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PROLOGO

La atenciébn médica moderna emplea una amplia
gama de productos sanitarios de plastico para brindar
a los pacientes tratamientos eficaces de alta calidad.
Como resultado, el sector sanitario europeo utiliza
habitualmente grandesvolimenes de productos plasticos
de un solo uso y compuestos plasticos complejos, y cada
vez resulta mas importante comprender el impacto que
estos materiales tienen en la salud humana.

Hemos sabido desde hace décadas que algunas
sustancias, como los ftalatos presentes en los tubos
plasticos, se filtran de los productos sanitarios. Una de
las primeras campafias de Health Care Without Harm
Europe promovia la eliminacion del DEHP, el ftalato mas
utilizado, de los goteros intravenosos. Nuestra labor en
esta area también ha puesto de manifiesto los elevados
niveles de exposicion al bisfenol A (BPA, por sus siglas
en inglés) por parte de los recién nacidos que reciben
tratamiento médico con multiples productos.

Las propiedades de alteracion endocrina de estas
sustancias han quedado ya bien establecidas. Durante
las Ultimas décadas, hemos visto en toda Europa un
incremento de las enfermedades endocrinas, tales como
cancer de mama, cancer testicular, trastornos tiroideos,
esterilidad y diabetes.

La segunda edicion de Hacia un cuidado de la salud
sin sustancias toxicas forma una parte importante de
la labor que realiza Health Care Without Harm Europe
para concientizar a la poblacién sobre la presencia de
sustancias peligrosas en los productos sanitarios y sobre
los riesgos que esto representa para los pacientes. Este
informe contiene también un capitulo nuevo que analiza
especificamente el impacto que tienen los plasticos en
la salud.

Health Care Without Harm Europe promueve la
sustitucién de sustancias nocivas mostrando que

el mercado ofrece muchas alternativas con perfiles
toxicoldgicos mas seguros. Nuestro objetivo consiste
en acelerar el cambio hacia la sustitucion de dichas
sustancias en el sector sanitario europeo, sobre la base
de investigacion, datos, colaboracién y mayor conciencia.
Diversos fabricantes, gobiernos, sistemas de salud,
hospitales y médicos progresistas estan comenzando a
unirse para liderar este cambio. Muchos proveedores de
servicios sanitarios en Europa ya estan eliminando el uso
de PVC, DEHP y BPA de la practica médica. Health Care
Without Harm Europe ha destacado diversos ejemplos
durante los Ultimos afios, algunos de los cuales se
incluyen en este informe.

Es importante sefialar que para que la sustitucion se
concrete es necesario alentar y respaldar el cambio con
medidas politicas y reglamentarias sélidas, como las
adoptadas en Francia, por ejemplo, donde los tubos con
contenido de DEHP estan prohibidos en los servicios de
pediatria, neonatologia y maternidad de los hospitales. El
nuevo Reglamento sobre Productos Sanitarios establece
clausulas que ayudarian a eliminar gradualmente el uso
de disruptores endocrinos, sustancias carcinogénicas,
mutagénicas y toxicas para la reproduccion, y
determinados ftalatos en productos sanitarios, Si
existiesen alternativas mas seguras y técnicamente
viables. Este es un paso positivo que Health Care Without
Harm Europe seguira de cerca y respaldara a lo largo de
su implementacion.

Siempre es preferible prevenir que curar. Por eso, este
lema es el eje central de las recomendaciones que se
brindan en este informe. Optar por alternativas mas
seguras para evitar la exposicion de los pacientes (en
particular, nifios y otros grupos vulnerables) a sustancias
toxicas ayudara a evitar las devastadoras consecuencias
alargo plazo parala salud. Al ponerse en accion, el sector
sanitario estara cumpliendo su deber: lo primero es no
hacer dafio.

Will Clark, Executive Director -
Health Care Without Harm (HCWH) Europe
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RESUMEN EJECUTIVO

Los productos sanitarios desempefian un papel
fundamental en la atencién médica, pero podrian
contener sustancias peligrosas que pueden filtrarse
durante su uso, exponer al paciente y comprometer
su seguridad. Diversas agrupaciones sociales, incluidos
organismos gubernamentales, profesionales de la salud,
cientificos y organizaciones de la sociedad civil, han
expresado su preocupacion respecto de los posibles
efectos sobre la salud derivados de la exposicion a
sustancias quimicas provenientes de los productos
sanitarios, en especial en grupos vulnerables.

En 2017, el Consejo Europeo adoptd el Reglamento
sobre Productos Sanitarios (RPS), el cual se aplica de
pleno derecho a los productos sanitarios introducidos en
el mercado de la Union Europea a partir del 26 de mayo
de 2020. Cabe destacar que algunas clausulas de este
reglamento podrian actuar como motor de cambio para
la sustitucion de productos sanitarios que contienen
sustancias nocivas por alternativas mas seguras.

Los ftalatos y el bisfenol A (BPA) son sustancias
particularmente  preocupantes que suelen estar
presentes en los productos sanitarios. Los ftalatos
se utilizan comuUnmente en productos de PVC para
flexibilizar el plastico, mientras que el BPA se utiliza
para producir plasticos, por ejemplo, policarbonatos y
resinas epoxi, que tienen aplicaciones en la industria de
productos sanitarios. Una gran preocupacion en torno a
estas sustancias radica en que son conocidos disruptores
endocrinos, que podrian interferir en el funcionamiento
normal del sistema endocrino humano y, por lo tanto,
constituir un peligro para los diferentes procesos
psicoldgicos y del desarrollo. Los disruptores endocrinos
pueden afectar el cuerpo humano en concentraciones
muy bajas, combinarse con otros disruptores endocrinos
y generar efectos aditivos. A pesar de las dificultades para
demostrar unarelacion causal, algunas asociacionesentre
la exposicion a disruptores endocrinos y el desarrollo de
enfermedades son evidentes: los datos muestran que
los fetos, los nifios y las mujeres embarazadas son los
grupos mas vulnerables.

Serd necesario entonces incrementar la conciencia del
sector de la salud sobre las acciones que puede adoptar
para eliminar el uso de plasticos nocivos, poniendo
énfasis en que es posible brindar atencion de alta
calidad sin comprometer la seguridad del paciente. Por
otra parte, al ser unas de las figuras de la comunidad
con mayor credibilidad, los profesionales de la salud
tienen la capacidad y la obligacion moral de educar a
las comunidades que atienden y de ayudar a poner en

marcha cambios de conducta positivos generalizados
respecto del uso de plasticos.

En este informe, Health Care Without Harm Europe
examina el impacto que tiene sobre la salud el uso de
plasticos en la atencion médica, y presenta una serie
de recomendaciones dirigidas a responsables de la
formulacion de politicas, autoridades competentes,
organismos notificados y proveedores de servicios
sanitarios, con el objetivo de avanzar hacia una atencion
de la salud sin sustancias téxicas y de minimizar el riesgo
para los pacientes sin comprometer la atencion:

® L|a legislacion europea debe proteger a
los grupos mas vulnerables. Por lo tanto,
debe asegurarse una implementacion
técnica uniforme del Anexo LI1.10.4 del RPS.
La evaluacién de riesgos y beneficios de
la presencia de sustancias peligrosas en
determinados productos sanitarios deberia
estar sujeta entonces a los mas estrictos
procedimientos de evaluacion por parte de un
organismo naotificado.

® |las etiquetas obligatorias de los productos
deberfan someterse a una estricta evaluacion
de cumplimiento por parte de una autoridad
competente. La informaciéon proporcionada
en las etiquetas conforme al RPS debe ser de
acceso publico a través de la renovada Base
de Datos Europea sobre Productos Sanitarios
(Eudamed).

® [l proceso de autorizacion de comercializacion
de productos sanitarios debe ser mas
transparente.

® |as directrices de abastecimiento sostenible
deberian incentivar la sustitucién de sustancias
peligrosas presentes en productos sanitarios.

® Deberfa priorizarse la financiacion de
proyectos de investigacion y desarrollo en
materia de sustancias y productos alternativos,
y de proyectos clinicos y epidemioldgicos que
comparen el desempefio de estas alternativas.
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INTRODUCCION

Los productos sanitarios son un componente esencial
de la atencion médica moderna y desempefian un papel
importanteenlaprevencion, eldiagnostico, elseguimiento
y el tratamiento de enfermedades y discapacidades.
Los productos sanitarios de plastico suelen contener
sustancias quimicas para mejorar su rendimiento, tales
como plastificantes, retardantes de llama, rellenos,
colorantes, modificadores de impacto vy estabilizantes,
las cuales pueden resultar peligrosas. Estas sustancias,
que pueden representar un alto porcentaje del producto
final (en algunos casos hasta el 80 %), pueden filtrarse
de los productos y generar efectos adversos en la salud
humana y el ambiente.

Las preocupaciones sobre la exposicion a sustancias
quimicas peligrosas mediante productos sanitarios

RECUADRO 1

Definicion de la UE de producto sanitario
(Reglamento 2017/745 sobre los productos
sanitarios’)

Todo instrumento, dispositivo, equipo, programa
informatico, implante, reactivo, material u otro
articulo destinado por el fabricante a ser utilizado
en personas, por separado o en combinacion, con
alguno de los siguientes fines médicos especificos:

® Diagnostico,  prevencién,  seguimiento,
prediccion, prondstico, tratamiento o alivio
de una enfermedad

Diagndstico, seguimiento, tratamiento, alivio

0 compensacion de una lesion o de una
discapacidad

Investigacion, sustitucion o modificacion
de la anatomia o de un proceso o estado
fisiolégico o patoldgico

Obtencion de informacion mediante el
examen in vitro de muestras procedentes
del cuerpo humano, incluyendo donaciones
de 6rganos, sangre y tejidos
Esto no incluye productos ni tratamientos que
ejerzan su accion principal prevista en el interior o
en lasuperficie del cuerpo humano por mecanismos
farmacoldgicos, inmunoldgicos ni metabalicos, pero
a cuya funcion puedan contribuir tales mecanismos.

cobran particular relevancia para los grupos de
pacientes vulnerables que son sometidos a multiples
intervenciones médicas o expuestos en forma crénica
durante periodos extensos, entre ellos, lactantes en
cuidados neonatales y pacientes en dialisis.

Las sustancias comunmente halladas en productos
sanitarios y que son particularmente preocupantes son
los ftalatos y el bisfenol A. En los Ultimos afios, estas
sustancias han sido tema de un intenso debate politico
debido a su uso generalizado en productos de consumo
y al riesgo que suponen para la salud humana vy el
ambiente. Las propiedades de alteraciéon endocrina de
estas sustancias también han quedado bien establecidas.

El peligro de las sustancias quimicas
presentes en los productos sanitarios

Los seres humanos estan expuestos a contaminantes
ambientales de numerosas fuentesy a través de diversas
vias de exposicion, entre ellas, consumo de agua y
alimentos contaminados, inhalacién o ingesta a través de
aire o polvo, y absorcién dérmica. Estudios de biovigilancia
humana han detectado la presencia de sustancias como
ftalatos y BPA en casi todos los individuos analizados y
en una variedad de tejidos y fluidos humanos, tales como
tejido placentario, leche materna, liquido amnidtico, orina,
sangre, sangre de cordén umbilical, esperma y saliva.234
56789 | 3 mayorfa de los estudios muestra una exposicion
generalizada a los ftalatos en fetos y lactantes en toda
Europa. La nueva Iniciativa Europea sobre Biovigilancia
Humana' (HBM4EU, por sus siglas en inglés) (2017-2021)
se propone coordinary promover la biovigilancia humana
en Europa. El proyecto constituye un esfuerzo conjunto
entre los estados miembros, la Agencia Europea de Medio
Ambiente y la Comision Europea. Uno de los objetivos de
la HBM4EU consiste en generar pruebas cientificas sobre
las relaciones causales entre la exposicion a sustancias
quimicas priorizadas (incluidos ftalatos y bisfenoles) y los
efectos adversos para la salud y las implicancias para la
salud publica.

Una de las principales razones de preocupacion en torno
a los ftalatos y el BPA es que son conocidos disruptores
endocrinos (DE) que pueden limitar u obstaculizar la
produccion o las funciones hormonales. Por consiguiente,
los DE pueden interferir con la formaciony el crecimiento
de los 6rganos, la maduracion sexual, la respuesta del
organismo al estrés, y el comportamiento'. Dado que los
procedimientos tradicionales de evaluacion de riesgos

i www.hbm4eu.eu
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no integran conceptos endocrinoldgicos, los efectos
de los DE en la salud humana y el ambiente suelen
ser desestimados en el marco existente de evaluacion
de riesgos. En particular, los efectos derivados de la
exposicion en las primeras etapas de la vida, de la
exposicion cronica en dosis bajas o de las exposiciones
simultdneas multiples no son considerados. La exposicion
a dichas sustancias ha sido asociada con una mayor
incidencia de trastornos y enfermedades en los seres
humanos desde el perfodo neonatal o de lactancia hasta
la edad adulta*™°. En 2015, la Sociedad de Endocrinologfa
examind las Ultimas investigaciones cientificas y declard
que hay indicios sélidos de que los DE generan efectos
adversos en la funciéon reproductiva y que cada vez hay
mas datos sugestivos de los efectos producidos en areas
tales como sistema neuroendocrino, desarrollo sexual,
obesidad, metabolismo, sistemas tiroideos y resistencia
a la insulina. Ademads, los efectos podrian transmitirse a
las generaciones futuras™.

Un estudio del Parlamento Europeo examind los datos
cientificos disponibles sobre la alteracién endocring, la
magnitud de la exposicion alos DE, y los efectos asociados
en la salud y los consecuentes costos de tratamiento.
Publicado en mayo de 2019, el estudio concluyd que,
tras varias décadas de investigacion multidisciplinaria
en  endocrinologia,  ecotoxicologia,  toxicologia,
epidemiologfa, investigacion clinica, epigenética, ciencias
ambientales y otras disciplinas, la alteracion endocrina
es actualmente un concepto cientffico importante y
validado' Por consiguiente, los datos justifican clasificar
alos DE como una clase especifica de peligro, equivalente
a las sustancias carcinogénicas, mutagénicas y toxicas
para la reproduccion (CMR, por sus siglas en inglés).

Investigadores y médicos por igual estan particularmente
preocupados por el hecho de que la exposicion a DE
provenientes de productos sanitarios se sume a la
exposicion existente de otras fuentes: los DE estan en
todas partes y la poblacién entera ya estd expuesta.
Ademas, los grupos vulnerables, como los recién nacidos,
los lactantes, las mujeres embarazadas y en periodo de
lactancia, y los adultos mayores, no estan debidamente
protegidos del riesgo de exposicion a estas sustancias.
Los grupos de mayor riesgo son los pacientes en dialisis
y los recién nacidos en unidades de cuidados intensivos,
dado que estan en contacto estrecho y frecuente con
diversos productos sanitarios que contienen disruptores
endocrinos. Los bebés prematuros y los lactantes son
particularmente sensibles a los efectos de los ftalatos,
debido a que su aparato reproductor adn esta en
desarrollo y a que estan expuestos a dosis relativas
de ftalatos mucho mas altas. Asimismo, los fetos y los
niffos pequefios no pueden metabolizar las sustancias
quimicas de la forma en que lo hacen los adultos, dado
que sus 6rganos estan en desarrollo y sus sistemas, en
proceso de maduracion (véase el Recuadro 5).

A pesar de los argumentos que sostienen que la
exposicién a sustancias quimicas peligrosas mediante
productos  sanitarios  representa una  pequefia
proporcién de la exposicion total de un individuo, esta
exposicion puede ser nociva para los pacientes dado que,
generalmente, pertenecen a las poblaciones vulnerables
0 bien podrian ser mas susceptibles a agresiones toxicas
debido a su enfermedad (estado critico). Adoptar un
enfoque precautorio y eliminar la exposicion a sustancias
quimicas peligrosas cuando sea posible resulta, por lo
tanto, apropiado en el caso de los productos sanitarios,
situacion reconocida en el nuevo Reglamento sobre
Productos Sanitarios (RPS 2017/745 - Anexo 111.10.4)".

RECUADRO 2

¢Qué son los ftalatos?

Los ftalatos son un grupo de sustancias quimicas
que se utilizan principalmente como plastificantes
(ablandadores) en los plasticos para hacerlos mas
flexibles. Segun la cantidad de atomos de carbono
en las cadenas laterales alquilicas, se dividen en
tres grupos:

® [talatos altos: contienen més de seis
carbonos (por ejemplo, DINP, DIDP, DPHP
y DIUP)

Ftalatos de transicion: contienen entre
tres y seis carbonos (por ejemplo, DEHP,
DBP, DIBP y BBP)

® [talatos bajos: contienen menos de tres
carbonos (por ejemplo, DEP y DMP)

Los ftalatos son abundantes en los productos
sanitarios de policloruro de vinilo (PVC), tales como
bolsasdesangre, bolsasdesolucionesintravenosas,
tubos, catéteres, mascaras respiratorias y guantes
desechables. Aproximadamente el 40 % de todos
los productos sanitarios a base de plasticos estan
hechos de PVC™®.

El Di(2-etilhexil)ftalato (DEHP, por sus siglas en inglés) es
desde hace muchos afios el plastificante mas utilizado
en productos sanitarios. Un estudio de la industria
danesa de productos sanitarios realizado en 2014 hallo
que el 95 % de los productos contenia DEHP'. Esta
sustancia puede llegar a constituir en peso hasta el 40
% de las bolsas de soluciones intravenosas y hasta el
80 % de los tubos™. La filtracién de DEHP en productos
sanitarios de PVC ha sido documentada desde fines
de la década de los sesenta'®'"'®, El uso de productos
sanitarios de PVC podria derivar en una exposicion a
DEHP superior a la de las fuentes cotidianas que afectan
a la poblacion general®.
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RECUADRO 3

¢Qué es el bisfenol A?

