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RESUMEN

Se estudia el proceso de produccion de una Industria Farmaceutica,
identificando los principales riesgos profesionales a los que estan expuestos los
trabajadores, y la relacion de éstas con transtornos en la salud tanto fisica como
mental.Se realiz6 un estudio con metodologia del observador participante de nivel
descriptivo de corte transversal, en el que participaron 65 trabajadores.Se aplico
una encuesta con la cual se recab6 informacidn sobre las condiciones de trabajo y
dafios a la salud. En la poblacién en estudio se observd un predominio de
trabajadores del sexo femenino ya que 62% fueron mujeres y 38% hombres.Con
un promedio de edad de 20-30 afios.Los riesgos estudiados fueron los relativos a
la carga fisica, carga mental, ergonomia del &rea de trabajo, exposicion al ruido y
los transtornos de salud derivados del ambiente laboral.El area de sélidos orales
presentd el mayor nimero de exposicion a los riesgos estudiados.Se proponen
medidas de intervencion para minimizar o evitar los riesgos profesionales
entiendase por estos los accidentes de trabajo y enfermedades profesionales

dentro de la Empresa.

Palabras clave: Trabajo, riesgos profesionales, carga fisica, carga mental,
ergonomia del area de trabajo, ruido, accidente de trabajo, enfermedades

profesionales.
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ABSTRACT

The production process of a pharmaceutical industry studies, identifying
the main risks to which workers are exposed, and the relationship of these
disorders in both physical and mental health. A descriptive participant
observation study of transverse section in which 65 workers took part was
conducted. One poll with which information on working conditions and health
damage is sought was given. In the study population a predominance of female
workers was observed as 62% were female and 38% man. With an average age
of 20-30 years. The risks studied were those related to the physical, mental
workload, workplace ergonomics, noise exposure and health problems arising
from environmental, labor. The oral solid area had a higher number of risk
exposure studied. Intervention measures to minimize or prevent accidents and

occupational diseases within the company are proposed.

Keywords: work, occupational hazards, physical load, mental load, workplace

ergonomics, noise, accidents, occupational affliction
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INTRODUCCION
La industria farmacéutica es uno de los sectores econdmicos mas
importantes del mundo, cuya produccidn esta sujeta a estrictos controles de
calidad, descuidando en muchos casos un aspecto importante relacionado a los
riesgos profesionales (entiéndase por estos accidentes de trabajo y enfermedades
profesionales) a que pueden hallarse expuestos los trabajadores, implicados en las

distintas fases de investigacion, desarrollo y produccion de medicamentos.

El propdsito de este trabajo con metodologia del observador participante,
de nivel descriptivo de corte transversal, en el que participaron 65 trabajadores,
que desempefian sus labores en diferentes areas productivas de la Industria
Farmaceéutica Eticos, es presentar los riesgos profesionales a que estan expuestos

en dicha area de trabajo, que a largo plazo puede desencadenar dafios en la salud.

¢Porqué un método descriptivo?, porque el proposito es conocer la
realidad tal y como se presenta en una situacion de espacio y de tiempo dado
dentro de la planta de produccion, observando, registrando, preguntando y
describiendo los fendmenos sin introducir modificaciones: tal cual se van
desarrollando, haciendo preguntas de rigor a los trabajadores en cuanto a su
trabajo diario: ¢(Qué es?, ;Como es? ¢(Donde esta?, Cuando ocurre?, ;Cuantos

individuos o casos se observa?, ;Cuales se observan?

Para ello se tiene previsto utilizar herramientas tales como los mapas de
riesgos, flujogramas, Metodo espafiol para evaluacion de riesgos y cuestionarios,
preparados para recaudar datos mediante la metodologia del observador

participante.

El presente estudio beneficiard tanto a los trabajadores de la Empresa al
proteger su salud de los diferentes riesgos a que estan expuestos en su tarea diaria
de produccion, como a la Empresa, al mejorar las condiciones laborales en cuanto
a riesgos fisicos, quimicos y psicosociales obteniendo un personal mas motivado

para trabajar y disminuyendo sus costos por accidentes o incidentes laborales

Revista O Universo Observavel - v.1, n.8, Dez., 2024 1
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CAPITULO I

METODOLOGIA

1.1. Formulacién del problema cientifico

La Industria Farmaceutica “Eticos.” Es un sector empresarial dedicado a la
fabricacion, preparacion y comercializacion de productos quimicos medicinales

para el tratamiento y la prevencion de enfermedades.

Las operaciones farmaceuticas basicas usadas, son el conjunto de técnicas
que se utilizan para la elaboracién de las distintas formas farmacéuticas, esto,
no se realiza en un solo paso, con un Unico proceso.Es necesario someter a los
diferentes componentes de la formulacion a una serie de tratamientos previos
o0 intermedios que, en su conjunto, se denominan operaciones farmaceuticas, y
es aqui donde debemos poner especial interes en la proteccion de los
trabajadores expuestos a los diferentes riesgos profesionales que les impone su

tarea diaria dentro de las areas productivas de la Empresa.

El principal problema de los trabajadores de la Industria Farmacéutica es
la exposicion a productos quimicos que contaminan el aire durante el proceso
de fabricacion. También cabe resaltar el riesgo que implica la exposicion a
agentes esterilizantes utilizados en las areas limpias o estériles donde se
fabrican formas farmacéuticas de uso parenteral, cuyas especificaciones de

produccion exigen un maximo control de las areas de trabajo.

Revista O Universo Observavel - v.1, n.8, Dez., 2024 2
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En la actualidad, el control en los procesos de produccion es una meta
fundamental para la obtencion de productos de calidad y al mismo tiempo
proporcionar una proteccion integral al personal asignado en las areas de

trabajo.

Por lo tanto los riesgos profesionales a que pueden estar expuestos los
trabajadores de la Industria Farmacéutica son los accidentes de trabajo ligados
a las condiciones de seguridad: todo lo relacionado a la accidentabilidad,
infraestructura edilicia, incendio, electricidad, maquinarias y seguridad vial. Y
las enfermedades profesionales que pueden darse a largo plazo , debido a la
falta de control de las condiciones higiénicas que pueden desencadenar
trastornos de salud en las personas que desempefian sus laboreas en areas

consideradas de alto riesgo.

Ante la falta de informacion a nivel pais, que pueda facilitar datos de
importancia estadistica sobre la problematica que se pretende abordar en el
presente trabajo, se aboca durante la fase conceptual a definir el problema
contenido dentro de un area especifica del conocimiento que es la Seguridad y
Salud ocupacional, donde se elige el tema que lleva a plantear la pregunta de

investigacion, lo que a su vez nos genera el supuesto o hipotesis.

Se impone asi la tarea de llegar a conclusiones relevantes que puedan dar
respuesta favorable a este supuesto, mediante el uso de las herramientas
elegidas como ser: los mapas de riesgos, los flujogramas, Método espafiol para
evaluacion de riesgos y el cuestionario administrado a los trabajadores que
decidieron participar voluntariamente del estudio. Para posteriormente
proponer soluciones con propuestas especificas en virtud de los datos que

surjan del proceso investigativo.
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1.2. Pregunta de Investigacion
¢En qué medida la exposicion a factores de riesgos profesionales
presentes en el area de trabajo, puede producir accidentes de trabajo y
enfermedades profesionales en los trabajadores de la Industria farmaceutica
Eticos?

Revista O Universo Observavel - v.1, n.8, Dez., 2024 4
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El trabajador de la Industria farmacéutica Eticos tiene un alto riesgo

profesional

de sufrir accidentes de trabajo y desarrollar

enfermedades

profesionales como consecuencia del area de trabajo donde se desempefia.

1.4. Variables. Tipos y Definiciones.

profesionales

(V.independiente)

estan expuestos los trabajadores a
causa de las labores que ejecutan
por cuenta ajena”. (Decreto
N°1860/50.Art.40).

DEFINICION
VARIABLE TIPO CONCEPTO NOMINAL
Los accidentes de trabajo y las Presencia o Ausencia de
Riesgos Cualitativa nominal enfermedades profesionales a que | Riesgos profesionales en la

poblacién estudiada

Enfermedades
profesionales

Cualitativa nominal
(V. dependiente)

Todo estado patologico que
sobreviene por una causa repetida
por largo tiempo, como
consecuencia de la clase de
trabajo que desempefia el
trabajador o del medio en que
ejerce sus labores y que provoca
en el organismo una lesion o
perturbacion funcional,
permanente o transitoria,
pudiendo ser originada esta
enfermedad profesional por
agentes fisicos, quimicos o
biologicos” (Decreto
N°1860/50.Art.40).

Presencia o Ausencia de
Enfermedades profesionales en
la poblacién estudiada

Accidentes de
trabajo

Cualitativa nominal

(V. dependiente)

Toda lesion organica que el
trabajador sufra con ocasién o
por consecuencia del trabajo que
ejecute para su patron y durante
el tiempo que lo realice o debiera
realizarlo, dicha lesion ha de ser
producida por la accion repentina
o violenta de una causa exterior”.
(Decreto N°1860/50.Art.40).

Presencia o Ausencia de
Accidentes de trabajo en la
poblacion estudiada

Area de trabajo

Cualitativa nominal

(V.indepeniente)

Avrea en que se desempefia el
trabajor dentro e la Empresa

Avrea de exposicion del
trabajador a riesgos
profesionales.

Revista O Universo Observavel - v.1, n.8, Dez., 2024 5




‘,j,\l 1Sr 4 ISSN: 2966-0599

O Conhecimento contato@ouniversoobservavel.com.br
6 6 I! ]!! E: é o horizonte www.ouniversoobservavel.com.br | 6
v de eventos. Periédico Cientifico Indexado
E‘R (&
SO §8S

1.5. Objetivos generales y especificos

1.5.1. Objetivo general

Identificar y evaluar los factores de riesgos profesionales presentes en
el area de trabajo dentro de la Industria Farmacéutica Eticos , que puedan ser
la causal de accidentes de trabajo y enfermedades profesionales en los
trabajadores, buscando métodos de prevencion a fin de minimizar los

impactos sobre la salud y el ambiente laboral.

1.5.2. Objetivos especificos
1. Realizar un diagndstico de la situacion actual de la Industria Farmaceutica

Eticos, utilizando como herramienta mapas de riesgos.

2. ldentificar y evaluar los riesgos profesionales a que estan expuestos los
trabajadores de las diferentes areas de trabajo de la Industria Farmacéutica Eticos,

utilizando como herramienta el Método espafiol de evaluacion de riesgos.

3. Valorar el estado de salud de los trabajadores de la Industria Farmacéutica
Eticos, medianteun cuestionario, a fin de cuantificar la situacion referente a
accidentes de trabajo y enfermedades profesionales presentes al momento del

estudio.

4. Proponer medidas de prevencion de accidentes de trabajo y enfermedades
profesionales en las areas de trabajo en estudio, mediante el célculo de limites
internos de exposicion profesional (in house), para principios activos de estrecho
rango terapéutico, la validacion del control de calidad del aire y la
implementacién de un protocolo para la manipulacion de principios activos polvos

y liquidos.
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1.6. Justificacion

El presente estudio beneficiara tanto a los trabajadores de la Empresa, al
proteger su salud de los diferentes riesgos profesionales,entiendase por esto
accidentes de trabajo y enfermedades profesionales a que estan expuestos en
su tarea diaria de produccidn, causa de incapacidad , una jubilacion prematura
y en casos drasticos de perdida de vidas jovenes;como a la Empresa, al
mejorar las condiciones laborales en cuanto a riesgos fisicos, quimicos y
psicosociales, obteniendo un personal mas motivado para trabajar y
disminuyendo sus costos por accidentes o incidentes laborales que a largo

plazo generan gastos millonarios en indemnizaciones.

Estas condiciones Optimas de trabajo  permiten obtener mayor
productividad, aumentar la calidad del producto, disminuir el porcentaje de
enfermedades profesionales y aumentar la satisfaccion profesional que es muy
importante para lograr que la Empresa sea competitiva en el mercado tanto a

nivel nacional | como internacional.

1.7. Alcance y limitaciones

El propdsito de este trabajo es identificar y evaluar los riesgos
profesionales a los que estan expuestos los trabajadores de la Industria
Farmacéutica Eticos, tomando como objeto de estudio las &reas productivas,
cuyas condiciones particulares puede comprometer en mayor medida la
salud de los trabajadores debido al estrecho contacto de estos con la materia
prima usada en la elaboracion de los medicamentos.

Se excluyen del estudio patologias como el asma,cancer y esterilidad
asociadas a la elaboracion de drogas que contengan hormonas estrogénicas,
derivados penicildmicos y medicamentos oncolégicos, de estrecho indice
terapéutico, que la Empresa , no produce ni procesa, motivo por el cual no
fueron incluidos, y es fuente de limitacion importante al enfoque inicial dado

a la investigacion.
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La falta de interés y sinceridad en las respuestas dadas por los
trabajadores al cuestionario administrado durante el estudio , puede generar un
sesgo importante entre los resultados esperados y los encontrados, ya que el
tamafio de la muestra esta enfocada en los trabajadores de las areas
productivas, lo cual impide calculos de importancia estadistica que serian
factibles si el nimero de la muestra fuera mayor, ademas del desconocimiento
del alcance real de los riesgos profesionales ante la falta de estudios previos de

relevancia a nivel pais que puedan ser usados como referencia.
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1.8. Metodologl’a de la Investigacion

Metodologia del observador participante, de nivel descriptivo, de corte

transversal.

Del observador participante: Lo que implica que el observador
(investigador) participa directamente interactuando en las actividades con el

grupo objeto de investigacion.

Nivel descriptivo: Los resultados seran analizados y presentados de

manera descriptiva.

Corte transversal: La recoleccién de datos se realizard en un momento

dado sin realizar seguimiento a la muestra.
1.8.1. Disefio del trabajo
1.8.1.1. Sujetos en estudio

Todos los trabajadores de las areas productivas de la planta
farmacéutica Eticos, cuyo nimero es de 65 personas de los cuales n=40 (62%)
son mujeres y n=25 (38%) son hombres. Ubicados en las siguientes &reas:
Solidos orales n=11, liquidos orales n=7, Inyectables n=7, Polvo para inhalar

n=1, control de calidad n=34 y Soluciones oftalmicas n=5
1.8.1.2. Poblacion enfocada:

Caracteristicas clinicas: Operadores de las 6 areas productivas de la
planta farmacéutica, con distincion del tipo y grado de exposicion profesional sin

enfermedad crénica de base.

Caracteristicas demograficas: Operadores de las areas productivas de la

planta farmaceutica, sin distincion de sexo o edad.

1.8.1.3. Poblacion accesible:
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Caracteristicas geogréficas: todos los operadores de las 6 éareas

productivas de la planta farmacéutica.

Caracteristicas temporales: todos los trabajadores activos en el
periodo 2015.

1.8.1.4. Criterios de Inclusién

e Trabajadores con 2 afios de labor como minimo en la Industria
Farmacéutica Eticos.

e Trabajadores que en el momento del chequeo médico pre-admisional no
presentaron enfermedades crénicas de base, que puedan deberse a

exposicion profesional en la industria farmaceutica Eticos.
1.8.1.5. Criterios de Exclusion

e Trabajadores con cuadros alergicos reconocidos y en tratamiento.
e Trabajadores en edad fertil con tratamiento hormonal.

e Trabajadores en tratamiento por neoplasia.
1.8.1.6. Muestreo

No probabilistico de conveniencia
1.8.2. Reclutamiento

Se enviard una nota de autorizacion firmada por las autoridades del
Instituto, la tutora y los maestrandos a la alta Gerencia de la Industria
Farmacéutica Eticos para la aprobacion del estudio dentro de su planta de
produccién.Y una nota de consentimiento informado para los partipantes en la

que se les informa del alcance y confidencialidad del trabajo.

Luego se procedera a buscar en los ambientes laborales de las areas
productivas de la planta farmacéutica Eticos a los trabajadores implicados en

el estudio y los posibles riesgos profesionales de exposicion a fin de
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administrar los instrumentos de medicion del estudio para la obtencién de

datos.
1.9. Mediciones
1.9.1. Instrumentos

(1) Mapas de riesgos para un diagnéstico de la situaciéon actual de la

Industria Farmaceutica Eticos.

(2) Flujogramas para diferenciar los procedimientos operativos de las

diferentes formas farmacéuticas.

(3) Método espafiol para identificar y evaluar los riesgos profesionales a
que estan expuestos los trabajadores de las diferentes areas productivas de la
Industria Farmacéutica Eticos.

(4) Un cuestionario administrado para los trabajadores de las areas
productivas: solidos, liquidos, inyectables, soluciones oftalmicas, polvo para
inhalar y control de calidad de la planta farmaceutica. La evaluacion de
condiciones de empleo, trabajo y salud se realizara por medio del Cuestionario
proporcionado por el Centro Internacional de Salud (CIH), cuyas preguntas fueron
validadas en estudios internacionales. Dicho cuestionario abarca las siguientes
areas principales: condiciones sociodemograficas, condiciones de trabajo, medidas
de seguridad y salud ocupacional, ademas preguntas sobre cobertura médica de

los trabajadores.
1.9.2. Procesamiento de datos

Los datos seran digitalizados y analizados en el software Microsoft Excel 2010
®.

1.9.3. Analisis de los datos

Los resultados de las variables nominales se expresaran en distribucion

de frecuencia relativa (Porcentaje).
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1.10. Consideraciones éticas

Como todo estudio en el que participan seres humanos se plantea un
conjunto Gnico de cuestiones éticas, el nuestro esta basado en tres principios

éticos generales como pautas de la investigacion clinica:

1. El principio de respeto a las personas: que exige que los
investigadores traten a los sujetos como individuos auténomos y obtengan su
consentimiento informado para participar en el proyecto de investigacion. Los
sujetos de investigacion no deben considerarse fuentes pasivas de datos, sino
individuos cuyo bienestar y derechos deben ser respetados. El tratamiento de
los sujetos de investigacion como comparieros y colaboradores también puede
mejorar la calidad cientifica de la investigacion, aumentando el reclutamiento y

el cumplimiento.

2. El principio de beneficiencia: exige que los investigadores disefien
protocolos que proporcionen conocimientos validos y generalizados y que
aseguren que los beneficios de la investigacion sean proporcionales a los
riesgos corridos por los participantes. Debido a que estos acuerdan
voluntariamente participar en la investigacion, a menudo para beneficio de
otros, se debe proteger su bienestar. El investigador debe tratar de reducir al
minino los riesgos y de aumentar al maximo los beneficios de la participacion

en el estudio.

3. El principio de justicia: Exige que los beneficios y las cargas de la
investigacion se distribuyan equitativamente. Los participantes en la
investigacion asumen algun riesgo a fin de beneficiar a la sociedad en
conjunto. Por lo tanto, no se debe pedir a ningun grupo en particular,
especialmente a los que presentan desventajas, son vulnerables o minoritarios,

que soporte una parte desproporcionada del riesgo.
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MARCO TEORICO

2.1. Historia de la salud ocupacional

La indiferencia por la salud y seguridad de los trabajadores ha sido una
caracteristica de las sociedades antiguas y modernas. Fue a comienzos de la
década de los 40 de este siglo, con el comienzo de la Segunda Guerra Mundial,
cuando se comprendié la real importancia de la Salud Ocupacional. El
conflicto bélico puso en evidencia la relevancia que adquiriria el estado de
salud de la poblacion profesional para poder cumplir adecuadamente con las
importantes exigencias que gener6 esa conflagracion.

La seguridad, hasta hace poco, fue principalmente un asunto de esfuerzo
individual, mas que una forma de procedimiento organizado.Cuando el hombre
primitivo manejaba el fuego o cazaba animales adoptaba un minimo de
medidas rudimentarias de precaucion para no sufrir dafios; estaba haciendo
prevencion.Luego viene una etapa de tareas artesanales, con esfuerzos
individuales y medidas minimas de precaucion.

El primer Codigo Legal en el que figuraban leyes sobre accidentes en la
construccién fue promulgado por Hammurabi (1792-1750 a.de C), Rey de
Babilonia.Las primeras lesiones musculo-esqueléticas se citaron en varios
papiros médicos del Antiguo Egipto (1600 a.de C). Hipdcrates, el padre de la
Medicina, describié clinicamente con detalle en el afio 370 a.de C. la
intoxicacion por plomo (saturnismo) entre obreros de las minas y fundiciones.
En el afio 100, Plinio describié el uso de mascarillas de proteccion por los

trabajdores expuestos al zinc y al azufre.

En la Edad Media (siglo V hasta el siglo XV) el desarrollo del comercio
propicié el nacimiento de los gremios; aparecié el trabajo asalariado y su

regulacién, con el objetivo de prevenir los accidentes de oficio.El siglo XIV
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fue el inicio de la seguridad e higiene del trabajo cuando se asociaron artesanos

europeos que dictaron normas para proteger y regular sus profesiones.

Las primeras observaciones sobre enfermedades de los mineros fueron
realizadas por Agricola (1994 - 1555) y Paracelso (1493 - 1541) en el siglo
XVI. En esa época, la mortalidad por enfermedades pulmonares no se
registraba, pero probablemente era causada fundamentalmente por silicosis,
tuberculosis y también céncer pulmonar producido por mineral radioactivo
incorporado a la roca silicea. Existen antecedentes que indican que la
mortalidad era muy elevada, como la descripcion efectuada por Agricola que:
“En las minas de los Montes Carpatos se encontraban mujeres que habian
llegado a tener siete maridos, a todos los cuales una terrible consuncion los

habia conducido a una muerte prematura”.

La importancia de contar en las faenas mineras con una ventilacion
adecuada y la utilizacién de méscaras para evitar enfermedades fue destacada y
preconizada por Agricola en su obra magna “De Re Metdlica”, publicada en
1556. Once afios después de la publicacion de este Tratado aparecid la primera
monografia sobre las enfermedades profesionales de los trabajadores de las
minas y fundiciones. El autor de este libro fue Aureolus Theophrastus
Bombastus Von Hohenheim, personaje multifacético y que incursiond en
numerosas areas del conocimiento de su época (astronomia, astrologia,
alquimia, biologia, medicina, etc.). Habitualmente se le conoce con el nombre

de Paracelso.

El libro mencionado, publicado después de su muerte, se titula: “Sobre
el mal de las minas y otras enfermedades de los mineros”. Paracelso
comprendié que el aumento de las enfermedades ocupacionales estaba en
relacion directa con el mayor desarrollo y explotacion industrial. Intentd
asimismo el tratamiento de diversas intoxicaciones laborales, pero utilizaba
para esto métodos que no tenian nada de cientificos y que eran producto de la

concepcidén heterodoxa que tenia del mundo.
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A pesar de los progresos debidos a estos investigadores, era evidente
que la idea de enfermedades ocupacionales causadas por un agente especifico
existentes en el ambiente de trabajo y en determinadas actividades no era
concebida aun, existiendo para ellas explicaciones dudosas y carentes de
precision. En el afio 1608 se crearon las ordenanzas de las Indias, en las se

regulaba el horario de trabajo y se establecian obligaciones para los patrones.

Bernardo Ramazzini (1633 - 1714) médico italiano, que ejercié su
profesion como docente en la Universidad de Modena y posteriormente como
catedratico de Medicina de Padua, es reconocido unanimemente como el Padre
de la Medicina Ocupacional.

Fue el primer investigador que efectué estudios sistematicos sobre
diversas actividades laborales, observando con perspicacia que algunas
enfermedades se presentaban con mayor frecuencia en determinadas
profesiones. Sus observaciones fueron consecuencia de las visitas que realiz6 a
diferentes lugares de trabajo, actividades que no eran efectuadas por sus
colegas por considerarlas denigrantes. Ramazzini demostrdé una gran
preocupacion por los mas pobres, visitando aquellos trabajos que se realizaban
en las peores condiciones de Higiene y Seguridad. Recomend6 a los médicos
que siempre debian preguntar a sus pacientes en qué trabajaban, enfatizando la
importancia que muchas veces tiene este conocimiento para poder establecer el
diagnostico médico correcto. En nuestros dias esta incorporada a la anamnesis
esta pregunta (¢Cual es su ocupacion?), frecuentemente olvidada, y cuya
formulacién puede contribuir decisivamente al diagndstico de alguna patologia.

En el afio 1773 publica su célebre obra “De Morbis Artificum
Diatriba”, considerando el primer libro de Medicina Ocupacional, obra
comparada a las que efectuaron, en otras areas de la medicina, Harvey
(fisiologia) y Vesalius (anatomia), en el que realiza una descripcion de 52
enfermedades profesionales, entre ellas la silicosis. La aparicion del Tratado
de las enfermedades de los artesanos, fue el inicio de una tradicion cientifica de
la higiene y la medicina del trabajo. Revisd 42 oficios distintos en su primera

edicion y 52 en la segunda y ultima, analizando los riesgos derivados de la
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practica de cada uno, asi como las medidas de prevencion convenientes para
aminorarlos.

