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Introduccion

La presente guia esta destinada a los(as) profesionales de la higiene en el trabajo, a los(as)
profesionales de la salud (y la seguridad) en el trabajo y al personal directivo que esta considerando la
posibilidad de crear o gestionar un programa de biovigilancia para la exposicion a las sustancias
quimicas en el lugar de trabajo. También puede resultar Util para los(las) representantes de las
personas trabajadoras y para los(las) representantes en materia de salud y seguridad. Ha sido
elaborada por la Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo (EU-OSHA) a peticion de
la Comisién Europea y establece los principios comunes que rigen en materia de biovigilancia
ocupacional.! No obstante es importante que las personas usuarias comprueben la legislacién nacional
en materia de seguridad y salud en el trabajo (SST) aplicable en su caso, que puede ser mas detallada
o estricta.

La guia se basa en documentos de orientacién nacionales e internacionales que se enumeran en la
seccion de referencias. Ofrece consejos practicos sobre la puesta en marcha de un programa y sobre
cémo proteger los derechos de las personas trabajadoras, explica el contenido de la legislacion de la
UE y la funcién y el uso de los valores de vigilancia bioldgica orientativos y los valores biolégicos limite,
y proporciona informacién sobre como utilizar la biovigilancia ocupacional para mejorar la prevencién
en los lugares de trabajo en lugar de centrarse en la investigacion o el desarrollo de metodologias de
vigilancia biolégica. Es posible disponer de orientaciones mas detalladas a nivel nacional o sectorial.
Por lo tanto, se recomienda comprobar si existen reglamentos, normas u orientaciones nacionales que
detallen los requisitos nacionales.

Dado que la biovigilancia implica la toma de mediciones a partir de muestras biolégicas recogidas en
personas individuales, es esencial salvaguardar los derechos de la persona que proporciona la
muestra. La guia explica como establecer un programa eficaz de biovigilancia en el contexto del lugar
de trabajo, a la vez que se protegen los derechos de los(as) participantes individuales.

La guia cubre el uso de la biovigilancia para las exposiciones a sustancias quimicas en el lugar de
trabajo con fines de evaluacién de la exposicion y vigilancia de la salud, incluso en caso de accidentes
y vertidos quimicos. La intencidn no es aconsejar en detalle sobre su uso en otros ambitos, por ejemplo,
la investigacién de las sobredosis o el cribado previo a la contratacion y las encuestas
medioambientales. Sin embargo, algunos de los principios y la informacién técnica son comunes a
estos otros usos.

Definiciones

En la seccion siguiente se definen algunos términos utilizados a lo largo del documento.

La vigilancia de la salud en el contexto de estas orientaciones significa la supervisién de una persona
para detectar cambios en su estado de salud debido a la exposicién a determinadas sustancias. La
vigilancia de la salud de las personas trabajadoras esta estrechamente vinculada a los resultados de
la evaluacion de riesgos en el lugar de trabajo, que proporcionara indicaciones sobre las posibles
exposiciones, asi como sobre los posibles riesgos para la salud derivados de estas exposiciones. La
vigilancia de la salud en el trabajo debe ser llevada a cabo por o bajo la supervision de un(a) médico(a)
competente con experiencia en la vigilancia de la salud en el trabajo. Son diferentes los tipos de
procedimientos de vigilancia de la salud utilizados para evaluar la exposicion a sustancias quimicas
peligrosas, entre los que figuran:

= Preguntas de la entrevista: Esto implica formular preguntas a la persona trabajadora sobre el
historial profesional previo, el historial médico y los sintomas relacionados con la exposicion.
También puede incluir preguntas sobre el modo en que las personas trabajadoras realizan su
trabajo, su higiene personal, el uso de equipos de proteccién individual (EPI) en el trabajo o
sobre dénde comen en el lugar de trabajo. Todas estas preguntas proporcionan informacion

" Directiva 98/24/CE, de 7 de abril de 1998, relativa a la proteccion Cde la salud y la seguridad de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo. Disponible en:
https://osha.europa.eu/en/legislation/directives/75
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destinada a evaluar la exposicion actual o previa a sustancias quimicas peligrosas y a
identificar cualquier efecto sobre la salud de las personas trabajadoras expuestas.

= Reconocimiento médico: Esto implica el uso de evaluaciones, pruebas y técnicas clinicas y
médicas estandar para evaluar la presencia de efectos precoces, agudos o a largo plazo sobre
la salud, a menudo a intervalos determinados. Puede incluir una evaluacién del historial médico
y un examen clinico. También puede incluir pruebas como la espirometria (para comprobar la
funcién pulmonar) y la radiografia, por ejemplo, una radiografia toracica.

= También debe informarse a las personas trabajadoras sobre a quién pueden comunicar los
sintomas, que deben ser objeto de seguimiento por parte del médico o la médica responsable
de la vigilancia de la salud a fin de evaluar cualquier conexién con las exposiciones en el lugar
de trabajo.

La vigilancia de la salud en el contexto de esta guia significa la evaluaciéon de una persona trabajadora
individual para determinar su estado de salud, por lo que se refiere a la exposicién a agentes quimicos
especificos en el trabajo o en relaciéon con la exposicion, incluidos procesos de trabajo especificos, a
sustancias carcindégenas, mutagenas o téxicas para la reproduccién (CMR) en el trabajo. Las
disposiciones relativas a la vigilancia de la salud se establecen en las directivas de la UE2 y es posible
incluir disposiciones mas detalladas en la legislacién, los cddigos de practicas o las orientaciones
nacionales. Una adecuada vigilancia de la salud puede incluir la biovigilancia. Debe garantizarse que
las personas trabajadoras reciban una vigilancia de la salud adecuada a los riesgos a las que estan
expuestas en el trabajo y que los requisitos y responsabilidades queden establecidos en la legislacién
nacional. El sistema nacional de salud puede prestar servicios de vigilancia de la salud.

El término «biovigilancia» se utiliza tanto en el &mbito de la salud laboral como de la ambiental. A
continuacion, la biovigilancia se define en el contexto de la vigilancia ocupacional. Las pruebas de
cribado para la deteccién del consumo de sustancias psicotrépicas quedan excluidas del ambito de
aplicacion de las presentes Directrices. La vigilancia biolégica se utiliza mas frecuentemente para
evaluar la exposicion a las sustancias quimicas, pero también tiene algunas aplicaciones para las
exposiciones no quimicas.

= Vigilancia de Ila exposicion
biolégica, comunmente denominada
biomonitorizacién, es la medicién de
una sustancia o sus metabolitos
(productos de descomposicién) en una
muestra biolégica obtenida de una
persona individual. Los tipos de
muestra mas habituales son el suero,
la sangre y la orina, pero se han
utilizado otros, principalmente en
investigacién, como la saliva, el pelo, el
sudor y el aliento exhalado. El tipo de
muestra viene determinado agen de wirestock en Freepik
principalmente por la sustancia que es
objeto de vigilancia, pero, cuando existen multiples opciones, su recogida presentara
diferentes niveles de invasividad y puede reflejar diferentes marcos temporales de exposicion.
A menudo, la biovigilancia cuantifica la sustancia de interés en una muestra, pero en ocasiones

2 Directiva 89/391/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1989, relativa a la aplicacién de medidas para promover la mejora de la
seguridad y de la salud de los trabajadores en el trabajo (Directiva marco); Directiva 98/24/CE, de 7 de abril de 1998, relativa
a la proteccion de la salud y la seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante
el trabajo (decimocuarta Directiva especifica con arreglo al articulo 16, apartado 1, de la Directiva 89/391/CEE); Directiva
2004/37/CE, de 29 de abril de 2004, relativa a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion a agentes carcindgenos, mutagenos o téxicos para la reproduccién durante el trabajo (sexta Directiva especifica
con arreglo al articulo 16, apartado 1, de la Directiva 89/391/CEE).
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es mas apropiado medir un producto de biotransformaciéon (un metabolito o un producto de
reaccion con el ADN o una proteina, lo que se denomina producto de adicién o aducto).® En el
caso ideal, un buen biomarcador deberia reflejar la dosis interna, ser lo suficientemente
sensible como para detectar niveles relevantes de exposicion y ser especifico de una sustancia
individual (o de un grupo de sustancias estrechamente relacionadas).

= Lavigilancia de los efectos biolégicos es la medicion y evaluacion de los efectos bioldgicos
tempranos causados por la absorciéon de sustancias quimicas antes de que se produzca un
deterioro de la salud en las personas trabajadoras expuestas.. Normalmente implica la
medicion de las respuestas bioquimicas, por ejemplo, la medicion de la actividad de la
colinesterasa plasmatica y eritrocitaria en las personas trabajadoras expuestas a los
plaguicidas organofosforados, o la medicion de los aumentos de las proteinas urinarias tras la
exposicion al cadmio. Estas respuestas pueden tener implicaciones potenciales para la salud
del individuo y pueden derivarse de una exposicion no ocupacional. En consecuencia, la
vigilancia de los efectos biolégicos en un contexto laboral siempre deberé llevarse a cabo bajo
la supervision de un(a) médico(a) laboral. Los biomarcadores de efecto se utilizan
principalmente en investigaciones o evaluaciones clinicas.

La eleccidon del compuesto de prueba, o biomarcador, estd determinada en gran medida por el
comportamiento bioquimico de la sustancia en el organismo. El objetivo es evaluar la exposicion y el
riesgo para la salud de las personas trabajadoras. Por lo general esto se lleva a cabo comparando los
resultados de los analisis con los valores de evaluacion biolégica adecuados. Sobre la base de la
evaluacion, se pueden proponer medidas de prevencién adecuadas (mejora de la prevencion técnica,
organizativa y personal) para reducir los riesgos para la salud.

El valor limite biolégico (VLB) es el limite de la concentracién en el medio biolégico adecuado del
agente pertinente, su metabolito o un indicador de efecto.# Los VLB son valores de referencia para
evaluar los posibles riesgos para la salud en la practica de la salud laboral. Un VLB es una directriz
para el control de tales riesgos y no debe utilizarse para otros fines. Si los niveles biolégicos superan
repetidamente los VLB, o si varias mediciones obtenidas de un grupo de personas trabajadoras en el
mismo lugar de trabajo superan el VLB, debera investigarse la causa de los valores excesivos y
adoptarse las medidas adecuadas para reducir la exposicion.

Los VLB vinculantes podran elaborarse a escala comunitaria (por ejemplo, para el plomo y sus
compuestos idnicos) o nacional sobre la base de una evaluacion toxicologica y de la disponibilidad de
técnicas de medicién adecuadas, y deberan reflejar factores de viabilidad, manteniendo al mismo
tiempo el objetivo de garantizar la salud de las personas trabajadoras en el trabajo. Estos VLB pueden
establecerse en directivas basadas en la informacién disponible, incluidos los datos cientificos y
técnicos, junto con otra informacion pertinente en materia de vigilancia de la salud.® Para cualquier
agente quimico para el que se haya establecido un VLB vinculante de la UE, los Estados miembros
tienen que establecer un VLB vinculante a nivel nacional basado en el valor limite de la UE, pero sin
superarlo.8

Cuando los datos toxicolégicos no permitan respaldar un VLB basado en la salud, podria establecerse
un valor de orientacién bioldgico (BGV, por sus siglas en inglés). Las BGV representan la concentracion
superior del agente quimico o de uno de sus metabolitos en cualquier medio biolégico apropiado
correspondiente a una determinada proporcién (generalmente el percentil 90 o 95) en una poblacion
de referencia definida, normalmente la poblacién general o los adultos que trabajan (que representan

3 Estos metabolitos y productos de adicion presentan un valor afadido porque reflejan la biodisponibilidad y la activacion de la
sustancia de interés.

Directiva 98/24/CE del* Consejo (DAC), articulo 2, letra e); Directiva 2004/37/CE (CMRD), articulo 2, letra d).

5 articulo 3, apartados 6 y 7 de la Directiva sobre agentes quimicos (CAD); articulo 16, apartado 3 de la Directiva sobre los
agentes carcinégenos, mutagenos y reprotoxicos (DCMR).

8 Articulo 3, apartado 5, de la CAD.
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la poblacién de personas trabajadoras no expuestas profesionalmente a la sustancia). Si no pueden
detectarse los niveles de fondo, el VBG puede ser equivalente al limite de deteccion (LD) o al limite de
cuantificacién (LC) del método de biovigilancia, que debera especificarse a continuacién en el
documento.

En ausencia de VLB, pueden ser Utiles para las personas trabajadoras, los(as) empleadores (as) y
los(as) médicos(as) especializados(as) en medicina del trabajo a la hora de abordar cuestiones
relacionadas con la proteccion de las personas trabajadoras, ya que, si se superan, ello puede ser
indicativo de una exposicion en el trabajo. A diferencia de los VLB, los BGV no se basan en la salud y,
por lo tanto, no establecen un limite entre la ausencia o la presencia de efectos adversos para la salud.

Contexto

Los empleadores deben evaluar cualquier riesgo para la seguridad y la salud de las personas
trabajadoras derivado de la presencia de agentes quimicos en el trabajo y determinar las medidas
preventivas que deben adoptarse para eliminar o reducir al minimo los riesgos. Los resultados de
cualquier vigilancia de la salud deben tenerse en cuenta y la evaluacion del riesgo en el lugar de trabajo
debe revisarse si revela algun riesgo para las personas trabajadoras.

En la actualidad, la vigilancia de la salud se lleva a cabo principalmente de forma individual. Los
requisitos para la vigilancia de la salud y la biovigilancia se establecen en la legislacién nacional cuando
existe un riesgo para la salud de las personas trabajadoras. La vigilancia de la salud es adecuada
cuando:

= |a exposicion del trabajador a un agente quimico peligroso sea tal que la exposicidon pueda
estar relacionada con una enfermedad o un efecto adverso para la salud identificable;

= existe la probabilidad de que la enfermedad o el efecto puedan producirse en las condiciones
particulares del trabajo; y

= latécnica de la investigacién es de bajo riesgo para las personas trabajadoras.

Ademas, deben existir técnicas validas para detectar indicios de la enfermedad o el efecto.”

También pueden evaluarse las caracteristicas individuales (p. ej., enfermedades preexistentes y
caracteristicas de salud especificas) que podrian aumentar la probabilidad de que una persona
trabajadora contraiga el efecto sobre la salud relacionado con la exposicion o la enfermedad.

Las directivas de la UE estipulan requisitos que prevén la vigilancia sanitaria obligatoria en
circunstancias especificas. Cuando se ha establecido un VLB vinculante a nivel de la UE,? la vigilancia
de la salud es obligatoria para trabajar con el agente quimico peligroso, el proceso o la sustancia CMR
en cuestion. Las personas trabajadoras deben ser informadas de la vigilancia de la salud requerida
antes de que se les asigne la tarea que implica el riesgo de exposicion.® Los Estados miembros deben
incluir estos requisitos en la legislacidon nacional. En estos casos sera necesaria la biovigilancia.

