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PROLOGO

Comprender el impacto sobre la salud de los campos electromagnéticos (CEM)
que recae dentro del mandato de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en
el area de salud ambiental. La OMS tiene como objetivo ayudar a los Estados
Miembros a lograr ambientes seguros, sostenibles y saludables para los seres
humanos, protegidos contra peligros biologicos, quimicos y fisicos. En este
contexto, el Proyecto Internacional CEM fue establecido en la OMS en 1996 en
respuesta a la preocupacion general sobre los efectos en la salud de la exposicidén
a los CEM.

El Proyecto Internacional CEM de la OMS ha proporcionado una oportunidad
Unica para reunir a mas de sesenta paises con el objetivo de identificar los
criterios para el establecimiento de los estandares de CEM y la elaboracion del
Marco para el Desarrollo de Estandares para CEM Basados en la Salud. El
proposito del Proyecto CEM es promover el establecimiento de los limites de
exposicion y otras medidas de control que proporcionen el mismo o similar nivel
de proteccion de la salud para todas las personas. Se han llevado a cabo
reuniones sobre el desarrollo de estdndares en las seis regiones de la OMS para
obtener aportes de los cientificos y funcionarios de los gobiernos alrededor del
mundo para la inclusion dentro de este Marco.

Mientras que la OMS promueve intensamente el uso de estdndares
internacionales, algunos paises sienten la necesidad de desarrollar o perfeccionar
sus propios estandares. Este Marco esta dirigido a los organismos de asesoria y/o
reguladores nacionales que estan desarrollando nuevos estdndares para CEM,
revisando las bases de sus propios estdndares, o reconsiderando valores
cuantitativos especificos tales como niveles de referencia y factores de
seguridad. El proposito global de este Marco es proporcionar consejo sobre como
desarrollar limites de exposicion basados en la ciencia que protejan la salud del
publico y trabajadores de la exposicion a los CEM.

Informacion adicional acerca del Proyecto Internacional CEM puede ser
obtenida de la pagina web: http://www.who.int/peh-emf/en/.






¢POR QUE UN MARCO PARA
ESTANDARES DE CEM?

Con el incremento de la generacion y transmision de la energia eléctrica, el
desarrollo de nuevos sistemas de telecomunicaciones y los avances en las
aplicaciones médicas e industriales, los seres humanos estan cada vez mas
expuestos a campos electromagnéticos (CEM). La necesidad de comprender los
efectos potencialmente perjudiciales de los CEM sobre la salud de las personas,
ha sido respondida por varias décadas de investigacion, pero el desarrollo de los
estandares de exposicion es mas reciente, y ahora existe una variedad de
estandares nacionales.

La globalizaciéon del comercio y la rapida expansion en el uso de las tecnologias
que emiten CEM han enfocado la atencion sobre las diferencias que existen en
las recomendaciones o estdndares de exposicion en varios paises. En algunos
casos, estas diferencias son grandes. Algunas de las disparidades de los
estandares de CEM alrededor del mundo han surgido del uso de bases de datos
unicamente nacionales, diferentes criterios para la aceptacion o evaluacidon de
estudios individuales, variadas interpretaciones de los datos cientificos o
diferentes filosofias para el desarrollo de estandares de salud publica. Tales
diferencias en las recomendaciones de exposicion de CEM podrian reflejar en
parte deficiencias en la comunicacidn entre cientificos de diferentes regiones asi
como ciertas diferencias sociales.

Las grandes diferencias entre los limites nacionales y las recomendaciones
internacionales pueden fomentar confusion entre los reguladores y responsables
de la formulacion de politicas, incrementar la ansiedad del publico y plantear un
desafio a los fabricantes y operadores de sistemas de comunicaciones que
necesitan adaptar sus productos a cada mercado. Estos factores han motivado a
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) a establecer un Marco para
desarrollar estandares de exposicion de CEM basados en la salud empleando un
proceso racional conducido cientificamente.

1.1 PRINCIPIOS RECTORES

La OMS promueve el establecimiento de limites de exposicion y otras medidas
de control que provean el mismo o similar nivel de proteccion de la salud para
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todas las personas. La OMS respalda las recomendaciones de la Comision
Internacional de Proteccion Contra las Radiaciones No lonizantes (ICNIRP) y
alienta a los Estados Miembros a adoptar estas directrices internacionales. Sin
embargo, si un Estado Miembro desea desarrollar sus propios estandares, este
Marco puede ser usado como guia.