Sus agudas observaciones permitieron distinguir entre enfermedades
causadas por el empleo de determinados materiales. También puede
encontrarse en él la Conciencia del significado econdmico de la salud, pues
considerd el dominio técnico de la salud como garantia del desarrollo
econdmico y del progreso de la Civilizacion. En 1775 Percivall Pott publicé un
tratado sobre el carcinoma de los deshollinadores y que fue una de las primeras
descripciones de una enfermedad laboral.

2.1.1. La revolucién industrial

Desde 1760 hasta 1830 se inicia en Europa, comenzando en Inglaterra,
una serie de transformaciones de los procesos de produccion, caracterizadas
fundamentalmente por la introduccion de maquinarias en la ejecucién de
diferentes trabajos. El oficio artesanal va siendo gradualmente reemplazado por
la produccion en serie por medio de fabricas cada vez mas mecanizadas.
También hubo modificaciones Econdémicas y sociales, con notables
modificaciones producidas en los métodos de trabajo y la repercusion que hasta
el dia de hoy tienen sus efectos.

En esa época se produjeron una serie de inventos que transformaron el
modo de vida de las personas: El ferrocarril, la maquina a vapor, mejoria en las
comunicaciones fluviales por la construccion de canales y una industrializacion
creciente como consecuencia de las nuevas formas de produccion.

Los efectos que la Revolucion Industrial tuvo en la Salud de la
poblacién fueron adversos y en un primer momento no se debieron
directamente a una causa ocupacional. La estructura de la familia experimentd
una ruptura cuando los hombres debieron trasladarse a las &reas industriales de
las ciudades, dejando a sus familias; esta situacion estimulé el desarrollo del

alcoholismo y la prostitucion. El hacinamiento producido en las ciudades por la

3 Alvarado C. (s.f) Historia de la Salud Ocupacional.

WwWw.cepis.org.pe/cursoepi/e/lecturas/mod2/articulo4.pdf
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migracion masiva de trabajadores hacia ellas, unido a las malas condiciones de
Saneamiento Basico existentes, originaron epidemias que causaron numerosas
muertes.

Asimismo, el cambio de la estructura rural a la urbana condujo a la
malnutricion y aumento de la pobreza y el desempleo causados por las
fluctuaciones de la economia. Como reaccion a estos fendmenos se
comenzaron a crear servicios de salud publica, destinados a controlar las
enfermedades y a mejorar las condiciones de salud de estas comunidades.

En el interior de las fabricas y minas en el siglo XIX los trabajadores
estaban expuestos a un gran riesgo de sufrir enfermedades profesionales o
accidentes del trabajo asi como a los efectos adversos derivados de una jornada
profesional prolongada

La mejoria en las técnicas de fabricacion de materiales se obtuvo a
expensas de la utilizacion de maquinas cada vez mas rapidas, peligrosas y
complejas. Los trabajadores habitualmente no contaban con la preparacion
necesaria para operar correctamente la nueva maquinaria y las medidas de
Seguridad Industrial eran muy escasas.

Los riesgos quimicos aumentaron debido a la exposicion prolongada a
un espectro mas amplio de nuevas sustancias, las cuales fueron introducidas sin
considerar sus posibles efectos nocivos en los trabajadores. De esta manera, la
transicion desde un trabajo manual (artesanal) a uno mecanizado (industrial) se
logré a costa de la salud o vida de muchos trabajadores. Este proceso condujo a
la paulatina creacién de servicios de salud ocupacional y a una mayor atencion
hacia las condiciones ambientales laborales y a la prevencion de enfermedades
ocupacionales.

La aparicién de los telares mecéanicos, y de los ferrocarriles y barcos de
vapor, y la existencia de carbon que modifico la forma de produccion artesanal,
lo que gener6 la primera revolucién industrial. Esta tuvo lugar en Inglaterra a
finales del siglo XVIIl y mediados del X1X, y cambi6 de forma inmediata los
procesos de produccion, fabricandose en gran cantidad bienes manufacturados

y servicios. Se crearon dos clases sociales, la burguesia industrial (los duefios
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de las fabricas) y el proletariado industrila (los trabajadores). Se los Ilama
proletarios porque su unica propiedad era su prole, o sea sus hijos, quienes
generalmente a partir de los cinco afios, se incorporaban al trabajo. Estos nifios

trabajaban en condiciones insalubres.

Los accidentes de trabajo eran frecuentes, con gran numero de personas
muertas o lisiadas por las maquinas. Se consideraba al trabajador responsable
unico del accidente, a no ser que hubiera una falta muy clara y muy grave del
patrono.De aqui que los trabajadores se organizaron para protegerse contra los
riesgos en los talleres de trabajo.En la década de los afios 1840 se aprobaron
una serie de leyes de minas y de fabricas que restringuian las horas de trabajo
de las mujeres y los nifios, y disponian de inspecciones regulares para asegurar

su cumplimiento.

Actualmente, asistimos a un periodo en el que el trabajo mecanizado
estd siendo gradualmente reemplazado por la automatizacion de las faenas
productivas (lineas de montaje, crecimiento de la informatica, empleo de
robots, etc.). El nuevo tipo de
riesgos que se esta produciendo es mas sofisticado y existe una tendencia hacia
la sobrecarga mental (stress laboral) y a la aparicibn de afecciones

ergondmicas.*

2.1.2. Historia de la Industria Farmaceutica

Theodore Turquet de Mayerne al ser criticado por los miembros de la
Facultad de Medicina de Francia por defender la medicina quimica contraria a
la medicina galénica (productos botanicos), tuvo que partir hacia Londres,
donde se convirtio en el Primer Médico del Rey y promovié la inclusién de
sustancias quimicas en lo que seria la primera Farmacopea Nacional, la

Pharmacopoeia Londinensis en 1618.

4 Konz S. (1990) .Disefio de Sistemas de Trabajo.Editorial Limusa. Mexico. 12Edicion.
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El mercurio fue uno de los primeros medicamentos quimicos,
empledndose principalmente contra la sifilis. EI farmacdlogo Gerhard van
Swieten (1700-1772), médico de Viena, inaugurd en 1754 un programa de
investigacion con pacientes ingresados con sifilis en el hospital. De resultas de
este programa, se comenzé a utilizar en toda Europa el sublimado corrosivo o
“licor Swientenii” (cloruro mercurico).

Los remedios secretos pueden considerarse como antecedentes de los
especificos, en cuanto comienzan a ser regulados administrativamente, al
menos en Francia y Espafia, aunque sin conocerse su composicion. La venta
de los remedios secretos se regularizé en Francia desde 1728 por medio de un
edicto mediante el cua se debian presentar las autorizaciones para la
preparacion ante la prefectura policial. Para concederlas se nombré una
comision compuesta por cinco médicos, cinco cirujanos y dos farmacéuticos.
Cuando se cred la Real Sociedad de Medicina en 1778, se le encargo la
reglamentacion del comercio de aguas minerales y remedios secretos y fue ésta
la responsable de las comprobaciones y de los permisos previos.

En el nuevo mundo la primera en aparecer es la United States
Pharmacopeia en 1820 y la Farmacopea Mexicana se publica por primera vez
en 1846 por la Academia de Farmacia (instalada en 1838). En todas ellas se
produce un esfuerzo racionalizador de la terapéutica, se admiten cada vez mas
los medicamentos quimicos y disminuyen los farmacos de origen animal. Poco
a poco van aceptandose las novedades cientificas, sobre todo en los aspectos
nomenclaturales relativos a la botanica y a la quimica y los farmacos de origen
amer’icano. Junto a las farmacopeas nacionales aparecen los formularios
hospitalarios, las Farmacopeas militares y las llamadas farmacopeas

universales. 2

® Mondrag6n J. (2001) Historia de la Industria Farmacética. (formato PDF).
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2.1.3. Formulacion

En la medicina es raro que una sustancia medicinal se administre en su
forma de compuesto quimicamente puro. Por lo general, los medicamentos se
administran con algun tipo de formulacion.

La formulacion puede influir de manera significativa en la capacidad
fisiologica o0 “biocapacidad” de los medicamentos. El alto grado de
uniformidad, la capacidad fisioldgica y la calidad terapéutica de los productos
medicinales modernos suelen ser el resultado de grandes esfuerzos y
experiencia por parte del farmacéutico industrial. Los medicamentos para
aplicaciones especificas se formulan en un gran nimero de formas de
dosificacion. Estas se agrupan en ciertas categorias como sigue: Soluciones,
suspensiones, inyectables, Soluciones olftdlmicas, ungiientos, comprimidos,
capsulas, y aerosoles. Antes de iniciar la produccion a gran escala es necesario
llevar a cabo estudios de estabilidad del medicamento en su forma final de

administracion.

2.1.4. Desarrollo de la industria Farmaceutica

Es a partir del siglo XIX cuando se torna posible identificar el
nacimiento de una préctica farmacéutica como industria. Es alrededor de los
afios 1860, cuando se tiene noticias desde Europa de mutualidades u
organizaciones de la distribucién de drogas o de productos quimicos. Con
anterioridad a esta época, en la que ya se manejan en forma industrializada
esencialmente seis farmacos (quinina para la malaria, emetina para la disenteria
amebiana, digitales para ciertas terapias del corazon, vitamina C para el
escorbuto, Vitamina D para el raquitismo y la sintesis de drogas mercuriales o
arsenicales para la sifilis), el arsenal de la medicina consistia Gnicamente en
paliativos, tradicionalmente utilizados desde la Grecia antigua, los romanos y
los pueblos de América.

No es sino hasta 1930 cuando se logra un avance espectacular que
justificadamente puede ser considerado como la revolucion terapéutica. Este

cambio fundamental lo provoca el desarrollo de productos que arrancan con el
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grupo de sulfonamidas. Es en el transcurso de esos afios, 1930, cuando
emergen compafias farmacéuticas, desarrollando significativamente mas de
una droga para cada una de las clasificaciones patologicas.

La industria farmacéutica no solo produce medicamentos que tienen
muchas aplicaciones, sino que, como un servicio a la ciencia médica, también
fabrica muchas composiciones, por lo general muy costosas, que pone a la
disposicion de la medicina para el tratamiento de enfermedades y condiciones
especiales y poco frecuentes como ser sueros, vacunas ,inmunoglobolinas, y
otros agentes de inmunizacion,ect.

Una de las principales caracteristicas de esta industria es el esfuerzo que
dedican a la investigacion. Aproximadamente un 13% de empleados de esta
industria se dedican a la investigacion en paises como Estados Unidos,
Alemania y Suiza, en estos paises se dedica mas del 11% de los ingresos brutos
a programas de investigacion y desarrollo. En 1998 Van Groll (presidente de la
Camara Nacional de la Industria Farmacéutica) comentd que la industria
invierte 16 y 20% de sus ventas en desarrollo tecnoldgico, dado que el
descubrimiento de cada producto requiere entre 450 y 500,000 millones de
dolares.

Un medicamento aprobado para utilizarse en pacientes puede requerir
de por lo menos 6 a 10 afios, durante este proceso cabe la posibilidad de que se
descubra en cualquier momento un efecto secundario perjudicial que inutiliza
muchos afios de lentas y cuidadosas investigaciones. En el desarrollo y
descubrimiento de un nuevo farmaco se requiere la habilidad y experiencia de
una organizacion de quimicos, bioquimicos, bidlogos, microbiélogos, médicos,
patdlogos, toxicologos, farmacéuticos e ingenieros, trabajando en conjunto.

Mas del 50% de la investigacion realizada por esta industria la realiza
Estados Unidos. A pesar de tan gran esfuerzo en investigacion, solamente un
compuesto de aproximadamente 10.000 llega al mercado.

2.1.5. La Industria Farmaceutica en Paraguay
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En Paraguay existe una larga trayectoria, mas de seis décadas, en la
fabricacion de productos farmacéuticos. La industria farmacéutica del
Paraguay estd dominada por grandes empresas vinculadas a la produccion de
medicamentos “similares”, dado que no se cuenta con plantas productoras de
materias primas, en especial de principios activos. S6lo existe un numero
reducido de empresas productoras de excipientes.

Esta industria esta constituida por 21 laboratorios de capital nacional y
2 empresas de origen extranjero, una de ellas forma parte de un holding de
empresas a nivel internacional. Del total de empresas, 14 cuentan con
Certificaciones de Buenas Practicas de Fabricacion y Control. Existen también
empresas comercializadoras de capital extranjero (filiales, sucursales o
representantes locales) que realizan sus operaciones de venta de productos
terminados o finales (productos importados). La industria emplea alrededor de
3.600 personas de forma directa y 20.000 de forma indirecta.®

Hasta el afio 1930, el pais solo importaba medicamentos terminados.
Uno de los factores mas importantes para “forzar” la implementacion de una
industria de medicamentos fue la Guerra del Chaco, ya que la provision y
consumo de medicamentos para los heridos y enfermos fue tanta que la
poblacion sufrio el desabastecimiento. Ese fue quizas el punto de partida para
una industria que tuvo sus primeros pasos en una situacién tragica que vivio
nuestro pais.’

El rubro farmacéutico constituye un rubro interesante de la industria
manufacturera en el Paraguay; como se hizo patente a través de la observacion
de indicadores econémicos tales como valor agregado, ventas, exportaciones y

empleo.

6 Servin B. (2010). Apuntes sobre laindustria farmacéutica paraguaya y sus relaciones con el Mercosur. Diario ABC color viernes
10 de septiembre Recuperado de http://www.cadep.org.py/2010/08/innovacion-en-la-industria-
farmaceutica-de paraguay/#sthash.HH7EHOzW.dpuf

! Servin B. (2011) Industia fammacéutica paraguaya que nace en la década del 30. Diario ABC color 15 de mayo.

Recuperado de: http://www.abccolor.com.py
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En cuanto a la evolucion del comercio internacional de medicamentos, las
exportaciones han presentado un crecimiento positivo durante los Gltimos diez
afnos.

La inexistencia de empresas fabricantes de materia prima hace que en
esta industria exista una alta dependencia de la importacion de dichos
productos. Se observa una mayor diversificacion de los destinos de las
exportaciones de medicamentos: Argentina, Uruguay, Chile, Ecuador,
Venezuela, Bolivia, El Salvador, Peru.

La tendencia actual de esta industria es la blsqueda de nuevos
mercados internacionales, principalmente los paises de la extrazona, como ser
paises de Centroamérica e inclusive Europa. Esto es asi debido a la existencia
de barreras paraarancelarias impuestas por algunos paises del Mercosur, como
forma de proteger a sus mercados nacionales

La industria farmacéutica del Paraguay es uno de los mas grandes
aportantes al Estado. Anualmente, en concepto de impuestos esta industria
ingresa al Tesoro nacional la suma de G. 40.000 millones de guaranies, con lo
cual contribuye en gran medida a la economia de nuestro pais. Ocupa a mas de
2.800 empleados en forma directa, es decir, mas de 11.200 personas dependen
directamente de este rubro industrial.

El crecimiento y expansion de la industria de medicamentos en nuestro
pais se convirtié en un impulso positivo para otras industrias vinculadas, que
son proveedores, como las fabricas de plasticos, cartones y papel, imprentas y
graficas, fabrica de vidrios, asi como los importadores de materia prima. Es
importante recalcar que los medicamentos requieren una serie de insumos para
su fabricacion y embalaje. Es por ello que el progreso y crecimiento de la
industria farmacéutica en el Paraguay repercute positivamente en mas de 8

rubros diferentes de la industria en nuestro pais.
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2.2. Conceptos basicos de Trabajo y Salud

Las condiciones laborales o condiciones de trabajo son el conjunto de
factores que influyen en la realizacion de las tareas encomendadas al trabajador

y que abarcan tres aspectos diferenciados:

a. Condiciones medioambientales

b. Condiciones fisicas en las que se realiza el trabajo

c. Condiciones organizativas que rigen en la empresa en la que se trabaja.

Si cualquiera de estas condiciones es defectuosa, se presentaran
posibles alteraciones en la salud de los trabajadores.

2.2.1. Concepto de Trabajo

El trabajo es la actividad que realiza el hombre transformando la
naturaleza para su beneficio, buscando satisfacer distintas necesidades
humanas: la subsistencia, la mejora de la calidad de vida, la posicién del
individuo dentro de la sociedad, la satisfaccion personal, la produccion de

bienes y servicios,etc.

Esta actividad de trabajo puede ocasionar también efectos no deseados
sobre la salud de los trabajadores, por las condiciones en que el trabajo se

realiza en el entorno profesional (accidentes y enfermedades profesionales).®

Desde el punto de vista de de la prevencion de riesgos laborales, la
condicion de trabajo es cualquier caracteristica de este que puede tener
influencia significativa en la generacion de riesgos para la salud y seguridad

del trabajador.Estan incluida en el centro del trabajo:

8 Creus-Mangosio. (2011) .Seguridad e higiene en el trabajo:Un enfoque integral..Editorial

Alfaomega.Espafia 12Edicion.

Revista O Universo Observavel - v.1, n.8, Dez., 2024 24



‘,j,\l 1Sr 4 ISSN: 2966-0599

O Conhecimento contato@ouniversoobservavel.com.br
6 éu ".' é o horizonte www.ouniversoobservavel.com.br | 25
\\?- | de eventos. Periédico Cientifico Indexado
E‘R SO 635 <&

(a)Las caracteristicas generales de los locales, instalaciones, equipos,

productos y demas Utiles existentes.

(b)La naturaleza de los agentes fisicos, quimicos y biolégicos
presentes, asi como sus correspondientes intensidades, concentraciones o

niveles de presencia.

(c)Los procedimientos para la utilizacion de los agentes anteriores que

influyan en la generacion de los riesgos mencionados.

(d) Aquellas otras caracteristicas, incluyendo la organizacion y ordenacion,

que influyan en la magnitud de Iso riesgos a los que esté expuesto el trabajador.

Un factor de riesgo es todo elemento (fisico, quimico, ambiental)
presente en las condiciones de trabajo que de por si mismo, o0 en combinacion,
puede producir alteraciones negativas en la salud de los trabajadores, por lo

que puede dar lugar a accidentes o a enfermedades profesionales.

Tabla 1. Factores de riesgos

Grupo Condicion del trabajo Ejemplos de factores de riesgo

1 Entorno fisico del trabajador Ruido, vibraciones, iluminacién, condiciones
climaticas del puesto de trabajo, radiaciones, espacio
disponible y disposicion adecuada.

2 Contaminantes quimicos y biolégicos Materias inertes presentes en el aire en forma de
vapores, nieblas, aerosoles, humos, polvos.
3 Carga de trabajo Esfuerzo, manipulacion de cargas, posturas de

trabajo, niveles de atencion, etc.

4 Organizacion del trabajo Jornada de trabajo, ritmo, automatizacion,
comunicacion, estilo de mando y participacion,
estado social, identificacion con la tarea, iniciativa,

estabilidad.

5 Condiciones de seguridad Maquinas, herramientas, espacio de trabajo,
manipulacién 'y transporte, equipos eléctricos,
incendios.

Fuente: Creus-Mangosio. (2011) .Seguridad e higiene en el trabajo: Un

enfoque integral .Editorial Alfaomega.Espafia 12Edicion.
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2.2.2. Concepto de Salud

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define la salud como “un
completo estado de bienestar en los aspectos fisicos, mentales y sociales” Yy N0
solamente la ausencia de enfermedad. Esta definicion forma parte de la
Declaracion de Principios de la OMS desde su fundacién en 1948. En la misma
declaracion se reconoce que la salud es uno de los derechos fundamentales de
los seres humanos, y que lograr el més alto grado de bienestar depende de la
cooperacion de individuos y naciones y de la aplicacion de medidas sociales y

sanitarias. Aspectos destacados relacionados con esta definiciéon:

e Igualdad de los conceptos de bienestar y de salud.

e Integracion de los aspectos sociales, psiquicos y fisicos en un todo
armaénico.

e Adopcion de un marco comun para el desarrollo de politicas de salud por

parte de los paisesfirmantes.

La salud debe entenderse como un estado que siempre es posible de
mejorar y que implica considerar la totalidad de los individuos, relacionados
entre si y con el medio ambiental en que viven y trabajan. La salud es la
ausencia de enfermedad, concepto no valido para aplicarla a la prevencion de
riesgos laborales.

La Organizacion Internacional del Trabajo (OIT) tiene entre sus cometidos
principales la proteccion de los trabajadores frente a las enfermedades y
lesiones laborales originadas en su puesto de trabajo. Define la salud
profesional como el grado completo de bienestar fisico, psiquico y social y no
solo como ausencia de enfermedad de los trabajadores como consecuencia de

la proteccion frente al riesgo.
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De acuerdo con esta definicion, podemos establecer que cuando hablamos
de salud laboral, nos estamos refiriendo al estado de bienestar fisico, mental y
social del trabajador, que puede resultar afectado por las diferentes variables o
factores de riesgo existentes en el ambito laboral, bien sea de tipo
orgénico,psiquico o social.Los objetivos de la salud profesional son la
“prevencion del accidente de trabajo, de la enfermedad profesional,

incomodidad del trabajador y de la promocion de la salud”.

La vigilancia de la salud se define como “el control y seguimiento del
estado de la salud de los trabajadores, con el fin de detectar signos de
enfermedad derivadas del trabajo y tomar medidas para reducir la probabilidad

de dafos o alteraciones posteriores de la salud.

2.2.3. Relacion del trabajo con la salud

(a)El trabajo es fuente de salud. Mediante el trabajo, las personas
logramos acceder a una serie de cuestiones favorables para la mantencién de un
buen estado de salud. Una comunidad o un pais mejoran el nivel de salud de su
poblacion cuando aseguran que todas las personas en condiciones de trabajar
puedan acceder a un empleo que satisfaga no sélo sus necesidades econémicas
béasicas, sino que llene también los otros aspectos positivos del trabajo, de los
cuales aqui sélo se enumeran algunos:

« Salario: el salario permite a su vez la adquisicién de bienes necesarios
para la mantencion y mejoramiento del bienestar individual y grupal; en las
formas de trabajo no asalariado, el producto del trabajo puede servir
directamente una necesidad o ser intercambiado por otros bienes.

« Actividad fisica y mental: los seres humanos necesitamos
mantenernos en un adecuado nivel de actividad fisica y mental, en forma
integrada y armonica, para mantener nuestro nivel de salud; en ese sentido,

cualquier trabajo es mejor para la salud que la falta de trabajo.
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» Contacto social: un adecuado bienestar social es imposible sin un
contacto con otros, que a su vez tiene maltiples beneficios: cooperacion frente
a necesidades basicas, apoyo emocional, desarrollo afectivo, etc.

« Desarrollo de una actividad con sentido: el trabajo permite que las
personas podamos “ser Utiles” haciendo algo que estamos en condiciones de
hacer y que sirve a una finalidad social; desde ese punto de vista, el trabajo
permite “pertenecer” a la comunidad y sentirse satisfecho con sus resultados.

» Produccion de bienes y servicios necesarios para el bienestar de
otros individuos y grupos: todos los trabajos producen algo para otros, por lo
tanto, mejoran el bienestar de los demas.

(b)EI trabajo puede causar dafio a la salud. Las condiciones sociales
y materiales en que se realiza el trabajo pueden afectar el estado de bienestar de
las personas en forma negativa. Los dafios a la salud mas evidentes y visibles
son los accidentes del trabajo. De igual importancia son las enfermedades
Profesionales, aunque se sepa menos de ellas. Los dafios a la salud por efecto
del trabajo resultan de la combinacion de diversos factores y mecanismos.

Otro aspecto que se determina en la relacién con otras personas, lo
[lamaremos riesgo dependiente de la organizacion del trabajo y de las
relaciones laborales. Factores de la organizacion del trabajo pueden ser
determinantes del dafio a la salud. Una jornada extensa (o un ritmo acelerado)
puede resultar en fatiga del trabajador que se ve asi expuesto a una mayor
probabilidad de accidentarse. Los excesivos niveles de supervision y vigilancia
pueden terminar por desconcentrar al trabajador de su tarea. Otro factor
importante es la claridad de las 6rdenes de trabajo y la coherencia entre los
distintos niveles de mando.

Un trabajo intenso demanda mayor esfuerzo respiratorio que implica
mayor probabilidad de aspirar sustancias toxicas. El horario en que se
desarrolla la jornada influye también en las capacidades de respuesta a eventos
imprevistos y de tolerancia a agentes nocivos. De las relaciones de trabajo, un
factor determinante puede ser la formay el nivel de salarios. El salario a trato o

por pieza es un factor importante de accidentes laborales en muchos talleres.
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Los bajos salarios, ademas de producir descontento y poca adhesion al trabajo
(lo que lleva a descuidar las normas), inducen al trabajador a prolongar su
jornada en horas extra que resultan en fatiga y menor capacidad de responder a
eventualidades. Ademas limitan el acceso a bienes que mantienen 0 mejoran la
salud. Como se ve, existen muchas formas a través de las cuales el trabajo
puede afectar negativamente la salud, no solamente produciendo accidentes del
trabajo y enfermedades profesionales. Sin embargo, la legislacion disefiada
para proteger la Salud Profesional generalmente solo considera estas dos

formas de dafio.

