 325
mg, Cafeina 30 mg, Bromfeniramina (DCI) maleato 3 mg. Excipientes: celulosa microcristalina, crospovidona, hipromelosa, celulosa en polvo, estearato de magnesio, diéxido de titanio, glicerol, macrogol 4000, macrogol
6000, talco, silice coloidal anhidra. Indicaciones. Profilaxis y tratamiento de afecciones gripales, enfermedades por enfriamiento, resfriado comdn, y procesos catarrales de las vias respiratorias altas. Alivio del dolor leve
o0 moderado, como dolores de cabeza y dolores dentales. Estados febriles. Posologia y modo de empleo. Adultos: 2 comprimidos 3 veces al dia. Nifios de 6 a 12 afios: 1 comprimido 3 veces al dia. Los comprimidos se
administraran preferentemente después de las comidas. La administracion del preparado esta supeditada a la aparicion de los sintomas dolorosos o febriles. A medida que estos desaparezcan debe suspenderse esta
medicacion. Contraindicaciones. Enfermedades hepaticas. Precauciones. En pacientes con insuficiencia hepatica y/o renal, anemia, afecciones cardiacas o pulmonares, evitar tratamientos prolongados.No exceder la dosis
recomendada. Se aconseja consultar al médico para usarlo en nifios menores de 3 afios o en tratamientos de mas de 10 dias. Advertencia. Importante para la mujer: Si est4 usted embarazada o cree que pudiera estarlo,
consulte a sumédico antes de tomar este medicamento. El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso para el embrion o el feto y debe ser vigilado por su médico. Se informa a los deportistas que
este medicamento contiene un componente que puede establecer un resultado analitico de Control del dopaje como positivo. Advertencia sobre excipientes. Este medicamento por contener glicerol como excipiente puede
ser perjudicial a dosis elevadas. Puede provocar dolor de cabeza, molestias de estémagoy diarrea. Efectos secundarios. Hepatotoxicidad con dosis altas o tratamientos prolongados. Raramente pueden aparecer erupciones
cutaneas y alteraciones sanguineas. En pacientes muy sensibles, y en relacion con la dosis, puede producir somnolencia, debido al componente antihistaminico del preparado. Se tendra precaucion, por lo tanto, al conducir
vehiculos 0 manejar magquinaria peligrosa. Interacciones. Puede aumentar la toxicidad del Cloranfenicol. En caso de tratamientos con anticoagulantes orales se puede administrar ocasionalmente como antigripal de elec-
cion. Intoxicacion y su tratamiento. La sintomatologia por sobredosis incluye mareos, vémitos, pérdida de apetito, ictericia y dolor abdominal. Si se ha ingerido una sobredosis debe acudirse rapidamente a un Centro Médico
aunque no haya sintomas, ya que estos muy graves, se manifiestan generalmente a partir del tercer dia después de su ingestion. Se considera sobredosis de paracetamol, la ingestion de una sola toma de mas de 6 g en
adultos y mas de 100 mg por Kg de peso en nifios. Pacientes en tratamiento con barbitdricos o alcohélicos crénicos, pueden ser mas susceptibles a la toxicidad de una sobredosis de paracetamol. El tratamiento consiste en
aspiracion y lavado gastrico, carbon activado via oral, administracion intravenosa de N-acetilcisteina a dosis adecuadas y, si es preciso, hemodialisis. El periodo en el que el tratamiento ofrece la mayor garantia de eficacia se
encuentra dentro de las 12 horas siguientes a la ingestion de la sobredosis. En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono 91 562 04 20. Presentacion. Envase con
20 comprimidos recubiertos. SIN RECETA MEDICA. Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance y la vista de los nifios.Merck Farma y Quimica, S.L. Poligono Merck. 08100 Mollet del Vallés (Barcelona)
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LA MEDICINA DEL TRABAJO PREDICTIVA:
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21 de febrero de 2008
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La medicina del trabajo ante el reto Marcadores predictivos de procesos
de la medicina predictiva oncologicos
Dr. D. Javier Sanz Gonzdlez Dr. D. Pedro Pérez Segura
Citedra de Investigacion en Medicina del Trabajo Hospital Clinico San Carlos. Madrid

Universidad Europea de Madrid-FREMAP
Criterios de aplicacion de biomarcadores

Planteamientos juridicos en la aplicacién en Medicina del Trabajo
de la Medicina del Trabajo predictiva Dr. D. Fernando Bandrés
Prof. D. Federico Durdn. Garrigues Universidad Europea de Madrid
Prediccion de las enfermedades Implicaciones médico-legales y periciales
cardiovasculares en el medio laboral de las pruebas predictivas
Dr. D. Eduardo Alegria Dr. D. Santiago Delgado
Clinica Universitaria de Navarra. Pamplona Unidad Médico-Legal Abascal
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NORMAS DE PUBLICACION DE ARTICULOS
REVISTA DE LA ASOCIACION ESPANOLA DE ESPECIALISTAS EN MEDICINA DEL TRABAJO

Los manuscritos se deben enviar mecanografiados a doble espacio, en idioma espafiol y en papel DIN A-4, por una sola
cara y en soporte informatico.

