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paraproteger la salud humana con un razonable margen de

seguridad.

La fijacion de normas y/o estédndares primarios para los
contaminantes ambientales guarda estrecha relacion con la definicion
que < utilice para caracterizar las sustancias contaminantes. Genérica
mente s ha utilizado con ta finalidad una definicion regtrictiva Se
aceptala presencia de sustancias que pudieran determinar dafio parala
salud humana, semprey cuando la cantidad y/o concentracion dedlas
en d ambiente no determinen dafio. Esta definicidn, desde una perspec-
tivaamplia, espermisiva. Sn embargo, operativamente hablando, per-
mite aceptar variaciones en los diferentes estandares conforme se reco-
pile mayor informacion cientifica de los dafios potencides o redes que
pudieran observarse.

Una definicién menos excluyente de sustancias contami-
nantes, también menos funcional, es la que sefida que se considerara
como sustancia contaminante toda aquella que en condiciones naturales
normal mente no existe en @ medio ambiente. Este criterio, aun cuando
tiende a proteger extensamente lasaud humana, tiene  inconveniente
de hacer necesario un diagndgtico acabado de la situacion ambiental en
distintos sectores geogréaficos (diferentes condiciones naturaes). Por otra
parte, crea una cierta dificultad para interpretar la participacion de
sudtancias naturales, de alta frecuencia espontanea.

Por tanto, aun cuando desde € punto de vigta preventivo
esta acepcidn de contaminante privilegia la salud humana, tiene d in-
conveniente de ser précticamente inoperante en nuestra sociedad con-
temporanea.

S e entiende por estandares primarios aquellos establecidos
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Concepto de sdud

La Organizacién Mundial de la Sdud ha definido salud
como & completo bienestar fisico, psiquico y socid de las personas
pertenecientes a una sociedad determinada.

Esta definicion tiene la desventgja (Parsons 1978) de una
excesivaamplitud, ya que cualquiera perturbacion a «completo bienes-
tar fisico, psiquico y socid» de las personas podria ser entendida como
un problema de salud.

Con edo, gran parte de las dificultades que los seres huma-
nos enfrentan en la vida cotidiana, y que han llegado a ser parte inhe-
rente de su vivir, podrian ser concebidas como ateracionesala saud.

En los estudios conducentes a apoyar la definicion de
normas primarias ambientales, para proteger la salud de la pobla-
cion, se usan basicamente enfermedades conocidas 0 sintomas bien
estandarizados comunes a varias de dlas. En los casos de medicion
de mortalidad también s usan criterios de diagnésticos previamente
conocidos.

La nomenclatura y codificacion de la Clasificacion Interna:
ciond de Enfermedades delaOMS, novenarevison, eslamundia men-
te aceptada.

Como gemplo de lo expuesto se puede mencionar la aso-
ciacion entre monodxido de carbono (CO) y laenfermedad coronaria; la
vinculacion entre enfermedades del aparato respiratorio con PM 10, 6xi-
do nitroso y anhidrido sulfuroso.

Concepto de riesgo

En epidemiologia se entiende por riesgo latasa de inciden-
cia de una enfermedad o condicién en una poblacién definida. (Enten-
diendo por incidenciad nimero de casos huevos en un periodo prede-
terminado.)

Se consdera factor de riesgo cuaquiera cuya presencia esta
asociada (ho necesariamente en forma causal) con un riesgo aumentado
de una determinada enfermedad o condicion.

Para precisar la naturaleza de la relacién entre sucesos apa-
rentemente asoci ados se usan defi niciones mas preci sas sobreriesgo, las
que s exponen a continuacion:
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a) Riesgo relativo: eslatasa deincidencia en los expuestos a un
factor o condicion, dividida por latasa de incidencia en los
no expuestos. La medicion en este tipo de riesgo es una
medida (til de lafuerza de asociacion entre una condicion o
enfermedad con un factor de riesgo. Los factores «causdes»
Se asocian conriesgo relativo dto. Por gemplo, enlaingestion
de plomo en los nifios £ ha demostrado gue sobre ciertos
niveles en la sangre, dicho agente es «causante» de trastor-
nos del Semanervioso centrd.

b) Riesgo atribuible: condge en latasa de incidencia en los ex-
puestos a una condicién o factor de riesgo menos latasade
incidencia en los no expuestos. Este riesgo es una medida
atil de la reduccion en la tasa de incidencia esperada entre
aquedllos expuestos d factor de riesgo 9 éte fuera causdl.
Por gemplo, en un estudio reciente se hapodido demostrar
una asociacion estadisticamente significativa entre aumentos
agudos dd PM10 eincrementos en las mortalidades especi-
ficas por algunas enfermedades respiratorias en mayores de
seenta afios” Ladiminacion de estos episodios de aumen-
to de materid particulado permitiria calcular la disminu-
cion de mortalidad consiguiente por esas causas especificas.

Ambiente y poblacion

Numerosos factores afectan la sengibilidad de la poblacion
alasnoxas ambientdes, entredloslaedad, d s2xo, d estado generd de
sdud y nutricién, las exposiciones smultaness, las enfermedades
preexigentes, latemperaturay lahumedad en d momento delaexposi-
cion. En generd los ancianos, |os nifios pequefios, las embarazadas, las
personas con enfermedades presxigentes, los fumadores de cigarillos

! D. Rutstein, R. Mullan, T. Frazier, W. Halperin, et al. «Sentind hedths
events (occupationd): abasisfor Physician recognition and public health surveillance».
American Journal of Public Health, 73(9), 1983, pp. 1064-1062; Ddli R. «Ocupationa cancer:
ahazard for epidemiologists». International Journal of Epidemiology,14 (1),1985, pp. 22-31;

J. Escudero.»Algunas consideraciones sobre la contaminacion ambiental». Cuadernos
Médico Sociales, XXX (1), 1989, pp. 185, A. J. Me Michad. «Setting environmental
exposure sandars: the role of the epidemiologist». I nternational Journal of Epidemiology, 18
(1),1989,pp. 10-16.
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y € personal expuesto en su medio de trabajo son mas vulnerables ala
exposicion de los contaminantes.