El médico o la autoridad responsable de la vigilancia de la salud de las personas trabajadoras debe
conocer las condiciones o circunstancias de exposicion de cada persona trabajadora. En algunos
casos, el(la) médico(a) o la autoridad responsable de la vigilancia de la salud de las personas
trabajadoras puede indicar que la vigilancia de la salud debe continuar después del final de la
exposicion durante el tiempo que considere necesario para proteger la salud de la persona trabajadora
en cuestion. 10

La vigilancia biolégica puede aplicarse para la evaluacion de la exposicion junto con otras técnicas de
medicion de la higiene en el trabajo, como el muestreo del aire, las toallitas de superficie o la evaluacion

" CAD, articulo 10, apartado 1.

En8elanexo Il de laDAC o en el anexo lll bis de la Directiva sobre los agentes carcindgenos, mutagenos y reprotoxicos (CMRD).

% Articulo 10, apartado 1, de la DAC, articulo 11, apartado 2 de la CMRD

10 Articulo 14, apartado 1, de la Directiva sobre los agentes carcindgenos, mutagenos y reprotoxicos (DCMR).

" La vigilancia del aire para determinar la exposicién de una persona trabajadora implica medir el nivel de un contaminante
aéreo en la zona de respiracion de las personas trabajadoras que utilizan un aparato individual para muestreo durante sus
actividades de trabajo habituales, incluidas las pausas rutinarias.
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de la contaminacion cutanea, o la competencia y la observacion profesional. La biovigilancia puede
aportar una valiosa contribuciéon a la vigilancia de la exposiciéon en circunstancias en las que el
muestreo del aire por si solo pueda no dar una indicacién fiable de la exposicion, por ejemplo, cuando
la contaminacion de la piel es posible a través del contacto directo o de ropa/superficies contaminadas.
También puede utilizarse en apoyo de las medidas de prevencién adoptadas, contribuyendo a la
evaluacion de los riesgos en el lugar de trabajo y a la evaluacion de las medidas de prevencion.

La biovigilancia de las exposiciones profesionales y la vigilancia de la exposicion externa son enfoques
diferentes y complementarios para evaluar la exposicion profesional a agentes quimicos. Ambos
forman parte integrante de la evaluacion de los riesgos quimicos.

Los limites de exposicién profesional (LEP) y los VLB suelen abordar, aunque no lo hagan
necesariamente (por ejemplo, en el caso de sustancias irritantes o corrosivas), los mismos efectos
criticos para la salud, pero también pueden abordar distintos efectos para la salud y, por tanto,
derivarse de forma diferente; y son complementarios en el sentido de que la vigilancia del aire sélo
cubre la via de absorcion inhalatoria, mientras que la biovigilancia cubre todas las vias de absorcion
(inhalatoria, transdérmica, oral), pero no se sustituyen mutuamente. Un VLB puede derivarse tomando
como base una evaluacion toxicoldgica, como la relacion entre la concentracion del biomarcador vy el
efecto critico del agente quimico, pero otra opcidon es derivar el VLB del OEL basandose en
correlaciones establecidas entre la concentracion en el aire de una sustancia y su nivel de biomarcador.
Por lo general, esto se lleva a cabo a escala nacional o de la UE. En este ultimo caso, la comparacion
de los resultados de biovigilancia con un VLB informa principalmente sobre el cumplimiento del OEL.

En esta seccidn se explican las ventajas o desventajas de aplicar la biovigilancia y las circunstancias
en las que es especialmente Util. También explica que la biovigilancia puede formar parte de la
evaluacion de la aptitud/idoneidad para el trabajo, prevista por la legislacion de algunos Estados
miembros de la UE.

Fortalezas y limitaciones de la biovigilancia
La biovigilancia es especialmente adecuada para las actividades siguientes:

= cuando exista la posibilidad de contacto directo de la piel con sustancias peligrosas que
puedan absorberse a través de la piel en cantidades toxicolégicamente relevantes (por
ejemplo, disolventes organicos como DMF, DMA vy tolueno); estas sustancias pueden
marcarse con una observacion «piel» 12 en las listas de OEL;

= cuando la via oral de absorcién de sustancias peligrosas pueda ser relevante;

= cuando exista exposicion a sustancias peligrosas con semividas bioldgicas largas, es decir,
sustancias que solo se eliminan del cuerpo lentamente después de su absorcién o sustancias
que pueden acumularse en el cuerpo;

= en los que los materiales o sustancias peligrosos son dificiles de detectar en términos de
medicion del aire (trabajos de reparacion, servicios de mantenimiento, trabajos al aire libre,
concentraciones fluctuantes de aire interior, sustancias que cambian con frecuencia en el
tratamiento por lotes, restricciones que prohiben la introduccién de equipos de muestreo del
aire en las zonas de trabajo, como en los entornos de salas limpias y zonas libres de
infecciones);

= en condiciones (laborales) que promuevan la absorcion cutdnea (por ejemplo, temperaturas
mas altas, mezclas de sustancias, enfermedades cutaneas y prendas de trabajo oclusivas);

= donde la exposicion interna a sustancias peligrosas puede verse modificada por el trabajo
fisico con un mayor volumen/frecuencia de respiracion;

= con disposiciones atipicas sobre el tiempo de trabajo (por ejemplo, mas de ocho horas al dia,
mas de cinco dias a la semana);

'2_a finalidad de una «notacion cutanea» es indicar la necesidad de evitar el contacto de la piel con una sustancia presente en
forma de gas, solido o liquido que puede absorberse a través de la piel. Las sustancias pueden estar marcadas con una
notacion «piel», por ejemplo, en las listas nacionales de limites de exposicion profesional.

http://osha.europa.eu



B SS———————————————————_—_—“—“—_——~—~—~—~—_—_—_—»—”§”w—=”—=n—=n“§—=»—=—=—=~—.=—=—;”,
European Agency for Safety and Health at Work

= cuando la evaluacion de la exposicion no pueda realizarse mediante mediciones externas
(sensores); y
= cuando se depende de medidas de proteccidn personal para reducir la exposicion.

Las ventajas de la biovigilancia radican en que tiene en cuenta:

= Todas las vias de absorcion del agente quimico: inhalacién, absorcion cutanea (dérmica) e
ingestion.

= Las caracteristicas de la exposicion (flujo ventilatorio de las personas trabajadoras,
temperatura ambiente, esfuerzo fisico, uso de EPI, higiene personal, etc.) y de las
particularidades individuales de las personas expuestas (integridad de la piel, patologia
hepatica o renal, fenotipo de metabolizacion, etc.). 3

= Todas las fuentes de exposicion profesional y extralaboral. Sin embargo, en algunos casos, la
exposicion del entorno general puede contribuir significativamente a la exposicion profesional,
lo que dificulta que los expertos en salud y seguridad en el trabajo identifiquen las fuentes de
exposicion y las interferencias.

Sin embargo, existe un numero limitado de biomarcadores validados de exposicién y/o de VLB o BGV
asociados. Un numero limitado pero creciente de sustancias quimicas presenta valores que pueden
utilizarse para interpretar las concentraciones medidas de los biomarcadores en el contexto del riesgo
para la salud o de los valores orientativos de la exposicién externa.

No debe conservarse la biovigilancia de la exposicion profesional a sustancias quimicas para evaluar
y vigilar los riesgos para la salud si el agente quimico tiene efectos criticos que son Unicamente locales
y/o tienen un mecanismo de accion irritativo o alérgico o cuyos efectos son el resultado de exposiciones
maximas y no de una exposicion media o acumulativa.

Exposiciones accidentales

La biovigilancia también puede utilizarse tras exposiciones accidentales a sustancias peligrosas, por
ejemplo, derrames de disolventes, especialmente si no se dispone de mediciones de la atmdsfera en
el lugar de trabajo. Es posible que los resultados deban tener que evaluarse caso por caso, ya que las
condiciones de exposicion pueden no ser las mismas que subyacen al VLB, que se establece para una
exposiciéon media de ocho horas al dia, cinco dias a la semana.

Aptitud para el trabajo, vigilancia de la salud y biovigilancia

En algunos paises, la vigilancia sanitaria de referencia puede exigirse legalmente a las personas
trabajadoras antes de que empiecen a trabajar con un producto quimico. Las pruebas requeridas
pueden variar y pueden implicar biovigilancia, normalmente en orina o sangre. Pueden darse casos en
los que los profesionales de la medicina laboral recomienden que no se permita a la persona
trabajadora trabajar con una sustancia quimica especifica debido a condiciones de salud preexistentes
(por ejemplo, insuficiencia renal y exposicion al cadmio). Las enfermedades renales y hepaticas
pueden dificultar la eliminacién de sustancias quimicas y/o sus metabolitos del organismo. Por lo tanto,
los resultados de los biomarcadores medidos pueden ser engafiosos; ademas, algunas sustancias
quimicas que normalmente no son bioacumulativas también pueden acumularse en el organismo.

La vigilancia de la salud y la biomonitorizacién también pueden formar parte de un control periédico de
la aptitud/idoneidad para el trabajo y pueden darse casos en los que la aptitud/idoneidad para el trabajo
no se confirme o sélo se conceda bajo determinadas condiciones. En estos casos, por ejemplo, si se
supera un VLB o un determinado umbral, se puede aumentar la frecuencia de la biovigilancia, retirar a
la persona trabajadora del puesto de trabajo o incrementar el nimero de reconocimientos médicos. La
retirada del trabajo se aplica principalmente en los casos en los que los resultados de la biovigilancia
de sustancias altamente bioacumulativas (como el plomo o el cadmio) superan el VLB.

8 No obstante, debe tenerse en cuenta que, en el caso de las personas trabajadoras con enfermedades cutaneas vy,
especialmente, hepaticas o renales, la exposicion profesional a cualquier sustancia quimica requiere una consideracion
exhaustiva.
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La biovigilancia puede permitir extraer conclusiones sobre:

= las cantidades de sustancias peligrosas absorbidas por la persona trabajadora por inhalacion,
por via cutanea (dérmica) o por ingestion (oral);

= |os efectos bioquimicos y bioldgicos especificos de las sustancias peligrosas;

= diferencias individuales en el metabolismo de las sustancias peligrosas;

= |a eficacia de las medidas preventivas para proteger a la persona trabajadora; y

= la higiene individual al manipular sustancias peligrosas.

La aplicacion de la biovigilancia de la exposicion profesional a las sustancias quimicas permite:

= laevaluacion de los riesgos para la salud de cada una de las personas trabajadoras expuestas
o de un grupo de personas trabajadoras;

= laidentificacion de los grupos de riesgo en un taller, empresa, profesién o sector de actividad;

= la evaluacion de la eficacia de las medidas técnicas, organizativas y de proteccién personal
(individual) aplicadas para reducir la exposicion, y

= debe garantizarse la trazabilidad de la exposicion profesional individual y colectiva.

La Comision Internacional de Salud Laboral (ICOH) ha elaborado directriceséticas en materia de salud
laboral.'* De acuerdo con el Cédigo Etico de la ICOH para los profesionales de la salud en el trabajo,
los ensayos biologicos y otras investigaciones
deben seleccionarse en funcién de su validez y
pertinencia para la proteccion de la salud de la
persona trabajadora interesada, teniendo
debidamente en cuenta su sensibilidad, su
especificidad y su valor predictivo. Los
profesionales de la salud laboral no deben utilizar
pruebas de cribado o investigaciones que no sean
fiables o carezcan de suficiente valor predictivo en
relacion con los requisitos de la tarea asignada.

: Cuando sea posible y apropiado elegir, siempre
ﬂ m debe otorgarse prioridad a los métodos no invasivos
y a los examenes que no impliquen ningun peligro
para la salud de la persona trabajadora en cuestion. Se prefieren las pruebas no invasivas, como el
muestreo de orina, a los métodos invasivos, como el muestreo de sangre, si son adecuados y
proporcionan el mismo grado de fiabilidad y precision. Sin embargo, para algunas sustancias quimicas,
como el plomo inorganico, podra requerirse una muestra de sangre. Sélo puede aconsejarse una
investigacion invasiva previa evaluacion de los beneficios para la persona trabajadora y de los riesgos
que conlleva. Como para cualquier otro tipo de biovigilancia, dicha investigacion esta sujeta al
consentimiento informado de la persona trabajadora y debe llevarse a cabo con arreglo a las normas
profesionales mas estrictas. No puede justificarse a efectos de seguro ni en relacién con las
reclamaciones de seguro (ICOH, 2014).

La biovigilancia implica el anadlisis de las muestras recogidas de las personas trabajadoras. Se plantean
cuestiones éticas sensibles en relacion con la recogida, el analisis y la notificacion de los resultados
de dichas muestras. Los(as) médicos(as) laborales y los(as) higienistas profesionales desempefian un
papel fundamental en la gestién de estas cuestiones sensibles y deben ser consultados a la hora de
establecer un programa de biovigilancia, especialmente a la hora de establecer procedimientos para

4 La Comision Internacional de Salud Ocupacional (ICOH) es una sociedad profesional internacional no gubernamental cuyos
objetivos consisten en fomentar el progreso cientifico, el conocimiento y el desarrollo de la salud y la seguridad en el trabajo
en todos sus aspectos. Fue fundada en 1906 en Milan como Comision Permanente de Salud Laboral. La ICOH esta reconocido
por las Naciones Unidas como ONG y mantiene estrechas relaciones de trabajo con la Organizacion Internacional del Trabajo
y la Organizacién Mundial de la Salud.
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la notificacion de los resultados. Un(a) médico(a) del trabajo también debe estar disponible para ofrecer
una interpretacion médica de los resultados.

Al tratarse de datos personales, los resultados de los analisis y su evaluacion estan sujetos al secreto
médico. Los resultados individuales deben tratarse como datos personales en virtud del Reglamento
General de Proteccion de Datos (RGPD)." El anonimato de la persona o personas trabajadoras no
debe verse comprometido por la informacion sobre las circunstancias especiales que rodean el analisis
(por ejemplo, una estacién de trabajo unica) o las mediciones.

Los(as) higienistas profesionales, los(as) médicos(as) profesionales y el personal de enfermeria estan
sujetos a las obligaciones éticas impuestas por sus 6rganos profesionales, cuya funcion es garantizar
el cumplimiento de estos principios. Sin embargo, puede no ser este el caso de otras personas
implicadas en un programa de biovigilancia. Por lo tanto, es importante asegurarse de que todas las
personas implicadas en el programa de biovigilancia sean conscientes de los principios que figuran en
la presente guia y actuen ateniéndose a los mismos.