El bisfenol A (4, 4' - isopropilidendifenol o BPA,
por sus siglas en inglés) es una sustancia quimica
utilizada como monémero en la produccién de
polimeros tales como el policarbonato, las resinas
epoxi, las polisulfonas y el poliacrilato. EI BPA
también se utiliza como antioxidante e inhibidor
en la polimerizacién de PVCy como precursor en la
sintesis del retardante de llama tetrabromobisfenol
- A (TBBPA, por sus siglas en inglés). Anualmente',
el Espacio Econémico Europeo (EEE) fabrica o
importa hasta 1 millén de toneladas de BPA, de las
cuales mas del 95 % se utiliza en la produccion de
policarbonatos y resinas epoxi?®:2'.

El BPA se emplea en productos sanitarios que
tienen contacto tanto directo como indirecto
con el paciente, entre ellos, productos a base de
policarbonato, polisulfonas y PVC (por ejemplo,
tubos, catéteres, hemodializadores, incubadoras,
jeringas y oxigenadores). Se ha demostrado que
el BPA se filtra de los productos sanitarios y llega
hasta los fluidos?*%. Algunos fabricantes europeos
de PVC han informado al Comité Cientifico de los
Riesgos Sanitarios Emergentes y Recientemente
Identificados (CCRSERI) que ya no utilizan BPA como
estabilizador ni como antioxidante en la produccion
de PVCZ%,

ii https://echa.europa.eu/

Peligros para la salud humana

Existen cada vez mas datos que sugieren que el BPA
y muchos ftalatos, sustancias reconocidas por la
Union Europea como disruptores endocrinos, pueden
representar un peligro para la salud humana. Estos datos
provienen de estudios in vitro y estudios en animales, asf
como también de estudios clinicos y epidemioldgicos
que abarcan exposicion tanto prenatal como posnatal.

Los efectos del DEHP en animales han sido analizados
minuciosamente por el Comité Cientifico de los Riesgos
Sanitarios Emergentes y Recientemente Identificados
(CCRSERI®, el cual concluyd que i) la toxicidad testicular
del DEHP varfa segin la edad, siendo los animales
inmaduros mas susceptibles al DEHP que los animales
maduros; ii) incluso bajos niveles de exposicion al DEHP
durante el embarazo pueden afectar el desarrollo de los
genitales masculinos?.

Un andlisis de estudios epidemioldgicos en humanos
reveld que los varones presentan un mayor riesgo
de sufrir trastornos de reproduccién como resultado
de exposicion prenatal y posnatal a ftalatos®. Se ha
comprobado que los ftalatos pueden pasar de la madre
al feto y al recién nacido a través de la placenta y Ia
leche materna®. La exposicion a DEHP y DBP ha sido
asociada a alteraciones de indole reproductiva, incluidas
baja concentracion de espermatozoides, distancia
anogenital mas corta (parametro para determinar la
feminizacion de los genitales externos), endometriosis,
hipospadia, menor duracion del embarazo, cambios
en el comportamiento bioldgico en recién nacidos,
lactantes y nifios, colestasis, dermatitis, cardiopatias y
alteraciones en la respuesta inflamatoria?” 2 2% 30. 31, 32
Un anélisis integral critico reciente evalud los peligros de
los ftalatos en la salud de nifios y adolescentes, incluidos
toxicidad para la reproduccion tanto en hombres como
mujeres, cancer, resistencia a la insulina, diabetes de tipo
Il, sobrepeso, obesidad, alergias y asma®. Un numero
creciente de datos sugiere que la exposicion prenatal
a ftalatos podrfa tener consecuencias en el desarrollo
neurologico3 343536 y afectar el coeficiente intelectual, la
atencion y la comunicacion social de los nifios y generar
hiperactividad3” 38,

La exposicion al BPA estda asociada a numerosos
efectos en los seres humanos, entre ellos, efectos en
la reproduccién (disfuncién eréctil, aborto espontaneo),
cardiopatias, enfermedades tiroideas, inmunitarias y
metabolicas(diabetes), obesidadinfantil,obesidad general
0 abdominal, hipertensidn, alteraciones en el desarrollo
neuroldgico, afecciones respiratorias y alteraciones en el
comportamiento (ansiedad, hiperactividad, depresion)**
40.41,42.43 Recientemente, también se ha sugerido que el
BPA puede constituir una amenaza emergente para la
esterilidad masculina®.

Resulta particularmente preocupante el hecho de que la
exposicion a ftalatos y BPA pueda derivar en efectos adversos
acumulativos en las generaciones futuras, tales como trastornos
neuroldgicos e inmunitarios, esterilidad y enfermedades
complejas de aparicién tardia (cancer y diabetes)®.

Exposicion mediante productos sanitarios

La exposicion a sustancias quimicas peligrosas
mediante productos sanitarios puede ocurrir por via
enteral (a través del tubo digestivo), parenteral (en
forma intravenosa), transcutanea (a través de la piel) o
inhalatoria. Segln se prevé, la exposicién a ftalatos y
BPA a través de la alimentacion representara la forma
de exposicion mas habitual. Varios estudios han descrito
como los ftalatos (en especial, el DEHP) se filtran de los
productos sanitarios y han registrado también los niveles
de estas sustancias en sangre y orina. La filtracion de
DEHP de los productos sanitarios plasticos a los fluidos
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organicos y su posterior migracion a los tejidos humanos
fue descrita por primera vez a fines de la década de
los sesenta' Casi sesenta afios después de este
descubrimiento, los entes reguladores siguen luchando
para definir y gestionar los posibles riesgos para la salud
humana derivados del DEHP de los productos sanitarios.

Segun el CCRSERI, los bebés prematuros en unidades de
cuidadosintensivos, los lactantes sometidos a numerosos
tratamientos médicos con productos sanitarios y los
pacientes en hemodialisis corren el riesgo de padecer
efectos provocados por el DEHP'™. Los pacientes de
unidades de cuidados intensivos neonatales (UCIN)
estan expuestos a mezclas de ftalatos a través de los
complejos materiales que se utilizan simultaneamente
en dicho servicio: circuitos respiratorios, equipamiento
intravenoso, insumos de alimentacion enteral e
incubadoras, todos constituyen probables vias de
exposicion a ftalatos®e.

Si bien los datos disponibles sobre Ia filtracion de BPA
de los productos sanitarios a los pacientes son limitados,
se ha demostrado que los dializadores, los materiales
dentales, los equipos de circulacién extracorporal, los
productos sanitarios para la atencion de recién nacidos y
los catéteres urinarios liberan BPAZ, Se ha comprobado
que el tiempo de contacto (duracion de la exposicion),
la temperatura y el pH, entre otros parametros,
incrementan la liberacion de BPA del policarbonato®.
El dictamen del CCRSERI sobre la seguridad del uso
de BPA en productos sanitarios concluye que existe
un riesgo cuando esta sustancia estd directamente
disponible para exposicion sistémica a través de vias de
exposicién no orales, especialmente en recién nacidos
en unidades de cuidados intensivos, lactantes sometidos
a procedimientos médicos prolongados y pacientes en
dialisis®. El riesgo de sufrir efectos adversos debido al BPA
podria existir en los pacientes en dialisis, puesto que esta
sustancia se acumula en el sistema circulatorio debido
a la limitada depuracion renal. Si bien también deben
considerarse los beneficios de los productos sanitarios,
el CCRSERI recomienda que, cuando sea factible, se
utilicen productos que no liberen BPAZ. A excepcion de
los pacientes en didlisis (cuyo tratamiento se extiende
durante periodos prolongados y podria considerarse
similar a la exposicién cronica), la exposicion a BPA
mediante productos sanitarios suele tener una duracion
limitada (lo que en un contexto toxicolégico equivaldria a
una exposicion aguda o subcronica).

Una serie de observaciones provenientes de Ia literatura
cientifica confirman la relacion entre el uso de plasticos
en productos sanitarios y la exposicion de los pacientes a
ftalatos o BPA. Un estudio hallé una estrecha correlacion
entre el uso de productos sanitarios con contenido de
DEHP vy la concentracién en orina de tres metabolitos

de DEHP en lactantes de dos unidades de cuidados
intensivos neonatales””. Otro estudio constaté que se
filtro DEHP de tubos endotraqueales inmediatamente
después de su utilizacion en recién nacidos de alto
riesgo®. Y un tercer estudio observd que los niveles
de DEHP en orina se vieron incrementados en recién
nacidos prematuros que recibian tratamiento mediante
sondas de alimentacion y tubos endotraqueales®.

Determinados grupos de pacientes vulnerables, como
recién nacidos y nifios, resultan expuestos durante
la prestacion de cuidados intensivos a mdultiples
procedimientos médicos invasivos y, por ende, a
multiples productos sanitarios en forma simultanea,
secuencial o intermitente® 3'. Los recién nacidos en
cuidados intensivos estan expuestos a niveles de DEHP
mucho mas altos que los limites seguros existentes, lo
que podria contribuir al desarrollo de complicaciones
precoces y cronicas comunes de la prematuridad®

También se constatd que lactantes prematuros en
unidades de cuidados intensivos tenfan niveles de BPA
diez veces superiores a los de la poblacién general,
presuntamente debido al BPA que se filtraba de los
productos sanitarios®. Asimismo, lactantes en unidades
de cuidados intensivos cuyo tratamiento requerfa un gran
numero de productos sanitarios con contenido de PVC
también registraron concentraciones de BPA en orina mas
altas (un orden de magnitud superior a la concentracién
media de la poblacion general en Estados Unidos)*.

Estudios clinicos recientes proporcionan informacion
sobre la significativa exposicion global al BPA durante el
tratamiento de hemodialisis en pacientes coninsuficiencia
renal terminal®. Un estudio reciente mostré que los
pacientes con insuficiencia renal terminal resultaban
sobreexpuestos al BPAy sus derivados clorados durante
el procedimiento de hemodiafiltracién en linea debido al
BPA que se filtraba de los distintos productos sanitarios®®.

Los materiales utilizados en los productos sanitarios
también constituyen un factor importante. Un estudio
revel6 que las concentraciones de BPA en los lactantes
de una unidad de cuidados intensivos neonatales eran
17 veces superiores a los registrados en otra UCIN®,
En otro estudio, pacientes que realizaban didlisis
peritoneal continua ambulatoria con productos libres de
plastificantes vieron reducidos sus niveles de ftalatos en
sangre y orina®. Y en otro estudio, el nivel de colestasis
en recién nacidos se redujo de 50 % a 13 % en aquellos
alimentados mediante sondas libres de DEHP38.

Un numero creciente de estudios sugiere la relacion
entre la exposicion a ftalatos o BPA a través de
productos sanitarios y los efectos adversos observados
en los pacientes expuestos. Existen indicios de que
el uso de productos sanitarios con contenido de
DEHP es potencialmente nocivo para el desarrollo y el

HACIA UN CUIDADO DE LA SALUD SIN SUSTANCIAS TOXICAS - SEGUNDA EDICION (2019) 9



funcionamiento del cerebro de nifios en estado critico.
Profesionales clinicos belgas han establecido una clara
relacion entre los resultados de los test neurocognitivos a
largo plazo realizados a nifios antes de su hospitalizaciény
su exposicion individual al DEHP durante su permanencia
en la unidad de cuidados intensivos®. Se observd que
los nifios en estado critico tenfan niveles muy altos de
circulacién de metabolitos de DEHP, producto de su
liberacion en los productos sanitarios, y estos niveles
fueron asociados con el significativo déficit de atencion
observado cuatro afios mas tarde.

Otro estudio reciente remarco el impacto de la exposicion
aguda a MEHP (hidrogenoftalato de (2 - etilhexilo), el
principal metabolito del DEHP) en la electrofisiologia
cardfaca. El estudio concluyd que la elevada exposicién
clinica a productos sanitarios plasticos podria tener
implicancias  para la seguridad cardiaca®. Varias
observaciones clinicas sefialan la exposicion a BPA/
DEHP en pacientes de didlisis como posible causa del
incremento de la mortalidad cardiovascular y de la
muerte cardiaca subita (SCD, por sus siglas en inglés)®'.
Mas importante aun, tal como enfatizan los autores, la
exposicion a BPA/DEHP podria ser un factor de riesgo de
SCD modificable en los procedimientos de didlisis, dado
que efectivamente existen alternativas al BPA y al DEHP
que podrian ser utilizadas en dichos procedimientos.
La sustitucion de los plasticos que liberan BPA y DEHP
podria reducir la morbilidad y la mortalidad de los
pacientes con insuficiencia renal terminal en didlisis y Ia
de otros pacientes que son sometidos a intervenciones

invasivas con exposicion prolongada a plasticos (por
ejemplo, cirugia cardiaca). Se necesitan estudios clinicos
y ensayos controlados aleatorizados para probar esta
hipdtesis.

Estos datos respaldan firmemente la recomendacion
del CCRSERI de utilizar productos sanitarios con bajo
potencial de liberar DEHPy BPA, siempre que sea posible.

RECUADRO 4

Procedimientos médicos con posible
exposicion elevada a DEHP" y BPAZ

Exanguinotransfusion en recién nacidos

Oxigenacion por membrana extracorporal
(OMEC) en recién nacidos y adultos

Nutricion parenteral total (NPT) en recién
nacidos

Multiples procedimientos en recién nacidos
enfermos

REINIIEINS
Alimentacion por sonda nasogastrica en
recién nacidos

Cirugia de trasplante de corazén o
revascularizacién coronaria

Transfusion masiva de glébulos rojos y plasma
Dialisis peritoneal

Seis situaciones ilustrativas de liberacién de BPA
de productos sanitarios:

1. Contacto externo con un producto sanitario con
contenido de BPA

2. Contacto con material bucodental o
instrumentos ortoddnticos

3. Contacto con implantes de policarbonato, como
valvulas, marcapasos y dosificadores de insulina

4. Hemodialisis

5. Procedimientos quirurgicos prolongados, como
cirugfas de revascularizacion y trasplantes

6. Exposicion prolongada a distintas fuentes de
BPA en unidades de cuidados intensivos
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RECUADRO 5

Por qué los recién nacidos y los nifios son
mas vulnerables

Los niveles de exposicion a sustancias quimicas pe-
ligrosas revisten particular importancia en el caso
de fetos, recién nacidos y nifios. Estos grupos estan
expuestos a sustancias peligrosas en una etapa su-
mamente vulnerable en la que aspectos importan-
tes de su desarrollo pueden verse alterados, quizas
con consecuencias de por vida. Asimismo, dado su
bajo peso corporal, la exposicion puede ser relati-
vamente mayor en comparacion con los adultos.
Los bebés prematuros corren un riesgo aln mayor
debido a su menor peso al nacer, sumado al hecho
de que requieren numerosas intervenciones mé-
dicas. Ademas, los fetos y los nifios pequefios no
pueden metabolizar las sustancias quimicas de la
forma en que lo hacen los adultos, dado que sus
érganos estan en desarrollo y sus sistemas, en pro-
ceso de maduracion. Por ejemplo, los mecanismos
de glucuronidacion responsables de la excrecion
de algunos metabolitos de ftalatos no estan to-
talmente desarrollados antes de los 3 meses de
edad?. Por Ultimo, la mayor longevidad esperada
podria implicar que este grupo estara expuesto a
estas sustancias durante mas tiempo. Todos estos
factores podrian suponer para este grupo un riesgo
incrementado de sufrir efectos nocivos.

Peligros para el ambiente

Se han detectado ftalatos y BPA en ambientes acuaticos y
marinos, en ecosistemas terrestres y en la atmaosfera, en
concentraciones que probablemente afecten de manera
adversa a una diversidad de especies®® ¢, También se
ha demostrado que estas sustancias se bioacumulan en
algunas especies de moluscos y crustaceos®. Los ftalatos
han sido medidos en diversas matrices ambientales,
incluidas lodo, polvo, tierra, aire y agua, y constituyen
contaminantes de presencia generalizada en el ambiente.
Los ftalatos y el BPA pueden llegar al ambiente a través
de efluentes industriales, aguas residuales, lixiviados de
rellenos sanitarios y la descomposicion natural de los
plasticos en el ambiente.

Tanto el DEHP (lista de autorizacién)®® como el BPA
(lista de sustancias candidatas)®® han sido clasificados
por la Comisién Europea como sustancias «toxicas)
para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos» y como disruptores endocrinos ambientales.

Datos obtenidos de estudios de flora y fauna silvestres,
experimentos de laboratorio y estudios in vitro muestran
que la exposicion a BPA en concentraciones relevantes
desde el punto de vista ambiental ha generado efectos
perjudiciales en invertebrados y en todas las clases de
vertebrados®. Asimismo, la exposicion a distintos ftalatos
y/0 sus metabolitos ha causado efectos adversos en
organismos acuaticos tras exposiciones relevantes desde
el punto de vista ambiental®’. Algunos estudios indican
que el BPA puede afectar en especial el desarrollo, la
reproduccion, la funcion inmunitaria y el metabolismo
en especies acuaticas®. Ademas de contaminar una
amplia variedad de habitats naturales, estos compuestos
también generan un problema en términos de gestiéon
de residuos. La disposicién de residuos médicos
con contenido de PVC puede liberar dioxinas y otros
contaminantes ambientales persistentes, que pueden
perjudicar tanto la salud humana como el ambiente.

Marco juridico europeo para el uso de
sustancias peligrosas en productos sanitarios

Eulos fabricantes europeos de productos sanitarios
deben cumplir no solo con el Reglamento (UE) 2017/745
sobre productos sanitarios, sino también con una
serie de reglamentos sobre sustancias quimicas,
a saber: el Reglamento (CE) 1907/2006 relativo al
registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccion
de las sustancias y preparados quimicos (REACH) vy la
Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electronicos (RoHS ).

Reglamento REACH

El Reglamento REACH distingue entre dos tipos de
productos sanitarios:

® Sustancias quimicas, ya sean sustancias
propiamente dichas o bien mezclas. Ejemplos
de mezclas: lubricantes, materiales para
empastes dentales y cementos 6seos.