Desde € punto de vida toxicolégico y de la accion de las
sustancias quimicas, lapoblacion sevaaenfrentar con digtintostiposde
efectos

a) Efectos agudos: son € producto de la expasicion de las per-
nas a eevadas concentraciones de sustancias quimicas
en d ambiente, en corto tiempo. Ejemplo: € accidente en
Pozarica, México, por & escape de &cido sulfidrico.

b) Efectos crénicos. son la expresiéon de la exposcion a bgjas
dodis de sustancias txicas que acttan alo largo ddl tiempo.
Ejemplo: d cancer ala pid por efecto de la exposcion de
largo plazo a bajas dogis de argénico.

C) Efectos diferidos;. las manifestaciones dinicas no correspon-
den d momento en que s produjo la exposicion. Estos
efectos on d resultado de una accion de las sustancias
quimicas toxicas sobre d materia genético cdular. Se pue-
de expresar como:

i)  Efectos cancerigenos 1o que s manifiesta en una re-
produccion celular desordenada o tumor.

i) Efectos mutagénicos. cuando s dafia a las cdulas
reproductivas y en consecuencia los efectos aparecen
en otras generaciones.

iii) Efectos teratogénicos. cuando las sustancias quimi-
cas actlian sobre € embrion aterando d materid ce-
lular o bloqueando procesos enziméticos. Se traduce
en generd en maformaciones congénitas.

El comportamiento de la poblacion en términos de su res-
puesta frente a contaminantes ambientales no es homogénes, existiendo
una distribuciéon gue identifica en sus extremos a individuos con res-
puestas particulares.

En edtos extremos e sitlian personas que experimentan
reacciones intensas frente a la exposicion a contaminantes ambientales
por dguna caracteristica particular. Sn embargo, desde d punto de
vista de la cantidad de personas con egtos atributos, eda respuesta es
minoritariad consderar alapoblacidn en generd.
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En la fijacion de normas ambientales s aspira a proteger a
los grupos més sensibles delacomunidad, pero no necesariamente alos
miembros més sensibles de estos grupos repecto de los efectos adversos
que los contaminantes pueden tener sobre la salud. En otras palabras,
las personas hiperreactivas o hipersensibles a cualquier agente ambien-
tal llevarian a fijar las normas a niveles tan bajos que serian incompati-
bles con las actividades humanas bésicas. Respecto de estas personas
sugiere cambio de hébitat radica o, segiin ssad caso, profundos cam-
bios en susedilosdevida

Lasnormas de salud ambienta tienen por objeto proteger a
los individuos, las poblaciones humanas y su progenie de los efectos
adversos de los factores ambientaes pdigrosos. En este sentido, un
principio bas co eslamantencion de todas |as exposiciones d nivel mas
bajo que sea factible, con la condicion de no exceder los limites de
exposicion definidos por lanorma

Estas normas s suden fijar de acuerdo a las concentracio-
nes de las diferentes sustancias en los componentes ambientales (agua,
are, tierra, etc.) o bien en lacantidad de sustancia que puede ser absor-
bida por d organismo. Se debe consderar que d fijar lanorma, tanto la
concentracion como cantidad méaxima tolerable deben estar por debajo
dd llamado nivel umbral (3 éste exige 0 sepuede determinar), cuidan-
do que la poblacidn no esté expuesta a un riesgo inaceptable para su
sdud, incluso después de una exposicion de por vida o a menos pro-
longada.

Efectos en la sdud humana

Para establecer los dafios en salud que son atribuibles ala
presencia ambienta de contaminantes se ha recurrido clésicamente a
las sguientes modalidades de investigacion cientifica:

a) Investigacién epidemiolégica. Se usa con dgunas limitacio-
nes, entrelas cudes unadelas mésimportantesesd control
de variables intermedias que pueden ser determinantes a
momento de buscar asociaciones. Entre las més frecuentes
estan:
—  Contaminacion intradomiciliaria
— Habito tabaguico en € caso de contaminantes agreos
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cronica

b)

(serefiereenredidad a uso voluntario o involuntario
del tabaco).

Ubicacion geogréfica de lavivienda (urbanao rural).
Condiciones fisicas de mayor susceptibilidad, seen és-
tas fisologicas (embarazo, periodo perinatal, edades
extremas, etc.) o patoldgicas (manutricion, enferme-
dadescronicas, etc.).

Contaminacion producto de exposiciones naturales,
laboraes, provenientes de productos de consumo, etc.

Estos estudios plantean tambi én difi cultades metodol gicas
relacionadas con lamedicidn de los niveles de exposicion y la conside
racion dd tiempo de expodcion, de importancia para la exposcion

Otros estudios no epidemioldgicos. Estudios toxicol dgicos.

i)

i)

ii)

Estudios dinicos que pueden andizar pequefias mo-
dificaciones con exposiciones de corta duracion y de
poca monta.

Estudios en d animal, con buena capacidad de
extrgpolacion d ser humano, en especid cuando la
variable dependiente en estudio s relaciona con dafio
carcinogenético, mutagénico o teratogénico. Se debe
condderar la variabilidad de egpecie d momento de
interpretar |os resultados.

Ensayos moleculares, utilizando formas biol6gicas in-
feriores con ayuda de la biologia molecular, de ata
gplicabilidad en d estudio de dafio de materia genético
como indice de la toxicidad. Tienen € inconveniente
de no recondtituir fielmente @ intrincado disefio natu-
rd, plurifésico, de la carcinogénesis.

Estudios de rdacién estructura-actividad, que suden
basarse en & conocimiento previo de dafios asociados
aestructuras quimicas particulares, planteando la 0s
pecha de efectos parecidos con familias smilares de
compuestos.

Incidentalmente, también es posible obtener cierto grado de
informacion producto de desafortunados accidentes ambientales que
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determinan exposiciones a poblaciones masivas generd mente de gran
intensidad.