Se acompaiiard un resumen en espafiol-inglés, de un maximo de 100 palabras, en hoja aparte, y palabras clave en
espaiiol e inglés. Debajo del resumen se deben citar, e identificar como tales, de 3 a 10 palabras clave o frases cortas. Se
deben utilizar los términos del Medical Subject Headings (MeSH) del Index Medicus.

En la primera pdgina deberd constar: titulo del trabajo, nombre y apellidos del autor o autores, centro de trabajo y
direcciones a donde se desea que se envie la correspondencia.

Las referencias bibliograficas deberdn ordenarse numéricamente, usando caracteres arabigos, siguiendo el orden de
aparicion en el texto. Deben seguir las normas del Index Medicus.

Cuando se utilicen abreviaturas, éstas deberdan ser internacionalmente conocidas o, en su caso, escribirlas entre
paréntesis, después de la primera vez que aparezca el nombre a abreviar en el trabajo.

Las tablas y figuras deben adjuntarse en hojas independientes al texto del manuscrito, numeradas con nimeros
romanos y ardbigos, respectivamente, tituladas y referenciadas en el texto. Las opiniones expresadas en los diferentes
articulos no son necesariamente las de la Revista, siendo responsabilidad exclusiva del autor o autores.

ORIGINAL PAPER SUBMISSION INSTRUCTIONS

REVISTA DE LA ASOCIACION ESPANOLA DE ESPECIALISTAS EN MEDICINA DEL TRABAJO

All manuscripts should be typed double-spaced in Spanish, on DIN A-4 size paper and on one side only. Every
manuscript should include an abstract or summary in Spanish and English, not over 100 words in length, typed on a
separate sheet. This summary shall include, with clear identification, three to ten key words or short concepts. For these
key terms the vocabulary of the Medical Subject Headings (MeSH) of the Index Medicus should be used.

The first page of the manuscript must contain the title of the contribution, the names and family names of
the author or authors, the name of the Institution where the work was carried out, and the address to which all
correspondence should be sent.

The bibliographical references should be indicated numerically in the text, using arabic numerals and according to
their order of apparition. A complete list of the references, numbered and in that same order, shall be appended to the
text of the manuscript. In the references, the norms of the Index Medicus are to be used.

All abbreviations used should be internationally known and accepted; in the case of ad hoc abbreviations, the abbreviation
shoud be stated in parentheses after the first mention in the text of the concept to be thus abbreviated.

Tables and figures should be typed singly on separate sheets appended to the text and references of the manuscript.
The tables shall be identified with roman numerals, while arabic ones are to be used for the figures. Both tables and
figures should have suitable titles. The opinions expressed in the published articles are not necessarily those of the
Editorial Staff of the journal, and the author or authors bear the sole responsibility for them.

Envio de trabajos a:
All manuscripts should be sent to:

Accion Médica

Revista de la Asociacion Espaiiola de Especialistas en Medicina del Trabajo
Dr. Javier Hermoso Iglesias

¢/ Fernandez de la Hoz, 61, entreplanta

28003 Madrid

e-mail: publicaciones@accionmedica.com
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Almax’1g Almax‘forte