® Articulos (es decir, objetos cuya funcion es
determinada por su forma, superficie o disefio y no
por su composicidén quimica (Articulo 3.3). Ejemplos:
Catéteres, lentes de contacto e implantes.

Enla practica, la mayorfa de los productos sanitarios suelen
calificar como articulos en virtud del Reglamento REACH.

Los productos sanitarios que califican como sustancias o
mezclas deben cumplir con la mayoria de los requisitos
del Reglamento REACH, incluido el registro. Conforme
a los Articulos 60(2) y 62(6) del Reglamento REACH, no
es necesario solicitar autorizacion para sustancias que
se utilizaran en un producto sanitario. El Articulo 60(2)
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establece que la Comisién no tendrd en cuenta los
riesgos que se deriven para la salud humana del uso
de una sustancia en un producto sanitario regulado por
el RPS. No obstante, los proveedores, distribuidores v
minoristas de productos sanitarios tienen la obligacion
de facilitar, a pedido de los consumidores y en un plazo
de 45 dias, informacion sobre la presencia de sustancias
extremadamente preocupantes (SEP) en el producto
requerido (Articulo 33).

Varios ftalatos se encuentran clasificados como sustancias
toxicas para la reproduccién conforme al Reglamento (CE)
1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de
sustancias (Reglamento CLP) e incluidos en la lista de
sustancias candidatas extremadamente peligrosas en
virtud del Reglamento REACH (véase la Tabla 1). Siete
de esos ftalatos han sido agregados posteriormente a
la Lista de sustancias sujetas a autorizacion (Anexo XIV
del Reglamento REACH) por estar clasificados como
sustancias toxicas para la reproduccion (véase la Tabla 1).

Recientemente, la Agencia Europea de Sustancias
y Mezclas Quimicas (ECHA) ha presentado ante la
Comisién Europea una recomendacion para modificar
algunas entradas de la Lista de autorizacion e incorporar
las propiedades de alteracién endocrina del DEHP,
el BBP, el DBP y el DIBP®. Estos compuestos fueron
identificados como SEP (sustancias extremadamente
preocupantes) debido a sus propiedades de alteracion
endocrina con efectos en la salud humana. El DEHP
también fue identificado como SEP por sus efectos en el
ambiente. Una repercusion importante de esto es que el
proceso de autorizacién de REACH podra abordar el uso
de DEHP en productos sanitarios y trabajar con miras a
su eliminacion a largo plazo. El proceso de autorizacién

TABLA 1

pone especial énfasis en la sustitucidn de las sustancias
cuestionadas. La modificacién propiamente dicha de
las entradas, incluida la decision final sobre las fechas
(tiempo limite en que las compafifas deberan solicitar
autorizacion a la ECHA) y sobre las exenciones de usos,
sera realizada por la Comision Europea en colaboracion
con los Estados miembros y el Parlamento Europeo.

En el caso del BPA, este compuesto ha sido clasificado
como sustancia toxica para la reproduccion, disruptor
endocrino para el ser humanoy disruptor endocrino para
el ambiente, e incluido en 2017 en la Lista de sustancias
candidatas extremadamente preocupantes en virtud del
Reglamento REACH. Sin embargo, PlasticsEuropeli (la
asociacion empresarial paneuropea lider) present6 una
denuncia ante el Tribunal de Justicia de la Unién Europea
en la que objetaba la clasificacion del BPA como SEP y su
identificacién como disruptor endocrino con efectos en
la salud. Este afio, el Tribunal General de la UE desestim6
ambas reclamaciones. PlasticsEurope también objetd
la identificacion del BPA como disruptor endocrino con
impacto en el ambiente en una tercera reclamacion (se
espera la decision en noviembre de 2019).

iii https://www.plasticseurope.org/en

Ftalatos en la Lista de sustancias candidatas extremadamente preocupantes (REACH)

_ Numeros CAS Motivo de inclusion

DCHP: ftalato de diciclohexilo

Toxico para la reproduccion; propiedades de
alteracién endocrina para la salud humana

DHP: ftalato de dihexilo 84-75-3 Toxico para la reproduccion
DPP: ftalato de dipentilo 131-18-0 Toxico para la reproduccion

84777-06-0

Acido 1, 2 - bencenodicarboxilico,
dipentil éster, ramificado y lineal

Toxico para la reproduccion
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Ftalatos en la Lista de sustancias sujetas a autorizacién®

Ftalato Numeros CAS Motivo de inclusién
DIPP: ftalato de diisopentilo 605-50-5 Toxico para la reproduccion

DIBP: ftalato de diisobutilo

BBP: ftalato de bencilo y butilo

DEHP: Di(2-etilhexil)ftalato 117-81-7

DBP: ftalato de dibutilo

Toxico para la reproduccion; propiedades de
alteracion endocrina para la salud humana

Toxico para la reproduccion; propiedades de
alteracién endocrina para la salud humana

Toxico para la reproduccion; propiedades de
alteracion endocrina para la salud humana;
propiedades de alteracién endocrina para el
ambiente

Toxico para la reproduccion; propiedades de
alteracién endocrina para la salud humana

PIPP: N - pentil - isopentilftalato 776297-69-9 Toxico para la reproduccion

DMEP: ftalato de bis (2 - metoxie- 117-82-8

tilo)

Directiva RoHS Il

La Directiva RoHS I1(2011/65/UE) fue adoptada para limitar
la concentracion de seis sustancias peligrosas (entre ellas,
plomo, mercurioyretardantes de llamatdxicos)enaparatos
eléctricos y electrénicos con el objetivo de contribuir a
la proteccion de la salud humana y el ambiente. A partir
de julio de 2014, la Directiva RoHS Il también se aplica a
aparatos médicos eléctricos y electrénicos. Los productos
sanitarios para diagndstico in vitro quedan también bajo
el ambito de esta directiva a partir de julio de 2016, y los
productos sanitarios implantables activos quedan exentos.
Se han incorporado también otras exenciones (Anexo IV) a
productos sanitarios e instrumentos de vigilancia y control
especificos para los que no existian alternativas confiables.

La Directiva (UE) 2015/863 (también denominada RoHS
1) modifica la Directiva 2011/65/EU y agrega a las seis
sustancias restringidas originales cuatro sustancias
mas, a saber: Di(2-etilhexil)ftalato [DEHP], ftalato de
bencilo y butilo [BBP], ftalato de dibutilo [DBP] v ftalato
de diisobutilo [DIBP], en virtud de su impacto negativo
sobre el reciclaje, la salud humanay el ambiente durante
las operaciones de gestion de residuos eléctricos

Toxico para la reproduccion

y electrénicos. A la hora de determinar el periodo
transitorio, se tuvieron en cuenta los ciclos de innovacion
mas extensos de productos sanitarios e instrumentos de
vigilancia y control. La restriccion del uso de DEHP, BBP,
DBPy DIBP se aplica, por tanto, alos productos sanitarios,
incluidos los in vitro, y a los instrumentos de vigilancia
y control, incluidos los instrumentos industriales de
vigilancia y control, a partir del 22 de julio de 2021.

Reglamento sobre Productos Sanitarios (RPS)

El nuevo RPS busca crear un marco jurfdico mas sélido
y moderno para la UE a fin de garantizar una mayor
proteccion de la salud publica y de la seguridad de los
pacientes, e incluir, entre otros elementos, normas mas
estrictas de evaluacion clinica y de desempefio, procesos
optimizados de designacion y supervision de organismos
notificados, la creacién de una base de datos europea de
acceso publico sobre productos sanitarios (Eudamed), y
requisitos mas estrictos respecto del uso de sustancias
peligrosas. Cuando el RPS entre en vigencia en mayo de
2020, los fabricantes tendran que cumplir con nuevas
reglas para casi todos los tipos de productos sanitarios.
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De acuerdo con el RPS, «los productos se disefiaran vy
fabricaran de modo que se reduzcan, en la medida de lo
posible, los riesgos derivados de sustancias o particulas,
entre estos residuos de desgaste, productos de
degradacion y residuos de transformacion, que puedan
desprenderse del producto».

En su Anexo LI1.10.4, el RPS establece cldusulas que
ayudarfan a eliminar gradualmente el uso de disruptores
endocrinos, ftalatos y  sustancias  carcinogénicas,
mutagénicas y toxicas para la reproduccion en productos
sanitarios si - existiesen alternativas mas seguras y
técnicamente viables. Los fabricantes de productos
sanitarios deberan brindar al organismo notificado una
justificacién adecuada (evaluacion de riesgos y beneficios)
de la presencia de dichas sustancias si estas superan
determinados niveles de concentracion (véase el Recuadro
6). El término «organismo notificado» hace referencia a
compafiias privadas designadas para evaluar la calidad y
la seguridad de los productos sanitarios de la UE.

El Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios Emergentes
y Recientemente Identificados (CCRSERI), de la Comision
Europea, elabord las Directrices para la evaluacion de
riesgos y beneficios de la presencia en determinados
productos sanitarios de ftalatos que son carcinogénicos,
mutagénicos y toxicos para la reproduccion (CMR) o que
tienen propiedades de alteracién endocring™.

Antes de aceptarse como valida una justificacion,
deberan completarse varios pasos, entre ellos,
considerar el posible uso de sustancias, materiales,
disefios y tratamientos médicos alternativos. Asimismo,
el riesgo en términos de peligros asociados a dichas
alternativas deberia ponderarse en relacion con el riesgo
de utilizar sustancias CMR de las categorias 1A/1B y/o
ftalatos identificados como disruptores endocrinos
conforme a la seccién 10.4.1, Capitulo I, Anexo | del RPS.
No obstante, el riesgo de por si no es el Unico parametro
a considerar; también debe evaluarse el impacto de las
posibles alternativas respecto de la funcionalidad, el
desempefio y la relacién riesgo-beneficio del producto.

Estasdirectrices estandirigidas alos distintosinteresados,
por ejemplo, fabricantes, organismos notificados y entes
reguladores. El enfoque adoptado en las Directrices
podria utilizarse también para evaluar la relacion
riesgo-beneficio de otras sustancias CMR y disruptores
endocrinos presentes en productos sanitarios. Tal como
se prevé en el RPS, el cumplimiento de estas directrices
sera obligatorio.

RECUADRO 6

Reglamento (UE) 2017/745, Anexo 1.11.10.4
(Sustancias: 10.4.1. Diseiio y fabricaciéon
de los productos):

Los productos o partes de los mismos o materiales
utilizados en ellos que:

® sean invasivos y entren en contacto directo
con el cuerpo humano,

administren o readministren medicamentos,
liquidos corporales u otras sustancias,
incluidos gases, al organismo o del
organismo, o transporten o almacenen

tales medicamentos, liquidos corporales

0 sustancias, incluidos gases, para ser
administrados o readministrados al cuerpo
humano,

Unicamente contendran las siguientes sustancias
en una concentracion que sea superior al 0,1 % en
peso/peso (p/p) cuando esté justificado:

® Sustancias que sean carcinégenas,
mutagenas o toxicas para la reproduccion
(CMR) de la categoria 1

Disruptores endocrinos

La presencia de sustancias peligrosas (previa justificacion)
deberdserindicadaenla etiqueta del producto (conforme
a lo dispuesto en el Anexo |, seccién 10.4.5). También se
especifica que, cuando el uso previsto de estos productos
incluya el tratamiento de nifios 0 mujeres embarazadas
0 en perfodo de lactancia, el fabricante debera brindar
una justificacion del uso de estas sustancias e incluir
informacién sobre los riesgos residuales para estos
grupos de pacientes y, si procede, sobre las medidas de
precaucion apropiadas (véase el Recuadro 7).

La informacion incluida en el etiquetado de conformidad
con este anexo es uno de los datos obligatorios que
el fabricante deberd presentar en la base de datos de
identificadores Unicos de dispositivos (UDI, por sus siglas
en inglés). La informacion sobre los productos sera de
acceso publico a través de la Base de Datos Europea
sobre Productos Sanitarios (Eudamed).

El objetivo de Eudamed consiste en fortalecer la
vigilancia y la transparencia del mercado de productos
sanitarios, brindando a las autoridades competentes
una forma rapida de acceder a la informacion. En su
formato actual, Eudamed contiene datos de productos
sanitarios recopilados e ingresados por las autoridades
competentes y por la Comisién Europea, y solo esta
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disponible para estos organismos. No obstante, el RPS
contempla la renovaciéon de Eudamed: la informacién
sera mas completa y se ampliara el acceso a ella. La base
de datos no sera utilizada solamente por las autoridades
competentes y la Comisién Europea, sino que también
podran consultarla el Grupo de Coordinacion de
Productos Sanitarios (MDCG, por sus siglas en inglés),
los organismos notificados, los agentes econémicos
(fabricantes, representantes autorizados, importadores,
promotores), expertos y el publico en general, incluidos
centros sanitarios.

Una mayor transparencia permitira entender mejor qué
productos son introducidos en el mercado de la UE y
quiénes, en Ultima instancia, son los responsables de
ellos. El nivel de acceso, sin embargo, sera distinto segln
el tipo de usuario.

En teorfa, los compradores (por ejemplo, hospitales y
autoridades competentes) podran consultar, buscar
y filtrar el contenido de Eudamed a fin de identificar
productos sanitarios para su proceso de abastecimiento.

Originalmente, el lanzamiento de la nueva base de datos
iba a coincidir con la fecha de entrada en vigencia del RPS
en mayo de 2020. Pero en octubre de 2019, la Comisién
anuncié que el lanzamiento serfa retrasado dos afios.
La Comisién planea tener lista la nueva base de datos
cuando entre en vigencia el Reglamento sobre productos
sanitarios para diagndstico in vitro en mayo de 2022.

RECUADRO 7

Reglamento (UE) 2017/745, Anexo 1.11.10.4
(Sustancias: 10.4.5. Etiquetado):

Cuando los productos o partes de los mismos o
los materiales utilizados en ellos a que se refiere la
seccion 10.4.1 contengan sustancias mencionadas
en las letras a) o b) de dicha seccién en una
concentracion superior al 0,1 % en peso/peso (p/p),
la presencia de dichas sustancias ird etiquetada en
el propio producto y/o en el embalaje unitario o,
en su caso, en el embalaje de venta, con la lista de
dichas sustancias.

Cuando el uso previsto de estos productos incluya
el tratamiento de nifos 0 mujeres embarazadas o
en periodo de lactancia, o el tratamiento de otros
grupos de pacientes considerados particularmente
vulnerables a estas sustancias y/o materiales, en
las instrucciones de uso se incluird informacion
sobre los riesgos residuales para estos grupos
de pacientes y, si procede, sobre las medidas de
precaucion apropiadas.

¢Por qué actualizar este informe ahora?

En los dltimos affos, han aparecido numerosas
sustancias y materiales alternativos para muchas de
las sustancias quimicas mas peligrosas utilizadas en
productos sanitarios, incluidos los ftalatos y el BPA. Ahora
tenemos la posibilidad de elegir entre usar alternativas
Mas seguras o seguir ignorando los posibles peligros
que estas sustancias suponen para los pacientes. La
elaboracion de la nueva ley europea tomd bastante
tiempo, pero gracias al RPS tenemos una oportunidad
concreta para acelerar el proceso de eliminacion gradual
de los ftalatos y el BPA, y para minimizar la exposicion de
los pacientes, y en particular de los grupos vulnerables, a
estas sustancias nocivas.

Todos estamos expuestos a disruptores endocrinos de
multiples fuentes, pero la atencién médica no deberfa ser
una de ellas. Tal como sostenian Kambia et al. hace mas de
quince afios, cuando la exposicion a sustancias quimicas
peligrosas en productos sanitarios puede evitarse
mediante la seleccién cuidadosa de materiales, no
hacerlo es poco profesional e incluso perjudicial.”
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CAPITULO 1

Sustitucidn de sustancias peligrosas en productos sanitarios

Funcionamiento de la Unién Europea con el propdsito
de garantizar un alto nivel de proteccion del ambiente,
del consumidor y de la salud humana mediante la toma
de decisiones con caracter preventivo ante situaciones
de riesgo. No obstante, la decision de aplicar o no aplicar
el principio precautorio parece carecer de una definicion
precisa, con ambigliedades respecto de como determinar
el nivel de incertidumbre y relevancia del peligro que
justifique invocar dicho principio’. Los responsables de
la toma de decisiones prefieren esperar a que se retinan
pruebas cientificas irrefutables, hecho que suele tomar
mucho tiempo y puede demorar la adopcién de medidas
a tal punto que los riesgos v los efectos ya no pueden
deshacerse.

En el mercado europeo, hay varios fabricantes que
ofrecen productos en los que el PVC, los ftalatos o el
BPA fueron reemplazados por sustancias o materiales
alternativos. Existen productos sanitarios libres de
ftalatos o libres de PVC en casi todas las categorias de
productos a excepcion de bolsas de sangre (véase el
Recuadro 8).

Muchos hospitales ya han avanzado considerablemente
tras adoptar politicas de eliminacién gradual vy
comprometerse con el uso de productos menos nocivos
para los pacientes. Sin embargo, la mayoria de estas
iniciativas solo se implementan gracias al compromiso
de individuos y a pesar de la falta de voluntad poltica o
regulatoria.

En el marco de un proyecto de la Direccion General de
Medio Ambiente de la Comision Europea, el Consejo de
Gestion Medioambiental de Suecia elabord para la UE un
conjunto de criterios de contratacién publica ecolégica
(CPE) aplicable a aparatos sanitarios eléctricos vy
electronicos. Cuando en 2014 se crearon estos criterios,
se perdié la oportunidad de incorporar un criterio
referente a la eliminacion gradual del BPA, debido a la
escasez de pruebas cientificas y de transparencia en la
cadena de suministro. Dada la creciente cantidad de
datos y nuevas herramientas disponibles para controlar
la presencia de estas sustancias, la actualizacién de
dicha politica brindarfa un respaldo mas idéneo para
la implementacion de estrategias de abastecimiento
sostenible orientadas a la eliminacion de sustancias
quimicas peligrosas.