Los objetivos, métodos y procedimientos de salud laboral en la vigilancia de la salud y cualquier tipo
de biovigilancia, ya sea con fines de vigilancia de la salud o de evaluacion de la exposicion, deben
definirse claramente, dando prioridad a la adaptacién de los lugares de trabajo a las personas
trabajadoras que deben recibir informacién al respecto. La pertinencia y la validez de estos métodos y
procedimientos deben ser coherentes con las pruebas cientificas disponibles y las buenas practicas
pertinentes. La vigilancia y los ensayos deben llevarse a cabo con el consentimiento informado y sin
coacciones de las personas trabajadoras. Deberan estar plenamente informados con antelacion de la
realizacion y los objetivos de la prueba y de la utilizacion de los resultados analiticos. Las
consecuencias potencialmente positivas y negativas de la participacion en programas de cribado,
biomonitorizacion y vigilancia de la salud deben discutirse como parte del proceso de consentimiento.
La vigilancia de la salud y la biovigilancia deben llevarse a cabo de conformidad con la legislacién y las
practicas nacionales, generalmente por parte de un profesional de la salud en el trabajo autorizado por
la autoridad competente.

Cuando se lleve a cabo la biovigilancia, el procedimiento debe ser explicado y resultar aceptable para
las personas trabajadoras afectadas (consentimiento informado).

No es ético que un profesional de la salud laboral realice pruebas adicionales sobre la muestra
bioldgica, distintas de las especificadas en el momento de tomar la muestra sin el conocimiento y el
consentimiento del trabajador pertinente. Debe informarse a las personas trabajadoras de que la
biovigilancia es voluntaria, aunque en algunos casos pueda estar prevista por ley, y en su beneficio, y
sobre qué exposicion se esta evaluando, qué muestra tendran que proporcionar, qué se analizara en
la muestra o muestras, y cuando y como se informara de los resultados.

Se debe animar a las personas trabajadoras a expresas las preocupaciones que alberguen en relacion
con su programa de biovigilancia. Si una persona trabajadora sigue expresando el deseo de no ser
sometida a un control bioldgico, los empleadores deben cumplir sus obligaciones con arreglo a la
legislacion nacional, lo cual puede incluir la prohibicion de trabajar con la sustancia quimica peligrosa,
y deben informar a las personas trabajadoras de cualquier consecuencia en caso de que se nieguen a
participar en el programa de biovigilancia. La legislacion nacional y los acuerdos a nivel sectorial
pueden incluir requisitos mas detallados sobre el consentimiento de las personas trabajadoras, que los
empleadores deberan tener en cuenta.

En algunos casos, puede haber razones para dar a conocer los resultados a un(a) médico(a) de familia
de una persona. En este caso, en primer lugar debe brindarse al trabajador la oportunidad de verlas y
éste debe formular su consentimiento. También debe abordarse y respetarse el derecho de las
personas trabajadoras a no conocer ni ser informadas de los resultados que puedan estipularse a
escala nacional en algunos paises.

®Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) (Texto pertinente a efectos del EEE), en
particular el articulo 9: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02016R0679-
20160504&qid=1674485543249
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La biovigilancia ocupacional debe ser llevada a cabo por un(a) médico(a) capacitado(a) y con
experiencia en la vigilancia de la salud ocupacional y la evaluacion de la exposicién, preferentemente
un(a) médico(a) del trabajo, o realizarse bajo su supervision. Es posible que existan requisitos
nacionales para la formacion y acreditacién del personal médico formado y/o de los(as) médicos(as)
laborales que llevan a cabo y supervisan la vigilancia de la salud y el control biolégico. Por ejemplo,
pueden ser profesionales Unicos en una practica médica, médicos(as) profesionales que trabajan para
organizaciones especializadas en salud laboral, o pueden prestar servicios especializados y realizar
pruebas en determinados ambitos de la vigilancia de la salud.

Los laboratorios que llevan a cabo el anélisis de muestras también pueden estar sujetos a autorizacion
o certificacién y es posible que deban cumplir determinados requisitos, por ejemplo, en relacién con el
aseguramiento de la calidad, los principios de buenas practicas de laboratorio o el cumplimiento de
normas ISO como la norma ISO/IEC 17025 para los laboratorios de ensayo y calibracién. Por lo tanto,
es importante comprobar las normativas u orientaciones nacionales. Las listas de médicos(as) y
laboratorios acreditados también pueden existir a nivel nacional o pueden establecerlas las autoridades
nacionales.

Coémo establecer un programa de biovigilancia

En la puesta en marcha de un programa de biovigilancia pueden
intervenir agentes de diferente naturaleza: empleadores,
profesionales de la medicina del trabajo o del servicio de salud
laboral, la persona especialista en higiene del trabajo, los
profesionales de la SST, los laboratorios que realizan los analisis y
las personas trabajadoras o sus representantes. Todas ellas ejercen
diferentes funciones y responsabilidades y todas cuentan con
diferente acceso a los datos generados por la vigilancia bioldgica.
Los empleadores o empleadoras, sus representantes, los(as)
médicos(as) del trabajo y los servicios de salud laboral o los(as)
higienistas del trabajo pueden ser los iniciadores de un programa de
biovigilancia. En esta seccién se explica como establecer un
programa de biovigilancia y se describen algunos procesos que
deben seguirse, por ejemplo, la consulta de las personas
trabajadoras.

Para que los retos que plantea la vigilancia biolégica sean
comprendidos por cada una de las personas afectadas por su
aplicacién (personas trabajadoras, empleadores(as), comité de
seguridad y salud o representante(s) del personal, laboratorio, etc.), se recomienda que el equipo
responsable de salud laboral o el(la) médico(a) del trabajo faciliten informacién clara y adecuada a
todas las personas interlocutoras implicadas.

La biovigilancia debe correr a cargo de una persona competente. Los(las) empleadores(as) deben
solicitar asesoramiento a su médico(a) laboral o al servicio de salud laboral. La legislacién o las normas
nacionales pueden establecer requisitos en relacidon con cuando debe llevarse a cabo la biovigilancia
y cudles deben ser las personas que establecen, gestionan o aplican un programa de biovigilancia, asi
como sobre los laboratorios que realizan los analisis. Por lo tanto, es recomendable comprobar la
legislacion nacional para cerciorarse respecto a la existencia de cualquier biovigilancia obligatoria y
cualquier requisito relativo a los expertos implicados.

Para cada persona trabajadora sometida al programa de biovigilancia, se recomienda que los(as)
empleadores(as) faciliten la siguiente informaciéon al o la médico(a) del trabajo o a otra persona
especialista en salud o seguridad en el trabajo, tal como determinen los requisitos y practicas
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nacionales, que realice o supervise la vigilancia de la salud o la evaluacién de la exposicién, incluida
la biovigilancia:

= El nombre, la fecha de nacimiento, el sexo en el momento del nacimiento y la direccion de
residencia actual de la persona trabajadora.

= Una lista de las sustancias quimicas peligrosas a las que esta o podria estar expuesta la
persona trabajadora y las fechas en las que la persona trabajadora utilizé o podria haber
estado expuesta por ultima vez a las sustancias quimicas.

= Una lista de los productos quimicos con los que se haya trabajado anteriormente.

= El trabajo que realiza o realizara la persona trabajadora y lo que ha desencadenado la
necesidad de vigilancia de la salud o de biomonitorizacion.

= Si la persona trabajadora ha iniciado ese trabajo, durante cuénto tiempo ha estado
realizandolo.

= Las fichas de datos de seguridad del producto o productos quimicos, o cualquier otra
documentacién util.

= Informes pertinentes de evaluacién de riesgos en el lugar de trabajo y resultados de cualquier
vigilancia del aire realizada en el lugar de trabajo. Esta informacion es fundamental para que
el profesional comprenda todas las situaciones en las que podria producirse una exposicion
en el lugar de trabajo. Tenga en cuenta que los informes de evaluacion de riesgos en el lugar
de trabajo deben contener informacién sobre las exposiciones probables en el lugar de trabajo,
en particular las medidas de prevencién que se aplican para reducir la exposicion y las
investigaciones de los resultados en los que se han superado las normas de exposicién en el
lugar de trabajo, como los OEL.

La legislacién nacional puede definir la finalidad de la biovigilancia, que puede estar vinculada a la
vigilancia de la salud o a la evaluacién de la exposicién. No son mutuamente excluyentes, pero la
legislacion nacional puede definir una u otra finalidad como prioritaria y la biovigilancia puede llevarse
a cabo en cumplimiento de estos requisitos.

La cuestién clave que debera tenerse en cuenta es si la biovigilancia sera de utilidad practica para
evaluar los riesgos derivados de las sustancias quimicas y/o controlar la exposicién a las mismas.
Ademas de los criterios mencionados en las secciones anteriores, debe considerarse la posibilidad de
utilizar la biovigilancia para la evaluacién de la exposicién cuando se cumplan todas las condiciones
siguientes:

= proporcionara informacion adicional a la ya disponible mediante el cumplimiento de la
normativa y el seguimiento aéreo;

= proporcionara informacion util sobre la evaluacion de la exposicién que ayudara a evaluar las
medidas de prevencion;

= existe una estrategia de muestreo y una técnica analitica adecuadas que de preferencia
implican un muestreo no invasivo (es decir, en la orina o el aliento en lugar de en la sangre si
esto da lugar a una eficacia comparable); y

= existen criterios claros para interpretar los resultados, por ejemplo, un valor VLB o un valor de
referencia (si no se dispone de un valor de referencia, puede ser razonable utilizar normas de
otros paises).

El objetivo de la biovigilancia también debe ser coherente con el objetivo de cualquier intervencion en
materia de higiene en el trabajo o con la obligacién que da lugar a la investigaciéon, como un requisito
legislativo para la vigilancia de la salud o la evaluacion de la aptitud/adecuacion para el trabajo de la
persona trabajadora. El objetivo puede ser diverso: utilizar mediciones periddicas para garantizar la
trazabilidad de la exposicién de las personas trabajadoras; evaluar la exposicién relacionada con las
nuevas condiciones de trabajo; identificar los lugares de trabajo o las tareas que requieren una accion
prioritaria en materia de prevencion; evaluar la necesidad de aplicar una vigilancia de los efectos; y
documentar los expedientes médicos para emitir la notificacién de una enfermedad profesional. ;Se
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tiene como finalidad medir la exposicién o existe una obligacién de vigilancia de la salud que incluye la
biovigilancia?

Es importante consultar directamente a las personas trabajadoras o a los representantes elegidos
antes de iniciar el programa de biovigilancia o cuando se introduzcan cambios importantes. Puede
haber requisitos especificos establecidos en los Estados miembros vy, por lo tanto, es importante
comprobar la legislaciéon nacional para conocer las obligaciones especificas, que pueden diferir en
funcion de si la biovigilancia especifica en cuestién es obligatoria para el(la) empleador(a). En cualquier
caso, se recomienda que la consulta incluya todos los elementos del programa. Por ejemplo, para
debatir y acordar disposiciones con el fin de:

= obtener el consentimiento de las personas trabajadoras para proporcionar muestras y su
tratamiento por parte del personal sanitario o encargado de la higiene laboral;

= obtener un consentimiento especifico para la divulgacion ulterior de los resultados;

= ofrecer garantias sobre la forma en que las personas trabajadoras se veran afectados si los
resultados indican que su grado de exposicion deberia reducirse;

= informar a las nuevas personas trabajadoras; y

= larevision periédica del programa.

Hay que decidir si en el programa de biovigilancia se van a utilizar datos de grupo, datos individuales
o0 ambos, y es preciso obtener el consentimiento adecuado de las personas trabajadoras. Los
resultados de grupo pueden proporcionar una imagen global de un grupo de personas trabajadoras
con una exposicion similar. Ello puede ser util para evaluar los controles generales en el lugar de
trabajo. Sin embargo, el uso de datos individuales también puede resultar beneficioso para garantizar
el control de la exposicion.

Se recomienda que los empleadores discutan con las personas trabajadoras los detalles y los enfoques
mas adecuados en funcién de las circunstancias particulares. También tendran que explicar en qué
circunstancias la biovigilancia es obligatoria en virtud de la legislacion nacional y en qué intervalos y
cémo debe llevarse a cabo. También pueden solicitar el apoyo de los servicios de salud ocupacional o
de los(as) médicos(as) para obtener las explicaciones. Las personas trabajadoras o sus representantes
podran realizar valiosas aportaciones en todos estos ambitos y ayudar a garantizar que el programa
se aplique con éxito.

Como ya se ha mencionado anteriormente, dado que la vigilancia bioldgica implica la toma de
mediciones de los fluidos corporales (u otras matrices) de un individuo, es importante garantizar la
proteccion de los derechos de las personas. Para ello, debe garantizarse que:

= las personas trabajadoras dan su consentimiento informado antes de tomar muestras;

= Jlas muestras solo se analizan en relaciéon con las sustancias para las que se ha dado el
consentimiento informado (se necesitaran controles estrictos para garantizar que esto se
cumple);

= las mediciones individuales se tratan como confidenciales y los resultados solo estan a
disposicion de las personas para las que se ha dado consentimiento y que estan obligadas o
autorizadas por ley a recibir dichos resultados, y

= las personas trabajadoras reciben su(s) resultado(s) y una explicacién de lo que significa(n)
por parte de una persona competente y autorizada, normalmente el(la) médico(a) laboral o el
servicio de salud, antes de transmitirlos a cualquier otra persona.
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Es esencial asegurarse de que las personas trabajadoras entiendan qué se esta haciendo y cémo se
utilizaran los resultados. A la hora de solicitar el consentimiento informado de las personas trabajadoras
individuales, es importante proporcionar informacién sobre:

= lafinalidad del programa (y si se trata de un requisito legal);

= siesta vinculada a una evaluacion de la aptitud/idoneidad para el trabajo;

= qué implicara (toma de una muestra de sangre, orina, aliento u otros, frecuencia de las pruebas
y qué pruebas) y cualquier riesgo asociado;

= qué se pretende conseguir con un programa de biovigilancia y sus beneficios;

= sus derechos sobre el consentimiento para la toma de muestras y el uso de los resultados;

= interpretacion de los resultados: haciendo hincapi€, cuando proceda, en que los resultados
pueden carecer de importancia directa para su salud, pero si proporcionan informacion sobre
la eficacia de las medidas de prevencién;

= quién paga la vigilancia sanitaria, incluida la biovigilancia;

= |os requisitos de documentacion;

= qué medidas podrian adoptarse en funcion de los resultados (incluida la forma en que se vera
afectado el trabajador si los resultados indican que debe reducirse su exposicién); y

= el beneficio que reporta para el individuo la participacion y las posibles consecuencias que
tiene para el individuo la no participacion.