(c)EIl trabajo puede agravar problemas de salud: El trabajo también
puede agravar un problema de salud previamente existente. Existen muchas

enfermedades causadas por méas de un agente directo:

1. En una enfermedad cardiovascular (hipertension arterial, por
ejemplo) intervienen factores como el Cigarrillo, el exceso de colesterol y el
sedentarismo que, por si mismos, pueden gatillar la enfermedad, pero
caracteristicas del trabajo como los turnos de noche, la jornada extensa o el
exceso de calor o de frio pueden ser agravantes del problema. Las Ilamadas
“enfermedades comunes” muchas veces tienen una causa directa en el trabajo.
Cuestidn que, si se analiza con precision, puede aplicarse a la gran mayoria de

patologias del adulto que reconocen factores ambientales.

2. En este campo de la salud profesional es necesario desarrollar y
profundizar investigaciones que logren precisar los mecanismos causales y las

relaciones entre trabajo y salud tanto fisica como mental. °

9 Parra M. (2003) Conceptos basicos en salud profesional .OIT. 12Edicion.
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Otra forma de dafio importante es la aparicion de malestares
persistentes que no se constituyen en una enfermedad precisa, aunque alteran el
estado de bienestar. Por ejemplo, dolores de cabeza después de trabajar en
ambientes mal ventilados o con poca luz, la vista cansada, la fatiga muscular. A
la larga, estos malestares cronicos van limitando las capacidades de tolerancia,
de respuesta y de trabajo mismo y es probable que el desgaste que lleva
asociado implique una reduccidn en las expectativas de vida. En el mismo
sentido opera la posibilidad de contar con una alimentacion adecuada o con

tiempo para recrearse.

2.3. Riesgos para la salud en la industria farmaceutica

La produccion de farmacos a escala industrial es un proceso largo,
cientifica y técnicamente muy complejo, ocupando un importantisimo sector de
la industria quimica y la propiamente farmacéutica, y cuyo resultado final son
los medicamentos.

Es dificil presentar los aspectos basicos relacionados con los riesgos
para la salud a que pueden hallarse sometidos los trabajadores implicados
precisamente en las distintas fases de investigacion, desarrollo y produccién de
medicamentos. Tales riesgos derivan, esencialmente, del hecho de que los
medicamentos contienen principios activos cuya finalidad es la de producir
determinados cambios en el organismo o en sus funciones; son, por lo tanto, en
este sentido, agentes quimicos muy especiales por lo que es necesario
contribuir a la prevencién de los mencionados riesgos partiendo de las
caracteristicas especificas de estos agentes y a la proteccion de la salud de los
trabajadores.

Desde el punto de vista preventivo, los trabajadores relacionados con la
produccion de  medicamentos pueden estar sometidos a un 0 uNOS
determinados "riesgo/s laboral/ es" como "riesgos inherentes al trabajo”,
siempre segun las caracteristicas especificas de su puesto de trabajo .De
manera mas concreta, en la proteccion de la salud de los trabajadores de la
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industria quimico-farmacéutica, como punto de partida habra que tomar en
consideracién los tres aspectos fundamentales.
Fig.1 .Aspectos relacionados con la proteccion de la salud de los

trabajadores en la Industria Farmacéutica

Propiedades Farmacoldgicas

Medidas Peventivas-Higiene Industrial

LEP-Vigilancia de la salud

v v

v

Trabajo- Exposicion Caracteriticas del P.A

A

Tipos de operacion Salud del trabajador

Fuente: NTP 721: Los farmacos en la industria farmacéutica (I): exposicion y
riesgos para la salud

(1) Los principios activos como agentes quimicos: En primer lugar se
sitan los principios activos, aquellas sustancias, compuestos 0 incluso
complejos naturales que genuinamente tienen la actividad farmacolégica del
medicamento;en este sentido pues, el principio activo, no es ni mas ni menos
gue un agente quimico peligroso que puede originar riesgos para la salud de
los trabajadores en su lugar de trabajo, y ello es debido principalmente a que
tales propiedades son susceptibles de originar efectos adversos en la salud de
las personas sanas (los trabajadores) si estan sometidas a una exposicion
descontrolada. Deberan tenerse en cuenta los efectos que se pueden derivar de
la exposicion prolongada a determinados farmacos, asi como de sus los efectos

secundarios, algunos farmacos son cancerigenos, mutagenos y toxicos para la
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reproduccion. En consecuencia, la proteccion de los trabajadores frente a los
riesgos por exposicion a cancerigenos y/o mutagenos debera hacerse a partir de

lo establecido en la normativa correspondiente.

(2)La produccion de farmacos y su entorno: En segundo lugar, tenemos
el propio proceso productivo. Cada operacion implica unos determinados
riesgos higiénicos de acuerdo con sus caracteristicas, la naturaleza quimica
de los agentes que intervienen, el estado fisico en que se encuentran (en humedo
0 en seco) Y las posibles incidencias y anomalias que se puedan producir en su
ejecucion (vertidos, obstrucciones, etc.)

Desde el punto de vista de transmision de la informacién, el conocimiento de
las propiedades terapéuticas (farmacol6gicamente establecidas, que constan en el
registro), y especialmente de los riesgos potenciales que implican para la salud por
parte de los propios trabajadores implicados en la produccion, es a menudo muy
escaso o0 nulo, a menos que sean debidamente informados, lo que frecuentemente
no ocurre. Esta falta de informacion en materia de riesgos puede ser manifiesta
entre los trabajadores de aquellos subsectores o empresas que Unicamente
intervienen en la produccion de principios activos, agravada por el hecho de que
van destinados a terceras empresas (dentro de un mismo grupo empresarial
quimico-farmacéutico o fuera de él), que son las que comercializan las

especialidades.

(3)Otros aspectos: Finalmente, se tomaran en consideracion aspectos que
hacen referencia a las caracteristicas fisicas del principio activo y la tecnologia
empleada en la produccion de una determinada especialidad farmacéutica,
como es el tamafio de particula, lo que influye en la exposicion real de los
trabajadores por via inhalatoria. También se tendran en cuenta, los restantes
componentes de un determinado medicamento, que aln careciendo de
actividad farmacologica propia, pueden desencadenar determinados efectos en
ciertos individuos bajo determinadas condiciones. No se deben dejar de lado
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las propias caracteristicas de los trabajadores, su estado de salud o su aptitud
fisica, psiquica o sensorial para el puesto de trabajo, o el hecho de que sean
especialmente sensibles, imprescindibles en la evaluacion de riesgos a fin de

adoptar las medidas preventivas y de proteccion necesarias.*®

2.3.1. Medidas preventivas

Cuando el riesgo potencial de exposicion a estos agentes en el puesto de
trabajo no sea leve, se aplicardn las medidas especificas de prevencion y
proteccion, y de vigilancia de la salud de los trabajadores. Concretamente, la
evaluacion del riesgo derivado de la exposicion por via inhalatoria a los
agentes quimicos referidos incluye la medicion ambiental en la zona de
respiracion del trabajador por un procedimiento y un meétodo de medicién
establecidos por normativa especifica 0, en su ausencia, por criterios mas
generales. Pero tales mediciones pueden no ser necesarias cuando se demuestre
positivamente por otros medios que se han logrado una adecuada prevencion y
proteccién de los trabajadores.

Una cuestion esencial en la evaluacion del riesgo por exposicion a
farmacos, y que esté en la base del control higiénico en la industria quimico-
farmacéutica, es que, en general, no hay valores limite de exposicion
profesional para los principios activos. En la NTP 724 (Los farmacos en la
industria farmaceutica (IV): valores guia), se esquematiza un procedimiento
para la elaboracién de valores guia de exposicion laboral, de caracter interno de

una empresa, de utilidad en la evaluacion del riesgo higiénico.!!

10 Obiols J. (2000) NTP 721: Los farmacos en la Industria Farmaceutica (l): Exposicion y riesgos para

la salud.INSHT.

= Obiols J (2000). NTP 722: Los farmacos en la industria farmacéutica (Il):  control de la exposicién

por categorias.INSHT.
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Exposicion profesional significa el contacto que tiene el trabajador con
los agentes quimicos como consecuencia de que se encuentran presentes en el
lugar de trabajo, siendo las vias mas frecuentes, aunque no las Unicas, la
inhalatoria y la dérmica. Desde el punto de vista toxicologico, los principales
elementos que caracterizan la exposicion son: el patron temporal, la dosis y la
via, que se pueden combinar de multiples maneras.

Los denominados efectos sistéemicos que se producen en un lugar u
organo distinto del punto o zona de contacto del organismo con el agente
quimico toxico es el mas destacado en la exposicion profesional a farmacos.
No obstante, frente a determinados principios activos, los efectos de tipo local
pueden representar riesgos notables. Se puede distinguir entre exposicién

aguda y exposicion cronica.

La exposicion aguda: Es de corta duracion, pudiendo oscilar entre unos
minutos y varias horas, sin sobrepasar habitualmente una jornada profesional y
se considera que siempre es inferior a las 24 horas. En general, se trata de
exposiciones a concentraciones relativamente elevadas o muy elevadas. El
efecto adverso que se presenta a la dosis mas baja es el llamado efecto critico,
que, a veces, es el efecto con més significado toxicoldgico que aparece mas

pronto.

Exposicion cronica: Lo que caracteriza la exposicién crénica es
precisamente su duracion, que va desde los tres meses a varios afios, o incluso
toda la vida. En toxicologia, presenta especial interés el valor NOAEL (no-
observed-adverse effect level); es el nivel mas alto al que no se presenta
ninguno de los efectos adversos reconocidos para un determinado agente en
exposicion cronica. Se habla de carga corporal cuando un determinado agente
guimico tiende a acumularse en el organismo, y puede ser significativa cuando
las concentraciones ambientales son relativamente elevadas en comparacion
con unos criterios higiénicos y unos valores limite, y el tiempo de exposicion

es prolongado.
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Cuando existe sobreexposicion y tal situacion dura mucho tiempo
puede, como resultado, sobrevenir una enfermedad profesional; la que
especificamente se reconoce como consecuente a sobreexposicion profesional
al agente quimico por parte del trabajador, y que se caracteriza por una serie de
manifestaciones clinicas. En general, se requiere un periodo prolongado de
sobreexposicion para que el trabajador presente un cuadro clinico florido,
pudiendo ser excepcionalmente de unos pocos meses, en ciertos casos, aunque
casi siempre es de afos. Ello depende de las condiciones concretas de
exposicion, las caracteristicas toxicologicas del agente en cuestion y la posible
susceptibilidad individual del propio trabajador.

Frente a los riesgos por exposicion cronica, que son los mas
preocupantes en el ambito de la industria farmacéutica, se han de tomar en
consideraciéon tres tipos de actuaciones: el control ambiental, el control
biolégico y la vigilancia de la salud. En este sentido, el control ambiental
implica, en principio, la evaluacion de los riesgos derivados de la exposicion
por inhalacion; el control bioldgico implica la medicion del agente, sus
metabolitos o sus efectos bioldgicos (los llamados indicadores del control
bioldgico, especificos para el agente en cuestion), y la vigilancia de la salud
tiene por objeto detectar o poner de manifiesto alteraciones precoces de la
salud del trabajador relacionadas con el agente/s concretos a los que esta
expuesto .La deteccion precoz de tales alteraciones en los trabajadores puede
evitar los efectos de una sobreexposicién crénica sobre la salud, concluir
acerca de la eficacia de las medidas preventivas previamente adoptadas y llevar
acabo las oportunas modificaciones.

La evaluacion del riesgo higiénico derivado de la exposicion por
inhalacion (y otras vias), el control biolégico y la vigilancia de la salud se
aplican basicamente a situaciones de exposicién cronica. Los riesgos para el
trabajador en la produccion de las especialidades farmacéuticas dependen de la

peligrosidad del principio activo, de la forma farmacéutica en proceso, de los
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restantes componentes (aunque por sus propiedades toxicologicas son, en

general, muchisimo menos activos como agentes quimicos).'?

Tabla 2 Factores modificadores de la toxococinetica y toxicodinamia de los

farmacos en la exposicion laboral

Vias de  exposicidon
profesional

. Inhalatoria
. Dérmica
. Oral

Dosis 0 concentracion

No relacionada con la administracion
terapéutica

Otros componentes

. Modificaciones de la biodisponibilidad
. Sinergismos entre farmacos
. Incompatibilidad

Tiempo de exposicion

No relacionado con la administracion
terapéutica.
. Exposicion simultanea a varios farmacos.
. Exposicién sucesiva a varios farmacos.

Toxicodinamia

La exposicién profesional (ej. Por via
inhalatoria) puede originar efectos
completamente distintos (sistémicos) de los
productos por la via de administracion
terapéutica (ej. Administracion topica)

Fuente: NTP 721: Los farmacos en la industria farmacéutica (I): exposicion y

riesgos para la salud

Analogas consideraciones son aplicables cuando el trabajador esta

expuesto simultaneamente a dos 0 mas principios activos que presentan accion

sinérgica. Otra cuestién importante es el periodo de exposicion del trabajador

que puede durar afios. En general, en el &mbito de la industria farmacéutica,

cuando no se dispone de datos experimentales de la absorcidon de un principio

activo por via inhalatoria se considera que es del 100%, aungue el porcentaje

real de sustancia absorbida es inferior. Esta es la cifra que se emplea para los

calculos de los valores limite.

12 pPeriago Jiménez J F. (s.f.) Control biolégico de la exposiciébn a contaminantes
quimicos en higiene industrial. Instituto de Seguridad y Salud Profesional de la Regién

de Murcia.Espafia
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2.3.2. Control de riesgos y prevencion de dafios

En el ambito de la industria quimico-farmacéutica, se hace referencia a
valores limite de exposicion ocupacional como “limites de control de
exposicion” por las caracteristicas diferenciales de los principios activos. El
establecimiento de limites de control en la exposicion industrial a estas
sustancias parte del hecho de que los nuevos farmacos son mas especificos y
mas potentes. La especificidad significa que, a medida que se conocen mejor
los mecanismos subyacentes a los procesos patoldgicos, se van desarrollando
farmacos nuevos capaces de unirse selectivamente a determinados receptores,
estructuras moleculares o inhibir enzimas especificas, en los que han de actuar.
Esta propiedad lleva consigo una mayor potencia; es decir, que se requiere una
menor dosis o concentracion del principio activo para conseguir el efecto
terapéutico buscado en el tratamiento de la enfermedad, cuadro clinico o
proceso. Todo esto, en cuanto a la proteccion de la salud de los trabajadores, es
determinante de la exigencia de unos limites para el control de exposicién que
generalmente son mas bajos que la mayoria de los limites de exposicion

profesional (LEP) adoptados para los restantes agentes quimicos.

2.3.3. Establecimiento de limites de control de exposicion

Fue en los procesos de mejora de las condiciones de produccion a fin de
evitar la exposicion de los trabajadores a nuevos principios activos, algunos de
ellos extraordinariamente potentes, cuando se comprobd que existia una
analogia entre el progresivo nivel de contencion, necesaria para controlar su
presencia en el ambiente (principalmente en forma de polvo) mediante técnicas
y equipos de seguridad. La creacion de barreras eficaces ha sido el enfoque de
preferencia para evitar la exposicion profesional, con exigencia de altisimos
niveles de calidad de aire, en cuanto a ausencia de particulas. Se deben evaluar
todos los efectos potenciales, agudos y crénicos, con criterios adecuados, en
unas condiciones y por unas vias de exposicion que, frecuentemente, no tienen

ninguna relacion directa con su uso terapéutico. Tales efectos representan una
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clara disminucion de su bienestar fisico, de su calidad de vida, y, a la larga, de
su estilo de vida, que resulta inevitablemente modificado por estas alteraciones

a consecuencia de un control higiénico inadecuado.

2.4. Marco Normativo Nacional e Internacional

El documento normativo por excelencia utilizado en la industria
farmacéutica en el Paraguay, es el informe 32 de la Orgnizacién Mundial de la
Salud (OMS). Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son un conjunto de
normas minimas para la manufactura de medicamentos. Su objetivo es
enunciar los estandares vigentes que deben ser observados por la industria para
la manufactura de medicamentos; en combinacion con los procedimientos de
control de calidad constituyen los elementos basicos més importantes para

lograr la produccion de medicamentos de calidad. 3
2.4.1. Base Legal en Paraguay

El control de las Empresas farmacéuticas lo hace el Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social a través de la Direccion de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA). Sirve de base normativa el informe 32 de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y las auditorias de inspeccion se realizan en base
ala Guia de inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura Vigentes.

En caso de incumplimiento o no conformidadades a la Norma, que sean
consideradas criticas, el Laboratorio puede ser inhabilitado y ser emplazado a
corregir las mismas en un lapso de tiempo establecido en la misma. Las
legislacion pertinente en la Republica del Paraguay que atafie a la Industria

Farmaceutica son las siguinetes:

e Leyn®836/80. Cadigo sanitario.

13 Organizacién Mundial de la Salud (OMS). (1992) Good Manufacturing Practices for pharmaceutical
products. In: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations. Twenty-
second report. Geneva, World Health Organization, Annex 1 (WHO Technical Report Series, No. 823).
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e Leyn°213/93. Cddigo laboral.

e Ley 1860/50 del IPS.

e Decreto n® 5649/2010 .Listado de enfermedades profesionales.

e Decreto ley 14390/92 .Reglamento General tecnico de Seguridad, Higiene y
Medicina en el Trabajo

e Reglamento de Buenas Précticas de Manufactura para la Industria
Farmaceutica.Informe 32 de la OMS.

e Guia de inspeccion de Buenas Précticas de Manufactura.

e Farmacopea, USP (Americana), BP (Britanica), UE (Europea).

2.4.2. Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la Industria

Farmacéutica

Los productos farmacéuticos bajo licencia (autorizacién de
comercializacion) son fabricados sélo por Empresas cuyas actividades son
regularmente inspeccionadas por autoridades nacionales competentes. Esta guia
de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) es usada como estandar del
Esquema de Certificacion sobre la Calidad de Productos Farmacéuticos que
participan del Comercio Internacional de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) .14

14 Organizacion Mundial de la Salud (OMS). (1999). Quality assurance of pharmaceuticals. A compendium
of guidelines andrelated materials. Volume 2. Good manufacturing practices and inspection.Geneva, World
Health Organization
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2.4.3. Farmacopeas

La Farmacopea o “Cdéddex Medicamentarius” es el codigo oficial donde se
describen las drogas, medicamentos y productos méedicos necesarios o Utiles para
el ejercicio de la medicina y la farmacia, especificando lo concerniente al origen,
preparacion, identificacion, pureza, valoracion y demas condiciones que

aseguran la uniformidad y calidad de las propiedades de los mismos.
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CAPITULO 111

“Laboratorios de Productos Eticos CEISA”

3.1. Quienes somos

Laboratorio de Productos Eticos C.E.I.S.A. es una empresa que desde
1984 elabora productos farmacéuticos de ultima generacion, incorporando
innovaciones cientificas y tecnolégicas al servicio de la salud de las personas,
la comunidad y la proteccion del medio ambiente.

Misién

Su principal objetivo es atender las necesidades de médicos y pacientes
poniendo a su disposicion medicamentos fabricados bajo las méas rigurosas
normas farmacéuticas internacionales.

Vision
Liderar el mercado farmacéutico paraguayo con proyeccion internacional,

contribuyendo al desarrollo del pais.

Valores

e Liderazgo
e Servicio al cliente
e Respeto a las personas

e Abiertos al cambio
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3.2. Historia

Laboratorio de Productos Eticos nacio un 28 de junio de 1984 de manos del
Dr. Pascual Scavone, hombre de exitosa trayectoria en la industria
farmacéutica paraguaya. Su bulsqueda constante de la excelencia y la
superacion empresarial, permitié que en pocos afios, Eticos gane la confianza
plena del cuerpo médico y pacientes. El solido posicionamiento obtenido le
sirvio a Eticos para proyectarse internacional, convirtiéndose en la primera

industria farmacéutica paraguaya en exportar a otros paises.

o 1984

28 de junio Nacimiento de Laboratorio de Productos Eticos C.E.l.S.A. con 5
productos y 4 Visitadores Médicos

e 1985

Febrero: Creacidn de Laboratorios Oftalmica, primera linea de medicamentos
oftalmicos estériles fabricados en Paraguay

o 1992
Primera exportacion de productos a Bolivia.
o 1996

Diciembre: Inicio de la construccion de la Planta Industrial y oficinas
Comerciales y Administrativas.

e 2001

15 Laboratorio Eticos CEISA. (pagina web).
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Verso ®8s*

Abril: Inauguracién de Depositos, Sector Acondicionamiento.
Octubre: Inauguracion del Laboratorio de Control de Calidad, Sector
Investigacion y Desarrollo, Planta de Liquidos Estériles.

e 2002
Marzo: Inauguracion de las oficinas Comerciales y Administrativas.
e 2005
Setiembre: Inauguracion del Sector de Solidos Orales
o 2006
Febrero - Marzo: Inauguracion del Sector de Liquidos Orales
e 2007

Lanzamiento de Neuromédica, linea de productos para Neurologia y
Psiquiatria. Creacion de la linea Pharmaler para Alergia, Neumologia y
Otorrinolaringologia.

e 2008
Octubre: Inauguracién del Sector Liofilizados

3.3. Organizacion

Eticos cuenta con un equipo de 312 personas que trabajan comprometidas
en la calidad y centradas en la excelencia de su gestion. Esta dividida en tres

grandes areas: Comercial, Administrativa e Industrial.
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3.4. Informacién General de la Empresa

El Laboratorio de Productos Eticos C.E.I.S.A. esta ubicada en la ciudad de
San Lorenzo del Departamento Central. La planta industrial corresponde a un
unico edificio subdividido en siete bloques. Con una superficie cubierta de
8940,16 m? y una superficie total de 16122,036 m?.

Cuenta con la habilitacion de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DI.NA.VIL.SA.) del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (M.S.P. y
B.S.) con el Certificado del Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion
y Control para la elaboracion de Inyectables en forma liofilizada y en solucion,
Soluciones acuosas estériles de pequefio volumen no inyectable, Sélidos orales y
Liquidos orales. Con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA - Colombia), segun Resolucion N° 2010022989 del 28 de Julio de
2010, para las siguientes formas farmacéuticas: Soluciones parenterales de
pequefio volumen en viales, Soluciones y suspensiones oftalmicas de pequefio

volumen, Inyectables liofilizados.

No se elaboran productos Hormonales, Penicilanicos/Cefalosporinicos y
Oncoldgicos.Se terceriza la elaboracion de ciertas especialidades farmacéuticas que

se citan a continuacion:
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e Todas las especialidades farmacéuticas con principios activos betalactamicos.
e Todas las especialidades farmacéuticas de forma farmacéutica semi-solida.

e Algunas especialidades farmacéuticas de forma farmacéutica solida (capsulas
blandas, capsulas de liberacion controlada).

e Algunas especialidades farmacéuticas de forma farmacéutica inyectable.

3.5. Lineas de Produccion

Tabla 3. Lineas de Produccion

LINEAS DE PRODUCCION
% _ e | NEUROMEDICA | PHARMALER

Linea principal Linea destinada al | Linea de productos | Linea orientada a

orientada a las sector exclusivos para las

especialidades de | oftalmoldgico Neurologia 'y especialidades de

Psiquiatria

Clinica Médica Alergia,
Neumologia y

Pediatria Otorrinolaringo-
Logia.

Ginecologia

Cardiologia

Psiquiatria

Gastroentero-

logia

Traumatologia

Otorrinolaringo-

logia

Fuente: Pagina web Eticos CEISA
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3.5.1. Sistema de calidad y Politica de Calidad

La compafiia basa sus operaciones en un Sistema de Calidad que asegura el
cumplimiento de normativas nacionales e internacionales de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) que guardan relacion con la calidad de la elaboracion de

productos farmaceuticos.

Todas las instalaciones estan construidas bajo normas internacionales de
ingenieria farmacéutica, equipamientos con tecnologia de avanzada, lo que
garantiza que todo el proceso, desde el ingreso de las materias primas hasta el
producto terminado, se lleve a cabo bajo los mas elevados estandares de calidad.
El departamento de Garantia de Calidad es independiente, reporta a la direccion

de la E mpresa, y esta involucrado en todos los aspectos relacionados a la calidad.
16

3.5.2. Salud del personal de produccion

Los exdmenes médicos a ser realizados al personal son los requeridos en el
Reglamento General Técnico de Seguridad, Higiene y Medicina en el trabajo, de la
Direccion de Higiene y Seguridad ocupacional del Ministerio de Justicia y Trabajo,
del afio 1992 y los recomendados por el Asesor Médico (AME) de la Empresa, para
satisfacer los requisitos de las Normas GMP dependiendo del cargo o funcién que
cada personal desempefia. Se cuenta con un Procedimiento de“Realizacion de

exdmenes médicos al personal”, donde se especifica los examenes a realizar.'’