RECUADRO 8

El proyecto PVCFreeBloodBag

El proyecto PVCFreeBloodBag (bolsas de sangre
libres de PVC, www.pvcfreebloodbag.eu) fue una
iniciativa colaborativa del programa Lifet+ entre
la industria y el sector sanitario, cuyo proposito
consistia en demostrar que era posible fabricar
bolsas de sangre sin usar PVC. El proyecto, que
finalizd en 2017, produjo un conjunto de cuatro
bolsas completamente libres de PVC que pueden
almacenar globulos rojos y cumplen con las
especificaciones requeridas, entre ellas el analisis
de deficiencias para obtener el marcado CE”.

La mayoria de los proveedores suecos de servicios
sanitarios y otras organizaciones, incluidas Health
Care Without Harm Europe, apoyaron esta iniciativa,
y el Hospital Universitario Karolinska esta trabajando
en el desarrollo de un sistema de procesamiento y
almacenamiento de sangre libre de PVC. Su objetivo
es encontrar un aliado que tenga la capacidad de
comercializar bolsas de sangre libres de PVC en el
mercado europeo. Demostrar la existencia de una
demanda generalizada resulta fundamental para
alcanzar ese objetivo, por lo que invitamos a otros
establecimientos de salud europeos a respaldar
esta iniciativa mediante la firma de una carta de
intencion, disponible en el siguiente enlace:

https://www.karolinska.se/en/karolinska-university-ho-
spital/about-karolinska/environment-and-sustainabili-
ty/pvc-free-blood-bag/
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Progreso de la industria

Eastman Chemical Company se asocid con
BloodCenter of Wisconsin a fin de realizar un ensayo
clinico para evaluar un nuevo plastificante para
bolsas de sangre. El objetivo del estudio consiste en
evaluar la estabilidad de glébulos rojos almacenados
en recipientes plastificados con tereftalato de bis (2
- etilhexilo) (DEHT), en comparacién con recipientes
estandares plastificados con Di(2-etilhexil)ftalato
(DEHP). El ensayo fue ampliado para estudiar el
uso de DEHT como alternativa al DEHP en bolsas
para almacenaje de glébulos rojos en soluciones
conservantes AS-1 y PAGGSM. El estudio concluyd
que el DEHT, un plastificante sin ftalatos de uso
general, es una alternativa viable al DEHP. Si bien
es estructural y funcionalmente similar al DEHP,
el DEHT (o Eastman 168 SG) es distinto desde el
punto de vista metahdlico y su perfil toxicoldgico es
benigno’.

“Las bolsas de sangre de PVC sin ftalatos preocupantes
estdn a la vuelta de la esquina” ™

Iniciativas gubernamentales

Tres palses europeos —Dinamarca, Francia y Alemania—
han adoptado medidas en materia legislativa para reducir
el uso de ftalatos y BPA. Los tres pafses han abordado, en
distinta medida, el tema de los productos sanitarios con
DEHP, y brindan apoyo politico a iniciativas orientadas
a mejorar la atencion médica en lo referido a estas
sustancias. El Consejo Nérdico de Ministros, el organismo
intergubernamental oficial para la cooperacién en la
regién nordica, también promueve la etiqueta ecolégica
Nordic Swan, la cual incluye, entre otras categorias de
productos, algunos productos sanitarios.

Dado que todos los casos se describieron en la edicion
anterior del presente informe’, la edicion de 2019 solo
incluye informacion nueva.

En Francia, a partir del 1 dejuliode 2015, eluso de tubos con
contenido de DEHP se encuentra prohibido en los servicios
hospitalarios de pediatria, neonatologfa y maternidad. Esta
ley también allana el camino para una futura prohibicién
sobre el uso de DEHP y otros ftalatos en todos los
productos sanitarios, si existen materiales alternativos y
puede garantizarse la seguridad del equipamiento.

La Agencia Francesa para la Seguridad de Medicamentos
y Productos Sanitarios (ANSM, por sus siglas en francés)
realizé un control de productos sanitarios en el mercado
francés, en tres areas terapéuticas en las cuales
determinados productos de PVC decian ser libres de DEHP:
hemodialisis, alimentacion enteral y venoclisis”. Durante el
control de mercado, la ANSM observé que un gran nimero
(alrededor de 70 %) de estos productos a los que no se
afiadia DEHP como plastificante, de hecho, contenian
cantidades residuales de DEHP, aunque la mayorfa de ellos
en concentraciones inferiores a 1000 ppm (0,1 %).

Iniciativas no gubernamentales

Base de datos de productos sanitarios mas
seguros, de Health Care Without Harm Europe

Uno de los problemas que enfrentan los hospitales
cuando inician un programa de eliminacién gradual de
ftalatos o BPA es saber qué alternativas hay disponibles
y cual es su impacto y su efectividad. La interaccidn
y comunicacion con los fabricantes es, por lo tanto,
fundamental. A fin de ayudar a los compradores de
centros de salud a identificar productos sanitarios que
no contengan PVC, DEHP o BPA y que se comercialicen
en el mercado europeo, en 2014 Health Care Without
Harm Europe publicé en linea un listado de productos
sanitarios con estas caracteristicas: la Base de datos de
productos sanitarios mas seguros (safermedicaldevices.
org). Todo fabricante, comprador o trabajador del sector
sanitario que desee brindar informacion sobre productos
sanitarios libres de DEHP, PVC o BPA, esta invitado a
hacerlo.

Lista sueca para la sustitucion de sustancias
peligrosas, del Grupo de Sustitucion de
Sustancias Quimicas
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Las regiones y los condados suecos junto con el Consejo
de Gestion Medioambiental de Suecia, a través del Grupo
de Sustitucion de Sustancias Quimicas, mantienen vy
actualizan periédicamente una Lista de sustitucion de
sustancias peligrosas en el sector sanitario, la cual se
encuentra disponible en linea’. La Lista de sustitucion
brinda informacion sobre productos disponibles en
el mercado sueco a fin de ayudar a los compradores
sanitarios a optar por productos mas saludables
mediante decisiones informadas. Los productos estan
organizados por categoria (uso) y para cada uno se
ofrecen alternativas a las sustancias peligrosas y, por lo
menos, un proveedor.

Portal de sustitucion, de Kooperationsstelle
Hamburg IFE GmbH y asociados

El Portal de Apoyo a la Sustitucion, SUBSPORT (hitp.//
www.subsport.eu), es un proyecto colaborativo multilingle
coordinado por Kooperationsstelle Hamburg IFE GmbH
(una consultora radicada en Alemania), International
Chemical Secretariat (ChemSec, una organizacion sueca
sin fines de lucro), Grontmij (una consultora con sede en
Dinamarca) y el Instituto Sindical de Trabajo, Ambiente
y Salud (ISTAS, una fundacién auténoma espafiola de
caracter técnico-sindical). El objetivo del proyecto consiste
en brindar a quienes estén interesados informacion y
recursos Utiles para la sustitucién de sustancias quimicas
peligrosas en distintos productos. La base de datos de
articulos del Portal incluye la evaluacién de sustancias
alternativas para diez sustancias o grupos de sustancias
extremadamente preocupantes, incluido el BPA, asf como
también varios estudios de casos de distintos hospitales.

Evaluacion de sustancias alternativas
GreenScreen®y herramienta Plastics
Scorecard, de Clean Production Action

La herramienta GreenScreen® for Safer Chemicals”,
desarrollada por la organizacion sin fines de lucro Clean
Production Action®, utiliza una metodologia abierta
y transparente para evaluar peligros derivados de
sustancias quimicas. Una amplia gama de profesionales,
fabricantes y organismos gubernamentales y no
gubernamentales la usan para evaluar el peligro de
sustancias quimicas y su posible efecto sobre la salud
humana vy el ambiente. El objetivo del proyecto es
promover la sustitucién de sustancias peligrosas con
alternativas mas seguras.

Marketplace, de ChemSec

Marketplace (https.//marketplace.chemsec.org/) es un
sitio web de comercio electrénico entre empresas en
el que compradores y vendedores de alternativas a
sustancias quimicas peligrosas pueden interactuar. No
solo constituye una oportunidad comercial Unica para los
fabricantes de sustancias alternativas mas seguras, sino
que también ofrece un servicio integral para compafifas
intermedias que buscan sustituir sustancias quimicas
peligrosas en sus productos.

Sitiode INERIS para la sustitucién de sustancias
quimicas

Este sitio web (https//substitution.ineris.fr/en), creado
por el Instituto Nacional de Medio Ambiente Industrial
y Riesgos de Francia (INERIS, por sus siglas en francés),
brinda apoyo a agentes econdmicos interesados en la
sustitucion de sustancias peligrosas, con el objetivo de
promover la difusion y el intercambio de informacion.
Actualmente, el sitio ofrece informacion proporcionada
por diversas compafifas sobre las alternativas
disponibles para tres grupos de sustancias: bisfenoles,
ftalatos y alquilfenoletoxilados. La base de datos muestra
aplicaciones concretas e incluye productos sanitarios.
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CAPITULO 2

Alternativas a los ftalatos

Actualmente, existen sustancias alternativas a los
ftalatos para diversos productos, incluida la mayorfa de
las aplicaciones sanitarias. Varias compafifas ya fabrican
productos sanitarios libres de DEHP, ya sea utilizando
plastificantes para PVC distintos del DEHP o evitando por
completo el uso de PVC™.

Un estudio de la industria médica danesa reveld que en
20714 el 95 % de los fabricantes aun utilizaban DEHP®'.
Sin embargo, el 60 % de las compafifas también tenia
productos sin ftalatos, y el 80 % de los que usaban ftalatos
consideraban que la sustitucion de dicha sustancia
durante un periodo de entre 3y 5 afios no deberfa ser
problematica®.

Ningun estudio clinico ha comparado sistematicamente
los resultados sanitarios de distintas sustancias
utilizadas en productos sanitarios, en particular, no se ha
comparado el DEHP y otros ftalatos con las alternativas
disponibles. No obstante, diversos estudios realizados
por fabricantes, entes regulatorios, investigadores y
organizaciones no gubernamentales han examinado
distintas alternativas para la sustitucion de ftalatos o PVC
en productos sanitarios'® 88,

En 2014, la Agencia de Proteccion Ambiental de
Dinamarca publicé un informe que analizaba algunos
plastificantes alternativos al DEHP, BBP, DBP y DIBP para
productos sanitarios. El objetivo general del informe
consistia en elaborar una lista de alternativas para
orientar a los fabricantes de productos sanitarios en
la tarea de sustituir dichos plastificantes™. El informe
analizé la informacion disponible en los expedientes
de registro REACH para elaborar la lista de sustancias
y constatd que los valores del nivel sin efecto (DNEL,
por sus siglas en inglés) de la poblaciéon general eran
todos mas altos en comparacién con el DEHP, lo cual
significa que estas sustancias, en principio, serfan mas
seguras que el DEHP™. En el informe Plastics Scorecard:
Evaluating the Chemical Footprint of Plastics [Sistema
de puntuaciéon de plasticos: Evaluacion de la huella
quimica de los plasticos], se compardé la huella plastica
de las poliolefinas y la del PVC en bolsas de soluciones
intravenosas®. Los resultados de la comparacion
mostraron que la sustitucién del PVC con polimeros
basados en poliolefinas redujo significativamente la
huella quimica de los productos.

La industria de los plastificantes ha estado investigando
y desarrollando alternativas al DEHP para uso en
productos sanitarios. Estas alternativas estan incluidas
en la Farmacopea Europea desde 2018. Hoy en dia,
se estan proponiendo otros plastificantes, como el
ciclohexano-1,2-dicarboxilato de di-isononilo [DINCH],
el tri (2-etilhexil) trimelitato [TEHTM] y el tereftalato de
dioctilo [DOTP], para aplicaciones sanitarias como tubos
médicos y bolsas de sangre.

La edicion anterior del presente informe inclufa una serie
de tablas que resumian las aplicaciones, las ventajas,
las desventajas, la toxicidad vy las principales lagunas
de conocimiento de distintos plastificantes y polimeros
conocidos alternativos a los ftalatos y el PVC’. Dicha
informacion paso a formar parte de la Base de datos de
productos sanitarios mas seguros (safermedicaldevices.
org) con el objetivo de actualizarla a medida que surjan
datos relevantes.

A raiz de un estudio de Genay et dl. (2011)% y de otro
estudio de la Agencia Francesa para la Seguridad de
Medicamentos y Productos Sanitarios”, ha surgido una
preocupacion en torno al hecho de que no todos los
productos promocionados como libres de DEHP estan
en la practica libres de DEHP, puesto que dicha sustancia
fue hallada en pequefias cantidades (menos de 0,1 %
en peso) en los distintos productos estudiados. Estos
resultados sefialan la necesidad de que los fabricantes
verifiquen la pureza de la materia prima utilizada para
todos los plasticos que componen las distintas partes de
un producto sanitario, y no solo la del PVC.
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CAPITULO 3

Alternativas al BPA

Las peligrosas propiedades del BPA y las de algunas
de sus alternativas han sido analizadas en diversos
estudios®" 2. Al igual que con los ftalatos, la sustitucion
del BPA puede hacerse reemplazando esta sustancia
por alguna sustancia alternativa o bien reemplazando el
polimero plastico por otro polimero o material plastico.

Otros bisfenoles han sido sefialados como posibles
sustitutos del BPA. Este es el caso del bisfenol S, el
bisfenol F y el bisfenol AP. Sin embargo, los datos
existentes muestran que, debido a su estructura similar,
pueden tener efectos sobre la salud similares a los del
BPA o incluso mas graves?" 8588 Por |o tanto, a la hora
de evaluar la seguridad de distintos compuestos para
uso de los consumidores, seria prudente considerar
clases enteras en lugar de compuestos individuales®.

Elinforme del CCRSERI sobre el uso de BPA en productos
sanitarios solo menciona brevemente los estudios
existentes sobre la toxicidad del bisfenol Sy del bisfenol
F23. Todos los estudios concluyen que, dado que el BPA se
utiliza en multiplicidad de aplicaciones, no existe un Unico
reemplazo para todas las soluciones industriales. Entre
las alternativas conocidas al BPA o al polimero plastico
con contenido de BPA que se utilizan en productos
sanitarios se encuentran muchas de las alternativas

a los ftalatos, por ejemplo, polietileno, polipropileno,
poliuretano, silicona y acetilonitrilo butadieno estireno.
Otros sustitutos comunes incluyen ceramica, acero
inoxidable, vidrio y acrilico.

La cantidad de informacién disponible sobre las
alternativas al BPA para productos sanitarios es
significativamente menor que la disponible sobre los
ftalatos. Solo recientemente han aparecido alternativas
al BPA mas especificas, y la informacion disponible
sobre ellas es mucho mas escasa y las lagunas de
conocimiento, mucho mas grandes. Entre los fabricantes
que ya estan reemplazando el BPA en sus productos
sanitarios se incluyen Didactic®, Technoflex®, Mamivac y
Nipro Europe.

La edicion anterior de Hacia un cuidado de la salud sin
sustancias téxicas™ inclufa una serie de tablas que
resumian las aplicaciones, las ventajas, las desventajas,
la toxicidad y las principales lagunas de conocimiento
de las posibles alternativas al BPA para productos
sanitarios. Dicha informacién pasé a formar parte de
la Base de datos de productos sanitarios mas seguros
(safermedicaldevices.org) con el objetivo de actualizarla a
medida que surjan datos relevantes.
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CAPITULO 4

Buenas practicas en la atencién
meédica europea

Los establecimientos de salud y los profesionales
sanitarios desempefian un papel importante en la
sustituciéon de sustancias quimicas peligrosas. Ambos
tienen tanto la responsabilidad ética de utilizar productos
que sean menos peligrosos para los pacientes, como
el poder de compra para presionar a los fabricantes
para que elaboren productos mas seguros y de menor
impacto. En Europa, la contratacion publica de bienes
constituye el 16 % de la totalidad del mercado europeo®.

Diversos hospitales entoda Europa estan trabajando para
minimizar la exposicion de sus pacientes a sustancias
quimicas peligrosas. El primer paso de muchos hospitales
fue identificar qué productos contenfan sustancias
preocupantesy elaborar una politica o estrategia interna
de sustitucion. Muchos han puesto en marcha proyectos
de sustitucion, particularmente orientados al DEHP y al
PVC en productos sanitarios. Estas estrategias y politicas
ayudan a los hospitales en sus decisiones de compra.

La ficha informativa de Health Care Without Harm
Europe La eliminacion gradual del PVC/DEHP es posible en
toda Europa: Hospitales modelo muestran como lograrlo
muestra que ya en 2007 diversos hospitales en toda
Europa (Austria, Dinamarca, Suecia, Republica Checa,
Eslovaquia, Francia, ltalia y los Paises Bajos) estaban
dejando de utilizar productos sanitarios de PVC a fin de
proteger a los pacientes del DEHP y otros plastificantes®.

En 2008, Salud sin Dafio publicé un informe para
establecimientos de salud en el que brindabainformacion,
ejemplos y recomendaciones para la toma de mejores
decisiones a la hora de comprar sustancias quimicas:
Guia para la eleccion de sustancias quimicas y productos
mds seguros: Implementacion de politicas sobre sustancias
quimicas en centros sanitarios®. Y en 2018 publicé la Guia
para la adquisicion de productos sanitarios mas seguros®.

En la edicién de 2014 del presente informe, Health Care
Without Harm Europe compild buenas practicas utilizadas
en hospitales europeos y enfoques orientados a la
atencion médica sin sustancias toxicas (2014), incluidas
diversas iniciativas implementadas por el hospital de
Jutlandia Meridional (Dinamarca), el Consejo del Condado
de Estocolmo (Suecia), el hospital Westfriesgasthuis
(Paises Bajos) y la Asociacion de Hospitales de Viena
(Austria).