Vinculacion entre dafios ala salud aribuibles ala presencia de
contaminantes ambientdes. Dificultades metodolagicas

Historicamente ha exigtido gran dificultad para establecer
reaciones de asociacion directa entre la presencia de contaminantes
ambientaesy deterioro dela saud humana.

Eda dificultad deriva fundamentalmente de las sguientes
condderaciones:

1 Limitaciones dadas por las diferentes modalidades de estudios.

Tradiciondmente s han utilizado dos tipos de estudios
para tratar de establecer evidencias que apunten hacia relaciones de
asociacion: estudios toxicol dgicos y epidemioldgicos. Los primerostien-
den a utilizar informacién derivada de exposiciones controladas de
grupos humanos o0 animales a sustancias con reconocidos riesgos para
lasalud, proveyendo informaci on rel aci onada con respuestas biol 6gicas
frente a estas exposiciones (curvas dossrespuestas), niveles minimos
de exposicion frente alos cud es comienzan a gpreciarse dafios de diver-
<0 orden parala sdud (umbraes de respuesta) y caracterigticas indivi-
dudes que hacen reaccionar de diferente forma a didtintos individuos
(reactividad).

Por otra parte, los estudios epidemiol6gicos investigan las
asociaciones con base cientifica que apuntan hacia d comportamiento
natural delasvariables en estudio en un conjunto de individuos, basan-
dose en edudios, fundamentalmente obsarvaciondes, en los cudes €
investigador no manipula ninguna variable sujeta a esudio. Dado que
son innumerables los factores que pueden interactuar entre los factores
en estudio y los dafios en cuestion, existe metodol dgicamente la dificul -
tad de controlarlos adecuadamente ad momento de efectuar compara
cionesvalidas desde d punto de vista estadigtico.

En cuanto a disefio, existen téenicas estadigticas que permi-
ten d adecuado control de variables de confusion, semprey cuando los
factores a controlar seen conocidos y su peso relativo en relacion al
dafio en estudio, alo menos estimado con razonable seguridad (andisis
multivariado, regresion logidtica, andiss de sobrevida con técnicas re-
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gresivas, etc.). Particular importanciad respecto hatenido € desarrollo
de lainformatica como disciplina de apoyo.

Debemos recordar ademas que no encontrar argumentos
estadisticos d momento de buscar asociaciones no significa que las
vinculaciones entre sustancias contaminantesy dafios alasalud no sean
plausibles desde una perspectivabiol égica

2. Desconocimiento de la historia natural de los dafios en salud
que puedan derivarse de la exposicion a agentes ambientales.

Podemos asumir que no e requiere, en Ultimo término,
conocer acabadamente € mecanismo causal dd dafio en edtudio, e
incluso d agente causd, para poder describir la historia natural de un
determinado dafio. Aun asi, producto de nuestro desconocimiento glo-
ba en materia de exposicion y dafio, no se puede disponer de un
panorama suficientemente completo para describir los dafios para la
saud humana.

Contribuye a eda falta de informacion € hecho de que
como parte del proceso productivo moderno se estén produciendo
exposciones masivas a edos agentes desde hace poco tiempo.

3. Inadecuado uso de indicadores para evaluar la asociacion. Efectoy
respuesta.

Ambos términos suden usarse indistintamente para deno-
tar un cambio bioldgico, en un individuo o en una poblacién, en rda
¢idn con una exposicion o dodgs (cantidad administrada o recibida de
una sustancia). Algunos toxicdlogos han creido Util diferenciar estos
conceptos, utilizando d término «efecto» para sefidar un cambio biolé-
gico y d de «respuesta» para indicar la proporcion de una poblacion
gue manifiesta un efecto definido.

Comunmente los efectos o respuestas a agentes ambientales
s miden de acuerdo a una escda graduada de intensidad o gravedad,
que relaciona la magnitud con la dosis. Algunos efectos, sn embargo,
no permiten gradacion, y se expresan sdlo diciendo que estan «presen-
tes» 0 «ausentes». Esos efectos se denominan cuanticos. Ejemplos tipi-
cos de efectos cudnticos son la muerte u ocurrencia de alguin tumor.

Un argumento muy utilizado para apuntar hacia una falta
derdacion entrelosfactoresen estudio y los desenlaceshasido € hecho
de condderar, en parte de los estudios redizados, la mortalidad como
un evento representativo de estos dafios. El exceso de mortalidad vincu-
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lado con exposiciones de gran monta (por cierto infrecuentes en rea
cidn a gran problema de exposciones masivas de menor intensidad)
puede correlacionarse como efecto de una exposicion aguda, tal como
histéricamente se ha observado tanto en incidentes naturales (Londres,
Vadledd Mosg, etc.) como secundarios alaactividad productiva

Un enfoque moderno apunta hacia la identificacion de
indicadores intermedios con suficiente senshbilidad y carécter predictivo
para lograr identificar e interceptar la historia natural del o los dafios
en estudio. En este sentido es claro que la mortalidad, tanto desde
punto de vista técnico como éico, ha dgado de ser un indicador de
utilidad para evauar estas vinculaciones. La mediciéon de morbilidad
representativa (trazadora) ha probado tener mejor sensibilidad.

Se haexplorado también laidentificacion de modificaciones
de ciertas funciones especificas relacionadas con dgunos sstemas. (Efec-
tos funcionales en la capacidad respiratoria, cambios fisoldgicos de
gparato cardiocirculatorio, etc.).

4. Interacciones entre los diferentes contaminantes.
Cuando un organismo esti expuesto a dos 0 mas sustan-
dias, laaccion combinada de éstas puede ser;

a) Independiente, cuando las sustancias producen diferentes
efectos o tienen mecanismos de accién digtintos.

b) Aditiva, cuando lamagnitud de los efectos o respuesta pro-
ducidos es numé&icamente igud a la suma de los efectos
por separado.

(o)) Sinérgica (més que aditiva), cuando los efectos combinados

son mayores que la suma de los efectos aidados. Se sude
hablar de potenciacion d referirse a este efecto.
d) Menos que aditiva (antagonismo o inhibicion).