16 aboratorio Eticos CEISA. Manual de la Calidad (s.f) (formato PDF)

7 Laboratorio Eticos CEISA. Manual de Procedimientos area productiva (s.f) (formato PDF)
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3.6. Descripcion técnica de las areas de produccion

Tabla 4. Descripcion técnica de las areas de produccion

Sector

Descripcion tecnica

Soluciones
Oftalmicas

El sector consta de boxes en los cuales se ejecutan todas las
etapas del proceso de elaboracion de las soluciones oftalmicas:
lavado, esterilizacion por autoclave, preparacion y llenado, asi
como salas auxiliares de vestuario, descartonado, exclusas pasa
materiales e insumos. En las areas de preparacion y llenado se
cuenta con cabinas de flujo laminar, verticales y horizontales,
bajo las cuales se realizan los trabajos de preparacion y
llenado.

Sélidos Orales

y

Liquidos
Orales

El sector consta de boxes en los cuales se ejecutan las etapas
del proceso de elaboracion de Solidos Orales y Liquidos
Orales, a saber: mezclado, granulacion seca y himeda, secado,
compresion, preparacion de liquidos y recubrimiento en el
sector de solidos orales.Areas para la preparacion de Jarabes,
llenado de Jarabes, soplado de envases, llenado de ampollas
bebibles en Sector de Liquidos Orales. Salas auxiliares de
vestuario, depdsito, pafiol de herramientas, exclusas para
materiales e insumos

Inyectables

El sector consta de boxes en los cuales se ejecutan todas las
etapas del proceso de elaboracion de inyectables e inyectables
liofilizados, lavado de ampollas y frascos viales, esterilizacion
por autoclave, estufa para despirogenado, preparacion, llenado,
liofilizado, precintado, control visual Salas auxiliares de
vestuario, descartonado, exclusas pasa materiales e insumos,
depositos.En las areas de precintado y lavado de ampollas se
cuenta con cabinas de flujo laminar verticales, y en las areas
de Llenado y Liofilizado con un pleno de flujo laminar.

Polvo para
Inhalar

El sector consta de boxes en los cuales se ejecutan todas las
etapas del proceso de elaboracién y acondicionamiento de
Polvos para Inhalacion.Exclusas pasa materiales e insumos y
depdsitos.

Revista O Universo Observavel - v.1, n.8, Dez., 2024 47




g\l ISr 4 ISSN: 2966-0599

O Conhecimento contato@ouniversoobservavel.com.br
e @ ;:_" é n horizonte www.ouniversoobservavel.com.br | 48
v de eventos. Periédico Cientifico Indexado
ER g%
So @85 3.7.

Descripcion de los sistemas de ventilacion (HVAC)

La Planta Industrial cuenta con manejadoras de aire (Air Handling Unit), del tipo
fan coil compuesta por un sistema enfriamiento a través de chillers, sistema de
bombeo de agua, sistema de calefaccion y correccion de humedad; a través de
resistencias eléctricas y turbo-ventiladores, que han sido distribuidas segun los

requerimientos de las areas productivas como se describe a continuacion:

Tabla 5. Descripcion de Sistemas HAVC por sector

Sector HAVC

Cuenta con 3 (tres) manejadoras de aire, una con 85% de aire de recirculacion y 15 % de aire
exterior para pasillos de circulacion y areas auxiliares de produccion, una con 100% de aire
exterior para inyecciéon de aire y una manejadora de extraccion de aire a boxes de
Sélidos produccion.El sistema de filtracion estad compuesto de un filtro de aire exterior, pre filtro30 %
Orales de eficiencia G04 y filtro bolsa de 95% de eficiencia tipo F09.Sistema de extraccién de polvo a
través de un circuito de tuberias independiente.

Cuenta con 2 (dos) manejadoras de aire, una para el pasillo de circulacion y éreas auxiliares, y
otra para boxes de produccién, ambas con 85% de aire de recirculacién y 15 % de aire exterior.
Liquidos Orales El sistema de filtracion estd compuesto de un filtro de aire exterior, pre filtro 30 % de
eficiencia G04 y filtro bolsa de 95% de eficiencia tipo F09. Sistema de extraccion de polvo a
través de un circuito de tuberias independiente.

Cuenta con 2 (dos) manejadoras de aire, una para pasillos de circulacién y areas auxiliares de
produccién y otra para areas de produccién, ambas con 85% de aire de recirculacion y 15 % de
Inyectables aire exterior. El sistema de filtracion estd compuesto de un filtro de aire exterior, pre filtro 30
% de eficiencia G04 vy filtro bolsa de 95% de eficiencia tipo F09. Sistema de extraccion de
polvo a través de un circuito de tuberias independiente., y en el area de produccion filtros
terminales HEPA de 99,997% de eficiencia tipo H13.EI area de Llenado cuenta ademas con un
pleno de flujo laminar y cabinas de flujo laminar en las areas de Lavado de ampollas y
Precintado.

Cuenta con una manejadora de aire con 85% de aire de recirculacion y 15 % de aire exterior.El
sistema de filtracion estd compuesto de un filtro de aire exterior, pre filtro 30 % de eficiencia
Soluciones Oftalmicas G04 y filtro bolsa de 95% de eficiencia tipo F09. Sistema de extraccion de polvo a través de un
circuito de tuberias independiente., filtro terminal HEPA de 99,997% de eficiencia tipo
H13.Cuenta ademas con 2 cabinas de flujo laminar en el area de Llenado y una en el area de
Preparado.

Cuenta con 4 (cuatro) manejadoras de aire, todas con 80% de aire de recirculacion y 20 % de
Polvos para Inhalacion | aire exterior. Las manejadoras del area de produccion y de acondicionamiento primario
cuentan cada una con una bateria de filtros HEPA.

Fuente: “Riesgos Profesionales en la Industria Farmacéutica” Cazo F. Garcia A.
Flores L.
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CAPITULO IV

MAPA DE RIESGOS DE LAS AREAS PRODUCTIVAS
4. 1. Definicion

El Mapa de Riesgos es una herramienta necesaria, para llevar a cabo las
actividades de localizar, controlar, dar seguimiento y representar en forma grafica,
los agentes generadores de riesgos que ocasionan accidentes o enfermedades
profesionales en el trabajo.

El término Mapa de Riesgos es relativamente nuevo y tiene su origen en
Europa, especificamente en Italia, a finales de la década de los afios 60 e inicio de
los 70, como parte de la estrategia adoptada por los sindicatos Italianos, en
defensa de la salud profesional de la poblacion trabajadora.

Los fundamentos del Mapa de Riesgos estdn basados en cuatro principio
bésicos:

e Lanocividad del trabajo no se paga sino que se elimina.

e Los trabajadores no delegan en nadie el control de su salud.

e Los trabajadores mas “interesados” son l1os mas competentes para decidir sobre las
condiciones ambientales en las cuales laboran.

e EI conocimiento que tengan los trabajadores sobre el ambiente profesional donde
se desempefian, debe estimularlos al logro de mejoras.*8

Estos cuatro principios se podrian resumir en: no monetarizacion, no

delegacion, participacion activa en el proceso y necesidad de conocer para poder
cambiar, con el cual queda claramente indicado la importancia de la consulta a la
masa profesional en la utilizacion de cualquier herramienta para el control y

prevencion de riesgos, como es el caso de los Mapas de Riesgo.

18 Fraile Cantauzjo A. O’.Rosel L. Eransus Izquierdo J. et al. (1986) Los mapas de riesgos. Conceptos.
Metodologia y aplicacién en la elaboracion del mapa de riesgos de la Rioja. Revista salud y trabajo No. 55.
Espafia.
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Los mapas de riesgos pueden representarse con graficos o datos. Los graficos
corresponden a la calificacion de los riesgos con sus respectivas variables y a su
evaluacion de acuerdo con el método utilizado en cada empresa. Los datos pueden
agruparse en tablas, con informacion referente a los riesgos; a su calificacion,
evaluacion, controles y los demés datos que se requieran para contextualizar la
situacion de la empresa y sus procesos, con respecto a los riesgos que la pueden

afectar y a las medidas de tratamiento implementadas.

4. 2. Utilidad del Mapa de Riesgos

(@) Localizacion de los riesgos laborales y de las condiciones de trabajo a
ellos ligados.

(b) Conocimiento de la situacién en que se encuentran y de los factores de
riesgo existentes.

(c) Valoracion de su capacidadad agresiva realizada basicamente en torno a
las variables de *"consecuencias' y ""probabilidad™

(d) Conocimiento y valoraciéon de la exposicion a que estan sometidos los
trabajadores en torno a dichos riesgos y condiciones de trabajo.

(e) Conocimiento de la incidencia a que dicha exposicion puede tener en
grupos de trabajadores significativos, en base a sexo, edad, actividad econdmica,
etc.

El principal objetivo de todo mapa de riesgos es hacer posible el disefio y
puesta en practica de una adecuada politica preventiva, o sea de una correcta
estrategia de mejora de las condiciones de trabajo. La informacion a obtener en

torno a los diferentes riesgos se agrupa en los 5 factores de riesgo siguiente:

1. Microclima de trabajo: donde estan los factores existentes en cualquier
ambiente, no sélo en el trabajo, como por ejemplo: luz, ruido, temperatura,
ventilacion, humedad y presion atmosferica.

2. Contaminantes del ambiente: factores caracteristicos del ambiente de
trabalo, contaminantes fisicos, quimicos y bioldgicos

3. Sobrecarga muscular.

4. Sobrecarga psiquica.

5. Factores de seguridad.
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4.3. Disefio de un mapa de riesgos

Hay dos tipos de mapas de riesgo que podemos utilizar en beneficio de los

trabajadores:

1. Los mapas del cuerpo: Un mapa del cuerpo es un dibujo que muestra las
lesiones, enfermedades o estrés que un trabajador ha sufrido en su cuerpo, por su

trabajo.

2. Los mapas de riesgos: Un mapa de riesgos muestra donde hay problemas
de salud y seguridad en el trabajo. °

El uso de una simbologia que permite representar los agentes generadores de
riesgos de Higiene Industrial tales como: ruido, iluminacion, calor, radiaciones
ionizantes y no ionizantes, sustancias quimicas y vibracion, para lo cual existe
diversidad de representacion, a continuacion se muestra un grupo de estos
simbolos, que seran usados para el desarrollo del trabajo en cuestion.

Fig.2. Simbologia para mapas de riesgos

ATRAPADO o SUPERFICIES
@ RUIDO &1, POR ¢‘] CORTANTES
. CONTACTO CON ﬁ GOLPEADO
? ILUMINACION qQuincos POR
@ PARTICLLAS ‘ EXPLOSIVDS saaase | \NARACIONES
A
AR
LA A |
| TEMPERATURA ’ ELECTRICD GASES,
(o) | EXTREMA POLYOS O
WAPORES
_[_r\_’ RADIACION NO ;\ ERGONOMCD
IONIZAN TE ﬁ INCENDIO
ASFDOAPOR
IMERSION * Eoa

Fuente: Prevencion de accidentes: organizacidén y Administracion de los servicios
de seguridad.IEA.

1% National council for occupational safety and health (s.f.). Mapas de problemas de salud y seguridad.
(Adaptado de materiales producidos por la labor safety and health training project, national labor college)
(formato PDF).
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4.4. Uso Mapa de Riesgos en la Industria Farmaceutica Eticos para

identificar riesgos

En un anélisis fundamentalmente objetivo de las condiciones de trabajo, es
importante contar con la participacion de los trabajadores para proporcionar
informacién sobre sus rfespectivas labores, dado que las visitas de personal
tecnico o los datos de archivo no pueden proporcionarnos toda la informacion que
necesitamos.

El sistema elegido para obtenerla es la realizacion de una encuesta sobre
riesgos y condiciones de trabajo, En el mapa de riesgos de Eticos hemos decido
Ilegar a la valoracion de los riesgos siempre que ello fuera posible en los ambitos
de Salud y de Seguridad, anexando tambien las condiciones que afectan al medio

ambiente.

4.4.1. Valoracion en Salud
Se distinguieron los siguientes tipos de riesgos higienicos cada uno de los cuales

hemos codificado convenientemente:

e Inhalacion de varios grupos de sustancias
e Contacto con diversos tipos de agentes
e Exposicion a diferentes contaminantes fisicos.

Se ha utilizado para su valoracion, los criterios de referencia habituales en

Higiene Industrial.

4.4.2. Valoracion en Seguridad

El problema es diferente, por cuanto en Seguridad no contamos con unos
estandares de referencia uniformemente aceptados que permitan una valoracion de
cada riesgo. 2Las variables fundamentales en las que debe apoyarse la valoracion

de un riesgo han de ser las siguientes:

2 Rojas D. (2010). Panorama y mapa de factores de riesgo en procesos de trabajo.Organizacion

Internacional del Trabajo (OIT).
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e Consecuencias de dicho riesgo.
e Probabilidad de que dicho riesgo se materialice.
e Exposicion a dicho riesgo.

4.5. Evaluacion de Riesgos

A continuacion se detalla, la metodologia que permite cuantificar la magnitud
de los riesgos existentes y, en consecuencia, jerarquizar racionalmente su
prioridad de correccidn. Se parte de la deteccion de las deficiencias existentes en
los lugares de trabajo para, a continuacién, estimar la probabilidad de que ocurra
un accidente y, teniendo en cuenta la magnitud esperada de las consecuencias.

El nivel de riesgo (NR) serd por su parte funcion del nivel de probabilidad

(NP) y del nivel de consecuencias (NC) y puede expresarse como:

NR = NP x NC

(a) Nivel de deficiencia

Llamaremos nivel de deficiencia (ND) a la magnitud de la vinculacion

esperable entre el conjunto de factores de riesgo considerados y su relacion caus

Nivel de deficiencia ND Significado

10 | Se han detectado factores de riesgo significativos que
determinan como muy posible la generacion de fallos, el
conjunto de medidas preventivas existentes respecto al
riesgo resulta ineficaz

6 | Se ha detectado algun factor de nesgo significativo que
Deficiente (D) precisa ser corregido, la eficacia del conjunto de medidas
preventivas existentes se ve reducida de forma apreciable
2 | Se han detectado factores de riesgo de menor importancia,
Mejorable (M) |a eficacia del conjunto de medidas preventivas existentes
respecto al riesgo no se ve reducida de forma apreciable

1| No se ha detectado anomalia destacable alguna, el riesgo
esta controlado, no se valora

Muy deficiente (MD)

Aceptable (A)
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El nivel de exposicion (NE) es una medida de la frecuencia con la que se da

la exposicién al riesgo. Para un riesgo concreto, el nivel de exposicion se puede

estimar en funcion de los tiempos de permanencia en &reas de trabajo, operaciones

con maquina, etc.

Nivel de exposicion | NE Significado
. 4 | Continuamente varias veces en su jomada laboral con
Continuada (EC) .
tiempo prolongado
3 | Varias veces en su jomada laboral, aunque sea con
Frecuente (EF) fempos cortos
Ocasional(EO) 2 ?Iguna vez en su jornada laboral y con periodo corto de
lempo
Esporadica (EE) 1| Iregularmente

(c)Nivel de probabilidad

En funcidn del nivel de deficiencia de las medidas preventivas y del nivel de

exposicion al riesgo,se determinara el nivel de probabilidad (NP), elcual se puede

expresar como el producto de ambos términos:

NP =ND x NE

Nivel de probabilidad

NP

Significado

Muy alta (MA)

Entre
40y 20

Situacion deficiente con exposician continuada, @ muy
deficiente con exposicion frecuente, ocurre con
frecuencia

Atta (A)

Entre
20y10

Situacion deficiente con exposician frecuente u ocasiona
0 esporddica, ocurre varias veces en el ciclo laboral

Media (M)

Entre
dy6

Situacion deficiente con exposicion esporadica, o bien
situacién mejorable con exposicion continuada o
frecuente, ocurre alguna vez

Baja (B)

Entre
4y2

Sttuacion mejorable can exposicion ocasional o
esporadica, no e espera que ocurra el riesgo, aunque
puede ser concebible
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Versg ®8s®

(d)Nivel de consecuencias

Se han considerado igualmente cuatro niveles para la clasificacion de las
consecuencias (NC),y establecido un doble significado; por un lado, se han

categorizado los dafios fisicos y, por otro, los dafios materiales.

Nivel de NC Significado
consecuencias Dafos personales Darios materiales
Mortal o catastrofico | 100 | 1 muerto o mas Destruccion del sistema
(M) (dificil renovarlo)
Muy grave (MG) | 60 | Lesiones graves que pueden | Destruccion parcial del
ser imeparables sistema (compleja y costosa
reparacion)
Grave (G) 25 | Lesiones con incapacidad Se requiere paro de proceso
laboral transitoria para efectuar reparacion
Leve (L) 10 | Pequeiias lesiones que no Reparable sin necesidad de
requieren hospitalizacion paro del proceso

4.6. Procedimiento

Realizaremos un Diagrama de Flujo del Proceso, con ayuda del cual se
identificaran todos los riesgos que puedan afectar a las personas, equipos Yy
materiales, acompafiado de un mapa de riesgos por cada sector.

Cada peligro identificado sera objeto de analisis por separado.
Se evaluaran los factores de Probabilidad de Ocurrencia (NP) y Severidad de las
Consecuencias de la Falla (NC). El nivel de riesgo determinado por

la formula NR: NP x NC, se explicard segun la tabla nivel de consecuencia (NC)

versus nivel de probabilidad (NP):

NR=NP x NC
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Nivel de probabilidad| (NP)
4024 | 2040 | 86
100 I | I
. 4000-2400 2000-1200  800-600
Nivel de | |
consectencia | 60| ouon.a40 1200600
INC)
2 I ff
1000-600
10

4.7. Cuadro de interpretacion de resultados

Nivel de intervencion

Significado

I 4000-600 | Situacion critica, correccion Urgente

| 500-150 | Corregir y adoptar medidas de control

120-40

Mejorar si es posible, seria conveniente
justificar [a inervencion y su rentabilidad

IV

No intervenir, salvo que un analisis mas
preciso o jusfifique
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Flujograma — Area Polvo para Inhalar

Pesada de MP
s NO
Verificar peso

A

Preparacion
solucién SD

v

Proceso
Spray Dryer

Producto
1rio.

Llenado
Frascos

NO
Analisis LCC Reproceso

Si

Etiquetado

A
Liberacion Producto
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IDENTIFICACION DE RIESGOS- POLVO PARA INHALAR
RIESGOS CAUSA MEDIDAS NIVEL NIVEL DE
PREVENTIVA DE INTERVENCIO
S RIESG N
o]
Riesgo de Falta de Capacitacién en 120 Il ( Mejorar si es
Quemadura capacitacio el uso de EPIs posible)
S por ny uso de y operacion de
contacto EPIs los equipos
Exposicién Imprudenci Seguimiento de 450 Il (Corregir vy
a a en la las operaciones controlar el
sustancias operacion o Riesgo)
nocivas o| o falta de | Capacitacion en
téxicas por uso de uso de EPIs
via EPIs
respiratoria
Exposicion Imprudenci Seguimiento de
a a en la las operaciones )
sustancias operacion 450 Il (Corregir 'y
nocivas o o falta de Capacitacion en controlar el
téxicas por LSO de uso de EPIs Riesgo)
via EPIs
dérmica
Uso Seguimiento de
inadecuado las operaciones
Riesgo de de equipos 300 Il (Corregir vy
explosién Capacitacion controlar el
Falla en el operacion de los Riesgo)
proceso equipos

Fuente: “Riesgos Profesionales en la Industria Farmacéutica” Cazo F. Garcia A.
Flores L.
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3
Versg @85

Mapa de Riesgo- Polvo para inhalar
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Fuente: “Riesgos Profesionales en la Industria Farmacéutica” Caz6 F. Garcia A. Flores L.
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Flujograma - Inyectables

[ Emisién OFG }—7*.__@ Registro
SRR o
ETAPA 1 l
‘ Pesada ‘__—, Registro
\ﬁ
2
Elaboracion de granel Registro
-
ETAPA 2 s cump,ei
Anaiisis granet Reproceso
\\\_.
Cumple
ETAPA 3 Filtracién estarifizante Registro
=

ETAPA 4 { Cargado viales }-—» Registro
% SRS

ETAPA § Liafilizacion Registro
\v/“\
‘ .
L Precintadgo viales —‘ Registro

R
ETAPA & e }\ TR B wsit
— Anéligis

B Rechazo

Cumple

ETAPA Y Revisado o Registro

1 SIS b

I

h 4

Codificado Registro
ETAPRA 8 L —
Acondicionamiento secundario

ETAPA @

No Cumple

Rechazo

L Conciliacion
& RL

Cumpie

Depodsito DO Registro
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Mapa de riesgos- Area inyectables
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Fuente: “Riesgos Profesionales en la Industria Farmacéutica” Cazé F. Garcia A.
Flores L.
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IDENTIFICACION DE RIESGOS- INYECTABLES
RIESGOS CAUSA MEDIDAS NIVEL NIVEL DE INTERVENCION
PREVENTIVAS DE
RIESGO
Exposicién a sustancias Imprudencia Seguimiento de las 450 11 (Corregir y controlar el Riesgo)
nocivas o tdxicas por via en la operaciones
respiratoria operacion o
falta de uso de Capacitacion en uso
EPIs de EPIs
Exposicion a sustancias Imprudencia Seguimiento de las 450 11 (Corregir y controlar el Riesgo)
nocivas o téxicas por via en la operaciones
dérmica operacion o
falta de uso de Capacitacion en uso
EPIs de EPIs
Uso Seguimiento de las
inadecuado de operaciones
Riesgo de explosion equipos 300 11 (Corregir y controlar el Riesgo)
Capacitacién en uso
Falla en el de equipos
proceso
lluminacién inadecuada Falta de Medicion de luces 50 111 ( Mejorar si es posible)
medicion  de
luces y Mantenimiento y
mantenimiento cambio de
de las mismas luminarias
Exposicion a ruidos Falta de Medicion de 300 11 (Corregir y controlar el Riesgo)
Medicién de decibeles
Ruidos o Falta
de uso de EPIs Capacitacion en uso
de EPIs
Capacitacion en uso
de EPIs y manejo de
Incendio Falta de materiales y equipos. 240 11 (Corregir y controlar el Riesgo)
capacitacion o
mal uso de Identificacion de
equipos y productos
materiales inflamables y
COrrosivos.

Fuente: “Riesgos Profesionales en la Industria Farmacéutica” Cazd F. Garcia A. Flores
L.
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Flujograma - solidos orales

Emision OFG b. Registro
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Flujograma - liquidos orales

’ Registro
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T
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Etgpa 2
Reproceso
Eepac | 4 Registro
Filtracion
Repmcesob
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Lienado da frascos Contral Fisico
o ampaollas > Quimico
Cumple:
Etapa 5
k 4

Acondicionamiento Acondicionamientn
primario secundario
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fRso @BS®

Mapa de riesgos - Solidos y Liquidos Orales

Fuente: “Riesgos Profesionales en la Industria Farmacéutica” Caz6 F. Garcia A.
Flores L.
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IDENTIFICACION DE RIESGOS- SOR Y LOR
RIESGOS CAUSA MEDIDAS NIVEL NIVEL ’DE
PREVENTIVAS DE INTERVENCION
RIESGOS
Caida de | Desconcentracion Capacitacion en
objetos en manejo y traslado de
manipulacion Falta de Capacitacion | productos 120 Il ( Mejorar si es
posible)
Exposicién a | Imprudencia EPIs
sustancias
nocivas 0 | falta de capacitaciény | Capacitacion del 450 Il (Corregir vy
peligrosas EPIs personal controlar el Riesgo)
(polvos gases)
Exposicion a | Falta de capacitacion. | EPIs
contactos
eléctricos Falta de EPIs Capacitacion 120 11l ( Mejorar si es
posible)
Golpes 0 Imprudencia Capacitacion del
cortes por personal
objetos 0 falta de 300 Il (Corregir vy
herramientas capacitacion controlar el Riesgo)
0 maquinarias
Impericia
Exposicion a Falta de Capacitacion del
contactos capacitacion. personal
térmicos 50 Il ( Mejorar si es
Sefializar equipos posible)
Falta de medicion | Medicion de
de luxes intensidad de
lluminacion luminosidad con un 50 Il ( Mejorar si es
inadecuada luxometro posible)
Falta de Capacitacion del
capacitacion personal
Incendio, 360 Il (Corregir 'y
explosion Impericia Sefializar controlar el Riesgo)
imprudencia
Falta de
sefializacion
Exposicion  a Falta de EPIs
polvos, humos capacitacion
y gases Capacitacion 720 | (Correccioén
Falta de EPIs y inmediata)
rutinarios.
Exposicion a Falta de Capacitacion del
contactos capacitacion. personal
térmicos 50 Il ( Mejorar si es
Falta de EPIs Sefializar equipos posible)
dientes
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IDENTIFICACION DE RIESGOS- SOR Y LOR

RIESGOS CAUSA MEDIDA NIVEL NIVEL DE
PREVENTIVA DE INTERVENCION
RIESGOS
Incendio, Falta de Capacitacion  del
explosion capacitacion personal
120 Il (Corregir vy
Impericia  del Sefializar la planta controlar el
personal con avisos Riesgo)
correspondientes
Descuido e
imprudencia en
el manejo de
elementos
explosivos
Falta de
sefializacion
Exposicion Falta de Provision de EPIs Il (Corregir 'y
al ruido capacitacion controlar el
Capacitacion  del 450 Riesgo)
Impericia  del personal
personal
Medicion de
Falta de EPIs intensidad de ruido
con un
Incumplimiento decibelimetro
en el uso de
EPIs POE de uso de
EPIs
Falta de
medicion de
decibeles

Fuente: “Riesgos Profesionales en la Industria Farmacéutica” Caz6 F. Garcia A.