Es importante que cualquier formulario de consentimiento esté redactado en un lenguaje sencillo y
claro y que sea comprendido por la persona a la que se solicita que dé su consentimiento (teniendo en
cuenta las barreras linguisticas o de alfabetizacion). Proporcione dos copias del formulario de
consentimiento, una copia para cada una de las personas que firmen el formulario. Cada persona
tendra que firmar ambas copias.

Si una persona ftrabajadora da su consentimiento para facilitar una muestra, se supondra
implicitamente que la persona autorizada para ejecutar el programa, normalmente el(la) médico(a)
laboral o el/la especialista responsable en el servicio de salud laboral, tendra acceso al resultado de la
persona. Pueden establecerse requisitos especificos de confidencialidad a nivel nacional. Sin
embargo, los resultados individuales deben tratarse siempre como datos personales en virtud del
RGPD y debe respetarse el secreto médico.

En algunos paises pueden existir derechos adicionales para las personas trabajadoras (derecho a
retirar el consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en un programa de biovigilancia,
derecho a no conocer los resultados de la biovigilancia). Por lo tanto, es importante comprobar las
normativas y orientaciones nacionales, tanto para las personas trabajadoras en lo que respecta a sus
derechos como para los empleadores en relacién con sus obligaciones.

Gestion de un programa de biovigilancia en el lugar de
trabajo

La persona o servicio responsable del programa de biovigilancia (normalmente el(la) médico(a) laboral
o el servicio de salud laboral en colaboraciéon con uno o varios laboratorios) debe establecer la
metodologia y los procesos. El establecimiento de procedimientos debe contar con la participacion del
médico(a) del trabajo o de los servicios de salud laboral e, idealmente, el programa debe ser gestionado
o supervisado por ellos.

Debera determinarse claramente quién (qué personas trabajadoras) debe someterse a biovigilancia,
sobre la base de los resultados de la evaluacién de riesgos en el lugar de trabajo y de acuerdo con los
requisitos legales. Cualquier persona que esté potencialmente expuesta a sustancias que puedan ser
peligrosas para la salud podra ser considerada apta para la vigilancia biolégica. También deberan
tenerse en cuenta las tareas poco frecuentes que podrian dar lugar a exposiciones elevadas, como el
mantenimiento y la limpieza. En general, el muestreo debe centrarse en las personas trabajadoras con
un potencial de exposicién directa y significativa. Puede ser necesario tener en cuenta a las personas
trabajadores circunstancialmente presentes y a otras personas trabajadoras a la hora de investigar
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exposiciones elevadas o imprevistas, pero no suelen formar parte de programas de seguimiento
rutinarios.

En los casos de subcontratacién o de uso de trabajo temporal, es importante que los(as) médicos(as)
laborales o los servicios de salud laboral de dichas empresas estén en contacto con el(la) médico(a)
laboral o el servicio de salud laboral de la empresa usuaria en una fase ascendente.

El profesional de la salud laboral y el laboratorio suelen
decidir los métodos adecuados para que los resultados
de los ensayos sean interpretables y pertinentes para la
situacién de exposicion. Existen ya algunos métodos
aprobados o certificados, con una documentaciéon que
incluye muchas de las cuestiones (por ejemplo, el tiempo
de muestreo o las interferencias) que se analizan a
continuacion. Por ejemplo, la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) y la Comisién MAK alemana han publicado
orientaciones sobre métodos analiticos y de muestreo
para diversas sustancias y sus metabolitos o aductos. Es
importante que la persona responsable del programa de
biovigilancia conozca los requisitos nacionales o las
obligaciones legales en materia de vigilancia de la salud
y de biovigilancia, asi como las orientaciones o
metodologias aprobadas para la biovigilancia y la
evaluacion de la exposicion.

Los métodos aplicados deben evaluarse al menos en
relacion con la sensibilidad, la especificidad, la relevancia
biolégica y la viabilidad requeridas. Se recomienda
obtener del laboratorio seleccionado informacion
detallada sobre la recogida de muestras, el
almacenamiento, el transporte, el analisis y la garantia de
calidad para realizar el analisis y establecer procedimientos claros.

El parametro de prueba es la sustancia quimica, un metabolito o un indicador biolgico (biomarcador)
y su contenido se determina en el material biolégico. Debe exigirse un parametro de prueba adecuado
para la vigilancia biolégica que indique de manera fiable, sensible y lo mas especifica posible la
exposicion o el efecto de la sustancia peligrosa. Por lo general, se dispone de documentos
metodolégicos y de referencia a los que se puede hacer referencia en la legislacion nacional, en
particular cuando la biovigilancia aborda el control de la adherencia a un VLB. También se puede
solicitar informacidn, por ejemplo, a las asociaciones de medicina laboral o de higiene o a los institutos
de SST. No obstante, algunas consideraciones fundamentales resultan de aplicacion:

Se recomienda elegir el parametro de prueba que mejor se ajuste a los siguientes criterios:

= una buena especificidad en relacion con el agente quimico considerado;

= sensibilidad adaptada a los niveles de exposicidn previstos;

= baja variabilidad intraindividual;

= muestreo biolégico no invasivo o ligeramente invasivo;

= estabilidad controlada de la muestra;

= método de analisis validado que sea rutinariamente accesible;

= relaciones conocidas con los efectos sobre la salud (relaciones dosis-respuesta o dosis-efecto)
0, en su defecto, con la exposicion externa;

= una cinética de eliminacién adecuada, es decir, que el biomarcador debe ser mensurable
durante un turno y debe ser representativo de la exposicion, y

= existencia de un VLB o de valores orientativos apropiados (BGV) (en una poblacién sometida
a exposicién profesional y/o en la poblacién general).
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Cuando se dispone de varios parametros de prueba para un mismo agente quimico, en ocasiones
proporcionan informacién diferente sobre la exposicion y/o la dosis interna. La eleccion viene
determinada por la naturaleza de la informacién solicitada, y puede resultar util utilizar varios
simultaneamente.

En ocasiones, distintos laboratorios pueden ofrecer diferentes pruebas para la misma sustancia
quimica; el laboratorio debe estar en condiciones de explicar la justificacion de su biomarcador
recomendado.

En el anexo se ofrece informaciéon adicional sobre los criterios que deben seguirse para elegir los
parametros que se evaluaran mediante biovigilancia.

El muestreo es una etapa critica, y debe establecerse un procedimiento para evitar la contaminacion
de las muestras (por ejemplo, evitar la contaminacion con disolventes utilizando peréxido de hidrogeno
en lugar de desinfectantes alcohdlicos) y realizar todos los muestreos de forma normalizada. En la
metodologia, en particular para el control de cualquier VLT, debe indicarse en qué momento debe
recogerse la muestra (por ejemplo, al final del turno, al final de la semana laboral, etc.). Es importante
seguir los consejos de los especialistas, por ejemplo, del laboratorio que vaya a realizar el andlisis, ya
que de no ser asi podrian obtenerse resultados engafosos. El muestreo formara parte de cualquier
directriz metodoldgica para el seguimiento biolégico, y es importante comprobar los requisitos
nacionales, por ejemplo, si prescriben o recomiendan metodologias especificas. En el anexo se ofrece
informacion mas detallada sobre los criterios utilizados para definir la metodologia de muestreo.

Una vez establecida una estrategia de muestreo ajustada a los requisitos, es aconsejable mantener la
coherencia para garantizar que los resultados de biovigilancia reflejen los cambios en la exposicion y
no los cambios en la metodologia de muestreo.

Momento del muestreo

Dado que la concentracion de algunas sustancias puede cambiar rapidamente, el tiempo de muestreo
de la muestra es muy importante y es preciso registrar la fecha y la hora del muestreo. La descripcion
debe incluir instrucciones sobre el calendario de la recogida de muestras, es decir, si las muestras
deben obtenerse durante el turno de trabajo, al final del turno o en otro momento durante la semana
de trabajo. Las muestras previas al turno de trabajo al inicio de la semana laboral pueden compararse
con las muestras posteriores al turno de trabajo para detectar aumentos durante la semana laboral.

La via de exposicidon puede afectar al tiempo que tarda una sustancia en entrar en el organismo. El
control biolégico evalua la exposicidn por todas las vias, pero la inhalacidon provoca una absorcién casi
instantanea en el organismo, mientras que la ingestién puede tardar alrededor de una hora. En cambio,
la absorcion cutanea (dérmica) por lo general tarda varias horas. Por lo tanto, algunas consideraciones
previas sobre la via de exposicion probable, por ejemplo, en la evaluacion del riesgo en el lugar de
trabajo, pueden ayudar a determinar el mejor momento para recoger muestras.

Los tiempos de muestreo también se determinan mediante los tiempos de retencién de la sustancia
quimica en el cuerpo humano. La tasa de eliminacién es importante y puede presentar grandes
variaciones, desde unos minutos hasta meses o afios. La mayor parte del tiempo es aconsejable
recoger una muestra poco después del final de la exposiciéon (por ejemplo, en el plazo de una hora).
Para muchas otras sustancias, la tasa de eliminacion permite la recogida de muestras al final del turno.
Sin embargo, puesto que puede producirse una acumulacion a lo largo de dias consecutivos de
exposicion, y podria ser conveniente recoger una muestra hacia el final de la semana (u otro patrén de
turnos consecutivos).

Algunas sustancias se describen como bioacumulativas o persistentes, caso de algunos elementos
inorganicos (metales y metaloides, por ejemplo, el plomo). Una muestra reflejara la exposicion
combinada a lo largo de varias semanas, meses 0 incluso anos. Por lo tanto, puede ser necesario
tomar una medicion de referencia de la concentracion del biomarcador antes del inicio de la semana
laboral o del dia habil para determinar si la concentracién del biomarcador se incrementé durante el
periodo de investigacién. Debe considerarse que estas sustancias persistentes tardaran mucho tiempo
en reducirse tras concluir la exposicion. Mas importante podria ser tomar medidas tempranas cuando
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empiecen a aumentar los niveles de biomarcadores de sustancias bioacumulables, en lugar de esperar
hasta que empiecen a superar los valores orientativos.

Especificidades de la muestra en funcion del medio

Existen especificidades que deben tenerse en cuenta en funcién del medio desde el que se recoja la
muestra.

Para la recogida de muestras de orina, es importante lo siguiente:

= Utilizar el tipo correcto de envase libre de contaminacién y
garantizar que se recoja el volumen necesario en el
momento determinado por la estrategia de biovigilancia.

= Pida a las personas trabajadoras que se cambien la ropa de
trabajo y se laven las manos antes de proporcionar una
muestra, de lo contrario cabe la posibilidad de contaminacion
inadvertida de la muestra. Esto es especialmente importante
cuando el biomarcador de exposicion es la sustancia “
quimica utilizada (por ejemplo, en el caso de los metales). ' A

La OMS ha adoptado directrices sobre muestras de orina validas 2 " *J 2

para la vigilancia ocupacional. Algunos valores orientativos de = . ¥ - y
vigilancia biolégica para sustancias quimicas, cuya concentracion » \

depende de los niveles de produccién de orina, se expresan en -

relacion con la concentracion de creatinina para corregir las ” .

diluciones variables en las muestras puntuales, ya que la
concentracién de orina puede presentar grandes variaciones debido
a los cambios en la ingesta y la pérdida de liquidos, por ejemplo, a
través de la sudoracion. Los limites especificos se explican en el
anexo de la presente directriz.

La biovigilancia urinaria no es adecuada para las personas con enfermedades renales graves que
afectan al aclaramiento renal.

La recogida de muestras de sangre implica la perforaciéon de una venay, por lo tanto, debe ser llevada
a cabo por una persona cualificada para ello (un(a) médico(a), personal de enfermeria debidamente
cualificado o un técnico o técnica de venopuncién). Una vez mas, hay que tener en cuenta el tipo de
recipiente y el volumen necesario. El asesoramiento sobre los procedimientos que deben seguirse
incluye el uso de medidas de proteccion para evitar lesiones provocadas por pinchazo de aguja,
derrames o salpicaduras de sangre, y la necesidad de etiquetar correctamente las muestras.

Determinados patégenos, como la hepatitis B y el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), pueden
estar presentes en la sangre, la saliva, el semen y otros fluidos corporales. Los patégenos pueden
transmitirse por un pinchazo accidental con un objeto afilado, la exposicion a través de cortes abiertos,
abrasiones cutaneas e incluso dermatitis 0 acné, e indirectamente por contacto con una superficie
ambiental contaminada. Existen cinco vias principales para reducir el potencial de exposicion a
patégenos biolégicos:

= Los controles de ingenieria que incluyen sistemas mecanicos o fisicos pueden utilizarse para
eliminar los peligros biolégicos. Cabe citar como ejemplos los armarios de bioseguridad y las
agujas autoenfundables.

= Los procedimientos de limpieza adecuados, que implican la limpieza de la zona de trabajo, son
esenciales para evitar la contaminacion.

= Las practicas de trabajo adecuadas son esenciales para minimizar la exposicion a los
patégenos, en particular seguir buenos procedimientos de higiene personal y evitar el volver a
tapar las agujas.

= Deben utilizarse EPI, como guantes y mascaras.

= Debe ofrecerse vacunacién adecuada a las personas trabajadoras que realicen tomas de
sangre y manipulen muestras de sangre.
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Se deben poner en practica medidas de precaucién estandar de todas las muestras bioldgicas
recogidas o recibidas en el laboratorio. No es posible saber si una muestra concreta contiene
patégenos. Por lo tanto, cada muestra debe tratarse como si estuviera contaminada.

Debido a los riesgos adicionales asociados a la extraccién de sangre, se recomienda utilizar la orina o
el aliento (es decir, técnicas no invasivas) en la labor de biovigilancia siempre que sea posible.

En relacion con las muestras de aliento espirado, deben tomarse en una zona libre de la sustancia
quimica que es objeto de medicion. En general, las muestras deben tomarse en una zona no
contaminada para evitar la contaminacion procedente del aire, la ropa de trabajo, las manos y otras
fuentes.

Etiquetado de muestras

Los contenedores o tubos con vacio (vacutainers) de muestras deben etiquetarse: por lo general, un
nombre (u otro identificador Unico) y la fecha de la muestra son suficientes, pero el tiempo de la muestra
podria ser necesario si se recogen multiples muestras. Los recipientes de las muestras también pueden
haber sido suministrados por el laboratorio que realiza el analisis. En ocasiones pueden contener un
aditivo para ayudar a estabilizar la muestra o pueden estar especificamente preparados para evitar la
contaminacion. La informacién debe ser facilitada por el laboratorio.