La secuencia de exposicion, asi como d tiempo, son impor-
tantes cuando actian mas de dos contaminantes, dependiendo de
edtas variablesla caidad y d grado de accion combinada.

Asmismo, la accion combinada de diferentes sustancias a
niveles atos puede sar muy distinta ala observada en nivel es de expos-
cion bgas.

Uno de los aportes mas rel evantes de la epidemiologia mo-
dernahasido introducirse en € intrincado mundo de lasrelaciones que
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i pueden observar (medir) entre diferentes factores en estudio y deter-

minados dafios.

Sin embargo, para poder esteblecer estos particulares com-
portamientos (Snergismo, patenciacion, anulacion, atenuacion, modu-
lacion, etc.) serequiere conocer, d menas, € comportamiento aidado de
lamayor cantidad posible de estos dementos antes de poder determi-
nar cdmo se comportan a interactuar libremente entre S en un medio
natural.

Al respecto sefidemos que en relacion a contaminantes
amosféricos exise una clara potenciacion de efectos para la saud
humana d congderar conjuntamente a materid particulado en sus-
pensién con algunos contaminantes gaseosos

5. Deficiencia en la determinacion y/o vigilancia epidemioldgica
del ambiente.

Un hecho indispensable para estatuir asociaciones entre var
riables esta condtituido por la necesaria medicidn de los factores en
estudio, afin de establecer relaciones de dependencia o independencia.
Maamente s podria determinar S las modificaciones de una variable
determinan cambios en la otra § ambas no s miden contemporg
neamente. Lo anterior no apunta solamente al establecimiento de aso-
ciaciones derivadas de exposiciones agudas, en las que pudieran ob-
servarse modificaciones sincrénicas. También son véidas edtas cong-
deraciones paralos efectos alargo plazo derivados de dichas exposicio-
nes, rdaciones que podrian establecerse tan dlo 9 se contara con la
medicion retrospectiva de las variables.

6. Brevedad de los estudios en relacion a los prolongados periodos
de incubacion de algunos dafios.

Por caracteridticas propias de los contaminantes ambienta-
les es esperable observar efectosa largo y a muy largo plazo (secunda-
rios a modificaciones dd materia genético de los susceptibles como
consecuencia de la exposicion). Estos dafios requieren de prolongados
periodos de incubacion.

Esto, sumado a desconocimiento de la historia natural de
estos dafios, hace que, con dta probabilidad, dlos se presenten en una
dimensién subdlinica (metabdlica, bioquimica, fisoldgica, ec.) que sue-
le pasar inadvertida.

El punto es de trascendental importancia en rdlaciéon alas
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doss «umbraes», vae dedir, aguellas doss minimas sobre las cudes es
posible advertir efectos adversos para la sdud humana. Cuando los
dafios aevduar son carcinogénicos, esdecir, cuanticos, es dificil estable-
cer a qué nivel de exposicion s debe fijar este umbral. Cuando a un
determinado nivel de exposicidn no se obsarva aparicion de estetipo de
dafio, es preferible hablar de «nivel sn efecto observado», dado que la
no gparicién del dafio puede ser consecuencia de un periodo de latencia
prolongado. Se suele hablar entonces de «umbral de insengbilidad».

7. Inadecuada seleccion de las poblaciones objeto de las mediciones
de los diferentes dafios.

Larevison dé laliteratura identifica con mucha frecuencia
latendenciaamedir dafios agudos, paralo cua serecurrealamedicion
de dafios en grupos de edades particulares, de ata senshilidad (nifios,
senescentes). Cuando d interés se centra en la determinacion de dafios
cronicos, lapoblacién més representativa paramedir tales efectos debie-
raser aguella que hatenido la posibilidad de estar sujeta a exposciones
de baja monta por periodos prolongados.

En edtricto rigor, 9 la aspiracion es poder determinar aso-
ciacion, ojala causal, es necesario que los numeradores, a momento de
condtruir una tasa, sean representativos de la poblacion crénicamente
expuesta, incorporando estas cohortes d andisis, con una perspectiva
de desfase tempora concordante con prolongados periodos de
incubacion de los dafios saeccionados.

Criterios para determinar d grado en que un contaminante
puede entrafiar un riesgo ambiental

Suden golicarse cinco criterios para determinarlos (OMS,

1978).

i) Gravedad y frecuencia de los efectos para la salud huma-
na, en expecid a expodcones prolongadas, consderando
preferentemente los efectos irreversbles y cronicos sobre
la salud humana.

i) Ubicuidad y abundancia del agente en  medio humano.

iii) Grado de perdgtenciaen d medio ambiente.

iv) Transformacién ambiental o alteraciones metabdlicas que

pueden determinar la generacion de un agente contami-
nante incluso mas dafiino que d de sus congtituyentes
originaes.
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V) Poblacion expuesta. Sebuscaidentificar exposiciones masi-
vasy sdectivas para grupos humanos concretos y aquelas
que afectan con mayor intensgdad aindividuos particulares
de acuerdo aedad, enfermedades previas, condiciones como
embarazo u otras circunstancias.

Fases en la daboracion de normas ambientdes

El objetivo ultimo de una norma es la reduccion o con-
trol de riesgos parala sdud (norma o estdndar primario) o € medio
ambiente (norma o estandar secundario). En este sentido, la eva
luacion del riesgo inherente a la contaminacion es un procedi-
miento esencidmente cientifico.

Para tales efectos, cada sociedad proveera un marco juridi-
co (particular) de procedimientos a seguir.

Clésicamente ladictacion deunanormaental sentido sigue
d siguiente proceso:

Fese cientifica

a) Identificacion y caracterizaciéon de los agentes contami-
nantes.

b) Evduacion dd riesgo parala salud humana

c) Estimacion del riesgo, conocimiento de las vias y mecanis-

mos de exposicidn, esimacion de la poblacion expuesta.