Flores

L.
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Flujograma — Area de Soluciones Oftalmicas

Orden de
produccién
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Mat. Prima

A4
Disolucién

l

Filtrado

A 4
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Vergg @8BS

Mapa de riesgos - Area Soluciones oftalmicas

GASES,
POLYOS 0 mu'.mmsom
WAPORES 4

Fuente: “Riesgos Profesionales en la Industria Farmacéutica” Caz6 F. Garcia A. Flores
L.
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IDENTIFICACION DE PELIGROS- SOLUCIONES OFTALMICAS
PELIGR CAUSA MEDIDA NIVEL NIVEL DE
O PREVENTIV DE INTERVENCIO
A RIESGO N
S
Exposicion a | Imprudencia | Seguimiento de
sustancias en la | las operaciones )
nocivas 0 | operacion 0 o 450 Il (Corregir 'y
toxicas por | falta de uso Capacitacion en controlar el
via de EPIs uso de EPIs Riesgo)
respiratoria
Exposicion Imprudencia | Seguimiento de
a sustancias | en la | las operaciones )
nocivas o | operacion 0 o 450 Il (Corregir 'y
toxicas por | falta de uso Capacitacion en controlar el
via dérmica | de EPIs uso de EPIs Riesgo)
Proyeccion Falta de | Mantenimiento
de objetos o | Mantenimient | de  equipos Yy ) ]
materiales o de Equipos | capacitacion de | 90 11 ( Mejorar si es
operacion posible)
Falta de | Medicion de
_ | Medicion de | decibeles .
EXposicio | Ruidos 0 300 Il (Corregir y
naruidos | Falta de uso | Capacitacion en controlar el
de EPIs uso de EPIs Riesgo)
Falta de | Capacitacion en
) capacitacion |uso de EPIs y )
Incendio | o mal uso de | manejo de 240 Il (Corregir vy
equipos y | materiales y controlar el
materiales equipos. Riesgo)
Identificacién de
productos
inflamables y
COrrosivos.

Fuente: “Riesgos Profesionales en la Industria Farmacéutica” Cazd F. Garcia A.

Flores L.
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Flujograma- Control de Calidad
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Mapa de Riesgos - Control de calidad
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Fuente: “Riesgos Profesionales en la Industria Farmacéutica” Caz6 F. Garcia A.
Flores L.
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IDENTIFICACION DE RIESGOS- CONTROL DE CALIDAD

RIESGO CAUSA MEDIDA NIVEL NIVEL DE
PREVENTIVA DE INTERVENCION
RIESGOS

Caida de Desconcentracion Seguimiento de las 100 Il ( Mejorar si es
objetos en en la tarea operaciones posible)
manipulacién

Falta de Capacitacion  en

Capacitacion uso de EPIs
Golpes 0 Imprudencia en la Seguimiento de las 720 | (Correccién
cortes por operacion operaciones inmediata)
objetos 0
elementos de falta de Capacitacion  en
laboratorio capacitacion y uso uso de EPIs

de EPIs

Falta de

mantenimiento
preventivo de los

equipos.
Incendio, Falta de Capacitacion  del 360 Il (Corregir 'y
explosion capacitacion, personal controlar el

Impericia del Riesgo)

personal Sefializar la planta

con avisos

Descuido e correspon

imprudencia en el

manejo de dientes

elementos

explosivos

Falta de

sefializacion
lluminacion Falta de medicion Medicion de 40 Il ( Mejorar si es
inadecuada de luxes y intensidad de posible)

mantenimiento  de luminosidad  con

las mismas un luxémetro
Exposicion  a Falta de Provision de EPIs 720 | (Correccion
polvos, humos capacitacion inmediata)
y gases Capacitacion  de

Falta de EPIs y los riesgos

rutinarios.
Exposicion  a Falta de Capacitacion  del 50 Il ( Mejorar si es
contactos capacitacion. personal posible)
térmicos Sefalizarequipos

Falta de EPIs con avisos

correspondientes

Fuente: “Riesgos Profesionales en la Industria Farmacéutica” Caz6 F. Garcia A.
Flores L.
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CAPITULOV

ANALISIS DE LOS RESULTADOS
5.1. Analisis de los Resultados

Se estudio el proceso de produccion de la Industria Farmacéutica Eticos dedicada
a la elaboracion de especialidades medicinales de uso humano, identificando los
factores de riesgos profesionales presentes en el area de trabajo de la planta de
produccion, y evaluando las exigencias laborales, valorando el estado presuntivo de

salud de los trabajadores derivados de las condiciones de trabajo presentes.

Partiendo de la utilizacion de Mapas de riesgos como herramienta de
diagnostico de la situacion actual de la Industria Farmacéutica Eticos y
Flujogramas para diferenciar los procedimientos operativos de las diferentes

formas farmacéuticas.

Seguido de la aplicacion del Método espafiol para identificar y evaluar los
riesgos profesionales a que estan expuestos los trabajadores de las diferentes
areas productivas de la Industria Farmacéutica Eticos, para complementar el
estudio con un cuestionario administrado para los trabajadores de las areas
productivas: solidos, liquidos, inyectables, soluciones oftalmicas, polvo para
inhalar y control de calidad de la planta farmacéutica donde se evaluaron las
condiciones de empleo, trabajo y salud por medio del Cuestionario proporcionado
por el Centro Internacional de Salud (CIH), cuyas preguntas fueron validadas en

estudios internacionales.

Participaron del estudio 65 trabajadores .El analisis de las exigencias laborales al
interior de la Empresa, permite conocer el tipo de exposicion y el grado en que ésta
es percibida por quienes desarrollan sus actividades cotidianamente dentro de la
misma. El estudio de este conjunto de exigencias se realizo en funcion del puesto o
area de trabajo, por ser una variable que representa el qué, quién y como se hace el
trabajo y por tanto representativa de la exposicion a la que estan expuestos los

trabajadores.
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5.1.1. Analisis general de los resultados de las herramientas usadas en el
proceso de investigacion:

(a)Resultados obtenidos a partir de la herramienta mapas de riesgos de las

areas de trabajo y diagramas de flujo de los procesos operativos

La situacion actual de la Industria Farmacéutica Eticos nos arroja el siguiente
resultado de los riesgos profesionales que pueden afectar a las personas, equipos y

materiales, los cuales son resumidos en el siguiente cuadro:

Tabla 6. Andlisis Mapas de Riesgo

Area de trabajo Riesgos

Polvo para inhalar Iluminacion —eléctrico- Incendio-Ergonémico
contactos con quimicos-gases,polvos o vapores
particulas

Inyectables Iluminacion —Incendio-eléctrico
Ruido-Golpes-Particulas

SORyLOR Iluminacion —Ruido-Golpe-Caida-Particulas

Soluciones oftalmicas | lluminacion —Incendio-eléctrico-Gases,polvos 0
vapores-Contacto con quimicos-Ruido-Ergonémico

Control de calidad lluminacion  —Incendio-Temperatura  extrema-gases
polvos o vapores-superficies cortantes

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Cazd F.,

Garcia A., Flores L. (2015)

(b) El Método espafiol para identificar y evaluar los riesgos
profesionales a que estan expuestos los trabajadores de las diferentes areas

productivas de la Industria Farmacéutica Eticos:
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Se encontrd los siguientes datos en cuanto a riesgos relacionados con la

seguridad y condiciones ambientales relacionadas con la higiene laboral que

estudia los riesgos fisicos, quimicos Yy bioldgicos, los cuales son resumidos en el

siguiente cuadro

Tabla 7. Analisis Método Espafiol

Area de trabajo Seguridad Higiene NR NI
Polvo para inhalar | -Explosion -Exposicion a 1/ I1I(Mejorar si es
sustancias toxicas posible)
-Quemaduras respiratorias y
dérmicas
I1(Corregir y
controlar el riesgo)
Inyectables --Incendio -Exposicion a /1l I1(Corregir y
sustancias quimicas controlar el riesgo)
-Caida de objetos
-lluminacién I1I(Mejorar si es
-Contacto electrico posible)
-Exposicion al ruido
SORYLOR -Incendio -Exposicion a 1/ I1(Corregir y
sustancias quimicas controlar el riesgo)
-Explosién
-Contacto térmico I1I(Mejorar si es
-Caida de objeto posible)
-lluminacién
-Contacto electrico
-Exposicion al ruido
-Golpes y cortes por
objeto
Soluciones -Proyeccion de -Exposicion a 1/ I1(Corregir y
softalmicas objetos sustancias toxicas controlar el riesgo)
respiratorias y
-Incendio dérmicas I1I(Mejorar si es
posible)
-Exposicion al ruido
Control de | -Incendio -lluminacién 1/ II(Corregir y
calidad controlar el riesgo)
-Explosién -Exposicion a
polvos,humos y I11(Mejorar si es
-Caida de objeto gases posible)
-Golpes y cortes por | -Contactos térmicos
objetos

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Caz6 F., Garcia
A., Flores L. (2015)
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(C) Resultados del cuestionario administrado:

PG: Preguntas generales del custionario

Fig. 3. .Poblacion de estudio segun género (C.PG.1)

| 38%
62%

l4Hom...

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Cazo F., Garcia

A., Flores L. (2015)

La poblacion de estudio esta compuesta por n=65 trabajadores de los cuales
25 (38%) son hombres y 40(62%) mujeres.

Fig. 4. Rango Etario de los trabajadores (C.PG.2)

35

30 —

46%
25 |—

20 17 32%

15 — —

10 |— — — —

20-29 afios  30-39 afios  40-49 afos

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Caz6 F., Garcia

A., Flores L. (2015)
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La muestra esta compuesta por trabajadores relativamente jovenes con una
edad comprendida entre 20-30 afios con un n=30(46%), de 30-39 afios con un
n=21(32%) y una minoria de 40-49 afios con un n=14 (22%). En cuanto a la

antigiiedad, la mayoria de los trabajadores no sobrepasa los 3-4 afios.

Fig.5. Nivel Educacional de los trabajadores (C.PG.3)

35

30 — —
46% 46%

25 —— —

15 —— —

10 — —

8%

Educacion Primaria  Educacion Secundaria Educacion Superior

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Caz6 F., Garcia

A., Flores L. (2015)

En lo relativo al nivel educacional la mayoria los que ocupan los cargos
gerenciales y de responsabilidad cuentan con educacion universitaria n=30(46%),
educacion secundaria completa n=35(54%), y una minoria de n=5(7.7%) que no

llegaron a completar su educacion secundaria, los cuales tienen asignadas tareas
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menores que no requieren mucha especialidad (lavanderia, ayudantes de

produccion: translado de insumos varios).

PE: Su empleo

C.PE.1: Todos los trabajadores refieren tener un solo trabajo (100%)

Fig.6. Horas de Trabajo Semanales (C.PE.2)

21% 116 horas

\\Jg% 119 horas

71% 4 10 horas

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Caz6 F., Garcia

A., Flores L. (2015)

En cuanto a las horas de trabajo semanales se obtuvo los siguientes datos
n=14(21%) trabajan 6 horas,n=5(8%) 9 horas y n=46(71%) 10 horas por semana.

Fig. 7. .Antigledad en la Empresa en Afios (C.PE.3)

H L12-4 afios
0,
v/ i 5-7 afios
-

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Caz6 F.,

Garcia A, Flores L. (2015)
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En cuanto a la antigtiedad (en afios) tenemos que N=49(75%) tienen de 2-4
afios y n=16 (25%) de 5-7 afios.

Fig.8. Turno de trabajo (C.PE 5)

60

50 — 85%

40 —

30 —

20

10 —

0 ‘ 11% | 5% |
Sélo diurno (de Sdlo nocturno (de Otros

dia) noche)

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Cazo F.,

Garcia A., Flores L. (2015)

La mayoria de los trabajadores trabaja en el turno diurno (matutino y
vespertino) con un n=55 (85%), y una minoria de n=7 (11%) que cubre el turno

nocturno.

Fig. 9. Relacion trabajo /compromisos sociales y familiares
(C.PE.6)

25% ,
LI Muy bien

75% L4 Bien

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Caz6 F., Garcia
A., Flores L. (2015)
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En lo relacionado a coordinar el horario laboral con los compromisos

sociales y familiares respondieron que lo hacen muy bien n=49 (75%) y bien
n=16(25%).

Fig. 10. Tipo de Cobertura meédica (PE 7)

70

0,
60 100%

50 [—

40 —

30 —

20 [—

10 — ——
15% P
0

IPS Privado

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Caz6 F., Garcia

A., Flores L. (2015)

Todos los trabajadores cuentan con el seguro social (IPS), un grupo
n=10(15%) cuenta ademas con un seguro privado.

PT: su trabajo

Esta informacion da cuenta de la percepcion que los trabajadores tienen sobre
sus condiciones de trabajo, resulta de interes conocer como se distribuyen las
exigencias por puesto, en la que se expone las actividades centrales que realizan
los trabajadores, sefiala también qué hacen y como lo hacen. Esto permitira
inferir si existe alguna relacion causal con los transtornos presentados por esta

poblacion y por consiguiente generar propuestas de mejora.
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Fig .11 .Nivel de Ruido Ocupacional (C.PT. 1)

60

50

0,
0 L T2%

30 [—

20 —

0,
10 L 28% |

Muy bajo, casi no hay No muy elevado pero
ruido es molesto

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Cazé F.,

Garcia A., Flores L. (2015)

Con respecto a la exposicion al ruido en el ambiente profesional constatamos que
n=47(72%) dicen trabajar en un ambiente donde el ruido es muy bajo o casi
imperceptible, en contrapartida con un n=18 (28%) que si perciben que el ruido les

es molesto.

C. PT. 2: Todos los trabajadores refieren no estar expuesto a vibraciones

producidas por herramientas manuales en su puesto de trabajo

Fig 12. Manipulacion de Sustancias Toxicas (C.PT .3)

70

60

91%
50 —

40 —

30 —

20 i—

10 —

No Si

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Caz6 F., Garcia

A., Flores L. (2015)
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En este punto n= 91% de los trabajadores esta conciente de que los principios
activos que manipulan pueden ser toxicosy n= 9% dice no estar conciente de ese

peligro.

C.PT.4. El total de los trabajadores refiere que todas las sustancias o preparados
que manipulan llevan etiqueta que informa sobre su peligrosidad, ademas de que esta

informaciones son de facil comprension y es conocida por todos.

Fig 13. Calidad del Aire (C.PT. 6)

70

60

89%

50 (——

40 ——

20 —

10 —

11%

No Si

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Cazé F.,

Garcia A., Flores L. (2015)

En cuanto a la calidad del aire, el n=89% refiere que el ambiente de trabajo
es aceptable, y un n= 11% refiere que inhala productos extrafios contenidos en el

medio ambiente de trabajo.
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C.P.T.7. Todos los trabajadores refieren tener conocimiento sobre los
posibles efectos perjudiciales para su salud durante la manipulacion de sustancias

nocivas y toxicas.

C. P.T.8. Todos los trabajadores refieren que han sido informados sobre los
posibles efectos perjudiciales para su salud durante la manipulacion de sustancias

nocivas y toxicas.

MA.Organizacion del trabajo

Los relacionados a la organizacion del trabajo, entendiendose por esto las
exigencias derivados de la forma como se organiza y ejecuta las diferentes tareas en

cuanto a pausas Yy descansos, turnos y extension de la jornada,

C. MAL: Todos los trabajadores refieren no tener problemas con las estructuras
edilicias de la planta farmacedtica.

Tabla 8 .Organizacion del trabajo (C.MA. 2)

Exigencia/riesgo siempre | Muchas | Algunas Solo nunca
veces veces alguna
vez
A.Mantener un
nivel de atencion 2204 65% 50 8% 0%
alto
B: Atender varias
tareas al mismo 12% 69% 14% 3% 2%
tiempo
C. Realizar tareas
complgj as, 17% 69% 9% 3% 2%
complicadas o
dificiles
D.Necesita
escon_der sus 3% 2% 0% 61% 34%
emociones en su
lugar de trabajo
E.Considera su
trabajo excesivo 0% 4% 57% 26% 13%

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Caz6 F., Garcia
A., Flores L. (2015)
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Encontramos que: muchas veces n=66% refiere que debe mantener un nivel de
atencion alto, n= 69% atender varias tareas al mismo tiempo y n=69% realizar
tareas complicadas, complejas o dificiles.Tambien es relevante que algunas veces

n=57% considera su trabajo excesivo.

Tabla 9. Plazos Laborales (C.MA .3)

Exigencias/ | siempre Muchas Algunas Solo nunca
riesgos veces veces alguna vez
A. Trabaja

muy rapido 14% 66% 14% 6% 0%

B. Trabaja
con plazos
muy

estrictos y 10% 68% 17% 3% 2%

cortos

C.Tener
tiempo
suficiente
para 11% 15% 18% 58% 0%
realizar su
trabajo

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Cazd F.,

Garcia A., Flores L. (2015)

En cuanto a los plazos laborales que implican factores de la organizacién
temporal: jornada de trabajo y ritmo de trabajo se constata que muchas veces
n=66% refiere que necesita trabajar muy rapido como exigencia laboral, n=68%
trabaja presionado por plazos muy estrictos y cortos; y n=58% solo alguna vez

tener tiempo suficiente para realizar su trabajo.
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MM.1: Ergonomia del puesto de trabajo

Fig.14. Ergonomia del puesto de trabajo (MM 1)

H Nunca M Solo alguna vez i Algunas veces

H Muchas veces M Siempre

51 52 50
44

48
40

A. De pie B. C. D. En E. De F.
Sentada Caminando cuclillas rodillas Inclinada

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Caz6 F.,

Garcia A., Flores L. (2015)

En cuanto a este punto, lo més relevante son los siguientes datos n=51 (78%)
trabajadores refiere trabajar muchas veces de pie, Sentada n=44 (68%), Caminando
n=40 (61%), en Cuclillas n=5 (8%), de rodillas n=4 (6%) e Inclinada n=3 (4%)

algunas veces.

Tabla 10. Carga fisica (MM 2)

Exigencias/ siempre Muchas veces Algunas veces Solo algunavez | nunca

Riesgos

A.Manipular carga

12% 12% 21% 54% 0%
B.Realizar posturas
forzadas

0% 10% 26% 64% 0%
C.Realiza fuerza

8% 8% 23% 61% 0%
D.Realizar trabajo para
alcanzar herramientas

6% 6% 18% 64% 4%

situados muy altos

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Cazo F., Garcia

A., Flores L. (2015)
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En cuanto a la carga fisica que conlleva un esfuerzo fisico, se obtuvieron los

siguientes datos en la muestra estudiada Para los siguientes riesgos contemplados en

las preguntas de la encuesta:

A. Manipular carga: n=35 (54%) trabajadores refiere que lo hacen solo

alguna vez, n=14 (21%) alguna vez, n=8 (12%) muchas veces, y n=8 (12%) siempre.

B. Realizar posturas forzadas: Los trabajadores refieren que realizan
Posturas forzadas n= 42 (64%) solo alguna vez, n= 17 (26%) algunas veces y h=6

(10%) muchas veces.

C. Realizar fuerza: Los trabajadores refieren que realizan fuerza n= 40
(61%) solo alguna vez, n= 15 (23%) solo alguna vez, n=5 (8%) muchas veces, n=5
(8%) siempre.

D. Realizar trabajos para alcanzar herramientas situadas muy alto: Los
trabajadores refieren que realizan trabajos para alcanzar herramientas situadas muy
alto n= 42 (64%) solo alguna vez, n= 12 (18%) algunas veces, n= 4 (6%) muchas

veces, n=4 (6%) siempre, n= 3 (4%) nunca.

MM3: Todos los trabajadores refieren que su trabajo conlleva tareas

repetitivas de menos de 10 minutos.
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Tabla 11 .Comodidad del puesto de trabajo (C.M .4)

Exigencias/ siempre Muchas veces Algunas veces Solo alguna nunca
. vez
riesgos
A.Trabajar con
comodidad
3% 81% 14% 2% 0%

B.Poder realizar los

movimientos necesarios
3% 84% 16% 2% 0%

C.Cambiar de postura
3% 84% 15% 0% 0%

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Cazo F., Garcia

A., Flores L. (2015)

En cuanto a la comodidad en el puesto de trabajo se obtuvieron los siguientes
datos en la muestra estudiada para los siguientes riesgos contemplados en las

preguntas de la encuesta:

A. trabajar con comodidad: Los trabajadores refieren que n= 53 (81%) muchas
veces, n=9 (14%) algunas veces, n= 2(3%) siempre, n= 1 (2%) solo alguna vez.

B .Poder realizar los movimientos necesarios: Los trabajadores refieren que n=
52 (84%) muchas veces,n= 10 (16%) algunas veces,n= 2 (3%) siempre, n= 1 (2%)

solo alguna vez .

C. cambiar de postura: Los trabajadores refieren que n= 52 (84%) muchas

veces, =9 (15%) algunas veces, n= 3 (3%) siempre, n=1 (2%) solo alguna vez.

Fig. 15 .Postura profesional (C.MM.5)

M Nunca M Solo alguna vez id Algunas veces

H Muchas veces i Siempre

51 59
2 - Il
[ 4 E 4
A. Trabajar en una postura B. Noforzarlavista
adecuada

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Cazo F.,

Garcia A., Flores L. (2015)
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A. Trabajar en una postura adecuada: Los trabajadores refieren que n=51
(78%) muchas veces, n= 12 (18%) algunas veces, n= 2 (-%) solo alguna vez.

B. No forzar la vista: Los trabajadores refieren n=59 (90%) muchas veces,

n= 6 (10%) algunas veces.

Tabla 12. Uso de Equipos de Proteccion Personal (C.PT 10)

EPI’s

No necesita

Sinecesita

Casco

100%

0%

Protector auditivo

3%

97%

Guantes

0%

100%

Gafas

2%

98%

Pantallas faciales

92%

8%

Mascaras trompa

8%

92%

Botas

100%

0

Ropa térmica

0%

100%

Mobilario ergonémico

2%

98%

Protector solar

100%

0

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Cazo F., Garcia

A., Flores L. (2015)

Todos los trabajadores refieren que los EPIS son usados de acuerdo a

necesidad y adecuandose a las Normas Nacionales e Internaciones que rigen el

desempefio laboral en la Industria Farmacéutica

PS: Su salud

Fig.16 Estado de salud (C.PS.1)

5%

11 Excelente

Y

0,
G i Muy

Buena

LIBuena

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Caz6 F., Garcia

A., Flores L. (2015)
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En cuanto a la percepcion del estado de salud los trabajdores refieren que

creen tener Excelente salud n=27 (41%), muy buena n= 35 (54%) Yy buena n=3

(5%)

Fig.17 Audicion (C.PS.2)

M Excelente

L4 Muy Buena

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Caz6 F., Garcia

A., Flores L. (2015)

En cuanto a la percepcion del estado auditivo, los trabajdores refieren que

creen tener Excelente audicion n=30 (46%) y muy buena n= 35 (54%)

Tabla 13.Transtornos de salud presuntivo de los trabajadores (C.PS.3)

Diagnostico casos %

1.Dolor de estomago, alteraciones gastrointestinales 13 20
2.Dolor en la nuca 8 12
3.Heridas 8 12
4.Dolor de cabeza 5 8
5.Dolor de espalda 5 8
6.Dolor en miembro superior 5 8
7.Dolor en mufieca, manos 4 6
8.Dolor miembro inferior 3 4
9.Intoxicacion aguda 2 3
10.Quemaduras 1 2
11.Dificultades respiratorias 1 2
12.Cansancio crénico 1 2

Total 65 100

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Cazo F., Garcia

A., Flores L. (2015)
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El perfil patoldgico presuntivo de los trabajadores de la industria
farmacéutica Eticos estd caracterizado por n= 20% trabajadores que refieren
padecer dolor de estomago y transtornos grastrointestinales, n=8% dolor de
cabeza,dificultades respiratorias y cansancio crénico n=2%; transtornos musculo-
esqueleticos: n= 12 % dolor en la nuca,n= 8% dolor en la espalda,n= 8% dolor en
miembro superior y n= 6% dolor en la mufieca, n= 4 % dolor en el miembro inferior
, en cuanto a lo relativo a accidentes sufridos durante la realizacion de las tareas

como heridas n= 12%,quemaduras n= 2%, intoxicacion aguda n= 3%.