Pretratamiento y almacenamiento de la muestra

El transporte, el pretratamiento y el almacenamiento de las muestras antes de su envio al laboratorio
deben describirse en un protocolo o procedimiento, ya que las muestras pueden requerir
fraccionamiento, conservacion y/o preservacion, por ejemplo, a bajas temperaturas, antes del analisis.

Cuando la muestra no pueda enviarse inmediatamente al laboratorio, las muestras deberan
almacenarse adecuadamente mientras se espera su envio. Puede obtenerse asesoramiento sobre las
condiciones de pretratamiento y almacenamiento en el laboratorio de analisis y en las orientaciones
nacionales, cuando se disponga de las mismas. Si las muestras se almacenan con regularidad y estan
a la espera de su envio, a riesgo de superar el tiempo de almacenamiento recomendado, debe
considerarse el uso de un parametro de prueba diferente con un tiempo de muestreo diferente.

Transporte de muestras

El transporte de materiales bioldgicos, incluidas las sustancias infecciosas, esta regulado por
normativas internacionales, regionales o nacionales que se actualizan periddicamente y que son
ampliamente accesibles a través de Internet y de los transportistas. Se puede solicitar asesoramiento
al respecto del laboratorio de analisis, que en la mayoria de los casos proporcionara el envasado
adecuado. El embalaje de las muestras enviadas por correo debe cumplir las normas establecidas por
el transportista en relacidn con el transporte de material biolégico. Por lo general, estan destinados a
evitar que el recipiente de la muestra se rompa durante el transito y a contener cualquier fuga de la
muestra que pueda producirse. Es importante mantener la integridad de la muestra (temperatura
correcta, etc.) para que pueda transportarse de forma segura y de conformidad con la normativa
aplicable (véase UN337316) dentro de los parametros de prueba relativos al tiempo de almacenamiento
hasta el analisis.

Métodos analiticos

Los métodos analiticos pueden estar recomendados ya en la legislacién o en cédigos de practicas o
normas. Pueden establecerse requisitos para el analisis de las muestras biolégicas. Por lo tanto, se
recomienda comprobar cualquier legislacién u orientacion nacional, por ejemplo, las orientaciones
facilitadas por las asociaciones nacionales de higiene o medicina del trabajo. La sensibilidad del
método analitico que se aplicara debe adaptarse a los niveles de exposicién de las personas
trabajadoras afectadas y, en particular, se recomienda que el limite de cuantificacién sea siempre
inferior a la décima parte de los valores de interpretacion biolégica elegidos para la interpretacion, por
analogia con las practicas de control del aire.

16 Los agentes biopeligrosos se clasifican para el transporte por el nimero ONU. La categoria B, nimero ONU 3373, se refiere
a una sustancia bioldgica transportada con fines de diagndstico o de investigacion.
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También se recomienda que en el informe sobre los resultados, el laboratorio especifique el método
analitico utilizado, la incertidumbre de la medicién, el limite de cuantificacion y los valores de
interpretacion biolégica pertinentes que permitan interpretar los resultados (por ejemplo, VLV o valores
orientativos).

Todos los aspectos de un programa de biovigilancia deben estar sujetos a un programa de
aseguramiento de la calidad.

Pueden existir requisitos especificos para los laboratorios que realizan muestreos o analisis de
muestras bioldgicas. Se aconseja a los empleadores y a quienes coordinan los programas de
biovigilancia en las empresas que comprueben los requisitos nacionales. Pueden existir listas de
laboratorios acreditados disponibles a nivel nacional.

Todos los ensayos analiticos deben ser realizados por un laboratorio debidamente acreditado o por un
laboratorio que pueda demostrar el aseguramiento de la calidad con arreglo a los requisitos nacionales.
Se recomienda que para realizar el analisis de las muestras biolégicas se elija un laboratorio de analisis
que haya implantado un enfoque basado en la calidad de un nivel equivalente a las normas de
acreditacion o, cuando exista un VLB reglamentario, que haya obtenido la acreditacién para la
medicion.

¢ Qué elementos deben tenerse en cuenta para interpretar
los resultados de la biovigilancia ocupacional?

Los resultados de la vigilancia biolégica requieren interpretacion médica por parte de personal médico
experimentado. Los resultados de la biovigilancia deben ser interpretados por un(a) médico(a) que
tenga la capacidad de tener en cuenta la fisiologia, el estado de salud y el estilo de vida de la persona
y que se utilice para ayudar al profesional de la salud ocupacional a detectar la exposicion al agente
quimico y determinar el grado de absorcion a través de la piel, el sistema gastrointestinal o por
inhalacién para evaluar la carga corporal global.

El(la) médico(a) laboral puede recibir un informe con una primera interpretacion proporcionada por el
laboratorio de analisis, pero normalmente es responsable de la interpretacién en términos de riesgos
para la salud, asi como de la presentacion individual y colectiva de los resultados. Sin embargo, si los
resultados pueden proporcionarse de forma andénima o seudonimizada, los resultados (de grupo)
también podrian ser interpretados por un higienista ocupacional en lo que respecta a los niveles de
exposicién y a la necesidad de adaptar las medidas de prevencién. La interpretacion consiste en
comparar los niveles medidos con los valores VLB o, si no son aplicables, con los valores orientativos,
y con los resultados anteriores de la misma persona trabajadora y los de las personas trabajadoras
expuestas de manera similar. Se recomienda que la interpretacion global de los resultados se haga en
relacion con:

= |os valores de interpretacion biolégica adecuados, como por ejemplo los niveles de fondo;

= |os valores disponibles en el mismo sector de actividad y/o en el mismo tipo de lugar de trabajo;
= los grupos de personas trabajadoras igualmente expuestas de la empresa, y

= |os resultados anteriores para los mismos grupos.

Para una posible interpretacién 6ptima de los resultados, se deben tener en cuenta, por un lado,
determinados elementos por parte del médico(a) de salud laboral, (en relacién con a cuestiones
médicas) o, por otro, de la persona experta en higiene ocupacional, como las condiciones de exposicion
(representatividad, rutas, cronologia, equipos de proteccion, etc.), las caracteristicas de los indicadores
elegidos (especificidad, toxicocinética, variabilidad intra e interindividual, etc.), las condiciones de
muestreo, transporte y analisis, los parametros relativos a la persona (género, edad, patologias,
tabaquismo, medicacion, fuentes de coexposicion, distintas a las laborales, etc.), y los resultados
globales de un grupo de personas trabajadoras expuestas de forma similar al que pertenece la persona
trabajadora y los controles previos de esa persona, asi como la existencia de valores limite o de
referencia validados y adaptados a la exposicion.
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Debido a la naturaleza variable de las concentraciones en las muestras biolégicas, puede resultar dificil
extraer conclusiones sobre la exposicion o el riesgo para la salud de las personas trabajadoras a partir
de una sola muestra. Puede ser necesario recoger muestras multiples o repetidas. La acciéon debe
basarse en los resultados de los muestreos multiples. Ademas, un Unico valor de biovigilancia nunca
debe superar un umbral de efectos téxicos agudos.

Cuando existe la posibilidad de una exposicién no laboral a una sustancia quimica (por ejemplo, a
través de la exposicion de disolventes en materiales de bricolaje), puede ser necesario comparar una
muestra obtenida después de la exposicién laboral con un nivel anterior al trabajo. Las exposiciones
mixtas a una serie de sustancias quimicas diferentes también pueden afectar a la forma en que el
organismo gestiona una sustancia quimica y, por lo tanto, pueden afectar a los niveles registrados por
el seguimiento biolégico.

Los resultados de biovigilancia no son necesariamente indicativos de posibles problemas de salud. Los
resultados elevados de biovigilancia, incluso por debajo de los valores limite, deben tratarse como una
indicacion en fase inicial de que podria mejorarse el control de la exposicién, antes de que puedan
empezar a aparecer consecuencias para la salud en las personas trabajadoras.

Cuando los resultados se utilizan para la evaluacién de la exposicion, es importante garantizar que
sean interpretados por una persona competente en materia de salud e higiene en el trabajo. Puede ser
util consultar otras fuentes, como los resultados de las evaluaciones de riesgos en el lugar de trabajo
y las mediciones del aire en el lugar de trabajo.

El andlisis ayudara a identificar los grupos de mayor riesgo, comprobar si las condiciones de exposicion
son aceptables y si las medidas preventivas son adecuadas. Los(as) médicos(as) ocupacionales y
los(as) higienistas ocupacionales prestan apoyo para sugerir mejoras, tanto técnicas como
organizativas, que tengan por objeto reducir la exposicion y, a largo plazo, prevenir las enfermedades
vinculadas a las exposiciones. Cuando sea posible, se recomienda la cooperacién con el higienista
ocupacional o el ingeniero de seguridad, asi como con los representantes o el comité de salud y
seguridad. La legislacion o las directrices nacionales pueden especificar quién participara en el analisis
de los resultados y en su interpretacion y quién debe ser informado, por ejemplo, cuando deban
participar higienistas ocupacionales.

Un(a) médico(a) del trabajo debe estar disponible para asesorar y debatir su significacion con las
personas trabajadoras, si es necesario, en particular también los resultados de grupo. Las
circunstancias en las que sera conveniente consultar a las personas trabajadoras deberan debatirse
con el médico del trabajo al inicio del programa de biovigilancia. Entre las mismas podran figurar los
siguientes:

= cuando los niveles para una persona sean superiores a los valores limite de exposicion o al
valor orientativo (u otros criterios de interpretacion) a pesar de las buenas practicas de higiene
en el trabajo; o

= cuando una persona presente sintomas de enfermedad que puedan guardar relacion con la
exposicion, o

= cuando una persona solicite interpretacién médica; o

= cuando exista la preocupacioén, basada en informacion fiable, de que los niveles registrados
puedan estar asociados a un dafo.

No tiene sentido llevar a cabo un programa de biovigilancia a menos que:

1. esté claro qué medidas deben adoptarse en respuesta a los resultados;
2. se tomen las medidas adecuadas; y
3. se evalle la eficacia de esta accion.

Cuando los resultados indiquen la necesidad de reducir la exposicién (por ejemplo, cuando se supere
un valor de referencia u orientacién, o cuando los datos acumulados o los datos de grupo muestren
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una tendencia en este sentido), serd necesario examinar como se esta tratando la sustancia. Esto
incluird el examen de las medidas de prevencion y las practicas de trabajo actuales, en particular:

= silas medidas de prevencion y los métodos de gestion actuales funcionan de manera eficaz y
adecuada, y
= sies necesario introducir medidas adicionales.

Sera necesario considerar la posibilidad de realizar un seguimiento o de incrementar la frecuencia de
los controles para garantizar que los cambios introducidos en las medidas de control sean eficaces.
Cuando se disponga de orientaciones especificas para un producto quimico, éstas podran contener
informacion adicional sobre las medidas necesarias.

Puede ser necesario mantener registros de los resultados de la biovigilancia. Existen obligaciones
legales establecidas para el mantenimiento de registros, que se describen con mas detalle en una
seccidn especifica de este documento, por ejemplo, en el caso de las sustancias CMR.

La legislacion de la UE establece obligaciones especificas para los empleadores cuando se superan
los valores limite o se detectan problemas de salud en las personas trabajadoras.'” Donde, como
resultado de la vigilancia de la salud:

= cuando se compruebe que una persona trabajadora padece una enfermedad identificable o un
efecto adverso para la salud que un(a) médico(a) o un(a) profesional de la salud laboral
considere el resultado de la exposicion durante el trabajo a un agente quimico peligroso, o

= se constate que se ha superado un VLB vinculante,

la persona trabajadora serd informada por el(la) médico(a) profesional u otra persona debidamente
cualificada del resultado que le afecta personalmente, incluida informacion y asesoramiento sobre
cualquier vigilancia de la salud a la que deba someterse la persona trabajadora tras el final de la
exposicion.
El/la empleador(a) tiene que:
= revisar la evaluacién de riesgos en el lugar de trabajo;
= revisar las medidas de prevencion adoptadas para eliminar o reducir los riesgos;
= tener en cuenta el asesoramiento de la persona profesional de la salud ocupacional o de otra
persona debidamente cualificada o de la autoridad competente a la hora de aplicar cualquier
medida de prevencion necesaria para eliminar o reducir el riesgo, incluida la posibilidad de
asignar a la persona trabajadora un trabajo alternativo en el que no exista el riesgo de
exposicion adicional;
= organizar una vigilancia sanitaria continuada, que puede incluir la biovigilancia; y
= prever una revision del estado de salud de cualquier otra persona trabajadora que haya sufrido
una exposicion similar. En tales casos, el(la) médico(a) competente, el(la) profesional de la
salud laboral competente o la autoridad competente podran proponer que las personas
expuestas se sometan a un reconocimiento médico.

La legislacion nacional puede estipular medidas mas especificas o estrictas. Por lo tanto, es importante
comprobar la legislacion nacional, las orientaciones o los cddigos de buenas practicas.

Debe evitarse la rotacion de las personas trabajadoras para contrarrestar las elevadas exposiciones
de personas trabajadoras especificas. En general, el objetivo debe consistir en reducir la exposicién
de todas las personas trabajadoras, y no en tratar de calcular el promedio de las exposiciones mediante
la rotacion delas personas trabajadoras hacia tareas especificas hasta que se alcance la exposicion a
un determinado nivel (por ejemplo, al nivel del VLB). Es en este punto donde es importante tener en
cuenta los resultados de grupo y las tendencias en materia de exposicion de las personas trabajadoras
que realizan tareas similares, ya que la exposicion debe reducirse al minimo en la medida de lo posible.
De conformidad con la legislacion de la UE, los riesgos para la salud y la seguridad de las personas
trabajadoras que impliquen la utilizacion de agentes quimicos peligrosos en el trabajo se eliminaran o

7 Articulo 10, apartado 4, de la CAD.
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se reducirdn al minimo mediante la reduccidon al minimo del ndmero de personas trabajadoras
expuestas o que puedan estar expuestas y mediante la reduccién al minimo de la duracién y la

— : - —— intensidad de la exposicion.8

En los casos de exposicion a sustancias CMR,
el(la) médico(a) o la autoridad responsable de la
vigilancia de la salud de las personas
trabajadoras pueden indicar que es preciso
continuar la vigilancia de la salud r tras el final de
- F la exposicion durante el tiempo que considere
necesario para salvaguardar la salud de la
persona trabajadora afectada.'® Esto puede incluir la biovigilancia. En algunos casos, por ejemplo, en
el caso de sustancias altamente acumulativas con una semivida prolongada, como el plomo o el
cadmio, puede ser recomendable la biovigilancia tras el final de la exposicién a fin de controlar si los
niveles de los biomarcadores disminuyen con el tiempo. Esto se aplica a las sustancias altamente
bioacumulativas con una vida media larga, como el plomo o el cadmio.