En eda fase es donde se deberian poder fijar las normas
sobre concentraciones ambientales que no producen efectos adversos
paralasaud humana

Fae politica y adminidretiva

a) Determinacion dd nive de riesgo admisible parala pobla
cion. (En udltimo término, etapa técnico-palitica)

b) Identificacion de grupos poblaciondes de mayor suscepti-

bilidad.
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(o)) Condderacion, en la dictaciéon de lanorma primaria, de los
efectos sobre d ecossema

d) Disefio de mecanismos de vigilancia ambientd.

e Marco legidaivo. (Leyes de marco ambiental, codigo sani-
tario, etc.).

f) Aspectos econdmicos. (Estudios costo-beneficio).

En esta fase es preciso conocer las consecuencias técnicas,
soddes, financieras, juridicas e indituciondes que deriven de las nor-
masaadoptar.

El marco recién expuesto sdlo se adoptara en términos ge-
nerades. Supone una progresion légica en la toma de decisones que
quizas no sempre £ sigaen lavidared. Este propone la adopcion de
una serie de decisones basadas 0 impulsadas por la cencda En la
préctica, quienes toman las decisones quizas tengan que hdlar solucio-
nes para los problemas ambientdes exigentes. En ese caso, € proceso
podria desarrollarse en sentido inverso: delafase palitica ala cientifica
Aunqgue € proceso expuesto habitualmente sea lined, en dltimo térmi-
no en muchos de los casos es cidico, alaluz de mayores conocimientos
cientificos d respecto que permitan gjustar las normas existentes.

Egta forma de tomar decisones no esa exenta de criticas.
Las principaes objeciones derivan de la insuficiencia de informacion
sobre la que = basala evauacion. Eto impide estimar cudes seran los
efectos d largo plazo de exposiciones cronicas. Pogteriormente sera
dificil determinar los niveles e incluso los tipos de dafios que habran de
evitarse.

La otra objecidn hace referencia d grado de aceptabilidad
de determinados riesgos. Se engloba en la pregunta ¢para quiénes han
de s aceptables determinados riesgos?

LaEPA (Environmenta Protection Agency de EE.UU.) uti-
liza en la fijacion de sus esténdares € moddo de doss respuesta
multietpico de causdidad (exponencid) en cancer, modificado para
bajas dos's de exposicion.

Esta modificacion deriva de consideraciones tedricas (efec-
to aditivo a dosis bgjas) y de estudios farmacocinéticos. EI modelo
multietpico es respaldado por evidencia biolégica y quimica de
carcinogénesis, ademés de datos epidemioldgicos para radiacion
ionizante, arsénico, aflatoxina y tabaguismo.

Sin embargo la estimacion de riesgo cuantitativo para la
sdud humana es 9lo una guia para determinar una norma primaria.
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Conviene recordar que dicha estimacion representa tan sdlo un vaor
promedio de los riesgos, en un terreno de gran incerteza, propio dela
exposicion abgjas doss.

La medicion de estos riesgos debe, necesariamente, cong-
derar lavariabilidad entre individuos y las interacciones posibles entre
eXposi Ciones coexigentes.

Relaciones dosis respuesta

La dodis recibida puede expresarse como dosis total (adi-
cion a lo largo dd tiempo) y dodss €efectiva, que es agudla gque en
definitiva es aceptada por € érgano receptor en un momento dado y
gue es unabuenaexpresion de la doss absorbida diariamente. Ladosis
efectiva permite determinar los efectos escalonados, vale decir, a dife-
rentes magnitudes de exposicion efectiva. Existe relacion entre la mag-
nitud de estos dafios y la cuantia de eta dosis

Ladosistotal tiene mayor utilidad a momento de determi-
nar cudes son los efectos cudnticos asociados a la expogicidon y cuya
ocurrencia depende de la doss absorbida. En este tipo de efectos no
exige ninguna dosis umbral por debajo de lacua no aparezca d efecto,
pero laprobabilidad de experimentarlo aumentara amedida que crezca
ladoss

Criterios gplicables ala fijacion de normas

Un gran problema d momento de fijar normas deriva de la
inconveniente extrapolacion en  hombre de resultados producto de
exposiciones de dtas dods a Stuaciones de bgjas dods, que son més
caracteristicas en e caso del ser humano.

Es conveniente sefidar que d llamado «umbral de insens-
bilidad», vae decir, aguel nivel de exposicién que no determina efectos
para la sdlud humana, esta influido directamente por la sensbilidad
dd observador en la medicion de los efectos, dgunos de los cudes
incluso puede desconocer. Por este motivo, es conveniente referirse a
este nivel como «nivel dn efecto observado». El umbral de insenghbili-
dad esta determinado, entre otras cosas, por experimentacion controla-
daadiferentesintenddades y/o concentraciones sobre un determinado
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nimero de sujetos animales. Como findmente la decison de «no efec-
to» s2tomaabase de una subpoblacion deindividuos, esposible concebir
la idea que la fata de efectos guarde relacion con hechos tan basicos
como €& numero de individuos que esta sendo objeto de experimenta:
cion. En consecuencia, pareciera ser aconsgjable adoptar una actitud
cautelosaen rdacion d tema.

Efecto umbral
Seutilizarad sguiente Gréfico paraevidenciar d problema

GRAFICO 1  DIFERENTES TIPOS DE CURVAS DOSSEFECTO INDICATIVAS DE
UN UMBRAL

Efecto ——
[0%)
)

WHO 871458 Dosis o exposicion >

FUENTE: H. W. de Koning. «Establecimiento de Normas Ambientales.
Pautas parala adopcién de decisones». OMS, Ginebra, 1988,

La curva 1 representa € caso mas sendillo, en  que no
exige riesgo hasta llegar a cierto grado de exposicion, punto en  cud
la curva abandona @ €gje de las abscisas. La curva 2 representa un caso
mas complgjo, en d que existe una subpaoblacion de individuos que
resulta afectado a bgjos niveles de exposicidon. Alcanzado un nivel
mayor de exposicidn, la curva se comporta como la curva L La gran
mayoria de lapoblacion no resulta afectada sino hasta que se acanzaun

nivel umbral.
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En términos de opciones normativas, una decision pudiera
sy, respecto de lacurva 1, mantener alatotalidad de la poblacion bajo
d nivel umbral. En € caso delacurva 2, dado que puede ser materia-
mente imposible reducir la exposicion a cero, lo coherente seria tomar
decisiones que se ubiquen proximas o mas bajas que € criterio umbral
adoptado anteriormente.