Alternatives to Phthalates and
Bisphenol A in Medical Devices

HealthCare
| o —_
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En la actualizacién de 2019, solo se incluyd informacidn nueva.

Iniciativa por un hospital libre de PVC, del
Hospital Universitario de Helsinki (Finlandia)

Unodelos objetivosambientales del Hospital Universitario
de Helsinki(HUS)eslograr un abastecimientoresponsable
que tenga en cuenta importantes aspectos ecoldgicos
y sociales y que priorice la adquisicion de productos
considerados mas sostenibles. En este sentido, los
guantes médicos que utiliza son ahora un grupo de
productos completamente libres de PVC. Para fines de
2020, el Hospital se propone reducir el uso de PVC en
todos los grupos de productos en que la sustitucion
sea posible, en particular en los tubos médicos, que
tradicionalmente contienen PVC®. Las especificaciones
de compra de estos productos ya incluyen el requisito de
que deben ser libres de PVC®.

Medidas tomadas por hospitales finlandeses
para reducir el uso de PVC

En marzo de 2019, el Centro KEINO para el desarrollo de
competencias por una contratacion publica sostenible e
innovadora (https.//www.hankintakeino.fi/en) y el Hospital
Universitario de Helsinki organizaron una reunién con
los distritos hospitalarios a fin de crear una visién en
materia de abastecimiento sostenible®”-%. Durante dicha
reunion, los hospitales presentaron una gran variedad
de objetivos al respecto. Entre ellos, la reduccion del uso
de PVC recibi6 gran respaldo®.
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CAPITULO 5

El impacto de los plasticos en la salud como resultado de la atencion

médica

El creciente interés mundial en los plasticos puede
explicarse por el hecho de que existe mayor conciencia
sobre las consecuencias ambientales de la produccion vy
el consumo de estos materiales, en particular, en relacion
con la generacion de residuos plasticos. La dependencia
humana de los plasticos en la vida cotidiana se refleja en su
presencia generalizada en el ambiente en forma de basura.

La contaminacion por plastico ha captado una gran atencion
de los medios de comunicacion, el publico y los cientificos
de diversos campos del conocimiento, como la ciencia
de los polimeros, la ecologia y la toxicologia. A la fecha, el
impacto de los plasticos ha sido estudiado principalmente
en ambientes marinos® y, si bien el primer informe sobre
la contaminacion por plastico aparecio hace casi 50 afios,
recién en 2011 el Programa de las Naciones Unidas para el
Medio Ambiente sefiald la presencia de desechos plasticos
en el mar como un problema emergente®.

Mas recientemente, la presencia de microplasticos en
cuerpos de agua dulce™ y en ambientes terrestres'® se
ha vuelto motivo de preocupacién. Existe también una
investigacion en curso sobre el impacto de los plasticos en
|a resistencia a los antimicrobianos!® 104

Los plasticos de un solo uso y los envases de plastico
constituyen una parte importante de este problema. No
solo se trata de un uso a corto plazo con consecuencias
ambientales a largo plazo, sino que actualmente la
mayor parte de los residuos plasticos son incinerados
o dispuestos en rellenos sanitarios. Los plasticos y las
sustancias quimicas utilizadas en su fabricacion ahora
contaminan nuestros suelos, rios, mares, nuestro aire y
cada vez mas nuestros alimentos. Este enorme desafio
social ha estimulado la investigacion sobre los usos de los
plasticos y su impacto en la salud humana'®.

Este capitulo analiza el estado actual de entendimiento de
los plasticos utilizados en la atencion médica y su impacto
en la salud. Nuestro objetivo consiste en presentar
un panorama sobre cémo se utilizan los plasticos en
la atencion médica y cudles son los efectos de estos
materiales en la salud humana, desde su produccién hasta
el final de su vida util. También planteamos si es posible
reducir el uso de plasticos y la generacion de residuos
plasticos en el sector de la salud y qué estan haciendo los
establecimientos de salud para abordar este nuevo desafio
mundial.

Informacién General

¢Qué son los plasticos?

La Unidn Europea define plastico como «un material
compuesto por un polimero tal como se define en el articulo
3, punto 5, del Reglamento (CE) n.o 1907/2006, al que
pueden haberse afiadido aditivos u otras sustancias, y que
puede funcionar como principal componente estructural
de los productos finales, con la excepcion de los polimeros
naturales que no han sido modificados quimicamente»'?.

Es importante comprender que los plasticos no son un
tipo especffico y Unico de material, aunque a menudo se
hace referencia a ellos en este sentido. Los plasticos son
una vasta familia de sustancias, compuestas de una gran
variedad de materiales disefiados para satisfacer miles
de necesidades y aplicaciones muy distintas. Existen en el
mercadomasde 5300formulacionesde polimeros'™”,ymas
de 4000 sustancias quimicas conocidas estan asociadas
a la produccion de envases plasticos solamente'®. En
principio, los plasticos pueden ser desarrollados con
casi cualquier tipo de combinacion de propiedades para
adecuarse a practicamente cualquier aplicacion. Por este
motivo, los plasticos se utilizan cada vez mas en diversas
aplicaciones, tales como envases, construccion, movilidad
y transporte, electronica, agricultura, atencion médica,
deportes y recreacion, y energia'®.

Los plasticos son cadenas de moléculas (monémeros)
unidas entre sf en cadenas denominadas polimeros.
La gran mayoria de los plasticos estan formados por
polimeros de carbono e hidrégeno, ya sea solos o
con oxigeno, nitrégeno, cloro, flior o azufre'®. Estos
polimeros tienen procesos de produccion diferentes
(por ejemplo, condensacion y reticulacién), estructura
quimica diferente (por ejemplo, acrilicos, poliésteres,
poliolefinas,  siliconas,  poliuretanos y  plasticos
halogenados) y propiedades también diferentes, por lo
que no es practico reciclar juntos polimeros diferentes.
En términos generales, los plasticos pueden dividirse en
cuatro grupos clave: plasticos oxodegradables, plasticos
biodegradables, bioplasticos y microplasticos (véase el
Recuadro 9). Asimismo, pueden distinguirse claramente
dos categorfas principales de polimeros: termoplasticos
y termoendurecibles (véase la Tabla 2).

Los plasticos pueden contener diversos aditivos para
mejorar su comportamiento durante la fabricacion
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(lubricantes, catalizadores, solventes y adyuvantes de
polimerizacion o de reciclaje). Los aditivos también
pueden utilizarse para obtener propiedades especificas
que definen su aplicacion (por ejemplo, dureza,
flexibilidad, resistencia a la luz ultravioleta, resistencia
a la formacion de llamas). En el marco de un proyecto
conjunto, la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Qufmicas y la industria de los plasticos elaboraron una
lista de mas de 400 aditivos funcionales y pigmentos

RECUADRO 9

Principales tipos de plasticos

Los plasticos oxodegradable contienen aditivos que,
oxidacion mediante, producen la fragmentacion del material
en piezas diminutas o bien su descomposicion quimica'®.
Los plasticos biodegradables pueden descomponerse
fisica y biologicamente hasta transformarse en didxido
de carbono (CO,), biomasa y agua. De acuerdo con las
normas europeas de envasado, estos plasticos pueden
ser recuperados por medio del compostaje y la digestion
anaerobica'®.

Los bioplasticos (también conocidos como biopolimeros)
estan hechos a partir de materia prima vegetal renovable
(por ejemplo, mafz, remolacha azucarera o cafla de
azlcar). Los bioplasticos pueden estar constituidos por
mezclas, incluidos otros plasticos, y no necesariamente
son biodegradables. Sin embargo, si suelen representar
un riesgo menor para el ambiente en comparacion con
los plasticos tradicionales'®. El 4cido polilactico (PLA),
el tereftalato de polietileno (PET) (de origen vegetal) v el
polihidroxialconato (PHA) son todos bioplasticos.

Los microplasticos no son un tipo especifico de plastico,
sino que se denomina asf a toda particula sdlida de
cualquier tipo de plastico cuyo tamafio sea inferior a 5
mm'"2. Las particulas inferiores a 0,1 mm se denominan
nanoplasticos'.  Los microplasticos  primarios  son
materiales disefiados y fabricados intencionalmente
con un tamafio pequefio (por ejemplo, las microesferas
cosméticas), mientras que los microplasticos secundarios
son aquellos que se forman de manera no intencional
como resultado del desgaste de piezas de plastico
grandes, como textiles sintéticos, que se han fragmentado
y han estado expuestas a la intemperie, durante su uso o
disposicion en el ambiente™,

actualmente utilizados en plasticos, incluida informacion
sobre los polimeros donde se encuentran mas
comunmente y los rangos de concentracion usuales™".

Tabla 2.

Las dos categorias principales de polimeros''*
115

Los termoplasticos
pueden fundirse,
moldearse y dejarse
enfriar para que se
endurezcan, y tras su
uso volver a fundirse.

Ejemplos comunes

Tereftalato de polietileno
(PET/PETE)

Polipropileno (PP)
Poliestireno (PS)
Polietileno (PE)
Policloruro de vinilo (PVC)

Los termoendurecibles
sufren una
transformacion

quimica durante

el calentamiento y

no pueden volver a
fundirse.

Ejemplos comunes
Poliuretano (PUR)
Resinas epoxi
Poliésteres insaturados
Resinas acrilicas
Silicona

Viniléster

Fluoropolimeros

Produccion de plasticos y contaminacion

Los plasticos se utilizan en casi todos lados. Se ha
estimado que en el mundo se ha producido, hasta
ahora, un total de 8300 millones de toneladas métricas
de plastico virgen, de las cuales solo el 30 % aln se
encuentra en uso™e. En 2017, la produccién mundial
de plastico alcanzd las 348 millones de toneladas,
de las cuales 64,4 millones corresponden a Europa
(EU28, Noruega y Suiza). La industria del envasado y la
construccién son responsables del 39,7 %y el 19,8 % del
total de plasticos, respectivamente, mientras que el 16,7
% del total producido en 2017 se utilizd para productos
sanitarios y otros usos no médicos, como mobiliario vy
piezas utilizadas en ingenieria mecanica'.

La produccion de grandes volumenes de plasticos y la alta
demanda de estos materiales son el origen del problema
mundial de la contaminacién ambiental por plastico. En
2015, se produjeron 6300 millones de toneladas métricas
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de plasticos, de las cuales solo el 9 % fue reciclado™®. Con
respecto a los envases de plastico, se estima que el 95 %
del valor del material se pierde (no es reciclado)'”. A nivel
mundial, se estima que la produccion y la incineracion
de plastico generan 400 millones de toneladas de CO,
al afio™®. En Europa, el 41,6 % del plastico recolectado
(27,1 millones de toneladas) se utiliza para recuperacién
de energia, mientras que el 27,3 % termina en rellenos
sanitarios'. El 31,1 % restante de los residuos plasticos
esreciclado, y el 63% de ese reciclaje se realiza enla UE™.

Es importante reconocer que el comercio mundial de
residuos plasticos ha trasladado grandes volimenes
de estos residuos desde paises desarrollados hasta
paises en desarrollo, en los cuales la exposicion a
compuestos toxicos puede verse exacerbada debido
a practicas inadecuadas de reciclaje y disposicién. La
decision de China de prohibir la importacién de residuos
plasticos contaminados generard, segln se prevé, el
desplazamiento de 111 millones de toneladas métricas
de residuos plasticos para 2030™°. En 2019, la exposicion
humana a contaminantes organicos persistentes debido
a la gestion deficiente de plasticos importados fue
comprobada en Ghana mediante la toma de muestras
en un «centro de reciclaje», analisis que arrojo los niveles
mas altos de dioxinas jamas registrados'.

Los plasticos pueden ingresar a ambientes marinos,
terrestresy de agua dulce, y llegar a suelos, rios y lagos'®.
Se ha estimado que hay 5,25 billones de particulas de
plastico en los mares de todo el mundo, con un peso de
268 940 t'#'. De los desechos plasticos detectados en la
zona noroccidental del océano Pacifico, el 89 % proviene
de productos plasticos de un solo uso'. En la UE, entre
el 80 %y el 85 % de los desechos marinos son plasticos,
y la mitad de esos plasticos proviene de productos de un
solo uso. Dentro de la UE, entre 75 000 t y 300 000 t de
microplasticos terminan en el ambiente cada afio™®. Un
estudio realizado en 2019 sugiere que el transporte por
el airey su precipitacion contribuye a la contaminacion',

Los productos plasticos de un solo uso constituyen un
problema cada vez mayor, y, si bien se han disefiado
plasticos biodegradables y compostables como posible
solucién, estos plasticos también suponen problemas
para los ecosistemas'?4,

A pesar del hecho de que en Europa se producen,
importan y utilizan enormes cantidades de polimeros y
de que la exposicién a estos materiales es generalizada,
actualmente las empresas no estan obligadas a registrar
estas sustancias ni, por ende, a brindar informacion sobre
los peligros que suponen para la salud y el ambiente.
Cuando en 2007 se adoptd el Reglamento REACH, se
consideraba que los polimeros eran menos peligrosos
que los mondmeros y, por eso, fueron eximidos.

Iniciativas globales para mitigar el impacto de
los plasticos en el ambiente

Amedida que el uso de plasticos crece en todo el mundo,
también lo hacen las iniciativas orientadas a mitigar sus
impactos en la salud y el ambiente. EI Centro para el
Derecho Ambiental Internacional (CIEL, por sus siglas en
inglés) y sus aliados'®, asi también como Adelphi'?, han
sugerido la elaboracion de convenios internacionales para
abordar el problema de la contaminacién por plastico.

La Plataforma Global de Plasticos del Programa de las
Naciones Unidas para el Medio Ambiente, puesta en
marcha en septiembre de 2018, se propone reducir
la contaminacién por plastico mediante la adopcion
de nuevos compromisos. La red también promueve
la transicion hacia una economia circular en la que se
tengan en cuenta el disefio, la produccion, el consumo y
la disposicion de los plasticos'.

En octubre de 2018, se presentd el Compromiso Global
por la Nueva Economfa de los Plasticos, impulsado por
la Ellen MacArthur Foundation'?. Hasta 2019, la iniciativa
contaba con 400 firmas de empresas y gobiernos'.

El Foro Econémico Mundial también puso en marcha en
2018 una plataforma para la implementacion de acciones
por parte de los sectores publico y privado orientadas al
desarrollo de una economia circular’ de los plasticos.
El objetivo de esta alianza es evitar para 2025 que la
contaminacion por plastico llegue al mar'®,

Debido a la reduccion de importaciones por parte de China
de casiunmillon de toneladas de residuos plasticos en 2018,
los paises exportadores de residuos se volcaron a los paises
del sudeste asiatico, que pronto se vieron abrumados. En
mayo de 2019, en el marco de la Convencidn de Basilea de
las Naciones Unidas, gobiernos de todo el mundo brindaron
su apoyo a los paises en desarrollo para que rechazaran
cargamentos de residuos plasticos téxicos mezclados™". La
mayoria de los gobiernos del mundo ha elaborado nuevas
regulaciones envirtud de las cuales los exportadores deben
declarar el contenido de los cargamentos de residuos
mezclados y permitir a los paises receptores rechazar las
importaciones de residuos plasticos.

Marco juridico europeo

Estrategia Europea para el Pldstico en una Economia Circular

En 2015, la Comision Europea adoptd un plan de accién
para el desarrollo de una economia circular y sefialé que
los plasticos constitufan un area prioritaria. Dicho plan
establecia que el reciclaje de plasticos era una actividad
necesaria en toda economfa circular.

En enero de 2018, la Comisién Europea puso en marcha
la Estrategia Europea para el Plastico en una Economia
Circular™, la cual establece la visién para una nueva
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economia europea de los plasticos. De acuerdo con la
Estrategia, los actores clave deberian mejorar el disefio
de los productos plasticos con el objetivo de que,
para finales de 2030, al menos el 50 % de los residuos
plasticos sea reciclado. También deberfa abordarse
la modernizacién y el desarrollo de los mercados de
productos reciclados',

Directiva (UE) 2018/852 relativa a los envases y residuos de envases

En julio de 2018, entré en vigencia el marco legislativo revi-
sado relativo a residuos, el cual establece objetivos para el
reciclaje del plastico que constituye los residuos de envases:
65 % para finales de 2025y 70 % para finales de 2030™.

Directiva (UE) 2019/904 relativa a la reduccion del impacto
de determinados productos de pldstico en el medio ambiente

Enjuniode2019,laComision Europeaadoptounadirectiva
relativa a la reduccion del impacto de determinados
productos de plastico en el ambiente™. Esta directiva
establece restricciones para la comercializacion de
productos de plastico de un solo uso, asi como también
de productos de plasticos oxodegradables, como
recipientes para bebidas y alimentos, pajitas/pitillos e
hisopos hechos de poliestireno expandido.

Restriccion en consideracion: micropldsticos

La ECHA ha elaborado un informe de restriccion conforme
al Anexo XV'> sobre el uso de microplasticos afiadidos
intencionalmente en productos de consumo o de uso
profesional™®. La consulta publica sobre los microplasticos
estuvo abierta hasta el 20 de septiembre de 20197

Iniciativas de la industria

Anivel mundial, la industria esta centrando sus esfuerzos
Unicamente en los plasticos al final de su vida Uutil, e
incrementa el uso de contenido reciclado con el objetivo
de mantener los materiales en la cadena de valor durante
mas tiempo. En la practica, esto implica que se estan

reciclando materiales que nunca fueron optimizados
en funcién de la salud humana y el ambiente®. Los
materiales poliméricos, como la espuma, los envases de
alimentos v los textiles, pueden contener retardantes
de llama, plastificantes, revestimientos, modificadores,
catalizadores, otros aditivos para mejorar el rendimiento
y productos residuales. Cuando estos materiales son
reciclados para fabricar nuevos articulos, el producto
resultante tiende a no ser homogéneo, suele estar
muy contaminado y, en consecuencia, no es apto para
su utilizacion en juguetes, materiales que entran en
contacto con alimentos y otras aplicaciones',

Las acciones voluntarias de la industria europea de los
plasticos también se centran Unicamente en el reciclaje
y la reutilizacién de estos materiales™. Si bien dichas
iniciativas constituyen elementos importantes en la tarea
de avanzar hacia una economia circular, también es
necesario abordar otros aspectos, como la reduccion del
uso de plasticos (y, en particular, de plasticos de un solo
uso) y la «desintoxicacion» de los plasticos.