Tabla 14. Estado Psicosocial (C.PS. 4)

Mucho mas | Bastante mas
que lo que lo No més que lo
Preguntas habitual habitual habitual No en absoluto
¢Ha sido capaz de concentrarse bien en lo que hace? 14% 81% 5% 0%
¢Ha perdido suefio por preocupaciones? 0% 2% 78% 20%
¢Se ha sentido til para los deméas? 12% 85% 3% 0%
¢Se ha sentido capaz de tomar decisiones? 15% 80% 5% 0%
¢Se ha sentido constantemente bajo tensién? 0% 11% 86% 3%
¢Ha sentido que no puede solucionar sus problemas? 4% 9% 29% 58%
¢Ha sido capaz de disfrutar de la vida diaria? 9% 86% 5% 0%
¢Ha sido capaz de enfrentar sus problemas? 8% 78% 11% 3%
¢ Se ha sentido triste o deprimido? 0% 0% 2% 98%
¢Ha perdido confianza en si mismo? 0% 0% 0% 100%
¢Ha sentido que Ud. no vale nada? 0% 0% 0% 100%
¢Se ha sentido feliz considerando todas las cosas? 15% 80% 3% 2%

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Cazé F., Garcia

A., Flores L. (2015)

El 81% de los trabajadores se concentra bastante mas que lo habitual y

80% se ha sentido capaz de tomar decisiones en esas condiciones.

86% se ha sentido constantemente bajo presion no més que lo habitual y
11% bastante mas que lo habitual, 4% de los trabajadores refieren no poder
solucionar sus problemas mucho mas que lo habitual y 9% bastante mas que lo
habitual, 3% no ha sido en absoluto capaz de enfrentar sus problemas y 2%

considera que no es feliz.
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En lo referente a casos de depresion, pérdida de confianza y estados de
discriminacion, todos los encuestados contestaron que no se sienten afectados

por esos sentimientos negativos.
C.PS. 5: Accidentes en el puesto de trabajo

Solo n=3 (%) refirieron haber tenido accidentes en su puesto de trabajo
(Caida de distinto nivel y caida al mismo nivel).

Fig 18. Frecuencia de la Ingesta Alcoholica (C. PS. 6)

L4 Nunca

i 1vez al mes

142 a4 veces al mes

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Caz6 F., Garcia

A., Flores L. (2015)

En cuanto a la ingesta mensual de alcohol los trabajadores refieren hacerlo
n= 40 (61%) una vez al mes, n= 14 (22%) 2-4 veces al mes y n= 11(17%) nunca.
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5.2. DISCUSION DE LOS RESULTADOS

Utilizando la herramienta mapas de riesgos, los riesgos profesionales
comunes a todas las areas de trabajo estudiadas, que se hallaron son los
relacionados con la seguridad y las caracteristicas del ambiente de trabajo, como
ser: Contacto eléctrico, incendio, iluminacién, contacto con sustancias quimicas,
ruido y ergondmicos; en menor grado, lo referente a superficies cortantes, caidas y
golpes. (Tabla N° 6)

Utilizando el Método espafiol de identificacion y evaluacion de riesgos se
encuentran riesgos profesionales comunes a todas las areas de trabajo en cuanto a
seguridad como ser: Incendio, explosion y caida de objetos; y los relacionados a las
caracteristicas del ambiente de trabajo como: la exposicidn a sustancias quimicas,
iluminacion y ruido. Todos los cuales condicen con los Niveles de Riesgo (NR) Il
y 11l que orientan a un nivel de Intervencion (NI) que propone la correccion y
control de los riesgos identificados. ((Tabla N° 7)

En cuanto a los datos recolectados usando el cuestionario administrado a los
65 trabajadores de las areas productivas estudiadas de la Industria Farmacéutica
Eticos se hallan los siguientes resultados que se describen secuencialmente segin
el orden que componian las preguntas a ser respondidas:

PG: Preguntas Generales

Se observa una mayoria del 62% de trabajadores pertenecientes al género
femenino, este factor es importante a la hora de tomar medidas de prevencion
con respecto a la salud de las trabajadoras, que pueden verse afectadas a largo
plazo por la exposicion a factores de riesgos profesionales presentes en el
ambiente laboral, a fin de brindar proteccion en todas las etapas de su vida como
ser durante el embarazo y la lactancia con el objeto de velar no solo por ellas, sino

tambien por su descendencia.(Fig.N° 3).
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El 46% de los trabajadores tienen una edad comprendida entre 20-29 afos, es
decir son relativamente jovenes. (Fig.N° 4) y 46% de ellos son universitarios.
(Fig.N°5).

PE. Su empleo

Todos los trabajadores que participaron del estudio refieren tener un sélo
empleo, ya que el horario de trabajo del 71% de los mismos es de 10 horas por

dia (Fig.N° 6), lo cual les impide contar con otro empleo.

La antiguedad laboral del 75% de los encuestados es de 2-4 afios. (Fig.N° 7);
85% desempefian sus tareas un en un horario diurno (Fig.N° 8), cabe destacar en
este punto que la Empresa centra sus actividades en una produccion diurna, el
horario nocturno es utilizado para la limpieza de equipos y/o areas productivas,
salvo excepciones, como ser: necesidad de mayor produccién o terminar en

menor tiempo un producto.

El 75% dice poder coordinar sus tareas laborales con sus compromisos

sociales y familiares. (Fig.N° 9).

Todos los trabajadores cuentan con el seguro social, y un 15% cuenta ademas
con un seguro privado pagado de su propio pecunio, siendo estos trabajadores

pertenecientes al area gerencia (Fig.N° 10)

Es llamativa la percepcion de seguridad que tienen los encuestados en cuanto
a la permanencia de los mismos en la Empresa en lo relacionado a la continuidad

de sus respectivos contratos.

PT. Su trabajo

Solo un 28% de los encuestados refiere percibir ruido en un nivel muy bajo,
en sus areas de trabajo (Fig.N° 11). Todos los trabajadores refieren no estar
expuestos a vibraciones producidas por herramientas manuales en su puesto de

trabajo.
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El 91% de los trabajadores dice estar consciente de que los principios activos
que manipulan pueden ser tdxicos. (Fig N° 12). Todos los trabajadores refieren
que las sustancias que manipulan estan correctamente etiquetadas, con etiquetas
de féacil comprension. Y todos dicen conocer los simbolos internacionales de

etiquetado correcto.

En cuanto a la calidad del aire s6lo 11% refieren inhalar productos extrafios
en su area de trabajo (Fig.N° 13). Con respecto a este punto el &rea de solidos
orales (SOR) es el que presenta una mayor exposicion al riesgo de
contaminacion por polvos, por ser esta area donde los trabajadores estan en
mayor contacto con los principios activos, ademas de ser el puesto de trabajo con

mayor nivel de ruido molesto.

MA.Organizacion del trabajo

Con respecto a las exigencias laborales, el 65% refiere mantener un nivel
alto de atencion muchas veces, 69% atender varias tareas al mismo tiempo
muchas veces, y 57% considera que su trabajo es excesivo algunas veces.(Tabla
N°8)

Con respecto a los plazos laborales el 66% necesita trabajar muy rapido
muchas veces, 68% hacerlo con plazos muy estrictos y cortos; y 58% dice s6lo

alguna vez tener tiempo para realizar su trabajo. (Tabla N° 9).

En las preguntas que orientan sobre la ergonomia de los puestos de trabajo
tenemos los siguientes resultados: 78% de los trabajadores lo hacen de pie, 68%
sentados y 61% caminando. (Fig N° 14).

En cuanto a la carga fisica 54% manipula cargas, 64% realiza posturas
forzadas, 61% realiza fuerza y 64% realiza trabajos en que debe alcanzar
herramientas, elementos u objetos situados muy altos, sélo alguna vez.(Tabla N°
10).
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Todos los trabajadores refieren que su trabajo conlleva tareas repetitivas de

menos de 10 minutos.

En cuanto a la comodidad del puesto de trabajo se tiene que: 81% trabaja con
comodidad, 84% puede realizar los movimientos necesarios y 84% puede
cambiar de postura muchas veces (Tabla N° 11). El 78% refiere trabajar con una
postura adecuada y 90% no necesita forzar la vista (Fig N° 15).

Todos los trabajadores dicen usar los equipos de proteccion individual
(EPT’s) de acuerdo a la necesidad y adecudndose a las Normas Nacionales e

internacionales que rigen la Industria Farmacéutica.

PS: Su salud

El 41% de los trabajadores refiere que su salud es excelente (Fig.N° 16) y
46% dice tener una audicion excelente (Fig. N° 17).

El perfil patoldgico presuntivo de los trabajadores de la industria
farmacéutica Eticos esta caracterizado por n= 20% trabajadores que refieren
padecer dolor de estomago y transtornos grastrointestinales, n=8% dolor de
cabeza,dificultades respiratorias y cansancio cronico n=2%; transtornos musculo-
esqueleticos: n= 12 % dolor en la nuca,n= 8% dolor en la espalda,n= 8% dolor en
miembro superior y n= 6% dolor en la mufieca, n= 4 % dolor en el miembro inferior
, en cuanto a lo relativo a accidentes sufridos durante la realizacion de las tareas

como heridas n= 12% ,quemaduras n= 2%, intoxicacion aguda n= 3% (Tabla N° 13).
En cuanto al estado psicosocial:

El 81% de los trabajadores se concentra bastante mas que lo habitual y 80%
se ha sentido capaz de tomar decisiones en esas condiciones.

86% se ha sentido constantemente bajo presion no méas que lo habitual y 11%
bastante mas que lo habitual, 4% de los trabajadores refieren no poder solucionar sus
problemas mucho mas que lo habitual y 9% bastante mas que lo habitual, 3% no ha
sido en absoluto capaz de enfrentar sus problemas, sin especificar si son de indole

laboral o personal y 2% considera que no es feliz.
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En lo referente a casos de depresion, pérdida de confianza y estados de
discriminacion, todos los encuestados contestaron que no se sienten afectados por

esos sentimientos negativos. (Tabla N° 14).

Se observa una baja frecuencia de accidentes de trabajo (3%), que en
definitiva no fue causa de impedimento para el trabajador involucrado de seguir
realizando sus tareas. Los mismos fueron consecuencia de situaciones de trabajo no
controladas y relacionadas con la infraestructura edilicia que propiciaron dichos
incidentes (caidas al mismo nivel y caidas de diferente nivel).Da la pauta de que

hay un sub-registro de casos informados ante las autoridades pertinentes.

En cuanto al habito de ingerir alcohol; el 61% de los trabajadores refiere
hacerlo por lo menos una vez al mes, este dato es muy importante porque no se
debe olvidar que el alcohol es un inductor enzimético capaz de producir
sinergismo con otras drogas depresoras del sistema nervioso central, a través del
citocromo p450; potencial riesgo para las personas que manipulan principios

activos durante el proceso de elaboracion (Fig. N° 18).

La Empresa no cuenta con registro de datos que permita determinar el perfil
de salud-enfermedad de los trabajadores, los estudios realizados se limitan a
satisfacer los requisitos legales de los organismos pertinentes en cuanto a salud y

seguridad laboral.
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De todos los datos anteriormente mencionados, resultado de la aplicacion de
las herramientas utilizadas (mapas de riesgo, matriz de riesgo y cuestionario), se
deduce que los factores que presentan mayor asociacion estadistica de causa-

efecto con los trastornos hallados fueron los relacionados con:

1) Lacarga de trabajo: mantener el nivel de atencion alto, realizar varias

tareas al mismo tiempo y trabajo excesivo.

2) La organizacion del trabajo: realizar tareas con plazos cortos y

estrictos, trabajar rapido y tener poco tiempo para completar la tarea.

3) La ergonomia del puesto de trabajo: posiciones incomodas, trabajo
repetitivo, estar fijo en el lugar de trabajo y permanecer de pie o sentado por mucho

tiempo.

Todo lo anteriormente descrito lleva a afirmar que estos riesgos
profesionales (entiéndase por ellos, accidentes de trabajo y enfermedades
profesionales) impacta de forma relevante tanto en la salud fisica y mental de los
trabajadores que se desempefian en las distintas areas productivas de la Industria
Farmacéutica “Eticos”, lo cudl lleva a aceptar la hipotesis planteada al inicio de la

investigacion:

“El trabajador de la Industria farmacéutica Eticos tiene un alto riesgo
profesional de sufrir accidentes de trabajo y desarrollar enfermedades

profesionales como consecuencia del area profesional donde se desempefia”.
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5.3. CONCLUSIONES

La utilizacién de mapas de riesgo como herramienta permitid llegar a un
diagnostico de la situacion actual de la Industria Farmacéutica ETICOS,
identificando los riesgos profesionales comunes a todas las &reas de trabajo
estudiadas, relacionadas con la seguridad y caracteristicas del ambiente de trabajo.

Mediante la aplicacion del Método espafiol se identificd y evalué los
riesgos profesionales a que estan expuestos los trabajadores de las diferentes areas
productivas de la industria farmaceutica en estudio, en cuanto a seguridad y
caracteristicas del ambiente de trabajo, con su respectivo nivel de riesgo que
orientan al nivel de intervencién, que propone la correccion y el control de los

riesgos identificados.

Los datos obtenidos a través del cuestionario administrado a los 65
trabajadores de la Industria Farmacéutica Eticos, posibilito cuantificar la situacion
en cuanto a la distribucion de frecuencia relativa (%),de accidentes de trabajo y
enfermedades profesionales, segin la percepcion de los trabajadores que
participaron del estudio.

Uno de los datos mas relevantes es que la mayoria de los empleados son del
sexo femenino de edad relativamente joven, lo que implica que estan en edad
fértil.La mayoria de los trabajadores trabaja mas de 10 horas, con plazos muy
estrictos y cortos, que exigen alta concentracion y posturas no adecuadas, que hace
que su nivel de estrés sea elevado, lo cual contribuye a un desgaste emocional, lo
cual relaciona el perfil presuntivo patolégico con trastornos fisicos, mentales,

ergonomicos y psicosomaticos.

Entre los hallazgos interesantes no relacionados con los objetivos especificos
cabe citar, que durante la investigacion pudo verse que no existen rangos de valores
limite de tolerancia (TLV) determinados para principios activos usados en la

produccion de medicamentos. Profundizando en la investigacion, se concluye que
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utilizando como método un célculo matematico puede hallarse los limites de riesgo

interno (in house) para cada empresa y principio activo en particular.

La validacién de areas limpias, es una exigencia normativa pertinente en la
produccion de farmacos, sin embargo se realiza de manera precaria ante la falta de
control externo, lo que compromete la salud de los trabajadores. Existe un
importante sub- registro de accidentes de trabajo y enfermedades profesionales
dentro de la empresa, que conlleva una falta de base de datos epidemiologicos al

respecto.

Todas las herramientas utilizadas fueron aprendidas a lo largo del curso de
pos grado, e implementadas para la realizacion del trabajo de investigacion,

demostrando su utilidad practica, en el trabajo de campo realizado.

No habiendose encontrado antecedentes de estudios en este ambito, puede
decirse que este trabajo constituye el primer estudio que se realiza a nivel pais, sobre
los riesgos profesionales en la Industria farmaceutica, y a partir de el surgieron
hallazgos importantes que pueden ser Utiles en estudios futuros en el area de salud y
seguridad ocupacional, con el uso de métodos analiticos, que proporcionen datos

estadisticos de mayor relacion entre causa — efecto.
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5.4. RECOMENDACIONES
Como medida de prevencion en base a todos los datos obtenidos durante el

trabajo de investigacion, se proponen las siguientes recomendaciones:

1. El célculo de limites internos de exposicién profesional (in house) para
principios activos de estrecho rango terapéutico, mediante el uso del valor
NOAEL obtenido de la DL50. (Ver Anexo 3).

2. La validacion del sistema de control de calidad del aire mediante ensayos
periddicos disefiados a fin de evitar la exposicion a principios activos en forma de

polvos y liquidos volatiles. (Ver Anexo 4).

3. Control banding: es un enfoque complementario para la proteccion del
trabajador que se centra en el control de las exposiciones.Consiste en agrupar: los
riesgos (bandas de riesgos), el potencial de exposicion (bandas de exposiciones),
la combinacion de estos grupos de bandas genera un conjunto de controles
(bandas de CONTROL), que permite la implementacion de un protocolo para la

manipulacion de principios activos polvos y liquidos (Ver Anexo 5).

4. Disefio de una unidad médica funcional y operativa dentro de la planta
farmacéutica, con una base de datos que permita obtener la trazabilidad ocupacional
de los trabajadores a fin de brindar un sistema de salud ocupacional personalizado,
de especial importancia, en la Industria Farmaceutica donde los rasgos genéticos y
la idiosincracia del individuo juegan un papel preponderante a la hora de realizar un
diagnostico precoz, veraz y especializado, que a largo plazo sean utiles en la
prevencion de accidentes de trabajo y enfermedades profesionales.
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ANEXO N°1:
CONSENTIMIENTO INFORMADO
HOJA DE INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE
1° Objetivo:

Colectar datos referentes a los riesgos laborales a que estan expuestos los
trabajadores de un Industria Farmaceutica para un trabajo de Tesis de Maestria
en Salud y Seguridad ocupacional.

2° Metodologia empleada
El instrumento es un cuestionario auto-aplicado
3° Beneficios esperados para El o la sociedad

Mediante este trabajo se espera identificar y evaluar los riesgos laborales a que
estan expuestos los trabajadores de una la Industria farmaceutica, buscando
prevenir enfermedades profesionales.

4° Incomodidades y riesgos derivados del estudio.

Lo unico que se le pide a Ud como participante es un poco de su tiempo y
sinceridad en las respuestas.El responder al cuestionario no implica ningun
riesgo para el participante.

5°El carécter de la participacion
Es totalmente voluntaria.
62Acceso a los datos y confidencialidad

Los datos obtenidos a partir del cuestionario seran de caracter confidencial.La
identidad de los participantes no sera revelado en el informe final.Solo tendran
acceso a los mismos los investigadores.

7°En caso de dudas se puede pedir informacion a los investigadores
responsables pudiendo contactar con ellos en el siguiente correo electronico:

En el mismo seran evacuadas todas las dudas del participante.
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FRso ®8s*

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PARTICIPANTE

Titulo del Trabajo de Tesis:” Riesgos Profesionales en la Industria
Farmaceutica Eticos”

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1° Cuando quiera.

2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que eso repercuta en mi trabajo.

Puesto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante
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ANEXO N°2: CUESTIONARIO UTILIZADO
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| MODULD PRINCIPAL |

Ha lglda |2 Informacion dal aatudio y k3 Informaclan sobrs 13
confidenclalidad da los datos y acepto qua los datos as utlllzaran
como a& Indlca en Ia Informaclen delestudlo________________ ][]

| PG. PREGUNTAS GENERALES |

PG.1 3exo?

BILJBT. ettt

I

PG.2 pGué edad Hene uated?
MENDE QUE 20 EH0E ... e e ettt
L S
30-33 afis...
40-49 afios...
50 aftos o mas que 50 arlns

PG.3 A qué nivel sducaclonal comesponds?

Ninguno | Ein eduCaCion . |
Educacitn Inkial . S |
EducacionBasica / Prmanancompleta . ]

Educackn Baska / Primarta mpieza
EQUCACHON SECUNGANE | MEAIAINCOMPIBLE. ..o oo ceeoeerees e
Educacin Secundaria / Medla completa

Educacitn Superior (N0 Universiara Universiiaria/ Universitana de F'a.m'raﬂuj |]

PE.SU EMPLED |

PE.1 gCuantos trabajos remunsrados [difersntes) tiens actuaiments? ... | |

PE.2 Cudntas horas de trabajo reales hats habitusliments 3 1a samana segon
su axpariancta an laa limas cuatro ssmanaa’

HOmarD 02 NOMES SEMENAIEE ....co oo cer s s b s et A1 horas
T S -

PE3 ¢Cuénto Hempo lleva trabajando en la emprasa achosl?

affos

0 (5! Deva menos que un &) .. e | | g2

PE4 pCudl &5 la seguridad qua ﬂann sobre Ia nnnlmm.-lu de &U nmh‘aln ds tral:a]n
&N log proximos messs?

- SO |
MBEIR oottt |
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VeL

SPES En sy frabajo, su jomads as?
SS000 UM {88 B8] oo
5010 NOCHITIO {82 ADEIE) .o e e
EN HUM0S [MOLIVOS 50K 98 1),
EN tUMOS [MOtaVOS BIE-N0ENE) oo

En twmos por ckilos (Dlas de trabajo y descanso,
frabaja 10 x 5 de descanso, Tx7, £x4, 20x10) (Jomada excepelonal) .......

Ezpecilgus
PEE En general, Jsu horarle de trabajo s adapta a sus compromiass soclalas

y famillares?

D IR BRI .o eomemsss s e smseans imems st

e | s [ e | e | ey |

o o e | e e |

PE.7 Usted cuenta con coberfura médica’
MUPIGIEAL e e e

o f e | e | e | e

|Fr.wmnm |

PT.  Elnivel da ruldo &n su pussto de fraba)o es:;
Muy ba|o, casl no hay rukdo ..
NO MUY elevado pern es rn-:-iesm

Existe nuido de nivel elevado, que no parnrte segulr LM ConvErsasion
con atro compafiern que este aproximadaments a 1 metro..

Existe ruido de nivel muy elevado, que no pemmie olr a un na:mpaﬁ&n:-

que £5te aproimadaments 3 1 metro aunque levants (3 Vo2 .. ]
PT.2 Tiens Ud. vibraclonss producidas por herramlsnias manualss,

miaquinas, vehiculos, ste. an su pusste de frabajo’

L T i

LTI ) T oSS
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VeL

PT.3 Enau pussto de trabajo, ; manipula sustanclas o preparados nocivos
o fomlcos?

MO et || P B
51 (Espectique - ; cual? [

PT.4 Estas sustancias o preparados, ¢llavan una atiqueta
Informando da &u peligroaidad?

5L AIGURDS e
B0 .o e

PT.5 En general la Informackin qua contlens la athquata
[simboles, stc.) 8s...

Facll de antender ...
FLTEEEEEMHP'EHH...

S PTS Enaupuseto de trabajo, frespira polvos, humos, Serosolss, Ja8es o Vpores
nocivos o fdelcos 7 (axclulde sl humo del tabaca)

1T R — |

51 (Especiique -‘.,maw [

I

S0LO PARA LOS QUE HAN CONTESTADO DIGITD 2 EN P 2.30 DIGITO 2 EM PT.E:

PT.7 L Conoce Ud. los posibles efectos parjudiciales para su salud de la
manlpulackin yio respiracién de esas sustanclas noclvas o tdxlcas?

LSS || =1 i

[=rre

PTA JLe han Informada de las medidas a adoptar para prevenir esfos poalbies
afsctos perjudiciales?
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En su lugar de trabajo, con que frecusncla asta HIFILIEE‘tﬂ a las slgulanizs

Tipo

MHunca

Solo
algun
3 VEZ

lguna | Mucha | Siempr
B EVeCEs [ &
NECEE

A Aberfuras y huecos desprotegidos,
escaleras, plataformas, desnivelss

w

Superficles Inestabdes, Imegulanzs,
deslzantas

._Falta de limplieza, desorden

._Iuminackin deficlenta

mjcs|es

Seflalzacion de seguridad Inexistente o
deficlente’™ &

m

Falta de prute::::n:n de las maqulras i ]
aquipos o IEEBELE nay son
deflclentesa”

1]

. Equipos "IEI'IEF"IlE[' 4% BN ma
2gfagpa™ ™

M&.2 Paralareallzacion de su trabajo, con qué frecusncla

dabe. ..

Tipo

Munc
a

Solo
aigun
avez

Muwchas | Slempr
VECES ]

Alguna
5 VBCEE

A, Maniener un nivel de atenciin atto o muy
alto

5. Alender a varlas tareas al misma tliempo

L. Realzar farsas complelas, complicadas o
dificlies

D Meceslta esconder sus proplas
SMOCONES &N U pUSEiD o2 trabalo

E. Consldera su rabajo excesivo

M43 En su pusate des trabajo, con qué fracusncia

&5 Necazans...

Tipo

Mung
a

Soio
algun
avez

Alguna
& VEDES

Muchas | Slempr
VEGES g

A Trabalar muy rapido

5. Trabajar con plazos muy esirictos y muy
cartos

C. Tenef llempo suflclente para reallzar su
irabalo
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MM.1 En su pussto de trabajo, con qué frecusncla la pogician habltual en la
que trabaja es...
Tipo Mung | Soio | Algma | Muchas | Slempr

a algun | 5VECEE | WECES e
d¥EZ

. Deple
Sentada
Caminando
En culilias
e rodillas
Inzlinada

||| o oo e

MM.2 En su pussto de frabajo, con qué frecusncla debe...

Tipo Mung | Soin | Alguna | Muchas | Slemar
3 | algun |sveces | weces | e
avez
& Manlpular cangas (0o]etos 0 personas)
B. Asalzar posturas fozadas
. Realzar flusrzas
0. Azalzar raoaos en que d2be acanzar

nemamientas, elemenios U objsos
sliuados muy altos

MM.3 Porfavor digame, /20 rabajo conlleva tarsas repelitivas de menos da..7
Mo 3l | NRINS

A. 1 minuio
B. 10 minutos

MM.4 En su pusate da trabajo, con qua frecuencla sl espacio del qus dispons

| parmilts...
Tipo MWung | oo | Alguna | Muchas | Slemar
3 | algun |sveces | veses | e
avez

A, Trabaiar con comdidad

B. Poder realzar los movimientos
NeCesans

C. Camblar de posturas

MM.5 En su puseto de trabajo, con qué frecusncla la luminacldn Is pamiis...