Conservacion de registros

Las directivas de la UE prevén obligaciones de mantenimiento de registros cuando las personas
trabajadoras estan expuestas a sustancias especificas en el trabajo. Estas obligaciones se transponen
a la legislacion nacional. Por lo tanto, los empleadores y las personas que gestionan un programa de
biovigilancia deben comprobar las normativas y orientaciones nacionales en relaciéon con dichas
obligaciones, ya que podrian ser mas detalladas o mas estrictas.

En los casos en que se lleve a cabo la vigilancia de la salud, debera llevarse un registro individual de
la salud y de la exposicién, y el(la) médico(a) o la autoridad responsable de la vigilancia de la salud
propondra, en su caso, las medidas de proteccién o prevencidon que deban adoptarse con respecto a
cada una de las personas trabajadoras. Los registros de salud y exposicion contendran un resumen
de los resultados de la vigilancia de la salud y de cualquier dato de control representativo de la
exposicion del individuo. La biovigilancia y los requisitos relacionados pueden formar parte de la
vigilancia de la salud. Los registros sanitarios y de exposicidon se conservaran en un formato adecuado
que permita su consulta posterior, teniendo en cuenta la posible confidencialidad.2° Por lo que se refiere
a los agentes carcindgenos y mutagenos, el historial médico se conservara durante al menos cuarenta
afios después del final de la exposicion y, en lo que respecta a las sustancias téxicas para la
reproduccién, se conservara durante al menos cinco anos a partir del final de la exposicion, de
conformidad con la legislacién o las practicas nacionales.?' Como se ha mencionado anteriormente,
los empleadores deben comprobar la legislacion nacional en relacion con cualquier requisito adicional
sobre el mantenimiento de registros y el contenido de los registros o su formato, en particular en
relaciéon con los registros de los resultados de la biovigilancia, en particular cualquier cuestién de
confidencialidad relativa a los datos sanitarios personales, e informar e instruir en consecuencia a sus
servicios de SST y a los responsables del programa de biovigilancia ocupacional. las personas
trabajadoras tendran acceso a los resultados de la vigilancia de la salud que les conciernan. Cada
trabajador tendra derecho a acceder a su propio historial sanitario y de exposicion.

El registro no contendra detalles sobre las afecciones médicas reveladas o diagnosticadas por el(la)
médico(a) que realiza la vigilancia de la salud si no son pertinentes o no guardan relacion con el trabajo
que se estd realizando. El informe sélo debe contener informacion relativa al programa de vigilancia

'8 Articulo 5, apartado 2, de la CAD.

% Articulo 14, apartado 1, de la Directiva sobre los agentes carcindégenos, mutagenos y reprotéxicos (DCMR).
20 CMRD, articulo 14, apartado 4; CAD, articulo 10, apartados 2 y 3.

21 Articulo 15, apartado 1, de la Directiva sobre los agentes carcindgenos, mutagenos y reprotoxicos.
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de la salud para el producto o productos quimicos utilizados. No debe contener otra informacion
confidencial sobre la salud de las personas trabajadoras, a menos que exista una obligacién que el(la)
empleador(a) deba conocer. Si la persona trabajadora padece una enfermedad preexistente que pueda
exacerbar los efectos de las sustancias quimicas en la salud, puede ser util que se ponga en
conocimiento de los expertos en SST a nivel de empresa, de modo que puedan adoptarse las medidas
de prevencién adecuadas, por ejemplo, en el caso de las sustancias sensibilizantes. No obstante, los
detalles de las condiciones médicas preexistentes solo deben transmitirse e incluirse en el informe con
el permiso escrito de la persona trabajadora. Los resultados individuales deben tratarse como datos
personales con arreglo al RGPD.

Los resultados de la biovigilancia de la persona trabajadora deben incorporarse a su historial médico
que contenga su registro en materia de salud laboral/vigilancia de la salud. Esto puede proporcionar
datos utiles para:

= el seguimiento cronolégico de la exposicidon profesional de una persona trabajadora;

= una estimacion del riesgo que corre la persona trabajadora en un momento dado;

= comprobacion de que las medidas de proteccion individual y colectiva son adecuadas a las
condiciones de trabajo reales;

= establecimiento de acciones preventivas y, a continuacion, la evaluacion de su eficacia;

= argumentacion del caracter profesional de los sintomas o enfermedades que se manifiestan
en las personas trabajadoras; y

= justificacion del establecimiento de un seguimiento posterior a la ocupacion.

Los(as) médicos(as) laborales o los servicios de salud laboral pueden consultar los registros en una
fase posterior para evaluar la exposicion a lo largo del tiempo y comprobar si los cambios en las
medidas de prevencion también han tenido un impacto en la exposicion interna. Por lo tanto, debera
establecerse el mantenimiento de registros y el almacenamiento de datos a la hora de disefar un
programa de biovigilancia. En el caso ideal, deberia debatirse con los higienistas o ingenieros de
seguridad ocupacional cémo organizar programas de biovigilancia y vigilancia del aire y céomo
garantizar que los resultados de los grupos puedan utilizarse para mejorar la prevencion, por ejemplo,
organizando mediciones simultdneas del aire y biovigilancia. Los registros deben cotejarse con la tarea
realizada y con cualquier otra informacion relativa a la higiene laboral, por ejemplo, los registros de las
mediciones del aire.

Cuando una empresa deje de comerciar, los registros sanitarios y de exposiciéon se pondran a
disposicion de la autoridad competente.??

Se recomienda que los(as) médicos(as) laborales o los servicios de salud laboral conserven los datos
colectivos relativos a grupos de exposicion similares (grupos de personas trabajadoras que se
considera que tienen una exposicion similar, nimero minimo de mediciones que representan al grupo,
enfoque para interpretar los resultados, etc. y los resultados de las mediciones). El resumen de los
resultados debe documentarse y afiadirse a cualquier documentacién de salud y seguridad a nivel de
empresa (por ejemplo, mediciones del aire). La informacion puede utilizarse para aplicar una mejor
prevencion. No obstante, los grupos de exposicidon similar deben reevaluarse periddicamente, por
ejemplo, anualmente y cuando se produzca cualquier cambio, por ejemplo, en la asignacién de tareas
o en las medidas técnicas aplicadas, o cuando se introduzca nueva tecnologia, equipos y/o maquinaria,
para determinar si las personas trabajadoras consideradas para un grupo de exposicion siguen estando
expuestos de forma similar. Ademas de las medidas destinadas a la proteccion de la persona
trabajadora individual, también debe realizarse una reevaluacion cuando los resultados de la
biovigilancia de uno o varias personas trabajadoras se desvien notablemente de la media.

Los beneficios de mantener los resultados de nivel colectivo pueden consistir en:

= evaluar el riesgo en que incurren los sujetos pertenecientes a un grupo de personas
trabajadoras con exposiciones similares: mismo sector industrial, misma tarea profesional, etc;

22 Articulo 10, apartado 3, de la Directiva CAD.
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= elaborar una planificacién colectiva de la exposiciéon de dichos grupos (por agente quimico,
sector, puesto de trabajo, tarea, etc.) en un momento determinado;

= comparar la exposicion de grupos de exposiciéon similares de un sector de actividad a otro o
de un lugar de trabajo a otro, durante un unico periodo;

= identificar las actividades o los sectores que corren mayor riesgo y determinar los grupos
prioritarios para el establecimiento de una vigilancia médica intensificada o la realizacién de
acciones preventivas especificas;

= caracterizar la evolucion de la exposicion a lo largo del tiempo dentro de un grupo de personas
trabajadoras con una exposicion similar y, en ese contexto, evaluar la eficacia de las acciones
preventivas y/o la de las consecuencias de las modificaciones de los procedimientos
industriales;

= enriquecer las matrices de exposicion laboral utiles para los estudios epidemiolégicos y para
la documentacioén retrospectiva sobre la exposicion que afecta a las personas trabajadoras que
no se han beneficiado personalmente de la biovigilancia personalizada (para determinar la
utilidad de la vigilancia posterior a la exposicion o si una enfermedad puede atribuirse a una
actividad profesional anterior);

= prestar apoyo a la elaboracion de valores de interpretacion bioldgica (o BGV) y reglamentos
para prevenir riesgos en algunos sectores de actividad; y

= prestar ayuda para evaluar la eficacia de los nuevos reglamentos aplicados.

Los datos a nivel de grupo podrian ser utiles, por ejemplo, para los epidemidlogos. La introduccion
anonimizada o seudonimizada de los datos de biovigilancia en una base de datos (o0 en bases de datos
interoperables) puede permitir la puesta en comun de informacién relacionada a escala regional o
nacional, permitiendo asi efectuar comparaciones entre regiones o sectores de actividad, lugares de
trabajo, etc., para identificar prioridades en las acciones preventivas colectivas y evaluar su eficacia.
No obstante, los resultados individuales deben tratarse como datos personales en virtud del RGPD y
debe solicitarse el consentimiento de las personas trabajadoras para el uso de sus datos. Es necesario
solicitar el acuerdo previo de las autoridades responsables de proteccién de datos.

Informacién sobre los resultados de la biovigilancia a las
partes interesadas

La publicaciéon de los resultados esta mejor gestionada por un(a) médico(a) laboral y necesitara el
consentimiento de la persona trabajadora

El(la) médico(a) del trabajo debe informar al empleador o empleadora sobre los resultados de la
biovigilancia anénima y general.

Incluso con el consentimiento de la persona trabajadora, el acceso a los resultados individuales suele
estar prohibido al empleador o empleadora, a los representantes de este(a) ultimo(a) y a los
profesionales preventivos no médicos, ya que supondria una violacién del secreto médico. Los
resultados individuales deben tratarse como datos personales con arreglo al RGPD.

Cuando el nimero de muestras sea bajo, especialmente en el caso de una sola persona trabajadora,
debera prestarse especial atencién a la hora de comunicar los resultados, ya sea a la persona
trabajadora misma o al empleador o empleadora, incluso cuando se comuniquen los resultados de
grupo.

Cuando esto esté definido por ley y la evaluacion de la aptitud o aptitud para el trabajo incluya la
biovigilancia, es posible que el(la) médico(a) profesional o el servicio de salud laboral también tengan
que informar al empleador o empleadora sobre la aptitud o adecuacién para el trabajo de la persona
trabajadora. La aptitud puede confirmarse, denegarse o confirmarse bajo condiciones, por ejemplo,
subordinadas a la realizacion de comprobaciones mas frecuentes.
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Como se ha mencionado anteriormente, silos(as) empleadores(as) estan obligados(as) a proporcionar
vigilancia sanitaria o biovigilancia a una persona trabajadora que vaya o es probable que vaya a utilizar,
manipular, generar o almacenar un producto quimico peligroso en el negocio o la empresa, deberan
proporcionarle informacion sobre los requisitos de vigilancia sanitaria y biovigilancia antes de iniciar el
trabajo o antes de que se inicie el programa de vigilancia/biovigilancia de la salud y asegurarse de que
la persona trabajadora dé su consentimiento informado. Esto también es aplicable cuando se establece
un programa de biovigilancia, por ejemplo, para la evaluacion de la exposicion sin necesidad de un
requisito legal.

Se debe mantener informadas a las personas trabajadoras acerca de:

= los posibles efectos sobre la salud derivados de la exposicion;

= cémo comunicar los sintomas;

= cualquier obligacion de acudir a un(a) médico(a) o especialista;

= silos resultados del seguimiento pueden afectar a sus tareas de trabajo y de qué modo, por
ejemplo, explicando bajo qué circunstancias es posible que la persona trabajadora tenga que
ser mutada a otras tareas, y

= que los resultados de la biovigilancia sean confidenciales y solo puedan revelarse a otro fisico
profesional implicado, salvo que su consentimiento se otorgue de otro modo.

las personas trabajadoras objeto de seguimiento
deben ser informadas de sus propios resultados y
de lo que significan. Esto debe correr a cargo de una
persona que entienda los resultados y pueda
explicar su significado. La persona autorizada a
realizar el estudio de biovigilancia también debe
tener en cuenta los derechos adicionales de las
personas trabajadoras establecidos a nivel nacional
en algunos paises, por ejemplo, el derecho a no
conocer su propio resultado o el derecho a retirar su

consentimiento en cualquier momento. _ .
Maria BooDen Hollander "

L)

Cuando se trate de un requisito legal, la
determinaciéon de la aptitud/idoneidad para un
trabajo determinado que incluya la biovigilancia, cuando sea necesaria, debera basarse en un buen
conocimiento de las exigencias del trabajo y del lugar de trabajo y en la evaluacién de la salud de la
persona trabajadora. Las personas trabajadoras deben ser informadas de la oportunidad de impugnar
las conclusiones relativas a su aptitud/idoneidad en relacién con un trabajo que consideren contrario a
sus intereses. A este respecto, debe establecerse un procedimiento de recurso.

Se recomienda que el(la) médico(a) profesional entregue personalmente a cada persona trabajadora
sus resultados acompanados de su interpretacion. Una entrevista médica es esencial y debe
organizarse lo antes posible cuando el resultado sea superior al valor de interpretacion biolégico
seleccionado, o cuando varie claramente de los resultados de un grupo de personas trabajadoras
igualmente expuestas, a fin de buscar las causas de ese resultado y, en su caso, definir las medidas
de prevencion que deben adoptarse para reducir o eliminar la exposicion al agente quimico. Cuando
se presentan los resultados, se recomienda informar a la persona trabajadora de los riesgos asociados
ala exposicion al agente quimico en cuestion, los medios de prevencion y el calendario de las proximas
campanas de medicion.

En caso de subcontratacion o de que el modelo utilizado sea un trabajo temporal, el servicio de
medicina del trabajo o de salud laboral de la empresa usuaria que haya llevado a cabo la biovigilancia
debera presentar los resultados a las personas trabajadoras afectadas, asi como a sus respectivos
servicios de medicina del trabajo y de salud laboral.

Debe facilitarse informaciéon y asesoramiento a las personas trabajadoras en relacion con cualquier
vigilancia de la salud a la que puedan estar sometidas tras el final de la exposicién en caso de
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exposicion a sustancias CMR y cuando se haya superado un VLB para cualquier sustancia o se haya
detectado una enfermedad o efecto sanitario vinculado a la exposicién.23

La persona responsable (normalmente el médico laboral) debe analizar los resultados obtenidos de la
biovigilancia. Cuando estos proporcionen indicios de que las medidas preventivas en materia de SST
adoptadas en relacion con el(la) trabajador(a) olas personas trabajadoras no son suficientes, el(la)
médico(a) debe informar al empleador o empleadora y formular recomendaciones sobre las medidas
de prevencion adecuadas. El empleador debe comprobar la evaluacion de riesgos en el lugar de trabajo
y las medidas de prevencioén en vigor, establecer inmediatamente las medidas de SST necesarias y
reevaluar las mejoras en un plazo razonable. A este fin, los resultados deben ser anonimizados o
seudonimizados. La notificacion de los resultados de la biovigilancia al empleador debe realizarse de
conformidad con las normas y practicas nacionales. Por lo tanto, se recomienda consultar la legislacion,
las normas y las orientaciones nacionales.