Almagato Almagato

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO ALMAX Comprimidos masticables. ALMAX Suspension oral en frasco. ALMAX
FORTE Suspension oral en sobres. ALMAX MASTICABLE 1 g Pastillas blandas. 2. COMPOSICION CUALITATIVA
Y CUANTITATIVA Cada comprimido de ALMAX Comprimidos masticables contiene: Almagato (DOE) 0,5 g. 7,5
ml de ALMAX Suspension oral en frasco contienen: Almaﬁ:ato (DOE) 1 g. Cada sobre de ALMAX FORTE Suspension
oral en sobres contiene: Almagato (DOE) 1,5 g. Cada pastilla de ALIMAX MASTICABLE 1 g Pastillas blandas contiene:
Almagato (DOE) 1 g. (Lista de excipientes en 5.1.) 3. FORMA FARMACEUTICA Comprimidos masticables.
Suspension oral. Pastillas blandas. 4. DATOS CLINICOS 4.1. Indicaciones terapéuticas: Gastritis. Dispepsia.
H‘Iferclorhidrias. Ulcera duodenal. Ulcera gastrica. Esofagitis. Hernia de hiato. 4.2. Posologia y forma de
administracion: Comprimidos masticables: La dosis recomendada es de 1 g (2 comprimidos), tres veces al dia,
preferentemente 1/2-1 hora después de las principales comidas. Suspension oral en frasco: La dosis recomendada
esde 19 (1 cucharada de 7,5 ml), tres veces al dia, preferentemente 1/2-1 hora después de las principales comidas.
Suspension oral en sobres: La dosis recomendada es de 1,5 g (1 sobre), tres veces al dia, preferentemente 1/2-1
hora después de las principales comidas. Pastillas blandas: La dosis recomendada es de 1 g (1 pastilla blanda), tres
veces al dia, preferentemente 1/2-1 hora después de las principales comidas. En casos determinados, seg)uede
tomar otra dosis antes de acostarse. Se recomienda no exceder de 8 g/dia. Ancianos: No es preciso modificar la
posologia en este grupo de edad (ver precauciones de empleo). Nifios: Entre 6 y 12 afios se administrara la mitad
de la dosis aplicada para adultos. Para este grupo de edad es recomendable el uso de la forma farmacéutica
suspension (ver precauciones de empleo). 4.3. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de sus
componentes. Pacientes con enfermedad de Alzheimer. Presencia de hemorragia gastrointestinal o rectal sin
diagnosticar, hemorroides, edema, toxemia gravidica, diarrea. 4.4. Advertencias y precauciones especiales
de empleo: Insuficiencia renal: Se debe utilizar con precaucion en sujetos con insuficiencia renal grave, por la
posible acumulacién a largo plazo de los iones aluminio y magnesio en el organismo. Se administrara con precaucion
en pacientes con dieta baja en fosforo, diarrea, malabsorcion o debilitados graves, ya que las sales de aluminio
tienden a formar fosfatos insolubles en el intestino, disminuyendo su absorcion y excretandose en las heces. En
estos enfermos, y sobre todo con tratamientos prolongados, se puede provocar hipofosfatemia (anorexia, debilidad
muscular, malestar general, etc) y osteomalacia. Se comunicara al médico la aparicion de cualquier sintoma que
indique hemorragia, como hematemesis o melena. Uso en nifios: No es recomendable administrar antiacidos a
nifios menores de 12 afios, Ya que podrian enmascararse enfermedades preexistentes (por ejemplo apendicitis).
En los mas pequefios existe el riesgo de hipermagnesemia o toxicidad por aluminio, sobre todo si estan deshidratados
o tienen insuficiencia renal. Uso en ancianos: En estos pacientes el uso continuado de antiacidos conteniendo
aluminio puede agravar alguna patologia existente de huesos (osteoporosis y osteomalacia), debido a la reduccion
de fdsforo y calcio. No se debe administrar antiacidos conteniendo aluminio a pacientes con la enfermedad de
Alzheimer. Las investigaciones sugieren que el aluminio puede contribuir al desarrollo de la enfermedad ya que se
ha demostrado que se concentra en la mararia de neurofibrillas del tejido cerebral. Advertencias sobre excipientes:
ALMAX Suspension oral en frasco contiene 0,525 g de sorbitol como excipiente por cucharada de 7,5 ml. Los
pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar este medicamento. ALMAX FORTE Suspension
oral en sobres contiene 1,05 g de sorbitol como excipiente por sobre. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
la fructosa no deben tomar este medicamento. ALMAX MASTICABLE 1 g Pastillas blandas por contener glicerol
como excipiente, puede provocar dolor de cabeza, molestias de estémago y diarrea. 4.5. Interaccion con otros
medicamentos y otras formas de interaccién: Los antidcidos modifican la absorcién de numerosos medicamentos
por lo 3ue, de manera general, debe distanciarse su administracion de cualquier otro. Con antiinflamatorios no
esteroidicos (acido flufenamico o mefenamico, indometacina), antiulcerosos (cimetidina, famotidina, ranitidina),
digitélicos (digoxina, digitoxina), clorpromazina, IansoErazoI, prednisona, hay estudios que describen una disminucion
de la absorcion. Con gabapentina y ketoconazol se ha registrado una posible disminucién en la absorcion debida
a variaciones en el pH gastrointestinal. Con medicamentos como penicilamina, quinolonas (ciprofloxacino), tetraciclinas
(clortetraciclina, demeclociclina, doxiciclina), sales de hierro (sulfato de hierro) la disminucién de la absorcion se
ﬁroduce por la formacion de complejos poco solubles, por lo que se recomienda espaciar la administracion 2 6 3