Tioo Wung | S0 | Alguna | Muchas | Jlempr
a algun | 5VECEE | WECES e
d vEZ

A_ Trabaiar en una posiura adecuada
B. Mo forzar [a vista
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PT.10 En 6y frabajo, Ustad utliza alpunas de sstos slsmentos o equipos para su protecclon?
Ho | 5112 respesta g5 'O gl
PT.11 pCusl 88 ol principal motive par 8l cual no usa sst slsmento ds
protsceion?”" Respussta miliole)
Nolo | Mosade | L2 [Nosande | Lemalestan | Moselohan | Cfm
Necesia | Usaros | Incomod | suidla | paratrabalar | eniregado | mofio
7

A Casoo

E. Profectores audiio tapones U oreeras)

C. Glanies

0. Gafas

E. Panialas faciales
F. Protectitn para la regiracion (mascaras
irompas)

(3. Calzady de squridad {zapatos, Bofas)

H. Ropa g2 profecn (ropa témica o
MgEmeatie, pecherds, refectantas)

| Elemantos coma slias adaptatles, apoya
Orazs o mufecas, 300Ya s, audfioncs

J. Profector solar
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[Ps. 2u sALUD

P51 ¢ Como consldera usted que es su salud?
o =)= S S
Muy buena ...
0= - S

P5.2 En general jdiria uated qus su awdlclon as...7
EMERIEIAE e
MUY BRUBNA ..o et st see s et e me s et e setes e
0= - U U SOOI

ouen Y ) e QO e | ) i

P53 En las 0lfimas 4 semanas, ¢ Ha sentldo o sufride ustad... 7
|Riespuesta munlpe)

No

@

4. Dolor de cuslin/nuca

8. Dolor ge espalda

C. [Dolor en miembing supenor: hombra, brazo, codo, antebrazo
[ERCIuye miwfieca, mano o s2dos)

0. Dolor en mufieca, mang o dedos

E. Dolor en miembny inTerkar: catera, musio, roflia, plema, ioollio, pie

F. Quemaduras

5. EEQL nce, luxaclon, frachura o o2sdama muszular
H. Herdas par lIII'I.EE. E-I'I:I'IHICIE-, Qoipes ¥ proyeccionas
. Dwolor de EEII'.'I'T'EQEI. aneraclonas gast’ulr:&eurales
:gaalnua. Wcara, malas lj'gEEtl:II'IEGE-. diamea, estrefl mienio}
J. Dificuitades o enfermedades resps ratonas
:QHEIE. regfriado, neumonia, eic. )
K. Intoxicachon ag.n:la
L. Dolor ge cabeza [E'E'B. 23
M. "i'E"'.i;l:IE»I:I mareis
M. Alteradianes ge la viskon o fallga wisual [cansancin g2 ojas)
0. Proolemas de Insomnke o alteraclones del swefio en gEf‘Elﬁ|
P Prodlemas de |a vz
@. Cansancio cranico
R Oira Espechicar
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P5.4 En las 0itimas 4 semanas, { Con qué frecusncla usted 8s ha sentido... 7

Mo mas
que o
habliual

Bastante
mids que o
habital

iHa sldo capaz de concantrarse béen
2n lo que hace?

ND Mas
que o
habltual

Maen
absoluto

i Ha perdido sueflo por
prencupaniones?

; 5e Na sentido Ol para o6 demas?

;58 ha senfido capaz o= tomar
declslonas?

i5E Na santioo consiantements bajo
1Ension?

¢ Ha sentido que no puede soluclonar
SUS problemas?

;Ha sido capaz oe distutar de @ vida
dlaria?

jHa sido capaz de enfrentar sus
problemas?

jge ha sentldo tiste o deprimido?

i Ha pardido canfanza en sl mismo?

i Ha sentdo que Ud. no vale naga?

iSe ha esentido fellz considerando

indas 135 cosas?

P55 Enlos 0itimos 12 meses de trabaje, ¢ Ha sufrido alguna lseién
[harida, fractura, etc.) debldo a un accidents de trabajo?

sl g.l no ke hizo penler dasde tlal:q-:-.............

=

51 2 hizo parder [auseniarss de su tral:u:q-:n] al menas un dia,
ademas del dia en que ocurmia el accidents. e

PE5.EpCon qué frecusncla foma alcehol*?

Hunca Una vez al mes 2adwecesal

MEes

2 33 WECES pOr
semarna

40 MAs VECES
por EEmana

Médule Accldentss de frabajo

MA4-MA13: Soko os que respondieron™s] y ke Alzo perder [ausentarse de su trabaja) af
IMEemas un IFI'E'.. ademas dei diz en que ocwmid ei accidenta a Ia pregunza FE.5

MA4 Enlos 0itimes 12 meses de trabaje, pCudntas leslones (herdas fracturas, sic.)
ha aufrido debldo a aceldentas de frabajo?

_ | 1eziones
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ANEXO N°: 3

CALCULO DE LIMITES INTERNOS DE EXPOSICION PROFESIONAL
(IN HOUSE)
Nuestro interes se centra en estudiar los riesgos intrinsecos de los
farmacos por sus capacidades de actuar en el organismo de los individuos
sanos (los trabajadores) y, en general, de aquellos que por su estado de salud

no requieren un uso terapeutico de los mismos.

El NOAEL (Non Observable Adverse Effect Level), cuando se puede
determinar y es conocido, permite establecer un valor guia de exposicion

profesional que podria representar un riesgo aceptable.

De ejemplo podemos presentar a la Levotiroxina sodica: La exposicién
descontrolada en individuos con patologia cardiaca podria llegar a ser critica,
ya que en ciertos casos se ha demostrado que la administracion ha tenido
consecuencias fatales. Existiendo ademas la posibilidad de efectos adversos en

trabajadores con insuficiencia adrenal %

Elaboracion de un valor guia de exposicion profesional (VGEL)

Se propone y describe a continuacion el esquema de calculo de Valores
Guia de Exposicién Profesional para la evaluacién del riesgo higiénico por
exposicién a farmacos, cuando no se dispone del correspondiente Valor Limite
Ambiental. Los valores establecidos por el procedimiento que a continuacion
se describe son de caracter meramente técnico y carecen de reconocimiento

reglamentario.

El procedimiento de calculo de valores limite de caracter interno es a
partir de los valores NOEL. En la formula tipo mas elemental intervienen: el
NOEL, el peso medio de un individuo varén (70 kg; en ocasiones se toma el
de la mujer, 50 kg), el volumen medio de aire inhalado en una jornada

profesional de 8 horas para un nivel medio de carga fisica corporal (10

2 Fernandez.JM. (S.F.) Farmacos de Riesgo Final. (Formato PDF)
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m3/jornada) y un factor de seguridad que depende de una serie de

circunstancias, FS:

NOEL (mg/Kgfdia) - 70 (Kqg)
“alor limite = - (1)
10 {(m3 /dia) - FS

El Factor de Seguridad FS se emplea para tener en cuenta toda una
serie de variables que modifican el significado de los datos obtenidos, Sargent,
para el célculo del limite de control de exposicion, emplea una férmula algo

mas compleja:

NOEL (mg/Kgidia) - TO(Kg) - o - FS
LCE = (2)
10 (m3/dia) - S (dias)

S es el nimero de dias tedrico que tarda en estabilizarse el nivel del
farmaco en el suero (sangre) de una persona expuesta durante 8 horas, cinco
dias a la semana; se introduce para corregir el efecto acumulativo de aquellos
principios activos que tienen una semivida en suero lo suficientemente larga

como para que tal efecto resulte significativo.

La Association of the British Pharmaceutical Industry (ABPI) ha
establecido unos criterios para el calculo de limites "internos™ (in-house), ya
que son muy pocos los principios activos para los que existen valores
reglamentarios, la formula propuesta al efecto es la del calculo de los limites
de exposicion profesional (occupational exposure limits, OEL), que se puede
escribir de forma analoga a la anterior (ABPI, Binks):
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NOAEL (mg/Kag/dia) - TO(Kg) - o« - FS
OEL = (3)
10 (m3/dia) - S (dias)

a es el porcentaje de absorcion del principio activo por via respiratoria
y que, salvo que se disponga de informacion especifica a este respecto, se
toma arbitrariamente como del 100% (= 1), aunque en la realidad siempre sea
algo inferior. El FS generalmente se situa entre >1/10 y 1/1000.

Los Valores Guia de Exposicion Profesional son niveles orientativos de
principios activos farmacéuticos en aire, tedricamente aceptables desde el
punto de vista higiénico para prevenir sus efectos en trabajadores que estan
expuestos durante toda la jornada y de manera crénica, no previenen los
posibles efectos sistémicos que puedan resultar de la exposicidn por otras vias,
como son la dérmica o la digestiva. Deben interpretarse como valores de
carcter interno de una empresa 0 grupo de empresas Yy, por tanto, sin

reconocimiento normativo ni valor reglamentario.

La forma tradicional para establecer limites de control de exposicion
aplicables a principios activos requiere disponer de este valor, al cual se le
aplican unos factores de seguridad o incertidumbre que permiten, entre otros,
compensar la incertidumbre que existe en la extrapolacién de estudios de

toxicidad en animales a humanaos.

Tradicionalmente, se han empleado factores de seguridad con valores de
10 (o fracciones de 10) para cada elemento de variabilidad, por lo que dicho
factor suele estar entre el valor de 1 para compuestos con efectos leves (por
ejemplo, irritacién) y con un NOEL bien definido en la especie humana, hasta
méas de 1000 para compuestos que pueden producir toxicidad grave a bajas

dosis en animales o en el hombre y a menudo con un NOEL poco preciso.
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Estimacion del NOEL por extrapolacién a partir de la DL50

A menudo no se dispone del NOAEL, ni de datos toxicoldgicos a largo
plazo, lo cual dificulta la obtencion de un valor limite. En cambio, los datos a
corto plazo (DL50, CL50) estan casi siempre disponibles. Estos Gltimos pueden
servir para estimar el NOAEL crénico mediante la aplicacion de factores de

conversion.

DlLso
NOAEL — (4}
104

Cuando se trate de polvo de un principio activo que, por su féacil
solubilidad en el tracto respiratorio y en los pulmones, pueda ejercer efectos
sistémicos se recurrira a la determinacién de la fraccién inhalable; la situacion

opuesta es la del polvo que ejerce su accion a nivel del alvéolo pulmonar.??

La exposicion puede afectar también al personal de limpieza y de
mantenimiento. En lineas generales, el establecimiento de valores guia, y
especialmente la vigilancia de la salud de los trabajadores expuestos a
principios activos, sustancias con actividad farmacoldgica, o de uso
terapéutico, se ha de plantear, respecto de estos agentes, sobre la base de los

siguientes puntos:

Conviene tener presente que se conoce muy poco en cuanto a las
potenciales consecuencias de la exposicién profesional sobre la salud debidas
a las diferencias individuales en el metabolismo de los farmacos, como son,
por ejemplo, las diferencias genéticas relacionadas con la capacidad

metabdlica de los distintos individuos.

22 Obiols.J. (2000) .NTP 724: Los farmacos en la industria farmacéutica (IV): valores guia de

exposicién laboral. Barcelona. INSHT.
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Tabla 15. Calculo de NOAEL a partir de DL50 de PA considerados de alto
riesgo para la salud del trabajador.Ej.

P.A. DL50 NOAEL LCE LCE/muje
/hombres res
Levo- 20mg/Kg (por via 0.002 0,028(2,8ug) 0.02(2.0
tiroxina oral en ratas) ug)

125
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Validacion de la calidad del aire

Las agresiones causadas por un elemento adverso disminuyen la
capacidad de defensa de un individuo, por lo que los valores limites aceptables
se han de poner en cuestion cuando existen varias condiciones agresivas en un

puesto de trabajo.?

Las instalaciones en que se fabrican y manipulan principios activos
farmacéuticos relnen tradicionalmente unas caracteristicas de estanqueidad y
limpieza basadas en los principios de las GMP (Good Manufacturing Practices),
que constituyen su garantia de calidad y buen funcionamiento. A  estos
requerimientos técnicos relacionados con la fabricacién y manipulacion de los
principios activos cabe afiadir lo referente a la proteccién de la salud de los

trabajadores de dichas instalaciones, ya que la actividad farmacoldgica de aquéllos

puede llegar a constituir un peligro importante para su salud.

La accién fundamental de proteccién de los trabajadores consiste en evitar
su exposicién a los principios activos, eliminando o reduciendo al maximo su
presencia en el aire inhalado por el trabajador, aspecto coincidente también con
el principio de estanqueidad. En este sentido, todas las acciones encaminadas a
evitar su presencia en el ambiente son adecuadas para ambos propdésitos.
Cuando no exista evidencia cientifica 0 no se pueda demostrar
experimentalmente esta ausencia se debera recurrir a la utilizacion de equipos
de proteccion individual, que aislan al trabajador del medio ambiente.

Para verificar la ausencia o cuantificar la presencia de principios activos
en el medio ambiente de trabajo se recurre a la utilizacion de las técnicas
tradicionales de medicion, de manera idéntica a como se valora la exposicion a
los agentes quimicos que puedan estar presentes en cualquier puesto de trabajo

en que se manipulen o exista riesgo de su presencia.

3 Falagan Rojo MJ. Canga Alonso.A. Ferrer Pifiol P. Fernandez Quintana JM. (2000). Manual Basico de
Prevencion de Riesgos Laborales: Higiene industrial, Seguridad y Ergonomia. 12ed. Sociedad Asturiana de
Medicina y Seguridad en el Trabajo y Fundacion Médicos Asturiana
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La experiencia existente en las plantas de fabricacion, indica que la
potencial exposicion profesional se produce mayoritariamente durante la
manipulacion del principio activo en forma sélida y raramente en forma
liquida. De ahi que se hace importante la determinacion ambiental en forma de

materia particulada.?*

Normas GMP en la Industria Farmaceutica

En el disefio de una planta de HVAC (“Heated and VentilatedAir
Conditioned”) para una instalacion farmacéutica deben considerarse varios
aspectos, a saber: la proteccion del producto, la proteccion del personal y la
proteccion del medio ambiente. Ademas de estas consideraciones, otro aspecto
importante a considerar son las Normas Internacionales que regulan el proceso
farmacéutico. Se usan para limpiar el aire a ser inyectado en sistemas de
ventilacion y aire acondicionado y también antes de la emision al ambiente
exterior. Los filtros de aire son elementos mecéanicos o equipos capaces de retener
particulas de polvo o aerosol cuando una corriente de aire contaminada pasa a
través de los mismos.?

No hay clases de areas limpias definidas por la OMS u otro cuerpo
regulatorio para la produccion de sélidos, liquidos, cremas, etc. El fabricante
debe, por lo tanto, crear sus propias definiciones de clases de Nivel de

Proteccion y sus definiciones deben ser tales que la pureza requerida al

2 Moia E Wheeler F. (2000) El criterio de disefio de una sala limpia farmacéutica. Rev. Industria

Farmacéutica- Tecnologia industrial. (Formato PDF)

% Marti Veciana A. (2007) .Evaluacion de la exposicion profesional a aerosoles (l1): muestreadores
personales de las fracciones del aerosol. NTP 764. Notas Técnicas de Prevencion. Instituto Nacional de

Seguridad e Higiene en el Trabajo.
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producto, como esta descrita en las farmacopeas o en los documentos de
registro, pueda ser alcanzada todo el tiempo.2

Niveles de proteccion

Todas las operaciones dentro de una instalacién farmacéutica deben estar
correlacionadas a areas limpias bien definidas, y pueden estar incluidas en un
concepto de higiene. Los fabricantes deberian tener un Concepto de Nivel de

Proteccion para sus fabricas, indicando:

+  Correlacion entre las operaciones de los procesos y las clases de areas
limpias,

+ Tipo de operacién en cada clase de higiene

+  Definicion de las clases de Niveles de Proteccion (parametros, materiales
de construccion, requerimientos del area, sistemas de HVAC).

* Requerimientos para el personal y el material en las diferentes clases
(ropa, capacitacion, tipos de materiales permitidos en las clases
respectivas, etc.).

* Requerimientos de las condiciones de entrada para el personal y el

material (procedimientos de cambio, cudndo cambiar la ropa, etc.).?’

% Marti Veciana A. (2007). Evaluacion de la exposicion profesional a aerosoles (lll): muestreadores de la
fraccién toracica, respirable y multifraccion NTP 765-. Notas Técnicas de Prevencion Instituto Nacional de

Seguridad e Higiene en el Trabajo.

! Zugasti Macazaga A. Quintana SanJosé MJ. (2008) .Evaluacion de la exposicion profesional a
aerosoles (IV): seleccion del elemento de retenciéon NTP 799. Notas Técnicas de Prevencion .Instituto

Nacional de Seguridad e Higienen en el Trabajo.
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Tabla 16. Sistema de ropa exigido para ambientes controlados y salas

limpias.
Clase Clase Clase 1000 Clase 10000 | Clase
10 100 100000
Capucha Capucha Capucha Capucha Capucha
Protector total | Mascara Cubrir barba | Cubrir barba | Cubrir barba y
para el rostro y bigote y bigote bigote
Traje de faena | Traje de Traje de Traje de Traje de faena
(mameluco) faena faena faena o 0 guardapolvo
guardapolvo | o con
o con cremallera
cremallera (cierre)
(cierre)
Botas Botas Botas Botas Zapatilla
cerrada
Guantes Guantes Guantes Guantes Guantes

ISO 14644-1. “Clasificacion de la limpieza del aire”.

Basicamente este sistema de manejo de aire introduce aire de una calidad

definida, para lograr una atmosfera

con una

temperatura y humedad

adecuadas y unos limites controlados de contaminacién, renovando el aire a su

paso a través de todas las areas productivas.

En algunos casos, la temperatura y la humedad pueden ser criticas para el

producto (p. ej., tabletas efervescentes, capsulas de gelatina duras). En las areas

estériles, donde las personas estdn vestidas pesadamente, es importante

mantener la temperatura razonablemente baja, ya que la persona tiende a sudar

129
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bajo la ropa. Una humedad demasiado baja puede traer problemas de estatica,
con el polvo permaneciendo “adherido” a las superficies metalicas.

Mientras que el sistema de manejo del aire es el factor mas importante
para las condiciones ambientales requeridas para las clases de Areas limpias,
este solo no puede garantizar que las especificaciones correspondientes a estas
clases seran cumplidas, por lo tantoes importante tener en cuentea las medidas

adicionales que se describen a continuacion:

e Vestimenta adecuada, limpia (libre de pelusa para las areas limpias C,
B y A con lavanderia especial y empacada bajo condiciones
adecuadas).

e Buenos armarios para el personal, con separacion entre la ropa de calle
y la de trabajo, y con instalaciones especiales para el lavado y
desinfeccion.

e Précticas de sanitizacion e higiene apropiadas (eliminacion de polvo,
trapeado humedo, fregonas dedicadas para areas diferentes, rotacion de
desinfectantes, etc.).

e Procedimientos de transferencia para material (medidas de
descontaminacion, esclusas de aire separadas para la entrada y salida
de articulos, etc.).

e Instalaciones fisicas apropiadas.?®

28 GuardinoSola X. RosellFarras MG.Solans Lampurlanés X. Industria farmacéutica: control de las medidas
de contencion y de proteccion. NTP .939 Notas Técnicas de Prevencion .Instituto Nacional de Seguridad e
Higiene en el Trabajo
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Nivel de proteccion

Filtracion recomendada

Nivel 1

Filtros primarios solamente (Ej.: filtros de
clase EN779 G4)

Nivel 2y 3

Instalaciones de fabricacion funcionando en
100% de aire del exterior: filtros primarios mas
filtros secundarios (Ej.: filtros de clasificacion
EN779 G4 y F8)

Nivel 2y 3

Instalacion de fabricacion funcionando con
aire recirculado y aire del ambiente, donde
existe el riesgo potencial de contaminacién
cruzada: Filtros primarios, secundarios Yy
terciarios (Ej.: EN779 G4 méas F8 y EN1822
H13.

ISO 14644-1 (1999). “Clasificacion de la limpieza del aire”.

Control de polvos

Cuando sea posible, la contaminacion por polvo o vapor debe ser

removido a partir de la fuente. Se realiza la extraccion en el punto de uso, lo

mas cercano posible al punto donde se genera el polvo.Los conductos

extractores de polvo deben estar disefiados para una velocidad de transferencia

suficiente, de tal manera que el polvo sea llevado hacia afuera y no se asiente

en los conductos.
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Se debe determinar la velocidad de transferencia requerida: ella depende
de la densidad del polvo (mientras méas espeso sea el polvo mas alta debe ser la
velocidad de transferencia, por ejemplo de 15-20 m/s).

La direccion del flujo de aire debe ser cuidadosamente seleccionada, para

asegurar que el operador no contamine el producto y asi también que el
operador no esté en riesgo a causa del producto.
Deben evaluarse los peligros ocasionados por el polvo a los que pueden estar
sujetos los operadores. Se debe hacer un andlisis del tipo de polvo y la
toxicidad del mismo; la direccion del flujo de aire debe determinarse como
corresponde.

La extraccion de bajo nivel debe ayudar a dirigir el aire hacia abajo y lejos
de la cara del operador. Las rejillas de extraccion se deben  ubicar
estratégicamente para llevar el aire lejos del operador, pero al mismo tiempo
proteger al operador de la contaminacion por el producto.

Cuando se maneja productos particularmente nocivos, se deben usar
medidas adicionales de proteccion (guantes) o usando tecnologia de barreras
aislantes. Los operadores deben usar indumentarias totalmente cerradas
equipadas de un sistema de respiracion que les suministre aire acondicionado
filtrado suministrado a través de un compresor de aire. Se debe controlar la
filtracion, la temperatura y la humedad para asegurar la seguridad y confort del
operador.

El promedio de veces en que se suministra aire fresco a la instalacion debe
estar de acuerdo con las normativas nacionales, regionales e internacionales,
para proveer a los operarios niveles aceptables de confort y seguridad y

también remover olores y humos.?

%  Grupo Europeo de Ingenieria agroalimentaria y ambiental. (GEI-22) Clasificacion de las salas
blancas. Recuperado de: http://www.gei-2a.com
2 |SO 14644-1 (1999). “Clasificacion de la limpieza del aire”. (Formato PDF)

Revista O Universo Observavel - v.1, n.8, Dez., 2024
132


http://www.gei-2a.com/

‘,j,\l 1Sr 4 ISSN: 2966-0599

O Conhecimento contato@ouniversoobservavel.com.br
6 au E: é o horizonte www.ouniversoobservavel.com.br | 133
| de eventos. Periédico Cientifico Indexado
Verso oot

Cuando se maneje compuestos peligrosos se deben usar carcasas de filtro
de intercambio seguro, también Ilamados filtros “bag-in-bag-out”. Todos los
bancos de filtro deben tener indicadores de presion diferencial a fin de indicar
la carga de polvo del filtro.

La indicacion de presion del filtro debe ser determinada por la resistencia
del filtro limpio y la resistencia del filtro a ser cambiado. Los filtros de
expulsion se deben monitorear regularmente para prevenir la carga excesiva en
el filtro que pudiera forzar a las particulas de polvo a atravesar el medio
filtrante o causar que este reviente, dando como resultado la contaminacion del
medio ambiente.

Se pueden instalar sofisticados sistemas de monitoreo basados en
computadora, con los que se planea el mantenimiento preventivo mediante
registro de tendencias. Un sistema automatizado de monitoreo debe ser capaz
de indicar sin demora sobre cualquier condicién que este fuera de
especificacion, ya sea por medio de una alarma o sistema similar.  Los
colectores de polvo con agitador magnético no se deben usar para aplicaciones
en las que se requiera un flujo de aire continuo. Cuando se usen depuradores
hamedos (wetscrubbers), los aglomerados de polvo (dust-slurry) deben ser
removidos del sistema mediante métodos adecuado de drenaje. *°
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Ensayo Clasif. Area Intervalo max. Procedimiento
Conteo de particulas Todas las 6 meses Se debe realizar el conteo de particulas de polvo e imprimir los
(verificacion de limpieza) clases resultados.
Ne° de lecturas y ubicaciones de la prueba, segin la 1ISO14644-
1 anexo B.
Diferencial de presiones de aire Todas las 12 meses El registro de lecturas de presiones diferenciales producidas en
(verificacion de ausencia de clases plantas criticas es diario, preferiblemente continuo. Se
contaminacion cruzada) recomienda una diferencial de presién de 15 Pascal entre
diferentes zonas.
De acuerdo con la norma 1SO146644-3 Anexo B5
Volumen de flujo de aire Todas las 12 meses Se miden las lecturas de flujo de aire de suministro y de
(Verificacion de nGmero de clases retorno por las rejillas y se calcula el nimero de cambios de
cambios de aire) aire.
De acuerdo con la norma 1S014644-3 Anexo B13
Velociad de flujo(verificacion de Todas las 12 meses Debe medirse la velocidad del aire para sistemas de
flujo laminar o condiciones de clases contencion y sistemas de proteccién por flujo laminar.
contencion) De acuerdo con la norma 1SO14644-3 anexo B4.