Los resultados de los examenes prescritos por las disposiciones legales o reglamentarias nacionales,
en particular los relativos a la vigilancia de la salud, solo se transmitiran a la direccion en términos de
aptitud para el trabajo previsto o de las limitaciones necesarias desde un punto de vista médico en la
asignacion de tareas o en la exposicion a los peligros profesionales. La legislaciéon nacional puede
exigir el uso de plantillas de informes especificos, por ejemplo, para certificar la aptitud/adecuacién
para el trabajo de las personas trabajadoras, que pueden contener partes que estén a disposicion de
las diferentes partes interesadas (por ejemplo, la informacion sobre la aptitud/adecuacion para el
trabajo puede llegar al empleador o empleadora, mientras que otros datos no deben divulgarse). Sin
embargo, si su uso no es obligatorio, pueden ser Utiles a la hora de preparar informacién para el(la)
médico(a) laboral que esté llevando a cabo o supervisando la biovigilancia. Los(as) médicos(as) del
trabajo o los servicios de salud laboral pueden contar con plantillas propias de su eleccidn, y los
requisitos especificos deben debatirse con cualquier persona que participe en el programa de
biovigilancia.

Los informes destinados a los empleadores podran contener:

= el nombre y la fecha de nacimiento de la persona trabajadora;

= el nombre, el numero de registro y la firma del médico(a) del trabajo/servicio de salud;

= nombre y direccion del negocio o la empresa;

= |afecha en que se llevd a cabo la biovigilancia;

= en su caso, un certificado de aptitud/idoneidad para el trabajo o de aptitud/idoneidad para el
trabajo bajo determinadas condiciones (por ejemplo, mayor frecuencia de las pruebas);

= cualquier recomendacion de que se adopten medidas correctoras, incluida la cuestion de si la
persona trabajadora puede seguir realizando el tipo de trabajo que desencadend el requisito
de biovigilancia; y

= si se requiere asesoramiento médico para la persona trabajadora en relaciéon con el trabajo
que desencadend el requisito de biovigilancia.

También podria considerarse la comunicacién de los resultados de grupo, en particular cuando se
utilice la biovigilancia para la evaluacién de la exposicion (véase la seccidon anterior sobre el
mantenimiento de registros). Los resultados deberan agregarse antes de cualquier difusion.
Preferiblemente, deberan recibir la informacién todas las personas directivas y expertas en SST
implicadas en el establecimiento (empleadores(as), comité de salud y seguridad, higienista laboral,
etc.), asi como toda la plantilla afectada (personas trabajadoras).

Es posible que los/las médicos(as) especializados(as) en medicina del trabajo tengan que recomendar
la retirada temporal o permanente de algunas personas trabajadoras consideradas en situacion de
exposicion excesiva o que puedan presentar una susceptibilidad particular a los efectos del agente
quimico (estado patoldgico, embarazo, etc.), aunque esta opcién debe utilizarse con precaucion y el
énfasis debe centrarse claramente en la minimizacion de la exposicién en lugar de en el
desplazamiento de las personas trabajadoras. Si se recomienda un cambio de puesto de trabajo, el

2 Articulo 14, apartado 5, de la Directiva sobre los agentes carcindgenos, mutagenos y reprotoxicos; articulo 10, apartado 4, de
la DAC.
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empleador o empleadora debe asignar a la persona trabajadora a otra actividad, de conformidad con
la normativa en materia preventiva o con la legislacion laboral. Al proporcionar dicha informacion, debe
hacerse hincapié en las propuestas para adaptar las tareas y las condiciones de trabajo a las
capacidades de la persona trabajadora. La informacién general sobre la aptitud para el trabajo o en
relacién con la salud o los efectos potenciales o probables para la salud de los riesgos laborales podra
facilitarse con el consentimiento informado de la persona trabajadora afectada, en la medida en que
sea necesario para garantizar la proteccién de la salud de la persona trabajadora.

El/la médico(a) o la autoridad responsable de la vigilancia de la salud de las personas trabajadoras
puede indicar que la vigilancia de la salud, incluida posiblemente la biovigilancia, debe continuar
después de concluida la exposicion durante el tiempo que consideren necesario para proteger la salud
del o la trabajador(a) en cuestion.2*

Cuando proceda, los(as) médicos(as) del trabajo o los servicios de salud también podrian pedir a
los(as) empleadores(as) que evallen la contaminacion de los entornos (muestreo atmosférico y de
superficies: encimeras, manillas de puertas, instalaciones sanitarias, manos y guantes de los
trabajadores, etc.), para poder aplicar medidas de prevencion adaptadas.

Costas

Los costes de la biovigilancia corren a cargo del empleador si no estan cubiertos por otro organismo
(por ejemplo, los proveedores de seguros de accidentes). No se deben cobrar los costes a las personas
trabajadoras.

Salvo que se disponga lo contrario en las normativas y acuerdos nacionales, los empleadores y las
empleadoras deben costear la biovigilancia de la persona trabajadora, en particular:

= tasas de nombramiento;

= los costes de los ensayos y analisis;

= tiempo para asistir a las citas y a los procedimientos de prueba; y
= gastos de viaje razonables:

24 Articulo 14, apartado 1, de la Directiva sobre los agentes carcindgenos, mutagenos y reprotoxicos (DCMR).

http://osha.europa.eu o7



B SS———————————————————_—_—“—“—_——~—~—~—~—_—_—_—»—”§”w—=”—=n—=n“§—=»—=—=—=~—.=—=—;”,
European Agency for Safety and Health at Work

Informacioén para las personas trabajadoras

Esta seccion esta destinada a las personas trabajadoras que pueden ser objeto de vigilancia de la
salud y de biovigilancia.

La vigilancia de la salud tiene por misién ayudarle a proteger su salud. Su objetivo es detectar
cambios en su salud provocados por las sustancias quimicas peligrosas con las que trabaja.

La biovigilancia medira el nivel de estas sustancias quimicas en su organismo o el modo en que
su organismo responde a la exposicion a estas sustancias quimicas.

La vigilancia de la salud puede incluir:

= El didlogo con un(a) médico(a) experimentado(a) en vigilancia de la salud en el trabajo,
sobre el tipo de pruebas y sobre la frecuencia con que debera practicarlas, asi como sobre
los resultados de estas pruebas;

= preguntas sobre su historial laboral, historial médico o estilo de vida, por ejemplo, dieta,
tabaquismo y habitos de consumo de alcohol;

= algunas de estos elementos pueden cambiar el modo en que su cuerpo responde a una
sustancia quimica peligrosa;

= siresultase importante para su trabajo, el/la médico(a) puede hacerle preguntas y dialogar
con usted sobre como su salud puede verse afectada por su trabajo, asi como por lo que
come, bebe y fuma.

= un control fisico que incluya un examen de la piel, asi como

= analisis de orina, sangre o pulmones, o radiografias.

En virtud de la legislacién en materia de salud y seguridad en el trabajo, su empleador debe vigilar
su salud y evaluar su exposicién en determinados momentos. En particular si usted:

= utiliza, maneja, genera o almacena determinadas sustancias quimicas peligrosas que
podrian representar un riesgo para su salud y hay:
o formas de comprobar si las sustancias quimicas han afectado a su salud; o
o formas de ver si ha estado expuesto a las sustancias quimicas, pero no esta claro
hasta qué punto lo ha estado.

Existen sustancias quimicas peligrosas especificas que, si trabaja con ellas, pueden desencadenar
la vigilancia de la salud, incluida la biovigilancia.

La vigilancia de la salud es obligatoria al trabajar con un agente quimico para el que se ha
establecido un valor limite biolégico vinculante a escala de la UE. En este caso, se le debe informar
de dicho requisito antes de asignarsele a la tarea que entrafia un riesgo de exposicion al agente
quimico peligroso.

Debe elaborarse y mantenerse actualizado un registro individual de salud y exposicion para cada
persona trabajadora sometida a la vigilancia de la salud. Debe tener acceso a su expediente
personal.

Cuando, como resultado de la vigilancia, se detecte que padece usted una enfermedad o un efecto
adverso para la salud asociado a la exposicion durante el trabajo a un agente quimico peligroso o
se haya superado un valor limite biolégico vinculante, o si puede estar expuesto a una sustancia
carcindégena, mutagena o téxica para la reproduccion, debera ser informado por el/la médico(a),
que le facilitara informacion y asesoramiento sobre cualquier vigilancia de la salud a la que deba
someterse una vez concluida la exposicion.

Normalmente, la practica o la supervision de la biovigilancia debe llevarla a cabo un(a) médico(a)
del trabajo (doctor(a)) experimentado(a) en la vigilancia de la salud en el trabajo.
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El/la médico(a) puede supervisar a otros(as) profesionales debidamente cualificados para que
realicen algunas de sus pruebas y procedimientos. Por ejemplo, un(a) enfermero(a) del trabajo
puede formularle preguntas generales sobre su historial médico, examinarle la piel y recoger
muestras de orina o sangre.

Su empleador consultara con usted quién se encargara de realizar cualquier tarea de biovigilancia
o vigilancia de la salud.

Su empleador, la organizaciéon encargada del seguro social de accidentes u otro organismo
responsable sufragaran todas las actividades de biovigilancia o vigilancia de la salud en el trabajo,
en particular:

= tasas de consulta,
= costes de pruebas y analisis, y
= sutiempo y gastos de viaje.

Su empleador(a) debe concederle tiempo remunerado para acudir a las consultas y pruebas
médicas correspondientes.

El/la médico(a) laboral o el servicio de salud laboral puede entregar a su empleador o empleadora
un informe que puede contener:

= las fechas de la toma de muestras de sangre, orina u otro tipo de muestras;

= |afecha de los pruebas;

= informacion limitada sobre los resultados de las pruebas, lo que seria el caso, por ejemplo,
cuando tenga que someterse a la siguiente prueba o, cuando asi lo requiera la ley, en
relacion con la aptitud o adecuacion para el trabajo, pero no los resultados de las pruebas;

= recomendaciones sobre su trabajo;

= qué medidas debe tomar su empleador en el lugar de trabajo como consecuencia de sus
resultados; y

= querecomendaciones e imparten a su empleador para que aborde un riesgo para su salud:
por ejemplo, si puede continuar el trabajo que desencadend la vigilancia de la salud o la
biovigilancia.

El/la médico(a) laboral utiliza los resultados de las pruebas principalmente para informar a su
empleador(a) si los niveles de exposicion a las sustancias quimicas peligrosas en su lugar de
trabajo son demasiado elevados y si es necesario mejorar las medidas de proteccion. Si asi lo
prevé la legislacion de su pais, el(la) médico(a) de trabajo también puede utilizar los resultados de
las pruebas para informar a su empleador sobre si

= esta en condiciones de trabajar con la sustancia quimica peligrosa;

= estd en condiciones de trabajar con la sustancia quimica peligrosa pero bajo ciertas
restricciones;

= esta en condiciones de empezar a trabajar de nuevo con la sustancia quimica peligrosa;
ylo

= sidebe dejar de trabajar con la sustancia quimica peligrosa.

El(la) médico(a) profesional o el servicio sanitario también pueden redactar un informe basado en
los resultados de las pruebas realizadas por usted y otras personas trabajadoras, pero el
empleador o la empleadora no debe estar en condiciones de identificar sus resultados sobre la
base de este informe.

El/la médico(a) laboral o el servicio de salud laboral conservara los datos que puedan contener
informacion confidencial sobre usted, su salud y los resultados de sus pruebas de vigilancia de la
salud, asi como los resultados de biovigilancia. El/la médico(a) mantendra la confidencialidad de
una parte de su informe y no la mostrara a su empleador o empleadora, a menos que deba ser
informado de algo con arreglo a la ley. Si ya padece una afeccién médica que pudiera agravar los
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efectos sobre la salud de las sustancias quimicas con las que trabaja, usted o el/la médico(a) de
trabajo, con su autorizacién, debe informar al respecto a su empleador o empleadora para que
minimice el riesgo. El informe de vigilancia de la salud, las muestras de sangre o tejidos, las
radiografias, los cuestionarios u otras pruebas no deben utilizarse para nada mas que lo senalado
anteriormente y para la evaluacién de su exposicién a las sustancias peligrosas en su lugar de
trabajo a través de la biovigilancia.

El/la médico(a) del trabajo debe entregarle los resultados de las pruebas y explicarselos, salvo que
haya dado usted indicaciones en sentido contrario.

Es posible que deba conservar algunos de sus registros durante un periodo de tiempo especifico
tras haber realizado el registro, incluso si se traslada a otro lugar de trabajo. Esto se especifica
normalmente en la legislacion nacional.

Tiene derecho a acceder a cualquiera de los registros que le incumban tras haber procedido a las
tareas de vigilancia de la salud y biovigilancia. La forma en que se organiza tal acceso puede
especificarse en la legislacion de su pais.

Algunas sustancias quimicas peligrosas pueden provocar enfermedades graves. La vigilancia de
la salud y la biovigilancia pueden mostrar si una sustancia quimica peligrosa en el lugar de trabajo
le ha resultado perjudicial o puede perjudicarle. Se llevan a cabo para ayudarle a mantenerse a
salvo.

= Debe seguir, en la medida de lo posible, las instrucciones que imparta su empleador en
materia de salud y seguridad en el trabajo.

= También debe seguir usted cualquier politica o procedimiento, incluida la vigilancia
biolégica o la vigilancia de la salud prevista en la legislacion.

Su empleador debe velar por que esté informado de los procedimientos en materia de vigilancia
de la salud o de biovigilancia antes de empezar a trabajar con el producto quimico. A menudo, el/la
médico(a) profesional o el servicio de salud laboral pueden facilitarle informacioén, en particular:

= |os posibles efectos sobre la salud derivados de la exposicion;

= cuando la prestacion de servicios de vigilancia de la salud o biovigilancia sea un requisito
legal;

= qué se pretende conseguir con un programa de vigilancia de la salud o de biovigilancia y
sus beneficios;

= qué implica el programa, por ejemplo, con qué frecuencia se le realizaran las pruebas y
qué tipo de pruebas, como por ejemplo analisis de sangre, pueden ser necesarias;

= coémo se le informara de los resultados;

= cualquier obligacion de acudir a un(a) médico(a) o especialista;

= como comunicar los sintomas;

= quién sufraga los costes de la vigilancia sanitaria, la biovigilancia y las pruebas;

= silos resultados del seguimiento pueden afectar a sus tareas de trabajo y de qué manera,
por ejemplo, explicando las circunstancias que hagan aconsejable que pase a realizar otro
tipo de tareas;

= cOmo se conservara su historial médico, incluso después de que abandone la empresa; y
el hecho de

= que los resultados de la vigilancia de la salud y la biovigilancia son confidenciales y solo
deben revelarse a otro(a) médico(a) que participe en el programa si da su consentimiento.