La curva 3 ofrece una situacion de dta complgidad, en la
cud es posible advertir que existe un ntcleo de individuos que experi-
mentara efectos Sn necesitar de dosisumbral, y otrogrupoend cud §
sra evidente que exige tal nive. La dificultad para establecer cud es
ede nivel umbral radica en la diferente susceptibilidad de los indivi-
duosy laheterogeneidad de la poblacion.

En este contexto se hace necesario introducir € término de
factor de seguridad (o de incertidumbre) recurriendo a Gréfico 2.

GRAFICO2  CURVA EXPOSICION-EFECTO INDICATIVA DE LAS DISTINTAS
ESTIMACIONES POSBLES PARA CONCENTRACIONES DE DOSS

INFERIORES
8 Cﬁ'A
8 7/
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. WHO 871459
E D C B Dosis g

FUENTE: H. W. de Koning. «Establecimiento de Normas ambientaes. Pau-
tas parala adopcion de decisones». OMS, Ginebra, 1983.

En dla podemos apreciar cudes son las poshbilidades de
extrgpolacion de curvas a niveles de exposcion bajos (de mayor fre-
cuencia gque las grandes exposiciones a la derecha de la curva), sendo
dla las curvas AB, AD y AE. S = excoge la curva AB y < fija, por
gemplo, un nivd diario de exposicion C, lagran mayoriade losindivi-
duos quedaran protegidos por lanorma. Sn embargo, s lacurvarea es
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AD o AE, habrauna subpoblacion deindividuos aquieneslanormano
lograra proteger. En generd, cuando la cdidad y/o la cantidad de los
datos sobre doss respuedtas son abundantes, d factor de seguridad es
pequeiioy viceversa

La intensdad y duracion de las dods recibidas guardan
relacion con los diferentes enfoques con los cudes se puede plantear
una politica normativa.

En d Gréafico 3 podemos apreciar € enfoque de «emergen-
cia», d que tiende a prevenir la exposcidn a concentraciones dtas de
cortos periodos. Ello s puede lograr suprimiendo la actividad de las
fuentes cada vez que la concentracion de contaminantes supere un
ciertonived, lo que equivae definir un punto de corte predeterminado.

GRAFICO 3
Concen-
traciones Norma para condiciones medias
«Buffer» inicial
o

Norma para periodos cortos

cola inicial

(mide la probabili-
dias dad de tener que

|
Media degplazada | recurrir al plan de
T Norma para condiciones | emergencia)
medias
- - |
~
«Buffer» incre{nentado por medios
permanentes

I
l
Norma periodos cortos

~o cola disminuida por
~ . Mmedios permanentes
dias

FUENTE: J. Escudero.«Algunas condideraciones sobre la contaminacion
ambiental». Cuadernos Médico Sociales, XXX (1), 1989, pp. 1825.
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En otro enfoque, Ilamado «de régimen» (Gréfico 3), € obje-
tivo eslimitar la concentracién en forma permanente, evitando la expo-
scién de la poblaciéon a doss bajas por periodos prolongados. En d
gréfico dlo equivae adesplazar la curva de probabilidades alaizquier-
da, disminuyendo d vaor delamediay, colaterdmente, disminuyendo
lafrecuenciade expodciones de altas dosis.

En cuanto a efectos sin nivel umbral, dlos pueden com-
portarse de las sguientes maneras.

GRAFICO4  EEMPLOS DE DIFERENTES TIPOS DE CURVA DOSSEFECTO
INDICATIVA DE UMBRAL CERO

Efecto ———p»
w
Y

WHO 871460 Dosis 0 exposicion ————————

FUENTE: H. W. de Koning. «Establecimiento de Normas ambientales. Pau-
tas paralaadopcion de decisones». OMS, Ginebra, 1988,

Enlacurval d efecto es proporciona a grado de exposi-
cion; en la 2, la curva muestra como disminuye la sensibilidad al bajar
los niveles de exposicion; finalmente, la curva 3 muestra como la
sengbilidad se incrementa a bgjos niveles de exposcion. (Pendiente
més pronunciada.)

El Comité de la Academia Nacional de Ciencias de los
Estados Unidos ha establecido cuatro principios basicos para abordar
los riesgos inherentes a la toxicidad irreversible crénica o los efectos a
largo plazo, aplicables fundamental mente a riesgo de cancer. Ellos son:
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1 Los efectos en d animal, con las debidas reservas, son gpli-
cablesd hombre.

2. No hay actuamente méodos para determinar umbrales
paralos efectos d largo plazo delos agentes toxicos.

3 La exposicion de animaes de experimentacion a elevadas

dodgis de agentes tdxicos es un método necesario y fiable
para evauar los posibles efectos carcinogénicos en d hom-
bre.

4. Lainformacion se debe andizar atendiendo a un criterio de
riesgo humano mésqued criterio deinocuidad o nocividad
en otras espedies animaes.

El establecimiento de concentraciones maximas admisibles
para carcindgenos en € aire ambiental, se basa en la determinacion
experimenta de la probabilidad de que se produzca un efecto canceri-
geno durante un periodo superior alalongevidad norma delos anima-
les delaboratorio, y ala subsiguiente extragpolacion a hombre, utilizan-
do d coeficiente de reserva.