oras. Con quinidina se ha registrado una posible potenciacion de su toxicidad por disminucién de su excrecion
debido a la alcalinizacion de?a orina. Con salicilatos (acido acetilsalicilico), hay estudios que demuestran una
disminucion de los niveles de salicilatos, por una mayor excrecion debida a la alcalinizacion de la orina, especialmente
a altas dosis de salicilato. Deberfan utilizarse antiacidos con sal de aluminio tnicamente, ante su probable menor
efecto.La ingestion de ALMAX Comprimidos masticables, ALMAX Suspension oral en frasco y ALMAX MASTICABLE
Pastillas blandas debe hacerse al menos 2 horas después de la administracién de cualquier otro medicamento. La
ingestion de ALMAX FORTE Suspension oral en sobres debe hacerse al menos 3 horas después de la administracion
de cualquier otro medicamento. 4.6. Embarazo y lactancia: Embarazo: En algunos estudios se han detectado
casos aislados de hipercalcemia y de hiper e hipomagnesemia asociados al consumo crénico de antidcidos durante
el embarazo. Asimismo se han descrito casos aislados de aumento de reflejos tendinosos en los fetos y recién nacidos
cuyas madres utilizaron antiacidos conteniendo aluminio o magnesio de forma cronica y a altas dosis. Lactancia:
Aungue se pueden excretar pequefias cantidades de aluminio y magnesio por la leche materna, su concentracion
no es lo suficientemente elevada como para producir efectos adversos en el lactante. Uso aceptado, se recomienda
evitar un uso cronico y/o excesivo. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar
maquinaria: No procede. 4.8. Reacciones adversas: ALMAX es, en general, bien tolerado. Ocasionalmente se
han comunicado diarreas. Generalmente este sintoma es leve y transitorio, cediendo tras la supresion del tratamiento.
4.9. Sobredosificacién: Con tratamientos prolongados con dosis altas o en pacientes con dietas bajas en fosfatos,
puede inducir hipofosfatemia y ocasionar osteomalacia. 5. DATOS FARMACEUTICOS 5.1. Lista de excipientes:
ALMAX Comprimidos masticables: Manitol. Aimidon de patata. Povidona. Estearato de magnesio. Glicirrinato
amonico. Esencia de menta. Sacarina de calcio. ALMAX Suspension oral en frasco: Agua purificada. Sorbitol al 70
% no cristalizable. Celulosa microcristalina. Carmelosa de sodio. Sacarina de calcio. Esencia de menta. Clorhexidina
acetato. Dimetilpolisiloxano. ALMAX Forte Suspension oral en sobres: Agua purificada. Sorbitol. Celulosa microcristalina.
Carmelosa de sodio. Sacarina de calcio. Esencia de menta. Clorhexidina acetato Simeticona. ALMAX MASTICABLE
1 g Pastillas blandas: Gelatina. Diestearato de glicerol 80. Menta piperita. Lecitina. Glicerol 85 %. 5.2.
Incompatibilidades: No se han descrito. 5.3. Periodo de validez: ALMAX Comprimidos masticables: 5 afios.
ALMAX Suspension oral en frasco: 5 afios. ALMAX FORTE Suspension oral en sobres: 5 afios. ALMAX MASTICABLE
1 g Pastillas blandas: 2 afios. Estas especialidades no deben administrarse transcurrido el periodo de caducidad
declarado en el envase. 5.4. Precauciones especiales de conservacion: Estas especialidades no requieren
condiciones particulares de conservacion. Se aconseja mantenerlas en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz y de
focos caléricos. ALMAX MASTICABLE 1 g Pastillas blandas no se debe conservar a temperatura superior a 30°C.
5.5. Naturaleza y contenido del recipiente: ALMAX Comprimidos masticables: envase de 60 comprimidos,
dispuestos en blister de PVC/aluminio (plaquetas de 10 comprimidos). ALMAX Suspension oral en frasco: envase
de vidrio, con 225 ml de suspension. ALMAX Forte Suspension oral en sobres.: envase con 30 sobres de complejo
papel/aluminio/polietileno. ALMAX MASTICABLE 1 g Pastillas blandas: envase de 45 pastillas blandas dispuestas
en blister de PVC/aluminio (plaquetas de 9 Fastillas blandas). 5.6. Instrucciones de uso / maniquacién:
Conviene agitar enérgicamente el frasco de la suspension antes de extraer la dosis y utilizar la cuchara que se
acompaa. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Laboratorios Almirall, S.A. General
Mitre, 151 08022 Barcelona - (Espafia) 7. NUMERO(S) DEL REGISTRO ALMAX Comprimidos masticables: 55.396
ALMAX Suspension oral en frasco: 55.397 ALMAX FORTE Suspension oral en sobres: 58.329 ALMAX MASTICABLE
1 g Pastillas blandas: 66.531 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION ALMAX Comprimidos masticables:
22 de enero de 1982 ALMAX Suspension oral en frasco: 22 de enero de 1982 ALMAX FORTE Suspension oral en
sobres: 7 de diciembre de 1989 ALMAX MASTICABLE 1 g Pastillas blandas: 13 de enero de 2005 9. PRESENTACIONES
Y PVP: Aimax Comprimidos masticables PVP. VA 3,67€. Almax Suspension oral en frasco 3,23€. Almax Forte
Suspension oral en sobres 4,65€. Almax Masticable 1g 4,50€. 10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO: Enero
2005. 11. FECHA ELABORACION DEL MATERIAL: Septiembre 2007.
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Soluciones pensando en ti