La Alliance to End Plastic Waste [Alianza para poner
fin a los residuos plasticos], que engloba a mas de 35
compafifas internacionales de distintas partes de la
cadena de valor de los plasticos, se ha propuesto como
mision «eliminar los residuos plasticos del ambientex.
Aunqgue, paradojicamente, la reduccion de los plasticos
de un solo uso no figura en los planes de la Alianza.

En diciembre de 2018, se puso en marcha la Circular
Plastics Alliance [Alianza por una economia circular de
los plasticos], una organizacion que relne a actores
publicos y privados que integran la cadena de valor de
los plasticos. El objetivo de la Alianza para 2025 consiste
en reutilizar anualmente 10 millones de toneladas de
plastico reciclado para la fabricacion de productos y
envases'™. La declaracion de la Alianza fue adoptada el
20 de septiembre de 2019 con el apoyo de mas de 100
signatarios'.
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El impacto de los plasticos en la salud
humana

La presencia de sustancias toxicas o potencialmente tdxicas
en los productos de plastico tiene un impacto negativo en
el ambiente y la salud humana, y afecta a todas las fases del
ciclo de vida de esos productos. En la industria, se utilizan
contaminantes organicos persistentes (COP) como aditivos
en un gran nimero de polimeros plasticos'™E. Las parafinas
cloradas de cadena corta (SCCP) utilizadas en el policloruro
de vinilo (PVC) y en el etilvinilacetato (EVA), por ejemplo, ya
han sido incluidas en el Convenio de Estocolmo™. Muchas
otras sustancias quimicas (por ejemplo, cadmio, plomo e
hidrocarburos aromaticos policiclicos) también son utilizadas
como aditivos o halladas como contaminantes en los plasticos.

Existen cada vez mas datos sobre los riesgos que los plasticos
suponen para la salud. Es importante reconocer que los
plasticos pueden generar riesgos para la salud humana durante
todo su ciclo de vida a través de las distintas vias de exposicion:
inhalacién, ingestidn y contacto con la piel. Recientemente, el
Centro para el Derecho Ambiental Internacional ha abordado
en detalle los desafios que presenta la gestion de los plasticos
durante todo su ciclo de vida y los impactos que estos
materiales tienen sobre la salud'®.

La exposicién humana durante la extraccion y el transporte
de recursos fosiles para la produccion de plasticos puede
asociarse con distintos tipos de cancer, neurotoxicidad v
toxicidad para la reproduccion y el desarrollo. También se
han informado alteraciones del sistema nervioso, leucemia y
bajo peso al nacer como resultado de la exposicién humana
durante el refinamiento y la produccion de resinas y aditivos
para plasticos. Los procesos de incineracién, coincineracion,
gasificacion y pirdlisis producen la liberacién de sustancias
toxicas que contaminan la atmasfera, el agua y los suelos. Estas
emisiones pueden producir distintos tipos de cancer y dafiar
tanto el sistema nervioso como el sistema inmunitario. Durante
el uso, el consumidor puede ingerir e inhalar microplasticos
junto con oftras sustancias toxicas (como aditivos), lo que
podria causar diversos tipos de cancer, diabetes y toxicidad
para el desarrollo™,

De acuerdo con la clasificacion normalizada de peligros
establecida por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas conforme al Reglamento sobre clasificacién,
etiquetado y envasado, de las 906 sustancias quimicas
probablemente relacionadas con la fabricacién de envases
de plastico, 63 ocupan los puestos mas altos en términos
de peligro para la salud humana y 68 hacen lo propio en
términos de peligro para el ambiente™2 Asimismo, 7 de las
906 sustancias estan clasificadas en la Union Europea como
sustancias persistentes, bioacumulativas y toxicas (PBT) o
muy persistentes y muy bioacumulativas (mPmB) y 15, como
disruptores endocrinos (DE). En su Ultimo informe sobre
disruptores endocrinos, el Programa de las Naciones Unidas
para el Medio Ambiente clasificd como DE o potenciales DE
a 34 de las 906 sustancias contempladas. Las sustancias

peligrosas identificadas se utilizan en los distintos plasticos
como mondmeros, sustancias intermedias,  solventes,
agentes tensoactivos, plastificantes, estabilizantes, biocidas,
retardantes de llama, aceleradores y colorantes, entre otras
funciones™,

La mayoria de las sustancias asociadas a los plasticos no
forman un enlace covalente con el polimero, motivo por el
cual pueden desprenderse en cualquier etapa del ciclo de
vida del plastico ya sea por migracion a liquidos o solidos o
por volatilizacién. Esto puede derivar en la transferencia de
sustancias quimicas desde los productos o envases hasta
el consumidor, por ejemplo, a través de los alimentos. Un
estudio cientffico integral reciente sobre la toxicidad de las
sustancias quimicas presentes en productos de plastico
confirmé la toxicidad de la compleja composicion de estos
materiales™2, Los investigadores analizaron 34 productos de
plastico de uso generalizado, por ejemplo, productos que
entran en contacto con los alimentos, tales como botellas
de agua recargables y envases para alimentos. Este analisis
incluyé ocho importantes tipos de polimeros: policloruro
de vinilo (PVC), poliuretano (PUR), tereftalato de polietileno
(PET), poliestireno (PS), polipropileno (PP), polietileno de alta
densidad (HDPE), polietileno de baja densidad (LDPE) y acido
polilactico (PLA). Los investigadores hallaron compuestos
toxicos en la mayoria de los extractos plasticos, y propusieron
un listado de sustancias prioritarias ordenado segun el nivel
de toxicidad.

TEl estudio de las sustancias quimicas conocidas
asociadas a los pldsticos y sus peligros concluyé lo
siguiente':

63 sustancias figuran a la cabeza en términos de peligro
para la salud humana

68 sustancias figuran a la cabeza en términos de peligro
para el medio ambiente de acuerdo con la clasificacién
normalizada de peligros establecida por la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas conforme al Reglamento sobre
clasificacién, etiquetado y envasado (CLP)

7 de las 906 sustancias estdn clasificadas en la Unién
Europea como sustancias persistentes, bioacumulativas y
téxicas (PBT) o muy persistentes y muy bioacumulativas (mPmB)

15 sustancias estdn clasificadas como disruptores endocrinos (DE)

34 sustancias fueron reconocidas como DE o posibles DE en el
informe reciente del Programa de las Naciones Unidas para el
Medio Ambiente sobre disruptores endocrinos

906 sustancias quimicas probablemente asociadas a envases
de pldstico
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Los datos revelaron lo siguiente:

® [l 74 % de los extractos plasticos contenia
sustancias que generaban al menos un efecto
adverso relevante para la valoracion de impactos en
la salud, entre otros, toxicidad basal (62 %), estrés
oxidativo (41%), citotoxicidad (32 %), estrogenicidad
(12 %) o antiandrogenicidad (27 %).

® |os plasticos contienen grandes mezclas de
sustancias quimicas, muchas de las cuales son
desconocidas y dificiles de identificar.

® De las 260 sustancias tentativamente identificadas
(entre otras, mondémeros, aditivos y sustancias
afladidas no intencionalmente), 27 fueron incluidas
en el listado por su alta toxicidad in vitro, entre ellas,
aditivos bien conocidos, como las benzofenonas, el
butilhidroxitolueno o el fosfato de trietilo, e isémeros
menos conocidos, como el dcido decanoico.

® Se observo que, de los ocho tipos de polimeros
investigados, los extractos de policloruro de vinilo
(PVQ) y de poliuretano (PUR) inducian los niveles de
toxicidad mas altos en la mayorfa de los parametros.

® También se observd que los niveles de toxicidad de
todos los «bioplasticos» producidos a partir de acido
polilactico (PLA) son similares a los del PVCy el PUR.

® |3 toxicidad del polietileno de baja densidad (LDPE),
del poliestireno (PS) y del polipropileno (PP) varié
segln el parametro medido.

Sipoco se sabe sobre las sustancias quimicas utilizadas en
los plasticos, menos se sabe alin sobre los efectos toxicos
de las particulas de plastico en el cuerpo humano'. Un
estudio de la literatura cientifica sobre los impactos en
la salud y la exposicion humana a los plasticos a través
de la dieta y la inhalacién reveld que los microplasticos
podrian acumularse y generar efectos toxicos localizados
al inducir o incrementar una respuesta inmunitaria>.
En el caso de inhalacion o ingestidn, la toxicidad podria
deberse alaliberacion localizada de mondmeros, aditivos
enddgenos y contaminantes ambientales adsorbidos.

La exposicion cronica serd un tema de gran preocupacion,
segun se prevé, debido al efecto acumulativo que podria
producirse. Se presume que dicho efecto dependera de
la dosis, pero actualmente no se cuenta con una base
factual sdlida sobre niveles de exposicion's. Un andlisis
bibliografico realizado por Smith et al. (2018) se centrd
especificamente enla exposicion a microplasticos a través
pescados y mariscos, y en las posibles consecuencias
para la salud humana. Los autores concluyeron que la
toxicidad relacionada con la ingesta de microplasticos
probablemente dependa del tamafio de las particulas,
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de las sustancias asociadas y de la dosis. Al igual que
el estudio anterior, se brindan recomendaciones para
futuras investigaciones'®. En general, los microplasticos
a los que esta expuesto el ser humano mediante las
distintas vias de exposicion podrian causar inflamacion,
genotoxicidad, estrés oxidativo y necrosis celulary, con el
tiempo, estos efectos también podrian derivar en dafios
tisulares, fibrosis y cancer'®,

Tanto el informe Una perspectiva cientifica sobre los
micropldsticos en la naturaleza y la sociedad'', realizado en
2019 como parte del proyecto Science Advice for Policy
by European Academies, como el informe Micropldsticos
en el agua potable™, de la Organizacién Mundial de
la Salud, ambos concluyeron que, de acuerdo con la
informacién disponible, los microplasticos no suponen
una preocupacion para la salud. Sin embargo, los dos
estudios sostienen que es necesario seguir investigando.

Un hecho particularmente preocupante es que se han
hallado particulas plasticas y sustancias asociadas a los
plasticos en casi todas las personas estudiadas. Informes
recientes sugieren que los microplasticos ingresan al
cuerpo humano a través del aire, los alimentos y el
agua que se bebe. Un estudio realizado en 2018 por la
Universidad Médica de Viena y la Agencia Ambiental de
Austria analizd muestras de materia fecal de participantes
de ocho palses y hallé microplasticos y hasta nueve tipos
de resinas plasticas en cada una de las muestras'’.

Otro estudio reveld niveles alarmantes de plasticos en
niffos. Dicho estudio, realizado por el Ministerio de
Ambiente de Alemania y el Robert Koch Institute, hallé
subproductos de plasticos en el 97 % de las muestras
de sangre y orina de 2500 nifios estudiados entre 2014
y 2017"8 Seglin se inform¢, los nifios pequefos eran
los mas afectados por la ingesta de plasticos. El estudio
aun no ha sido publicado, pero los resultados fueron
puestos a disposicién por el Gobierno tras una consulta
del Partido Verde sobre los efectos de las sustancias
quimicas en la salud publica™®.

Deberfa entenderse en un sentido amplio que, para
reducir la exposicion humana y facilitar el reciclaje, los
aditivos téxicos han de ser sustituidos por alternativas no
quimicas o por sustancias no téxicas'.

Actualmente, ZonMw, la organizacién holandesa para
el desarrollo y la investigacion sanitaria, coordina 15
proyectos de corto plazo que investigan los efectos de los
microplasticos y los nanoplasticos en la salud humana.
Estos proyectos se centran, en particular, en la ingesta y
en la inhalacion de dichos compuestos, en los efectos de
la posible translocacion al cerebro y la placenta, y en los
posibles efectos sobre el sistema inmunitario.,
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Los plasticos en la atencion médica:
plasticos de uso sanitario

El mercado de los productos sanitarios de plastico y de los
envases de productos farmacéuticos continda creciendo.
Un beneficio claro para la medicina y la salud publica es la
versatilidad de estos materiales, lo cual, sumado a un costo
sumamente bajo, ha posibilitado la produccion masiva de
productos sanitarios desechables funcionales e higiénicos.
La industria sefiala que la atencion médica moderna serfa
inviable sin la existencia de muchos de los productos
sanitarios de plastico™® ™",

Entre las fibras vy resinas utilizadas en aplicaciones
sanitarias se incluyen las siguientes: policloruro de vinilo
(PVC), polipropileno (PP), polietileno (PE), poliestireno (PS),
nailon, tereftalato de polietileno (PET), poliamida (PA),
policarbonato (PC), acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS),
poliéter éter cetona (PEEK) y poliuretano (PU). EI material
plastico mas utilizado en aplicaciones sanitarias es el PVC,
seguido del PE, el PP, el PS y el PET. El PVC se utiliza mas
comunmente en productos sanitarios preesterilizados de
un solo uso™.

Tradicionalmente, se usaban metales, vidrio y ceramica para
implantes, productos sanitarios y elementos ortopédicos.
Sin embargo, los polimeros suelen ser mas adecuados
para determinadas aplicaciones ya que son mas livianos
y ofrecen mejor biocompatibilidad. Los plasticos son, por
ejemplo, componentes clave en las protesis modernas,
al ofrecer mayor flexibilidad, comodidad y libertad de
movimiento. Los envases plasticos, con sus excelentes
propiedades de barrera, ligereza, bajo costo, durabilidad
y transparencia, son particularmente adecuados para
aplicaciones sanitarias.

Hoy en dia, los plasticos de uso sanitario estan en todos
lados, desde guantes de examen vy jeringas estériles
hasta tubos intravenosos y valvulas cardiacas. También
se utiliza un conjunto de productos sanitarios de plastico
desechables que incluye bacinillas, boligrafos de insulina,
tubos intravenosos, accesorios para tubos, bateas, jarras,
parches para 0jos, guantes quirdrgicos y de examen, férulas
inflables, mascarillas de inhalacion, tubos para didlisis,
batas desechables, toallitas, cuentagotas, productos para
incontinencia y productos para estomas.

Es importante destacar que las innovaciones en el campo
de los plasticos hacen posible la realizacion de mas y mas
procedimientos nuevos. Los plasticos ahora se utilizan
en aparatos ortopédicos para alinear, sostener y corregir
deformaciones. El uso de tubos delgados denominados
catéteres permite desbloquear vasos sanguineos. Los
materiales sintéticos también desempefian un papel vital a
la hora de tratar arterias enfermas que no admiten soporte
vascular y, gracias a ellos, es posible extirpar una seccion
afectada de la aorta y reemplazarla con una proétesis de
plastico flexible. Las corneas artificiales, fabricadas con una
silicona especial, flexibles y biomecanicamente similares a

las corneas naturales, permiten restaurar la vision nitida™".

La atencion médica moderna utiliza una amplia gama
de productos de plastico para brindar tratamientos vy
soluciones de alta calidad. Sin embargo, esto ejerce presion
sobre el ambiente a lo largo de la cadena de suministro,
mediante productos como envases de plastico, productos
de un solo uso fabricados con distintos plasticos (@ menudo
mezclados) y materiales que suelen contener sustancias
quimicas peligrosas. Por lo tanto, los plasticos utilizados
en la atencién médica suponen un riesgo directo para los
pacientes y el personal, y generan un volumen significativo
de residuos que contribuye al dafio ambiental en general.

Durante los ultimos 30 afios, y en forma gradual, la atencion
médica ha migrado de productos reutilizables de materiales
no plasticos a productos desechables de plastico, siendo
los argumentos mas comunes de esta transicion un mayor
énfasis en la prevencion y el control de las enfermedades y
la relacion costo-eficacia™ Lo que no queda claro todavia
essilo que se necesita son procedimientos de esterilizacion
mas efectivos en lugar de equipamiento descartable. El uso
de productos reutilizables a menudo puede reducir costos
a largo plazo, asi como también la generacion de residuos
clinicos y de envases'2. Mas datos derivados del calculo de
costos a lo largo del ciclo de vida de los productos, en el
marco de ejercicios de compra, son necesarios.

El estudio de Minoglou et al. (2017)7 presenta las tasas de
generacion de residuos sanitarios (kg/cama/dia) de algunos
paises europeos: Letonia: 1,18; Paises Bajos: 1,7; Bulgaria: 2;
Francia y Reino Unido: 3,3; Alemania y Grecia: 3,6; Noruega:
39 Italia: 4; y Espafia: 4,4. En total, la generacion de residuos
plasticos en la UE alcanzd en 2016 la cifra de 17 590 000 t,
y la generacion de residuos sanitarios y bioldgicos ascendié
a2 020000 tv.

El uso de plasticos vy la disposicion de los residuos que
esto genera varfan entre los centros sanitarios de Europa,
y no hay datos precisos disponibles que muestren la
magnitud del uso de plasticos sanitarios y no sanitarios y
sus correspondientes volumenes de residuos. En los casos
en que si hay datos disponibles, la necesidad de adoptar
acciones transformadoras es evidente. El Servicio Nacional
de Salud del Reino Unido, por ejemplo, solo recupera
alrededor del 5 % de los residuos plasticos y todos los
afios debe pagar para disponer 133 000 t de plasticos, lo
que contribuye considerablemente a su gasto anual de
GBP 700 millones en disposicion de residuos'™. Si bien
la conciencia del publico en general sobre los impactos
nocivos de los plasticos esta creciendo en Europa, el sector
de la salud desconoce en gran medida los impactos de su
propio consumo de plasticos y cémo hacer para reducirlo.
Estudios recientes han desafiado las ideas heredadas sobre
el empleo de plasticos de un solo uso en la prevencién y
el control de infecciones, y muestran que es posible
reducirlos, reutilizarlos y reciclarlos en una proporcion
mucho mayor's?,

iv Eurostat. (2019) https://ec.europa.eu/eurostat/home?
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Healthcare Plastics Recycling Council ha elaborado un
documento de orientacion a fin de informar y educar a
recicladoresy procesadores de plasticos sobre las corrientes
habituales de residuos plasticos (véase el Recuadro 10)
generados en los establecimientos sanitarios'.