Su empleador(a) o su médico(a) del trabajo deben escuchar las dudas que les plantee y prestar
atencion a lo que declara.

Sin embargo, corresponde a su empleador considerar si necesita vigilancia sanitaria o biovigilancia
para su trabajo. Deben hacerlo con arreglo a la legislacion en materia de salud y seguridad en el
trabajo y pueden enviarle pruebas para cumplir con la legislacion. También deben informarle de
las consecuencias en caso de que se niegue a someterse a la biovigilancia.

http://osha.europa.eu 30



B SS———————————————————_—_—“—“—_——~—~—~—~—_—_—_—»—”§”w—=”—=n—=n“§—=»—=—=—=~—.=—=—;”,
European Agency for Safety and Health at Work

Referencias

British Occupational Hygiene Society (Sociedad Britanica de Higiene Laboral). (2021). Vigilancia
biolégica. Una herramienta para ayudar a evaluar la exposicion en el lugar de trabajo.
https://www.bohs.org/app/uploads/2021/08/BOHS-Biological-Monitoring-A-tool-for-helping-to-
assess-workplace-exposure-rebranded.pdf

Departamento de Salud y Servicios Humanos, Centros para el Control y la Prevencion de las
Enfermedades y el Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo. (2017). Aplicacién
de métodos de vigilancia biolégica de las exposiciones quimicas en salud
laboral.https://www.cdc.gov/niosh/nmam/pdf/chapter-bi.pdf

Ministerio Federal de Justicia de Alemania. (2019). Ordenanza sobre Atencion Preventiva de Salud
Ocupacional (ArbMedVV). https://www.gesetze-im-internet.de/englisch_arbmedvv/

Coleccion MAK para la Salud y la Seguridad, Fundacién Alemana de Investigacién - Comision
Permanente del Senado para la Investigacion de los Riesgos para la Salud de los
Compuestos Quimicos en el Area de Trabajo (Comision MAK).
https://series.publisso.de/en/pgseries/overview/mak

Ejemplos de buenas practicas Vigilancia bioldgica de la exposicién profesional a sustancias
quimicas. Aprobado por la Société francaise de médecine du travail (Sociedad Francesa de
Medicina del Trabajo), la Société francaise de toxicologie analytique (Sociedad Francesa de
Toxicologia Analitica) y la Société frangaise de toxicologie clinique (Sociedad Francesa de
Toxicologia Clinica). Texto abreviado mayo de 2016).
https://www.societefrancaisedesanteautravail.fr/ docs/actus/18/Fichier-18-1-003020.pdf

Autoridad de Salud y Seguridad (HSA) (s.f.). Directrices en materia de vigilancia
biolégica.https://www.hsa.ie/eng/publications _and forms/publications/chemical and hazardo
us_substances/biological monitoring_guidelines.html

Autoridad de Salud y Seguridad. (1997). Vigilancia bioldgica en el lugar de trabajo: Una guia sobre
su aplicacion practica a la exposicion a sustancias quimicas.
https://www.hse.gov.uk/pubns/books/hsg167.htm

Comisién Internacional de Salu’d Laboral (ICOH). (2014). Code of Ethics for occupational health
professionals (Cédigo Etico para los Profesionales de la Salud en el Trabajo) (tercera
edicion). https://www.icohweb.org/site/code-of-ethics.asp

Norma de medicina del trabajo (Arbeitsmedizinische Regel) AMR 6.2 Biovigilancia. Alemania.
https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/ AMR/AMR-6-2

la Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econdmicos, (2022). Documento de orientacion sobre
la biovigilancia ocupacional. OECD Series on Testing and Assessment, No. 370,
Environment, Health and Safety, Environment Directorate, OECD Publishing.
https://doi.org/10.1787/11bc2c7a-enhttps://www.oecd.org/en/publications/occupational-
biomonitoring-guidance-document 11bc2c7a-en.html

Safe Work Australia. (2020). Vigilancia de la salud. Guia para las personas que llevan a cabo una
actividad empresarial o empresarial.https://www.safeworkaustralia.gov.au/doc/health-
monitoring-persons-conducting-business-or-undertaking-quide

Safe Work Australia. (2020). Vigilancia de la salud. Guia para médicos(as) profesionales
registrados.https://www.safeworkaustralia.gov.au/resources-and-publications/quidance-
materials/health-monitoring-registered-medical-practitioners-guide

Safe Work Australia. (2020). Vigilancia de la salud cuando se trabaja con sustancias quimicas
peligrosas. Guia para las personas trabajadoras.
https://www.safeworkaustralia.gov.au/doc/health-monitoring-when-you-work-hazardous-
chemicals-guide

Comité cientifico para los limites de exposicién (2014). Lista de valores limite biolégicos basados en
la salud (VLB) y valores biolégicos orientativos (BGV)
recomendados.https://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docld=12629&langld=en

http://osha.europa.eu 31


https://www.bohs.org/app/uploads/2021/08/BOHS-Biological-Monitoring-A-tool-for-helping-to-assess-workplace-exposure-rebranded.pdf
https://www.bohs.org/app/uploads/2021/08/BOHS-Biological-Monitoring-A-tool-for-helping-to-assess-workplace-exposure-rebranded.pdf
https://www.cdc.gov/niosh/nmam/pdf/chapter-bi.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/englisch_arbmedvv/
https://series.publisso.de/en/pgseries/overview/mak
https://www.societefrancaisedesanteautravail.fr/_docs/actus/18/Fichier-18-1-003020.pdf
https://www.hsa.ie/eng/publications_and_forms/publications/chemical_and_hazardous_substances/biological_monitoring_guidelines.html
https://www.hsa.ie/eng/publications_and_forms/publications/chemical_and_hazardous_substances/biological_monitoring_guidelines.html
https://www.hse.gov.uk/pubns/books/hsg167.htm
https://www.icohweb.org/site/code-of-ethics.asp
https://www.baua.de/DE/Angebote/Regelwerk/AMR/AMR-6-2
https://doi.org/10.1787/11bc2c7a-en
https://www.oecd.org/en/publications/occupational-biomonitoring-guidance-document_11bc2c7a-en.html
https://www.oecd.org/en/publications/occupational-biomonitoring-guidance-document_11bc2c7a-en.html
https://www.safeworkaustralia.gov.au/doc/health-monitoring-persons-conducting-business-or-undertaking-guide
https://www.safeworkaustralia.gov.au/doc/health-monitoring-persons-conducting-business-or-undertaking-guide
https://www.safeworkaustralia.gov.au/doc/health-monitoring-when-you-work-hazardous-chemicals-guide
https://www.safeworkaustralia.gov.au/doc/health-monitoring-when-you-work-hazardous-chemicals-guide
https://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=12629&langId=en

B SS———————————————————_—_—“—“—_——~—~—~—~—_—_—_—»—”§”w—=”—=n—=n“§—=»—=—=—=~—.=—=—;”,
European Agency for Safety and Health at Work

Organizacion Mundial de la Salud, (1996). Biomonitoring of chemical exposure in the workplace —
Guidelines [«Bionitoring of chemical exposure in the workplace — Guidelines», documento en
inglés]. https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/41856/WHO_HPR_OCH_96.1.pdf

http://osha.europa.eu 32


https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/41856/WHO_HPR_OCH_96.1.pdf

B SS———————————————————_—_—“—“—_——~—~—~—~—_—_—_—»—”§”w—=”—=n—=n“§—=»—=—=—=~—.=—=—;”,
European Agency for Safety and Health at Work

ANEXO 1

En el presente anexo se ofrecen mas detalles sobre cuestiones metodolégicas, a modo de referencia.

El uso de un nuevo biomarcador requiere cierto conocimiento de cualquier posible metabolismo, que
es especifico de la sustancia. Una caracteristica clave de la biovigilancia es que los biomarcadores
son dinamicos: comienzan a responder al inicio de la exposicion, aumentan durante la exposicion
continuada vy, por lo general, disminuyen una vez finalizada la exposicion. La tasa exacta de estos
procesos es especifica para cada exposicién/biomarcador especifico y se conoce como biocinética:
procesos de absorcion en el cuerpo, distribucion alrededor de la sangre y los tejidos, cualquier
metabolismo (cuando proceda) y, por ultimo, eliminacién de la sustancia o de su metabolito. Ademas,
los procesos fisiolégicos pueden influir en el comportamiento de una sustancia en el organismo;
factores como el tamafio corporal, la frecuencia respiratoria, la actividad fisica, la cantidad de grasa
corporal y la exposicién conjunta a otras sustancias (incluidos los farmacos). En consecuencia, es
importante comprender que existe un tiempo éptimo para recoger muestras en relacion con un evento
de exposiciéon, que es especifico de la sustancia. A menudo no se dispone de datos sobre el
metabolismo humano, por lo que es posible que tengamos que deducir de los estudios de toxicidad. El
biomarcador recomendado para el seguimiento de la exposicidon a una sustancia puede cambiar con
el tiempo, a medida que se desarrolla el conocimiento cientifico o se mejora la instrumentacion, lo que
permite una deteccion mas sensible de metabolitos menores, pero mas fiables, o incluso de
compuestos no modificados.

En el caso de un unico agente quimico, cuando es posible medir el propio agente y uno o varios de
sus metabolitos, el compuesto parental suele ser un indicador mas especifico. Sin embargo, el uso de
metabolitos ayuda a evitar errores derivados de la contaminacion externa de las muestras. Otras
razones para preferir un biomarcador de exposicion respecto a otro tienen que ver con su menor
volatilidad o mejor estabilidad, o su responsabilidad directa en la aparicién de efectos criticos.

Con el mismo rendimiento para evaluar la exposicion y si el metabolito es especifico del agente quimico
en cuestién, se recomienda dar preferencia a la medicion del metabolito en lugar de a la del compuesto
original si:

= |atoxicidad se produce después de la activacion metabdlica, y/o

= existe un riesgo real de contaminacion durante el muestreo, y/o
= el agente quimico es inestable o volatil.

La eleccion de la matriz también influye: la sustancia inalterada se mide a menudo en la sangre o en
el aire espirado, mientras que la orina es mas probable que contenga metabolitos.

El muestreo es una etapa critica, y debe establecerse un procedimiento para evitar la contaminacion
de las muestras (por ejemplo, descontaminacién/lavado de manos y cambio de la ropa de trabajo por
ropa de calle) y para realizar todos los muestreos de forma estandarizada en una zona no contaminada.

Muestreo

Se pueden utilizar diferentes estrategias/protocolos en la toma de muestras. En general, los tiempos
de muestreo recomendados estan disenados para adaptarse a los patrones de trabajo rutinarios, por
lo que, por ejemplo, podria recogerse una muestra en los tiempos de descanso o al final del trabajo (a
veces hacia el final de la semana o el esquema de turno de trabajo que corresponda).

=  Momento del muestreo

Dado que la concentracién de algunas sustancias puede cambiar rapidamente, la hora y el momento
de toma de las muestras es muy importante y deben quedar registrados. Los tiempos de muestreo se
determinan en funcién de los tiempos de retencion de la sustancia quimica en el organismo humano.
Las mediciones se realizan en muestras de aliento, orina, sangre o pelo, o en cualquier combinacion
de las mismas, dependiendo de las propiedades de la sustancia que se esté controlando.

La tasa de eliminacion es igualmente importante y a menudo esta representada por el término
«semividay, definido como el tiempo necesario para que la cantidad de biomarcador en un tipo de
muestra determinado disminuya hasta la mitad del nivel inicial. Una vez mas, se trata de un parametro
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especifico de la sustancia que puede variar enormemente, de unos minutos a meses o anos. El
conocimiento de la semivida determina en gran medida el tiempo 6ptimo de recogida de la muestra.
Las vidas medias extremadamente cortas pueden hacer que la biovigilancia sea poco practica, ya que
los biomarcadores se eliminan muy rapidamente. A medida que aumenta la vida media, puede ser
aconsejable recoger la muestra poco después del final de la exposicion (por ejemplo, en el plazo de
una hora). En el caso de muchas sustancias, la semivida permite la recogida de muestras al final del
turno.

La mayor parte de una dosis absorbida (97%) se elimina al cabo de cinco semividas, por lo que, en el
caso de sustancias de semivida ligeramente mas prolongada, puede producirse una acumulacion a lo
largo de dias consecutivos de exposicién, y puede ser conveniente recoger la muestra hacia el final de
la semana (o esquema de turno consecutivo).

En el caso de las sustancias de vida media muy larga, la acumulacion se hace mas evidente. Estas
sustancias se describen como bioacumulativas o persistentes. En la actualidad, las sustancias
quimicas altamente persistentes no se utilizan de manera generalizada debido a sus efectos sobre el
medio ambiente, por lo que, siempre que es posible, se sustituyen por compuestos de vida media mas
corta. Sin embargo, muchos elementos inorganicos (metales y metaloides) presentan semividas largas.
En estos casos, el tiempo de recogida de muestras es menos critico, ya que una muestra reflejara la
exposicion combinada a lo largo de varias semanas, meses o incluso afios. En tal caso, puede
considerarse preferible empezar por establecer una base de referencia, por ejemplo, mediante la
recogida de muestras previas al desplazamiento. Sin embargo, debe tenerse en cuenta que estas
sustancias persistentes tardaran mucho tiempo en reducirse tras el final de la exposicién.

La semivida puede ser un concepto dificil, por lo que es importante seguir los consejos de los
especialistas, ya que de lo contrario podrian obtenerse resultados engafosos.

= Aceptabilidad de la muestra para las muestras de orina

Algunos valores orientativos de biovigilancia de los productos quimicos, cuya concentracién depende
de los niveles de produccion de orina, se expresan en relaciéon con la concentracién de creatinina para
corregir diluciones variables de la sustancia de interés en las muestras puntuales, ya que la
concentracion de orina puede variar considerablemente debido a los cambios en las ingestas de fluidos
y las pérdidas de fluidos, por ejemplo, mediante la sudoracién. Las muestras deben tener una
concentracién de creatinina >0,3 g/l y <3,0 g/l o una gravedad especifica >1 010 y <1 030. Los
especimenes que se encuentren fuera de estos intervalos deben desecharse, ya que las muestras de
orina muy diluidas o muy concentradas no suelen ser adecuadas para el seguimiento.
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