Para el tratamiento del dolor
de espalda agudo y cronico.

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Hidroxil® 812 - 86 - B1. Las vitaminas a
altas dosis no sélo constituyen una terapéutica sustitutiva sino que también
adquieren una accion farmacoldgica peculiar de efectos terapéuticos
inusitados. Ello exige la administracion conjunta de otras vitaminas con
conexion funcional metabalica, por cuanto el empleo aislado de una de
ellas puede ocasionar déficits parciales de las demas. Todos estos nuevos
conceptos tienen su traduccion practica en el Hidroxil B12 - B6 - B1.
Efectivamente, esta asociacion triple proporciona beneficios terapéuticos
superiores a los obtenidos por sumacion de los efectos parciales de cada
una de ellas. Ello se explica por la intervencién simultanea y conjunta en
numerosos sistemas enzimaticos (cerebrales, antitoxicos, anabdlicos, etc.)
lo que unido a las altas dosis utilizadas de cada una de ellas garantiza la
eficacia terapéutica en sus mltiples aplicaciones. COMPOSICION POR
COMPRIMIDO: Hidroxocobalamina (DCI) clorhidrato 500 mcg, Piridoxina
(DCI) clorhidrato 250 mg, Tiamina (DCI) clorhidrato 250 mg. Excipientes:
Copolimero polivinilpirrolidona-polivinil acetato 60/40, carboximetilalmidén,
estearil fumarato sédico, hipromelosa, dioxido de titanio (E-171), glicerol
(E-422), talco, etilcelulosa, oleato de sorbitano, laca roja certolake eritrosina
(E-127) y laca aluminica naranja (E-173). Dadas las
multiples intervenciones en los distintos metabolismos y su actividad
polisistémica,

EFECTOS
SECUNDARIOS: A las dosis recomendadas es excepcional la presentacion
de efectos secundarios. Raramente pueden presentarse nauseas, vomitos
y erupcion cutanea que ceden con la suspension del preparado.En personas
alérgicas a la vitamina B1, pueden aparecer fenémenos de hipersensibilidad.
CONTRAINDICACIONES: No se debe administrar en personas hipersensibles
a la vitamina B1. ADVERTENCIAS: IMPORTANTE PARA LA MUJER: Si
est4 usted embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico
antes de tomar este medicamento. El consumo de medicamentos durante
el embarazo puede ser peligroso para el embrion o feto y debe ser vigilado
por su médico. Advertencias sobre excipientes: Este medicamento por
contener glicerol como excipiente puede ser perjudicial a dosis elevadas.
Puede provocar dolor de cabeza, molestias de estémago y diarrea.

Es preferible que los comprimidos se traguen enteros. INTOXICACION Y
SU TRATAMIENTO: La administracion repetida de vitamina B1 puede
provocar en casos raros, la aparicion de hipersensibilidad tardia que se
combatird con adrenalina o noradrenalina (en casos graves), o
glucocorticoides inyectables, antihistaminicos, etc. “En caso de sobredosis
0 ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica.
Teléfono 915 620 420". Nombre o razén social y domicilio
permanente o sede social del titular de la autorizacion de
comercializacion: Laboratorios Almirall, S.A. General Mitre, 151 08022-
Barcelona (Espafia). Presentacion y P.V.P (IVA M.R.): HIDROXIL B12 -
86 - B1, envase de 30 comprimidos: 8,20€. Sin receta médica. Especialidad
no reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. FECHA DE REVISION:
Diciembre 1998.
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