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Cazo F., Garcia
A., Flores L. (2015)

Ensayo Clasif. Area Intervalo max. Procedimiento
Prueba de fuga de filtros Todas las 12 meses Las pruebas de penetracién de filtros se deben realizar por una
(verificacion de integridad de clases autoridad reconocida para demostrar que el medio filtrante y el
filtro) sello del filtro estén integros. Sélo requerido en filtros HEPA. De

acuerdo con la 1ISO1464431 anexo B6.
Fuga de contencion Todas las 12 meses Demostrar que el contaminante se mantiene dentro de la sala por
(Para verificar ausencia de clases medio de:
contaminacion cruzada) - Pruebas de direccién de flujo de aire.

- Presion de aire de la sala.

De acuerdo con la norma 1SO146644-3 Anexo B4
Ensayo Clasif. Area Intervalo Procedimiento

max.

Recuperacion Todas las clases 12 meses Prueba para establecer el tiempo que le toma a una sala limpia retornar de una
(Verificacion de condicién contaminada a la condicién de sala limpia. Este no debe tomar més de
tiempo de limpieza) 15 minutos. De acuerdo con la norma 1SO14644-3 Anexo B13
Visualizacion  de Todas las clases 12 meses Pruebas para demostrar flujos de aire:

flujo de aire
(Verificacion  los
patrones de flujo de
aire requerido)

- Desde un area limpia a un érea sucia.

- No causaré contaminacion cruzada.

- Uniformidad proveniente de la unidad de flujo laminar.
Demostrado mediante pruebas de humo reales o grabadas en video.
De acuerdo con la norma 1SO14644-3 anexo B7.
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ANEXO N°5

CONTROL BANDING

El control banding es un enfoque complementario para la proteccién del

trabajador que se centra en el control de las exposiciones.

Consiste en agrupar:

*Los riesgos (bandas de riesgos),

*El potencial de exposicion (bandas de exposiciones)

*La combinacion de estos grupos de bandas genera un conjunto de controles
(bandas de CONTROL)

Su filosofia es la de invertir mas recursos en determinar las medidas de
prevencion y proteccion que evaluar detalladamente el riesgo, lo cual mejora la
eficacia de la actuacion preventiva.®

En la industria farmaceutica se pone de manifiesto la necesidad de
establecer Programas de Higiene Industrial que solucionen las situaciones de
riesgo para los trabajadores que estan expuestos a principios activos sin valores
LEO (Limites de Exposicion Ocupacional) y por otra parte que la empresa pueda
demostrar objetivamente que ha establecido medios de control de las situaciones
de riesgo. Asi, la gestion del riesgo por exposicion a principios activos
farmaceuticos, segun los criterios clasicos de la Higiene Industrial, resulta
compleja puesto que no existen datos epidemiologicos que permitan establecer
para ellos unos valores LEO.

81 Cavallé Oller. N. (2010) Control banding, una herramienta complementaria a la evaluacion

cuantitativa en higiene industrial. Centro Nacional de Condiciones de Trabajo. Instituto Nacional
de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT), Barcelona, Espafia. Arch Prev Riesgos Labor; 13 (4):
177-179.
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Algunos trabajos desarrollados por prevencionistas de la industria
farmaceutica proponen un nuevo modelo que consiste en asignar cada principio
activo a una determinada categoria, lo que implica un nivel de control y
contencion determinado. La clasificacion en una categoria determinada se realiza
en funcion de las propiedades toxicologicas y farmacologicas de los principios
activos. Solo, en segundo lugar, se establecen valores limite de la concentracion
ambiental, con el objeto de verificar si las medidas correctoras se cumplen. En
este caso, el objeto del control ambiental no es el determinar si existe 0 no un
riesgo para la salud de los trabajadores expuestos, sino el de comprobar que las
condiciones tecnicas de las instalaciones, como el cerramiento y hermeticidad de
los procesos, la ventilacion de los locales, etc., son adecuados para garantizar la
proteccion que determina la “categoria” de la sustancia.El objetivo principal es
implantar las medidas de prevencion y proteccion adecuadas.®

El Metodo basado en los principios de Naumann et al. (1996) y
Safebridge. Clasifica los principios activos en 4 categorias segun su potencia y
toxocidad.®® Para cada categoria da recomendaciones sobre: Recomendaciones
generales, Nivel de contencion, Ventilacion general, Ventilacion localizada,
Superficies, Mantenimiento, limpieza, eliminacion de residuos vy
descontaminacion, EPI’s, Control de exposicion, Vigilancia de la salud,

Planificacion de emergencias.

32 Cavallé Oller. N. (2010) Agentes quimicos: aplicacién de medidas preventivas al efectuar la

evaluacion simplificada por exposicion inhalatoria NTP.872. Notas Técnicas de Prevencién
Instituto Nacional de seguridad e higiene en el trabajo.

33 Obiols J. Solans Lampurlanés X. Garcia Martinez V. Industria farmaceutica: prevencion de la
exposicion a principios activos en los laboratorios NTP 855 .Notas Técnicas de

Prevencion.Instituto Nacional de seguridad e higiene en el trabajo
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Tabla 19. Criterios SafeBridge para establecer categorias
CATEGORIA 1 CATEGORIA 2 CATEGORIA 3 CATEGORIA 4
o Irritante para los ojos y la piel e Toxicidad Sistémica aguda Mutageno* e Actividad farmacoldgica

Efectos Sistémicos agudos
croénicos poco importantes
Baja potencia
(efectos a 10-100 mg/kg
superiores)

Efectos reversibles

inmediata

tdxico para la reproduccion

que causa el efecto toxico.

en su caso > 0,5 mg/m2

farmacoldgica

Aparicion de Sintomas de forma
No es mutageno, cancerigeno ni
Tiene buenas propiedades de
Alarma: EI umbral de dolor es

inferior a la concentracion a la

Limites de Exposicién Laboral,

entre moderada y elevada

o Toxicidad sistémica
reversible

o Toxicidad sistémica cronica
moderada, de baja

gravedad(toxicidad
observada a 1-10 mg/kg)
Corrosivo

Sensibilizante dérmico y
respiratorio débil

Se absorbe de forma
moderada por via
inhalatoria y dérmica

La aparicion de los

Sintomas puede ser
inmediata o retardada

e Puede ser necesaria una
intervencion médica,
aunque no supone una
amenaza para la vida

e Puede carecer de

propiedades de alarma o ser
insuficientes.
e No es mutageno,
cancerigeno ni toxico para
la reproduccion®
Limites de  exposicion
Laboral, en su caso, entre 10
pg/m3 a 0,5 mg/m3
*En algunos casos, el compuesto
puede producir efectos crénicos
0 genéticos a dosis elevadas (>
20 mg/kg/dia) pude ser necesaria
una opinién cientifica acerca de
la posibilidad que esto suceda
por exposicion laboral,
clasificando en consecuencia el
riesgo asociado.

Cancerigeno

Toxico para la reproduccion
Potencia farmacoldgica
significativa  ( efectos a
aproximadamente 0.01-1 mg/kg o
dosis clinicas de 10 mg)

 Sensibilizantes
e Buena absorcion por las vias de

exposicion Laboral.

o Efectos Irreversibles
o Efectos sistémicos agudos graves.

Efectos  sistémicos  cronicos
graves.

Posible necesidad de intervencion
médica inmediata.

Malas, 0 no posee, propiedades
de alarma.

Limites de exposiscion laboral, en
su caso, entre 30 ng/m3 a 10

pug/ma3.

*La mutagenicidad en el test de Ames
Unicamente, sin informacion en células
de mamiferos u otros endpoints, puede

ser

una excepcibn para la

clasificacion en esta categoria; en este
caso, puede ser también necesaria una
opinién cientifica, basada en la clase
de compuesto y su actividad media.

muy potente (observada
a aproximadamente 10
ng/kg)

Efectos irreversibles.
Mutégeno

Cancerigeno

Toxico para la
Reproduccion

Buena absorcion por las

vias de  Exposicion
Laboral
o Efectos sistémicos

agudos y crénicos
Puede afectar de forma

significativa a
subpablaciones
sensibles (p.e.
asmaticos)

Limites de Exposicion
Profesional < 30 ng/m3

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Caz6 F., Garcia
A., Flores L. (2015)
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Tabla 20. Recomendaciones preventivas para la manipulacion de principios

activos farmaceuticos

RECOMENDACIONES GENERALES

para minimizar la exposicion
a traves de todas las rutas
potenciales.

cuidadosamnte para
minimizar la exposicién a
traves de todas las rutas
potenciales.

. La ropa y equipos
de proteccion no se deben
llevar en las areas comunes
(p.e. cafeteria) ni en el
exterior de la planta.

descontaminacioén del personal antes
de acceder a los vestuarios (p.e
duchas de agua pulverizada)

. Relacion ~ de  presiones
negativa-positiva 'y  zonas de
separacion (p.e. antecdmara,
vestuarios, cierre)

. Establecerse buenas
practicas de trabajo, de manera

especifica por sustancia de manera
obligatoria.

. Sefializacion de las areas de
trabajo, indicando el compuesto y los
riesgos asociados.

. Es necesario, conforme al
procedimiento de cada empresa,
realizar una evaluacion de riesgos del
proceso. Deben tenerse en cuenta las
desviaciones respecto al proceso.

CATEGORIA 1 CATEGORIA 2 CATEGORIA 3 CATEGORIA 4
. Limitar la entrada . Limitar la entrada . Se recomienda control de . Se requiere control de acceso al
en el é&rea a personas en el éarea a personas acceso al area de trabajo o acceso area de trabajo o acceso restringido.
autorizadas exclusivamente. autorizadas exclusivamente. restringido. . Establecer 4dreas de trabajo
. Limpiar . Limpiar . Descontaminar las separadas y exclusivas.
periédicamente las periédicamente las superficies de trabajo después de . Descontaminar las superficies de
superficies de trabajo y superficies de trabajo y actividades de alto riesgo. trabajo después de realizar actividades de
siempre tras derrames, segiin siempre tras  derrames, . Prohibicién de comer, beber, alto riesgo.
procedimiento segln procedimiento fumar y aplicar cosméticos en el area . Prohibicién de comer, beber, fumar
. Prohibicién . Prohibicion de trabajo. y aplicar cosméticos en el &rea de trabajo.
terminante de comer, beber, terminante de comer, beber, . La ropar de trabajo no debe . La ropa de trabajo no debe entrar en
fumar y aplicar cosméticos fumar y aplicar cosméticos entrar en contacto con la ropa de calle contacto con la ropa de calle (doble taquilla).
en el area de trabajo en el area de trabajo (doble taquilla). . La ropa y equipos de proteccion no
. La ropa de trabajo . La ropa de trabajo . La ropa y equipos de se deben llevar fuera del area de trabajo.
no debe entrar en contacto no debe entrar en contacto proteccion no se deben llevar fuera . Delimitar areas limpias, sucias y
con la ropa de calle ( doble con la ropa de calle ( doble del &rea de trabajo. zona intermedia de descontaminacion.
taquilla) taquilla) . Delimitar  areas  limpias, . Establecer un medio de
. Todos los . Todos los sucias 'y zona intermedia de descontaminacion del personal antes de
procedimientos deben ser procedimientos deben ser descontaminacion. acceder a los vestuarios (p.e duchas de agua
desarrollados cuidadosamnte desarrollados . Establecer de pulverizada)

. Relacién de presiones negativa-
positiva y zonas de separaciéon (p.e.
antecdmara, vestuarios, cierre)

. Establecer buenas practicas de
trabajo, especifica por sustancia.

. Sefializacion de las areas de trabajo,
indicando el compuesto y los riesgos
asociados.

. Realizar una evaluacién de riesgos
del proceso.

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Caz6 F., Garcia

A., Flores L. (2015)
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Verso oBs*
Tabla 21. Factores de riesgos a considerar para aplicacion de medidas

preventivas.

La aplicacion de una medida preventiva no se puede hacer de manera
automética. Debe considerarse cada caso en particular y, por ejemplo, se deben
considerar los siguientes factores:3# 3

Alto: Polvo Fino

Medio: Granular o cristalino, polvo
visible y Asentamiento répido

TIPO DE MATERIAL (POLVO) Bajo: Solidos no desmenuzables o
hdmedo.

Plazo corto: se considera duracion
corta tiempos de< 30 min.

DURACION DEL TRABAJO Plazo Largo: Se considera duracion

larga tiempos de > 30 min.

(OBS: Estas  cantidades  son
orientativas, pudiendo ser inferiores
en caso de potencia farmacoldgica alta
del Principio activo)

Escala muy pequefia (Laboratorios):
ESCALA DE OPERACION 0-10g

Escala Pequefia (Laboratorio y/o
planta piloto): 10 g-10 kg.

Escala media: Planta piloto y/o
semiindustrial: 10kg-100kg.

Escala alta (planta de produccion):
mas de 100 kg.

Fuente: “Riesgos profesionales en la Industria Farmacéutica Eticos”.Cazo F., Garcia

A., Flores L. (2015)

34 Castejon Vilella E. Guardino Sola X. Estrategia de muestreo de agentes quimicos en aire. Universitat
Oberta de Catalunya.UOC.PID_00186784. (Formato PDF)

% Nuevo enfoque en higiene industrial: La evaluacion cualitativa. Fundacion para la prevencion de

riesgos laborales. (Formato PDF)
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Tabla 22. Protocolos- Principios Activos en Polvo
Descripcion Principio Activo en polvo
Categoria 1; Baja toxicidad; baja potencia.
Cantidad/Situacion <1kg >1kg Si es posible la
generacion de
aerosol (polvo)
(cualquier
cantidad)
Manipulacién Posible sin
cablngddg Cabina de seguridad bioldgica,
| seguridad vitrina o campana extractora.
bioldgica, vitrina
0 campana
extractora
Ventilacion
Exclusiva/separacion No
resto de Laboratorios
EPIsy Vestuario Guantes de proteccion quimica adecuados.
Gafas de seguridad.
Uniforme de trabajo.
EPIs / Vestuario
resto d_el_personal en Gafas de seguridad.
sala(minimo
requerido) Uniforme de trabajo.
Traslado envases Cerrados.
Accesos laboratorio | emeeeeee-
Eliminacién
muestras Bolsa cerrada.
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Principio Activo en polvo
_— Categoria 2; Media toxicidad; Media potencia.
Descripcion

Cantidad/Situacion

Si es posible la
generacion de

>1
<100 g 00g aerosol (polvo)
(cualquier
cantidad)
Manipulacién Posible sin Cabina de seguridad bioldgica,
. vitrina o campana extractora.
cabina de
seguridad

bioldgica, vitrina
0 campana

extractora

Ventilacion

Exclusiva/separacion

resto de Laboratorios

No.

Recomendable.

EPIsy Vestuario

Guantes de
proteccion
quimica
adecuados.
Gafas
seguridad.
Mascarilla
FFP2 (sin
cabina)
Uniforme de
trabajo

Guantes de proteccion quimica
adecuados.

Gafas seguridad.
Uniforme de trabajo
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EPIs / Vestuario
resto del personal en Gafas seguridad.Uniforme de trabajo
sala(minimo
requerido)

Traslado envases

Cerrados (se recomienda hermeticidad total)

Accesos laboratorio

Eliminacionmuestras

Bolsa cerrada

Descripcién

Principio Activo en polvo
Categoria 3; Alta toxicidad; alta potencia.

(Por defecto se aplica a principios activos no
caracterizados, o incompletamente caracterizados y sin
instruccciones de seguridad)

Cantidad/Situacion

< 300mg (sin

< 300mg (con

Si no es posible

posibilidad  de | posibilidad de | su manipulacion
generacion  de | generacion  de | en cabina de
polvo) polvo) seguridad
>300 mg b_|ol_og|ca 0
similar.
Manipulaciéon Posible fuera de | Cabina de | Unicamente en
cabina. seguridad ocasiones muy
Sefializacion de bioldgica 0 | concretas
sequridad y similar. (justificadas)
salud. Sefalizacién de
AcCeso seguridad y
restringido. salud.
AcCCeso
restringido.
Ventilacion
Exclusiva/separacion Muy si

resto de Laboratorios

recomendable.
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EPIsy Vestuario Guantes de | Guantes de | Guantes de
proteccion proteccion proteccion
quimica quimica quimica
adecuados. adecuados. adecuada.

Gafas de | Gafas de | Pantalla de
seguridad. seguridad. seguridad.
Mascarilla FFP3 | Mascarilla Mascara con
(siempre) FFP3(*) filtro  P3 o
Uniforme de | Uniforme de e?utlpo_,n de
trabajo  (doble | trabajo  (doble fegp‘iaf;[:)(Jria
taquilla taquilla .

g ) g ) motorizado.

Manguitos. .

g Traje de
proteccion
completo
adecuado.
Uniforme de
trabajo  (doble
taquilla)

EPIs / Vestuario | Idénticos a los | Idénticos a los | S6lo en el caso
resto del personal en | de los | de los | que su presencia
sala(minimo manipuladores. | manipuladores. | sea

requerido) imprescindible.

Idénticos a los
de los
manipuladores.

Traslado envases Cerrados herméticamente

Instalacion SAS
con ducha.

Accesos laboratorio Recomendable instalacion SAS

Eliminacion Bolsa cerrada

muestras

(*)A pesar de manipular el principio activo en una cabina de seguridad
bioldgica, es recomendable la utilizacién de proteccién respiratoria para
prevenir eventuales fallos del sistema o errores de operacion.
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Descripcion Principio Activo en polvo
Categoria 4; Muy alta toxicidad; muy alta potencia.
Cantidad/Situacién Cualquier cantidad Si no es posible su
manipulacién en cabina de
seguridad bioldgica clase
111 (aisladores)
Manipulacién Cabina de seguridad biolégica clase 111 (aisladores) Excepcionalmente,
Acceso restringido cuando se  manipulen
cantidades muy pequefas
(s mg)
Cabina de seguridad
bioldgica clase 11B.
Sefializacion de seguridad
y salud.
Acceso restringido.
Ventilacion
Exclusiva/separacion resto Si
de Laboratorios
EPIsy Vestuario Guantes de proteccion
Guantes anticorte. quimica adecuados.
Gafas de seguridad. Gafas de seguridad. Gorro
Uniforme de trabajo ( doble taquilla) y cubrecalzados.
Mascarilla FFP3
Uniforme de trabajo
(doble taquilla)
Manguitos.
EPIs / Vestuario resto del
personal en sala(minimo Idénticos a los de los manipuladores.

requerido)
Traslado envases

Cerrados herméticamente

Accesos laboratorio
Instalacion SAS con ducha.

Eliminaciéon muestras
Bolsa cerrada
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Tabla 23. Protocolos- Principios Activos Liquidos.
Descripcion Principio activo liquido. Aplicable también a
disoluciones de soélidos.
Categoria 1. Baja toxicidad. Baja potencia.
Cantidad/Situacién | Soluciones  en | Soluciones CON | Soluciones
cualquier RIESGO DE | VOLATILES.
cantidad y | AEROSOLES.
concentracion
SIN  RIESGO
DE
AEROSOLES Y
NO
VOLATILES
Manipulacién Laboratorio en | Cabina de | Vitrina 0
General seguridad campana
bioldgica Clase | | extractora.
(con filtro
especial para
volatiles en su
caso)
Ventilacion
Exclusiva/separacion No.

EPIsy Vestuario

Guantes de proteccion quimica adecuados.
Gafas de seguridad.
Uniforme de trabajo.

EPIs /

sala(minimo
requerido)

Vestuario
resto del personal en

Gafas de seguridad.
Uniforme de trabajo.

Traslado envases

Cerrados.

Accesos laboratorio

Eliminacion
muestras

Recipientes cerrados.
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Descripcién Principio activo liquido. Aplicable también a
disoluciones de solidos.
Categoria 2. Media toxicidad. Media potencia.
Cantidad/Situacion | Soluciones  en | Soluciones CON | Soluciones
cualquier RIESGO  DE | VOLATILES.
cantidad y | AEROSOLES.
concentracion
SIN  RIESGO
DE
AEROSOLES Y
NO
VOLATILES
Manipulacién Laboratorio en | Cabina de | Vitrina 0
General seguridad campana
bioldgica Clase | | extractora.
(con filtro
especial para
volatiles en su
caso)
Ventilacion
Exclusiva/separacion No

EPIsy Vestuario

Guantes de proteccion quimica adecuados.
Gafas de seguridad.
Uniforme de trabajo.

EPIs / Vestuario
resto del person_al_ en Gafas de seguridad.
sala (minimo
requerido) Uniforme de trabajo.

Traslado envases

Cerrados.

Accesos laboratorio

Eliminacion
muestras

Recipientes cerrados.
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Periédico Cientifico Indexado

Descripcion Principio activo liquido. Aplicable también a disoluciones de sélidos.
Categoria 3. Alta toxicidad; alta potencia.

(Por defecto se aplica a principios activos no caracterizados, o incompletamente caracterizados
y sin instruccciones de seguridad)

Cantidad/Situacion Soluciones en | Soluciones CON Soluc[ones Soluciones con
cualquier cantidad y | RIESGO DE | VOLATILES. riesgo de
concentracion  SIN | AEROSOLES. AEROSOLES/

RIESGO DE VOLATILES, y

AEROSOLES Y NO técnicamente

VOLATILES. imposible su
manipulacién  en
CABINA O
CAMPANA

Manipulacién

Zona controlada del
Laboratorio con
sistema de recogida

Cabina de seguridad
bioldgica clase I1A

Cabina de seguridad
biolégica clase IIA,
vitrina 0 campana

Sefializacion de
seguridad y salud.
Restriccion de

de vertidos y
proteccion frente a
salpicaduras.

extractora (con filtro
especifico)

acceso.

Ventilacion
Exclusiva/separacion resto de

Laboratorios No Si.

EPIsy Vestuario Guantes de | Guantes de proteccion | Guantes de | Traje de proteccién
proteccion  Quimica | quimica adecuados. proteccion quimica | completo adecuado
adecuada. Gafas de seguridad adecuados. con filtro

: combinado ara
Gafas de Seguridad. Gafas de seguridad. (e

operaciones

Mascarilla FFP3 (*) cortas(< 1 hora)

Bata. Mascara con filtro
Gorro y cubrecalzado | -ombinado *) Equipo de
proteccion
respiratoria
motorizado  (para
operaciones largas
(> 1 hora))

Uniforme de trabajo

Gorro
(doble taquilla) y

cubrecalzado
Manguitos. Uniforme de trabajo

(doble taquilla)

Manguitos.

EPIs / Vestuario

Idénticos a los de los manipuladores.

Traslado envases

Cerrados herméticamente

Instalacion SAS
con ducha.

Accesos laboratorio Recomendable instalacion SAS

Eliminacién muestras Recipientes cerrados.

(*)A pesar de manipular el principio activo en una cabina de seguridad biolégica, es recomendable la utilizacién de proteccion
respiratoria para prevenir eventuales fallos del sistema o errores de operacion.
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Periédico Cientifico Indexado

Descripcion Principio activo liquido. Aplicable también a disoluciones de sélidos.

Categoria 4. Muy alta toxicidad; muy alta potencia.

Cantidad/Situacion Soluciones al 0.1%, con | Soluciones al 0.1 %, con | Soluciones con una cantidad de
una cantidad total de | una cantidad total de | producto> 100 mg. CON RIESGO
producto < 100 mg. SIN | producto > 100 mg. SIN | DE AEROSOLES.

RIESGO DE | RIESGO DE
AEROSOLES Y NO | AEROSOLES.
VOLATILES.
Manipulacién Fuera de cabina. Cabina de seguridad | Cabina de seguridad bioldgica clase
bioldgica clase Il o clase | IlI.
11B.
Ventilacion
Exclusiva/separacion resto de .
No. Si.

Laboratorios

Guantes de proteccion | Si la manipulacion se | Guantes anticorte. Uniforme de
Quimica adecuada. realiza en cabina clase | trabajo (doble taquilla)

I1l: Guantes anticorte. Si
la manipulacion  se
realiza en cabina clase

Gafas de Seguridad.

Uniforme de trabajo

EPIsy Vestuario (doble taquilla) 11B: B Guantes ) _de
prOteCClOn QUlmlCa
adecuada.

Mascarilla FFP3 (*)
Gafas de Seguridad.

Manguitos. Uniforme de
trabajo (doble taquilla)

EPIs / Vestuario resto del
personal en sala (minimo

requerido) Identicos a los de los manipuladores.

Traslado envases Cerrados Cerrados Herméticamente

Accesos laboratorio Instalaciéon SAS

Eliminacién muestras

Recipientes cerrados.

(*)A pesar de manipular el principio activo en una cabina de seguridad biolégica, es recomendable la utilizacién de proteccion
respiratoria para prevenir eventuales fallos del sistema o errores de operacion.
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