RECUADRO 10

Las corrientes mas comunes de residuos
sanitarios plasticos reciclables’™::

® Polipropileno  (PP) (Producto: envoltorios
de esterilizacion utilizados para prevenir la
contaminacion de instrumentos quirdrgicos)

Homopolimero de PP (Producto: recipientes
como jarras, bateas y cuencos)

Polipropileno (PP) o polietileno de alta densidad
(HDPE) (Producto: botellas de irrigacion)

Tereftalato de polietileno modificado con glicol
(PETG) o poliestireno de alto impacto (HIPS)
(Producto: bandejas)

Polietileno de baja densidad (LDPE) o
polietileno de alta densidad (HDPE) (Producto:
materiales flexibles como plasticos no tejidos y
peliculas plasticas)

Impactos de los plasticos de uso
sanitario

En los capitulos anteriores de este informe, nos centramos
en los productos sanitarios de plastico con ftalatos y BPA
y en los posibles riesgos que suponen para los pacientes
durante los tratamientos médicos. Este capitulo describe
cémo se generan diversas sustancias toxicas durante el
ciclo de vida de los productos sanitarios de plastico, por
ejemplo, las dioxinas generadas durante la produccion y la
disposicion de PVC, que también pueden constituir un ries-
go para la salud humana.

Sibien excede el alcance de este informe, es importante en-
fatizar que el uso de plasticos en la atencion médica no se
limita a productos y dispositivos sanitarios. Los productos
electrénicos, el mobiliario tapizado, las tazas y los cubiertos
utilizados en el comedor del personal, y los revestimientos
de PVC de los hospitales estan fabricados en forma total o
parcial con materiales plasticos'6 157.158,

Los plasticos de uso sanitario conforman un grupo diversoy
heterogéneo de polimeros, y cada producto tiene una com-
posicion quimica compleja y Unica (es decir, un polimero o

varios; multiples aditivos, como plastificantes, retardantes
de llama, estabilizantes, antioxidantes; véanse ejemplos en
el Recuadro 11). Lamentablemente, debido a la falta de to-
tal transparencia en la cadena de suministro y al caracter
incompleto de la informacidn publicamente disponible re-
specto del uso y la cantidad de sustancias que conforman
los plasticos de uso sanitario, en este momento nuestro co-
nocimiento es limitado.

Si bien existe una creciente y abundante cantidad de datos
en materia epidemioldgica, de peligro y de exposicion sobre
un pequefio nUmero de sustancias destacadas asociadas
a plasticos, como el DEHP y el BPA, realizar una verdadera
valoracion de la inocuidad quimica de los plasticos de uso
sanitario sigue siendo un desaffo, a pesar de tratarse de
una importante fuente de exposicion para los pacientes. Al
mismo tiempo, la amplia gama de investigaciones que han
detectado impactos negativos sobre la salud humana deri-

RECUADRO 11

Ejemplos de productos y aditivos
utilizados en la atencion médica

® Productos sanitarios de PVC - Plastificantes:
DEHPS!

Productos sanitarios de PVC - Plastificantes
alternativos:; TOTM, DEHT, DINCH, DEHA, ATBC,
DiDP, DINP y DPHP>!

Productos sanitarios para hemofiltracion veno-
venosa continua (HFWCQ) y oxigenacion por
membrana extracorporal (OMEC) - Retardantes
de llama fosforados'™”®

Hilo de sutura quirdrgica de polietileno

linear- Colorante: 6xido de cromo, cobalto y
aluminio®®

Hilo de sutura de polipropileno, hilo de sutura
de polibutéster, hilo de sutura de tereftalato de
polibutileno - Colorante: ftalocianina de cobre®

Productos sanitarios de distintos tipos: rellenos,
refuerzos,  compuestos;  desmoldantes;
deslizantes/lubricantes internos; catalizadores;
modificadores de impacto y endurecedores;
estabilizadores de radiacion; abrillantadores
opticos; pigmentos, extendedores, tintes,
micas; agentes de acoplamiento; estabilizantes
térmicos; y agentes antiestaticos'™’

Productos y textiles sanitarios en los que se usa
PTFE: PFOA como impureza de fabricacion'®?
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vados de los numerosos aditivos para plasticos presentes
en productos de consumo masivo es concluyente respecto
de que existen riesgos considerables para la salud humana
y que es necesario adoptar un enfoque precautorio'®.

Esta seccion describe nuevos grupos de sustancias quimicas
utilizadas en la produccién de plasticos, las cuales, se sabe,
tienen efectos adversos en la salud humana. La seccion
aborda grupos de sustancias y no sustancias individuales,
a fin de centrar la atencion en reducir el uso de clases
enteras de sustancias en lugar de sustancias problematicas
especificas de manera individual. Un enfoque de este
tipo ayuda a coordinar estrategias orientadas a reducir la
produccion y el uso de sustancias preocupantes y evitar

RECUADRO 12

Compuestos perfluorados

Las sustancias perfluoroalquiladas y
polifluoroalquiladas (PFAS, por sus siglas en inglés)
son un grupo de sustancias quimicas artificiales
en el que se incluyen el acido perfluorooctanoico
(PFOA), el sulfonato de perfluorooctano (PFOS) y el
GenX, entre muchas otras. Las PFAS se fabrican y
utilizan en diversas industrias en todo el mundo, por
ejemplo, en Estados Unidos desde la década de los
cuarenta. Dado el uso generalizado de este grupo de
sustancias y su capacidad para permanecer intactas
en el ambiente, los niveles de PFAS resultantes de
usos pasados y actuales pueden generar, con el
paso del tiempo, una creciente contaminacion
ambiental.

EIPFOAy el PFOS son las sustancias mas producidas
y estudiadas de este grupo. Ambas son persistentes,
bioacumulativas y tdxicas (PBT). Debido a estas
propiedades, pueden generar efectos adversos
graves e irreversibles en el ambiente y la salud
humana. EI PFOA y diversas sustancias relacionadas
con él estan presentes en todo el ambiente,
incluso en areas remotas, puesto que pueden ser
transportadas largas distancias a través del agua
y el aire. Por ser sustancias PBT y CMR, el PFOA y
su sal (APFO) han sido clasificadas como sustancias
extremadamente preocupantes en virtud del
Reglamento REACH. Algunas PFAS ya no se fabrican
en Estados Unidos como resultado de iniciativas
de eliminacién gradual, como el PFOA Stewardship
Program (Programa de Gestion de PFOA), mediante
el cual ocho importantes fabricantes de productos

v

7

quimicos acordaron eliminar el uso del PFOA y de
sustancias relacionadas con él de sus productos
y de las emisiones de sus plantas. Actualmente, el
uso de PFOS y de PFOA se encuentra restringido
de conformidad con el Convenio de Estocolmo,
un tratado internacional destinado a controlar
y eliminar en forma progresiva los principales
contaminantes organicos persistentes (COP).

Retardantes de llama

Los éteres bifenflicos polibromados (PBDE) son
compuestos organobromados que se utilizan
como retardantes de llama. Desde el punto de vista
estructural, son similares a los bifenilos policlorados
(PCB)y a otros compuestos polihalogenados, y estan
formados por dos anillos aromaticos halogenados.
Los PBDE se clasifican segln la cantidad promedio
de atomos de bromo que contiene la molécula.
Desde la década de los noventa, han surgido
diversas preocupaciones ambientales debido a
la alta hidrofobicidad de estos compuestos y a su
gran resistencia a los procesos de degradacion.
Un grupo de cientificos suecos fue el primero en
informar que diversas sustancias relacionadas con
el pentaBDE se acumulaban en la leche materna'.
El retardante de llama halogenado fosfato de tris[2-
cloro-1-(clorometil) etilo] (TDCPP) y sus mezclas se
utilizan como retardantes de llama en la fabricacion
de espuma de poliuretano.

sustituciones desafortunadas.

Sustancias perfluoroalquiladas y
polifluoroalquiladas (PFAS)

Las PFAS abarcan un vasto grupo de sustancias',
muchas de las cuales no tienen nimero CAS (el nimero
de referencia Unico que permite identificar una sustancia
quimica)'®. Se ha estimado que existen unos 5000 tipos
de PFAS en el mercado mundial con numerosasy variadas
aplicaciones’®®. Lamentablemente, sobre las aplicaciones
en el sector de la salud se sabe mucho menos (véase el
Recuadro 13)"6.
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RECUADRO 13

Ejemplos de aplicaciones sanitarias de las
PFAS‘IGZ, 165, 167, 168

Materiales de restauraciéon dental

Productos sanitarios (por ejemplo, sensores,
dispositivos  cardiovasculares,  catéteres
vasculares, tubos protectores, implantes y

aparatos ortopédicos)

Productos sanitarios invasivos (por ejemplo,
catéteres gufa, catéteres con globo y vainas
introductoras)

Catéteres radiopacos (por ejemplo, catéteres
de angiografia y catéteres cardiacos)

Textiles sanitarios (por ejemplo, batas y pafos
quirurgicos, mascarillas y gorros, implantes
médicos, parches quirlrgicos)

La exposicion a PFAS ha sido asociada a efectos
adversos  hepaticos, cardiovasculares, endocrinos
e inmunitarios, asf como también a efectos nocivos
para la reproduccion vy el desarrollo™. Un estudio
reciente sobre PFAS mostré que la exposicion a ocho
de estas sustancias estaba asociada a trastornos en el
funcionamiento renal y tiroideo'®. Las PFAS mas conocidas
son el acido perfluorooctanoico (PFOA) y el sulfonato de
perfluorooctano (PFOS), dos sustancias extremadamente
persistentes (también llamadas «sustancias eternas») y
toxicas que se convirtieron también en contaminantes
globales'. £l PFOS, el PFOA y las sustancias relacionadas
estan incluidas en el Convenio de Estocolmo.

Un ndmero considerable de efectos adversos sobre la
salud han sido relacionados con la exposicién humana a
PFOA: niveles altos de colesterol, colitis ulcerosa, trastornos
tiroideos, cancer, hipertension gestacional y bajo peso al
nacer'”2, Estudios toxicoldgicos y epidemioldgicos muestran
indicios fundados de que las personas expuestas a PFOA
y PFOS corren riesgo de sufrir inmunodepresion'. Un
andlisis bibliografico ha resumido los datos epidemioldgicos
disponibles que sugieren que la exposicion prenatal
y posnatal a PFAS podria repercutir en la salud de la
descendencia, con particular énfasis en el desenlace del parto
y el crecimiento posnatal, en los efectos inmunomoduladores
y en el desarrollo neuroldgico'. Estudios en nifios sobre los
impactos de estas sustancias en la salud han establecido
asociaciones entre la exposicion a PFAS vy la dislipidemia,
la respuesta a las vacunas, el asma, la funcion renal y el
comienzo de la menstruacion'”.

Hace poco, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) establecid la ingesta semanal tolerable provisional
para el PFOA en 6 nanogramos (ng) por kilogramo de peso
corporal, lo que constituye una reduccién de los 1500
ng diarios. Esto es un claro reconocimiento de que estas
sustancias son mucho mas nocivas para la salud humana
que lo que se pensaba. Gran parte de la poblacién europea
ya excede estos nuevos niveles de seguridad'.

Retardantes de llama

Existen muchos tipos de retardantes de llama, los
cuales se utilizan para proteger los productos contra la
ignicion. En el sector de la salud, los éteres bifenilicos
polibromados (PBDE) son los mas utilizados; sus analogos
clorados son los éteres bifenilicos policlorados (PCDE).
También se utilizan retardantes de llama fosforados
halogenados en algunas aplicaciones, seglin se informo.
La familia de los PBDE abarca 209 sustancias, las cuales
se denominan congéneres. Cada una de ellas es una
mezcla de sustancias bromadas'”. Debido a su toxicidad
y persistencia, la produccién industrial de algunos PBDE
(decaBDE, hexaBDE, heptaBDE, tetraBDE, pentaBDE)
se encuentra restringida en virtud del Convenio de
Estocolmo)!77: 178,179,

A la fecha, los datos disponibles sobre el impacto de los
PBDE en la salud humana son limitados, puesto que la
mayoria de los estudios se han realizado en animales'”.
Elimpacto de los PBDE en el sistema nervioso y el aparato
reproductor en desarrollo, en el sistema endocrino tanto
en desarrollo como maduro, en el higado y en el aparato
reproductor masculino han generado preocupacion en
estudios realizados en animales'. Se ha demostrado
que los PBDE alteran el funcionamiento hormonal,
en particular, el del estrogeno y el de las hormonas
tiroideas™. Los estudios muestran que incluso una
Unica dosis administrada a una rata durante la etapa
de desarrollo de su cerebro puede causar cambios
permanentes en la conducta de su descendencia y dafiar
la espermatogenia en forma permanente'!.

Los peligros que suponen los PBDE para la salud han
suscitado nuevas investigaciones y se ha demostrado
que, en los niveles hallados en los hogares tipicos,
estas sustancias reducen la fecundidad en humanos'®,
Los estudios realizados en humanos han constatado
que los PBDE afectan la regulacion tiroidea durante el
embarazo™3, el desarrollo neurolégico' y el desarrollo
conductual en nifios'. Asimismo, otro estudio sostiene
que los dominios de la memoria en la adolescencia
temprana pueden verse afectados como resultado de
la exposicion prenatal y posnatal a PBDE™e. Algunos
resultados epidemioldgicos indican que los PBDE
podrian tener efectos neurotoxicos en el desarrollo.
En general, mas investigaciones, en especial, estudios
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epidemioldgicos, son necesarias para obtener mas datos
que respalden la relacién entre los PBDE y determinados
impactos sobre la salud humana.

Un estudio reciente hallé metabolitos de retardantes de
llama fosforados (PFR) en muestras de orina de pacientes
en terapia intensiva: 4-hidroxifenil fenil fosfato (4-HO-
DPHP), 4-hidroxifenil difenil fosfato (4-HO-TPHP), fosfato
de bis (2-butoxietilo) (BBOEP) y fosfato de bis (2-butoxietil)
30-hidroxi-2-butoxietilo (3-HO-TBOEP)™. En general, los
niveles de metabolitos hallados en las muestras de orina
eran mas altos en los pacientes de terapia intensiva que
en el grupo de control™. Los resultados de este estudio
son preliminares (no hay estudios anteriores), pero, dado
que los niveles mas altos de PFR se hallaron en pacientes
sometidos a hemofiltracion veno-venosa continua
(HFWCQ) y oxigenacién por membrana extracorporal
(OMEQ), el estudio podria sugerir que los PFR provienen
de los dispositivos médicos permanentes utilizados
en la unidad de cuidados intensivos™. Por lo tanto,
se necesitan con urgencia mas investigaciones sobre
los posibles efectos toxicos de estas sustancias que se
desprenden de los productos sanitarios.

Estudios de casos de gestion de
residuos plasticos en hospitales
europeos

Los siguientes ejemplos describen iniciativas ya
implementadas en establecimientos de salud europeos
para abordar la gestion de numerosas corrientes de
materiales plasticos.

Hospital Universitario de Aarhus (Dinamarca)

El hospital Universitario de Aarhus esta investigando
nuevos enfoques para la gestion de residuos de
envases plasticos por medio de un mayor reciclaje
y de una economia circular de dichos envases'. En
colaboracién con la industria, el proyecto se centra en el
desarrollo y la puesta a punto de un modelo de cadena
de valor que permita valorizar tanto ambiental como
comercialmente los residuos de envases plasticos 18,
Las recomendaciones preliminares son las siguientes'@;
reducir la cantidad de polimeros, priorizar el uso de
polimeros reciclables y considerar el reciclaje de los
recursos en el disefio de los envases.

Hospital Universitario de Helsinki (Finlandia)

En 2018, el Hospital abordd la prevencion de la generacion
de residuos mediante un nuevo grupo de trabajo
denominado Ekologinen ATeK. Este grupo esta trabajando
en distintas dreas en un modelo de quiréfano que sea lo
mas sostenible posible desde el punto de vista ambiental®.

En un comunicado de prensa emitido en junio de 2019,
el Hospital remarcé que la mayor parte de sus residuos
plasticos se originaban en los quiréfanos que realizaban
cirugfas musculoesqueléticas. Esto se debe a que todo
el equipamiento utilizado estd envasado por separado
(incluso cada uno de los tornillos).

Al principio, las dificultades para clasificar los plasticos se
debian a la informacién insuficiente o poco clara provista
en las etiquetas de los envases™. Actualmente, los
plasticos se clasifican en distintos recipientes segun los
siguientes tipos: PET-plastico 01, PE-LD-plastico 04, PE-
HD-plastico 02 y PP-plastico 05.

Hospital Universitario de Leuven (Bélgica)

Cada afio los hospitales belgas desechan millones de
biberones después de utilizarlos una sola vez, lo que
genera mas de 300 t de plastico de alta calidad que
luego son incineradas. En 2013, Sirris, una organizacion
belga sin fines de lucro, junto con un grupo de trabajo
de interesados, cred en el Hospital un proyecto
piloto denominado «Baby Bottle Reborn» (EI renacer
del biberon)'. El objetivo del proyecto consistia en
reciclar este material previa identificacion y resolucion
de los obstaculos juridicos, técnicos v logisticos que
se interponian. Como resultado del proceso, ahora
los biberones desechables se separan en el hospital
para luego ser reciclados y transformados nuevamente
en materia prima. Se espera que, con la experiencia
adquirida en este proyecto, el modelo pueda replicarse
en otros hospitales'™?