Definicion de los efectos adversos para la saud

Bl efecto adverso o «anorma» se ha definido en términos
de una medicion que eta fuera de la amplitud «normal». Este marco
de referencia es vaido para un gran nimero de individuos que s
sittan dentro de un margen aceptable de variabilidad en torno d
promedio de la poblacion (usualmente a dos desviaciones estandar
dd promedio). Sn embargo, puede exigtir una subpoblacion de indi-
viduos que e stle margina mente a estas consderaciones, en quienes
la decison final para interpretar la medicion dependera de criterios
estadigticos a base de informacion epidemioldgica (usualmente com-
parando con grupos testigos o controles).

Dado que los efectos adversos en la préctica se dan en
toda la poblacion y no en forma sdectiva, es dificil establecer criterios
definitivos en rlacion a los efectos, dada la gran heterogeneidad
poblacionad, como se ha hecho referencia. Por dlo, ademés de un
criterio puramente estadistico, pesan consideraciones bioldgicas parti-
culares, dependiendo dd atributo dd subgrupo poblaciond evaluado
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(sexo, edad, estados fisoldgicos normaes [embarazo] o anormdes
[desnutricidn, enfermos cronicos, etcl, etc.).

L as anteriores congderaciones no son impedimento parala
utilizacion de estandares ambientaes fijados en otros paises, dado que
los atributos biol 6gicos esencides considerados en estos estandares son
smilares paralosdiferentes gruposhumanos. El escaso desarrollo dela
investigacion en d area ambiental en muchos paises sugiere la conve-
niencia de adoptar |os criterios internacionaes en la toma de decisones
naciondes respecto dd tema. Dichos criterios generalespodran ser obje-
to de pogeriores modificaciones a la luz de una mayor cepacidad de
investigacion en estos paisss.

En generd, los efectos adversos son cambios que:

a) ocurren con una exposicion intermitente o continuada, dan-

do lugar amerma de la capacidad funciond o de la capaci-
dad de defensa dd individuo.

b) son irreversibles durante la exposicién o luego de cesada
ésta
c) aumentan la susceptibilidad ddl organismo a los efectos

nocivos de otrasinfluencias ambientaes.

Al fijar una norma se deben definir los efectos contra los
cudes sevaaproteger lasaud de lapoblacidn. Estos pueden clasficarse
jerérquicamente desde laenfermedad aguday la muerte, hastacambios
trangtorios.

LaEPA y los estandares primarios de calided del aire en
EEUU.

La Environmental Protection Agency (EPA) en Edados
Unidos de Norteamérica es responsable de la revison de todos los
estandares nacionaes de cdidad del aireen dicho pais. Estosestandares
representan uno de los principaes objetivos ambientales de las Clean
Air Acts de 1970 y 1990. Los esténdares nacionaes para oxidantes
fotoquimicos, mondxido de carbono, didxido de nitrégeno, hidrocarbu-
ros, materid particulado y didxido de azufre fueron fijados d 30 de
abril de 1971 Lanormaparad plomo fue esablecida € 5 de octubre
de 1978
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El proceso de fijacion de estandares ha evolucionado hecia
un procedimiento largo y complejo en respuesta a necesidades de mejor
informacion en la cual basar las decisones y @ deseo de involucrar en
mayor grado a publico en generd y a la comunidad cientifica en €
proceso de toma de decisones

Laley sobre aire limpio (Clean Air Act) requiere que los
esténdares primarios s sitlien aun nivel que permita un margen ade-
cuado de seguridad seguin la Administracion juzgue adecuada para
proteger la Sdud Publica. Tanto € cuerpo legd como lahistorialegida
tiva en d Congreso norteamericano dgjan en claro que los estandares
primarios deben basarse solamente en la salud y disefiarse para prote-
ger d grupo mas sensible de individuos—pero no necesariamente alos
miembros més sensbles de ese grupo— contra los efectos adversos
paralasdud.

Dede d punto de vista tedrico, los costos en que seincurre
para lograr un estandar de aire ambiental no se consideran relevantes
para establecer esténdares primarios. Esta interpretacién ha sdo apoya-
da en dos sentencias de los maximos tribunales norteamericanos. Sin
embargo, los costos pueden ser consgderados por las Agencias Guber-
namentales de Control del Aire para planear estrategias de
implementacion costo efectivas para su logro.

Al fijar los esténdares primarios para proteger la Salud
Publica con un margen adecuado de seguridad, la EPA debe tomar
decisiones basadas en conceptos imprecisos tales como «Salud Publica»
y «adecuado margen de seguridad». El Congreso usd esos términos
para definir los objetivos amplios de proteccion de grupos sensbles
delapoblacion 'y de la poblacidon como un todo, en los que s refiere a
experimentar efectos adversos debidos a la exposcion a contaminantes
en d are ambienta. Debe reiterarse, en todo caso, que ni la Ley de
Aire Limpio ni su historia proporcionan definiciones precisss.

Para proteger la sdlud publica con adecuado margen de
seguridad, la EPA debe determinar qué efecto o categoria de efectosvan
a ser considerados «adversos». La literatura cientifica es crucial parala
identificacion delos efectos adversos paralasdud. Frecuentemente esta
literatura no es lo suficientemente clara para establecer cuando un
efecto observado es en redidad adverso 0 a qué nivel de exposicidn
dichos efectos ocurren. Por gemplo, muchos contaminantes dd aire
causan una degradacion tempora en la funcion pulmonar. Cuando
eda degradacion es suficientemente dta, hay poca duda que d efecto
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resultante en la salud humana es adverso. Sn embargo, hay consdera-
bles desacuerdos entre los cientificos respecto a cudnta degradacion
debe experimentar antes que su efecto pueda ser considerado adverso.
Asmiamo, laliteraturaindicaque agunos contaminantes dd aire causan
respuestas fisologicas 0 sntométicas. En estos casos la EPA debe evar
luar d potencia de eos efectos Sntométicos como indicadores de im-
pactos méas sericsen lasaud.

Otra &rea en la cud la labor de la EPA no es f&cil es la
identificacion de grupos de poblacion que puedan ser particularmente
susceptibles a los efectos asociados a un determinado contaminante.
Como s dijo, laintencién seria proteger alos grupos de poblacion mas
sengbles como un todo. La ciencia ha demostrado un amplio rango de
respuestas a los diversos contaminantes en d interior de la poblacion.
Frecuentemente un nivel mas bajo de un contaminante se necesita para
proteger adecuadamente a personas con enfermedades cardiacas 0
pulmonares, los ancianos o los muy jévenes, en comparacién con adul-
tosnormales sanos.