Hospital Onze Lieve Vrouwe Gasthuis (OLVG) en
Amsterdam (Paises Bajos)

Como parte de la iniciativa Nederland Circulair'® del
Ministerio de Infraestructura y Ambiente de los Paises
Bajos, la empresa social Circle Economy™* realizd
un andlisis de la corriente de residuos plasticos del
hospital OVLG en Amsterdam. Tras analizar nueve
bolsas provenientes de los quirdfanos, se concluyd
que los envases desechables constitulan mas del 50
% de los residuos plasticos, los cuales contenian unos
15 tipos distintos de plasticos™. Segln se estimo,
el tipo de plastico mas utilizado en peso en envases
desechables era el polipropileno (PP), seguido del
tereftalato de polietileno (PET), una mezcla de polietileno
de alta densidad (HDPE) con papel recubierto de grado
sanitario, y el policloruro de vinilo (PVC)™. Asimismo, el
45 9% de los productos de plastico no estaba etiquetado
y aproximadamente el 20 % de los residuos plasticos
estaba compuesto por mezclas de materiales (distintos
tipos de plasticos o bien plastico combinado con otros
materiales, como papel y aluminio)'>.
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Iniciativas impulsadas por la
industria de productos sanitarios

Halyard Health cre¢ el programa de reciclaje de envoltorio
de esterilizacién BLUE RENEW*. El Programa se inici6 en
2010 con el objetivo de ayudar a los establecimientos de
salud a reciclar el envoltorio de esterilizacion HALYARD*
utilizado en los quiréfanos. El envoltorio es de tela de
polipropileno, un material reciclable. Gracias a este
programa, unos 300 centros sanitarios en América del
Norte evitan en conjunto la disposicion de 1800 t de
envoltorio en rellenos sanitarios'®.

EnAustraliay Nueva Zelanda, Kimberley-Clarkjunto a SITA-
MediCollect puso en marcha el programa de reciclaje de
envoltorio de esterilizacion KIMGUARD*. Los envoltorios
KIMGUARD* usados, limpios y descontaminados son
recolectados por SITA MediCollect, que recicla los
productos y los transforma en granulos de polipropileno.

= T AT

Estos granulos luego se utilizan para fabricar baldes,
canaletas pluviales y envases corrugados'’.

PVCMed Alliance (el Consejo Europeo de Fabricantes
de Vinilo) describe los desafios que presenta el reciclaje
de PVC en los hospitales y las oportunidades que
este ofrece'®. El programa PVC Recycling in Hospitals
(Reciclaje de PVC en Hospitales) estima que los productos
sanitarios de PVC representan alrededor de una cuarta
parte del total de los residuos plasticos'™. PVCMed
sostiene que, si bien el PVC de grado sanitario es un
compuesto de alta calidad que puede ser reciclado para
uso en muchas aplicaciones de PVC flexible nuevas, la
presencia del plastificante DEHP podria comprometer el
reciclaje. Esto dejara de ser un problema ya que el uso de
DEHP estd en proceso de ser discontinuado. En el Reino
Unido, la iniciativa RecoMed?®, creada por el programa
de desarrollo sostenible VinylPlus® de la industria
europea de PVC, cuenta con la participacién de mas de
10 hospitales®".

Ambulatory Care Center
Deck

Parkis

e
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El camino a seguir y la necesidad
de acciones urgentes

“El uso de productos plasticos en el sector sanitario se ha
transformado en una “epidemia’, y gran parte de esos
pldsticos se usa en nombre del bajo costo y la seguridad del
paciente”s?,

Los plasticos, los plastificantes y otros aditivos usados en
polimeros estan en todas partes en la sociedad moderna,
a pesar de que su creciente utilizacion dafia el ambiente y
constituye un riesgo claroy definido para la salud humana.

En el sector de la salud, los plasticos se usan en
productos sanitarios y otras aplicaciones médicas debido
a que cumplen una serie de requisitos de rendimiento
y seguridad especificos. Lamentablemente, algunos
productos sanitarios especiales contienen plasticos
fabricados con materiales toxicos, a pesar de existir
alternativas mas seguras. Ademas, los centros sanitarios
generan grandes volimenes de residuos plasticos, entre
ellos, productos de un solo uso, envases y compuestos
plasticos complejos (a menudo fabricados con materiales
téxicos). Debido al temor a la contaminacién, la industria
de los residuos suele evitar el reciclaje de productos
sanitarios?®.

Serd necesario entonces fomentar y apoyar nuevas y
renovadas iniciativas tendientes a eliminar el uso de
sustancias peligrosas y sustituirlas con alternativas no
toxicas, poniendo énfasis en la necesidad de mantener

un alto nivel de atencion y seguridad para los pacientes.
La eliminacion de sustancias tdxicas también es
importante para promover una economia circular; para
reducir, en primera instancia, el riesgo sanitario para los
consumidores primarios, pero también para evitar la
presencia de sustancias toxicas prohibidas en productos
fabricados con materiales reciclados, a fin de reducir el
riesgo secundario para la salud humanay el ambiente.

El éxito de la economia circular de los plasticos en Europa
no depende solamente del reciclaje y la reutilizacion, y
es menester reducir el uso innecesario de plasticos, en
especial, en la atencion médica. Un ndmero creciente de
hospitales y centros sanitarios estan haciendo grandes
esfuerzos por reducir los productos plasticos de un solo
uso y los no esenciales, y reciclando cada vez mas. En los
casos de productos sanitarios para los cuales es esencial
el uso de plasticos, a menudo estos pueden reemplazarse
por alternativas mas seguras. La eliminacion de plasticos
problematicos o innecesarios deberfa materializarse
a través del disefio y el redisefio, de la innovacion,
y de nuevos modelos de prestacion de servicios. La
separacion y el reciclado adecuados de residuos también
son cruciales a la hora de reducir el uso de plasticos. En el
futuro, todos los plasticos esenciales deberian ser ciento
por ciento reutilizables, reciclables o compostables.

El sector sanitario europeo, con 12 990 hospitales y mas
de 2,8 millones de camas, compra grandes volimenes de
bienes y servicios. Y tiene, por lo tanto, el potencial de
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impulsar la transformacién en la produccién y el consumo
de plasticos haciendo uso de su enorme poder de
compra colectivo. Mediante alianzas estratégicas y accion
conjunta, el sector sanitario europeo puede estimular la
adopcidn y el desarrollo de nuevos productos y envases,
y sacarnos de la crisis de los plasticos en la que estamos
inmersos.

Para ello, serd necesario incrementar la conciencia
del sector de la salud sobre las acciones que puede
adoptar para eliminar el uso de plasticos nocivos,
poniendo énfasis en que es posible brindar atencién de
alta calidad sin comprometer la seguridad del paciente.
Asimismo, al ser unas de las figuras de la sociedad
con mayor credibilidad, los profesionales de la salud
tienen la capacidad y la obligacion moral de educar a
las comunidades que atienden e impulsar cambios de
conducta positivos generalizados respecto del uso de
los plasticos. Recomendamos a los establecimientos de
salud europeos las siguientes acciones inmediatas:

® Fducar al personal y a los pacientes sobre los
peligros que el uso de plasticos supone para la
salud y el ambiente.

® Realizarestudiosdereferenciaparacomprender
mejor la escala de uso y desecho de plasticos.

® Desalentar el uso de materiales plasticos a

menos que sea absolutamente necesario;
fomentar el uso de instrumentos y materiales
reutilizables (sin comprometer la atencion del
paciente), sobre la base del calculo de costos a
lo largo del ciclo de vida de los productos.

Centrar la atencién en sustituciones que
produzcan beneficios rapidos. Por ejemplo,
eliminar los productos plasticos no sanitarios
de un solo uso vy sustituir los plasticos sanitarios
NoCivos por alternativas mas seguras.

Facilitareldidlogoentrefabricantes, proveedores,
especialistas en compras, profesionales clinicos
y recicladores a fin de evaluar el panorama
completo de oportunidades a lo largo de la
cadena de valor del sector sanitario.

Establecer una estrategia general para la
sustitucion y la reduccion de plasticos mediante
el concepto de las cinco erres (reducir,
reemplazar, reutilizar, reciclar, repensar).

Identificar de qué manera la reduccion de
plasticos en el sector sanitario puede alinearse
con la labor de otros sectores y del movimiento
global.
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CAPITULO 6

Recomendaciones y conclusiones de

Health Care Without Harm Europe

Una serie de gobiernos, entes regulatorios,
sistemas sanitarios, hospitales, profesionales de
la salud y fabricantes de productos sanitarios

han avalado la transformacion del sector con la
mirada puesta en el uso de productos sanitarios
libres de sustancias peligrosas, a fin de evitar

gue los pacientes se vean expuestos a riesgos
innecesarios cuando existen alternativas mas
seguras. Esto es incluso mas importante cuando
la exposicion de los pacientes puede minimizarse
sin comprometer la atenciéon médica, por ejemplo,
optando por alternativas mas seguras que
cumplan la misma funcion. La eliminacion gradual
del uso de sustancias peligrosas en productos
sanitarios cuenta con el apoyo de organizaciones
internacionales y europeas que representan a
mas de 500 hospitales, instituciones sanitarias y
sistemas de salud y 16 millones de profesionales
sanitarios?®.

Conclusiones

La exposicion de los ciudadanos a DEHP y BPA durante
la realizacion de procedimientos médicos contribuye
a una continua y prolongada exposicién a bajas
concentraciones de una mezcla de distintas sustancias
peligrosas, que causan o potencian efectos adversos en
la salud humana'y el ambiente. Los fabricantes europeos
de productos sanitarios, bajo cierta presién regulatoria,
han incrementado el desarrollo de alternativas al BPA'y
a los ftalatos que se utilizan en los productos sanitarios.
La mayoria de los productos sanitarios que contienen
ftalatos pueden ser sustituidos con relativa facilidad por
alternativas menos peligrosas a costos accesibles®,
Varias compafifas ya fabrican productos sanitarios
libres de DEHP, ya sea utilizando plastificantes para PVC
distintos del DEHP o evitando por completo el uso de
PVC.

Puesto que existen productos sanitarios alternativos
mas seguros ampliamente disponibles en el
mercado, podemos proteger a fetos, recién nacidos,
preadolescentes y otros pacientes vulnerables de la
exposicion al DEHP, insistiendo en el uso de productos
libres de DEHP, libres de PVC y libres de BPA. El uso de
DEHP no deberia ser autorizado para ningun producto
sanitario cuando existan alternativas mas seguras.

Un creciente desarrollo de productos sanitarios mas
seguros por parte de los fabricantes, sumado a una
mayor demanda por parte de hospitales y personal
sanitario, podria dar como resultado una transicion total
que destierre el DEHP y el BPA.
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Recomendaciones de Health
Care Without Harm Europe

® Aplicar el principio precautorio en la legislacion
de la UE a fin de eliminar progresivamente el
uso de sustancias quimicas peligrosas, como
el BPA y los ftalatos utilizados en productos
sanitarios, si existen alternativas mas seguras
y viables desde el punto de vista técnico. La
legislacion europea debe proteger la seguridad
de los pacientesy de los trabajadores sanitarios
y, en especial, la de los grupos mas vulnerables.

Deberd asegurarse unaimplementacion técnica uniforme
del Anexo 1.1.10.4 del RPS, en particular para proteger
a los grupos mas vulnerables. La evaluacion de riesgos
y beneficios de la presencia de sustancias peligrosas
en determinados productos sanitarios deberfa estar
sujeta entonces a los mas estrictos procedimientos de
evaluacion de conformidad, por parte de un organismo
notificado.

La legislacion tiene un doble papel crucial que
desempefiar: proteger a pacientes y consumidores de la
exposicion a sustancias quimicas peligrosas e impulsar
la innovacion. La sancién de leyes progresistas puede
constituir un importante motor de innovacién que
conduzca al desarrollo de alternativas mas seguras?® 20,
Lainclusion de algunos ftalatos en la Lista de autorizacion
en virtud del reglamento REACH, por ejemplo, ha dado
como resultado un mayor numero de alternativas
patentadas®’. El requisito del RPS mediante el cual
los fabricantes deben justificar el uso de sustancias
peligrosas por encima de umbrales especificos en
productos sanitarios invasivos, sumado a la necesidad de
solicitar autorizacion para el uso de DEHP (requisito que
Sse espera entre envigencia en el futuro cercano), deberia
generar, con el paso del tiempo, mas innovacion y mas
sustituciones en el sector de la tecnologia sanitaria.

® Incrementar la transparencia del proceso de
autorizacion de comercializacion de productos
sanitarios y mejorar el acceso a los datos de
autorizacion de los productos.

La autorizacion de comercializacion de productos
sanitarios debe ser optimizada a fin de asegurar que
los productos sanitarios aprobados sean eficientes y
seguros para los pacientes. Los requisitos ampliados
de etiquetado de sustancias peligrosas que incorpora
el RPS deberfan funcionar como motor de sustitucién

al crear conciencia en la comunidad sanitaria sobre la
composicion de los productos que utiliza. El etiquetado
de dichos productos deberia someterse a una estricta
evaluacion de cumplimiento por parte de una autoridad
competente. La informacién proporcionada en las
etiquetas conforme al RPS deberfa ser de acceso
publico a través de la renovada Base de Datos Europea
sobre Productos Sanitarios (Eudamed), de modo que
compradores, investigadores y otros interesados puedan
acceder facilmente a los datos de los productos. Los
datos clinicos utilizados para aprobar los productos
sanitarios también deberfan ser de acceso publico para
que los profesionales de la salud puedan evaluar mejor
los riesgos y los beneficios de los productos y tomar
decisiones informadas.

Una difusion optimizada de los ingredientes de los
productos permitiria a los profesionales sanitarios
entender mejor dénde hay sustancias peligrosas v
priorizar su reemplazo.

® Fvitar las sustituciones desafortunadas.

® Implementar requisitos en materia de datos
para la aprobacion vy el registro de productos
sanitarios en Eudamed.

Resulta necesario mejorar la evaluacion de seguridad
de los productos sanitarios. Tanto la sustitucion de una
sustancia peligrosa por una sustancia estructuralmente
similar, con el objeto de minimizar el impacto en la
fabricacion del producto, como la sustitucion por una
sustancia respecto de la cual no hay datos toxicoldgicos
disponibles deben ser evitadas®®.

Los requisitos existentes sobre la provision de datos
relativos a las sustancias utilizadas en los productos
sanitarios (especificamente, la falta de un requisito
que exija informacion sobre las alternativas utilizadas
en un producto) dificultan la compilacién de datos
adecuados sobre el uso, el rendimiento y la seguridad
de dichas alternativas. Asimismo, si un compuesto ha
sido utilizado por afios, entonces la continuidad de su
uso esta garantizada. Por ejemplo, el DEHP se sigue
usando bajo el argumento de que se ha utilizado por
affos y de que contribuye al tratamiento de los pacientes,
a pesar de que sus efectos adversos sobre la salud han
sido comprobados. Se necesitan datos de mejor calidad
sobre el rendimiento técnico de las alternativas a fin de
garantizar la adopcion de productos mas seguros.
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® Deberian aplicarse normas, certificaciones 'y
herramientas similares a los criterios de contratacion
publica ecoldgica de la Comision Europea, la etiqueta
ecoldgica de la UE y la etiqueta Nordic Swan, entre
otras, a fin de establecer criterios ambientales
armonizados para productos sanitarios y distintos
grupos de sustancias quimicas peligrosas, y asi
evitar lagunas y contradicciones.

® Adoptar estrategias y herramientas nacionales y
regionales a fin de eliminar gradualmente el uso
de sustancias peligrosas en productos sanitarios,
por ejemplo, el Grupo de Sustitucion de Sustancias
Quimicas creado por el Consejo de Gestion
Medioambiental de Suecia y los consejos de los
condados de ese pals.

Las directrices de abastecimiento sostenible deberfan
brindar incentivos para la sustitucion de las sustancias
peligrosas utilizadas en los productos sanitarios. Las
practicas de abastecimiento pueden contribuir a una
eliminacion mas rapida de determinadas sustancias
peligrosas presentes en los productos sanitarios,
llevando a los fabricantes a desarrollar alternativas a
esas sustancias o productos y evaluando la viabilidad
de las alternativas disponibles. El sector de la salud
es una industria creciente con una gran demanda
de equipamiento que, mediante politicas de compra
responsable, puede incidir en el mercado. Cada vez
mas, los hospitales demandan productos libres de
determinados grupos de sustancias, lo que fomenta la
investigacion, la innovacion y la reduccion del precio de

mercado de los productos. La incorporacién de criterios
de abastecimiento sostenible a nivel nacional, regional
y europeo puede conducir a la eliminacién de las
sustancias toxicas utilizadas en los productos sanitarios.

® Poner a disposicion fondos de investigacion para la
realizacion de estudios clinicos y epidemioldgicos
en materia de exposicion a sustancias quimicas, en
particular, para comparar la exposicion y los efectos
en pacientes tratados con productos similares pero
de distinta composicion quimica.

® Dar prioridad a la financiacion de proyectos de
investigacion e innovacion en el sector de la
tecnologfa sanitaria para el desarrollo de productos
mas seguros que reduzcan la exposicion a todo tipo
de sustancias quimicas.

® Brindar méas incentivos a los centros sanitarios
para que consideren la sustitucién de productos
sanitarios.

Deberfa priorizarse la financiacién de proyectos de
investigacion y desarrollo en materia de sustancias
y productos alternativos, y de proyectos clinicos vy
epidemioldgicos que comparen el desempefio de estas
alternativas. Las autoridades gubernamentales deberfan
apoyar el desarrollo de alternativas mas seguras a
los productos sanitarios que contienen sustancias
peligrosas, y financiar en forma prioritaria el desarrollo
de dichos sustitutos. La reasignacion de fondos para el
desarrollo de estas alternativas puede complementar la
adopcion de regulaciones mas estrictas.
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