Al fijar estdndares primarios la EPA también debe evduar
laliteratura cientifica en cuanto a determinar a qué nivel de exposicion
gparecen los efectos sobre la sdlud. El conocimiento disponible esin-
completo o contradictorio. Existe incertidumbre asociada con la
extrapolacion de resultados de estudios en animales a poblaciones hu-
manas. Generamente no ha sdo poshble definir en forma precisa los
niveles més bajos alos cudes los efectos adversos sobre la sdlud huma:
nacomienzan a experimentarse.

El Congreso proporciond una herramienta para abordar la
incertidumbre antes mencionadaa establecer «un adecuado margen de
seguridad» en d lengugje de la Ley de Aire Limpio. Aunque ho existe
una definiciéon operaciona de este margen de seguridad, su mencion
explicita tiene por objeto proteger contra efectos sobre la salud aln no
identificados por lainvestigacion cientifica o aquéllos identificados pero
no bien comprendidos. De esta manera, la tarea de proteccién va més
dla de la evidencia cientifica disponible y requiere que la Administra-
cién tome decisones, juiciosamente, en conjunto con la ciencia

Pergpectivas futuras

El proceso para establecer estandares ha mejorado con-
siderablemente desde su inicio en 1971 Para lograrlo la EPA ha
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incorporado técnicas de andisis de riesgo para abordar las incerti-
dumbres no resueltas en las bases cientificas disponibles. Adicio-
nalmente se incorporan dos tipos de andlisis en la toma de decisio-
nes. la estimacion de riesgo y su evauacion junto a proceso de
andliss de decisones.

Los objetivos delaestimacion deriesgo son: 1 laestimacion
de riegos (probabilidades) de ocurrencia de efectos adversos sobre la
sdudy d cdculo dd nimero esperado de sucesos adversos especificos,
basados en d estado ddl conocimiento a esa fecha; 2. la descripcion
cuditativadelanaturaezay laseveridad dd evento adverso especifico.

La estimacion de riesgo deberia cuantificar las probabilida
des de que s exceda una determinada concentracion de contaminante,
en untiempo dado, en relacidn con diferentes dternativas de estandares.
Todo lo anterior vinculado alos efectos adversos sobre la salud.

El objetivo de la evduacion de riesgo y dd andisis dd
proceso de toma de decisones es explicitar |as consecuenciasy negocia
ciones asociadas con la sdeccion de un estandar ver sus otro.

Gradacion de los efectos de la exposicion a contaminantes
ambientales para la sdlud humana

L os efectos parala sdud humana asociados ala exposicion
adiferentes contaminantes ambiental es puede cubrir € sguiente espec-
tro de posibles dafios, en ordenjerarquico:

— muerte prematura para muchos individuos

— muerte prematura de un individuo

— enfermedad aguda grave o discapacidad importante
— enfermedad debilitante crénica

— discapacidad benigna

— molegtias

— cambios de comportamiento

— efectos emotivos pasgjeros

— cambios fisolégicos de poca importancia

FUENTE. H. W. de Koning. «Establecimiento de Normas ambientales.
Pautas para la adopcion de decisones». OMS, Ginebra, 1988 Mario Mufioz V. «La
contaminacion atmosférica en Santiago. Impacto sobre la salud de la poblacidn». Estu-
dios Publicos 45, verano 1992, pp. 175-228, modificadas.
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Se supone que toda respuesta bioldgica, sea cud fuere su
grado de intensidad, traduce un efecto nocivo para la salud o es la
expresion directade unaleson. El establecimiento de lanormadepende
sustancialmente de lo que se entienda por «dafio a la salud humana.
Enlamayoria de las normas norteamericanas se parte del supuesto que
la salud no corre peligro en la medida que la exposicion por sobre la
normano provoque trastornos detal caracter y magnitud, que sobrecar-
gue los mecanismos defensivos normales de proteccion del organismo.
En contraste con esto enlaex URSS d concepto se vinculacon d riesgo
de enfermar unavez que s hayan podido detectar cambios en rdacion
al estado de normaidad fisolgica.

En definitiva, en muchos paises d fijar normas se ha tendi-
do arebgjar los niveles admisibles amedida que se elaboran indicadores
mas sensibles de dafio evaluables preclinica, fisiolégica o
biogquimicamente.

A pesaxr de estas limitaciones metodologicas, tanto desde
una perspectiva &ica, técnica, legd y, en Ultimo término, palitica, la
tendencia debiera apuntar hacia la aceptacion de una relacion intensa
entre contaminacion y dafio ala saud humana.

Por las mismas condderaciones, la fijacion de estandares
primarios, en relacion a contaminantes debiera ser un proceso de ex-
traordinario dinamismo y, con un grado de exigencia en rdacién a la
fijacion de normas, que s indine méas hacia la proteccion de la salud
humanasin postergar d desarrollo econdmico industria de la socieded,
tedén de fondo en la discusion delas normas y estandares.

Por tanto, la norma a respecto, lgjos de ser ambigua (muy
por d contrario, segun se desprende de la experiencia norteamericana),
debe ser exigente, Sn que éta caiga en excesos O precios Imos tales que
frene d desarrollo productivo. Este punto, paraun pais como € nuestro,
donde los procesos productivos todavia se orientan hacia la extraccion
de materia prima de caracter muy contaminante (procesos productivos
primarios), parece ser d mas critico d momento de discutir lafijacion de
estandares, discuson incluso mas importante que € hecho fundamen-
tal de proteger la sdlud humana.

S a ege debate s agrega d componente de fijacion de
estandares secundarios, d tema se complica todavia mas, puesto que
las normativas asl vistas debieran incluso ser mas exigentes que lo
planteado anteriormente.
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