1.2 PROPOSITOS

El Marco para el Desarrollo de Estandares de CEM Basados en la Salud asesora
sobre como desarrollar limites de exposicion basados en la ciencia que protejan
la salud de la poblacion de la exposicion a los CEM. Este Marco esta dirigido a
los organismos reguladores y/o de asesorias nacionales que estan desarrollando
estandares nuevos para los CEM o revisando las bases de sus estandares
existentes.

1.3 ALCANCES

Este Marco trata sobre como pueden ser desarrollados estandares de exposicion
cuantitativos. Como muestra la Figura 1, los pasos generales en este proceso
incluyen una evaluacion de la literatura cientifica, determinacion de los niveles
umbrales, eleccion de los factores de seguridad para diferentes poblaciones en
riesgo, y obtencion de los limites de exposicion. Otras consideraciones respecto
de la viabilidad total del estandar, los procedimientos de conformidad y el uso
de medidas precautorias también son abordadas.

Este documento no incluye:
» Recomendaciones sobre los principios y practicas de las mediciones.

» Temas de compatibilidad electromagnética (EMC), incluyendo el disefio de
equipos.

»  Exposicion de pacientes bajo cuidado médico.

» Desarrollo de los Ilimites de emisiones para tipos especificos de
dispositivos.



Procedimiento

Consideraciones

Seleccionar
Bases de Datos Cientificas

Seccion 3

Realizar
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Figura 1 — Procedimiento para desarrollar estdindares de exposicion a los CEM
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2 ESTANDARES DE CEM

Un estandar es un término general que incluye regulaciones y recomendaciones
y puede ser definido como un conjunto de especificaciones o reglas para
promover la seguridad de una persona o grupo de personas. El fin altimo de los
estandares de CEM basados en la salud es proteger la salud humana. Sin
embargo, frecuentemente hay confusion acerca de los varios tipos de estandares
que existen para limitar la exposicion humana a los CEM.

2.1 ESTANDARES DE EXPOSICION, EMISION Y MEDICION

Los estandares de CEM pueden especificar limites de emision de un dispositivo,
o limites de exposicion humana de todos los dispositivos que emiten CEM
dentro del hogar o ambiente de trabajo.

Los estandares de exposicion son estandares basicos para proteccion personal
que generalmente se refieren a niveles maximos hasta los cuales es permitida la
exposicion de cuerpo total o parcial proveniente de cualquier nimero de
dispositivos emisores de CEM. Este tipo de estdndar normalmente incorpora
factores de seguridad y proporciona la guia basica para limitar la exposicion
personal. Tales estdndares han sido desarrollados por la Comision Internacional
de Proteccion Contra las Radiaciones No Ionizantes (ICNIRP,
http://www.icnirp.org), el Instituto de Ingenieros Eléctricos y Electronicos / el
Comité Internacional sobre Seguridad Electromagnética (IEEE/ICES,
http://grouper.icee.org/groups/scc28/) y muchas autoridades nacionales.

Los estdndares de emision establecen varias especificaciones para dispositivos
eléctricos y generalmente estan basadas en consideraciones de ingenieria, p. €j.;
para minimizar la interferencia electromagnética con otros equipos y/u
optimizar la eficiencia del dispositivo. Varios estandares de emision han sido
desarrollados por la IEEE, la Comisién FElectrotécnica Internacional (IEC,
http://www.iec.ch/), el Comité Europeo para la Estandarizacion Electrotécnica
(CENELEC, http://www.cenelec.org) 'y autoridades nacionales de
estandarizacion.
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Aunque los limites de emision estan dirigidos a asegurar, entre otros objetivos,
el cumplimiento de los limites exposicion, no estan explicitamente basados en
consideraciones de salud. En general, los estindares de emision estan dirigidos
a asegurar que la exposicion agregada de la emision proveniente de un
dispositivo, sea lo suficientemente baja de tal manera que, aun en la proximidad
a otros dispositivos emisores de CEM, no ocasionara que los limites de
exposicion sean excedidos.

Los estandares de medicion describen como se puede asegurar el cumplimiento
de los estdndares de exposicion o emision. Pueden proporcionar orientacion de
como medir la exposicion a los CEM debido a una instalacion o producto, p. €j.,
mediciones de valores de SAR de teléfonos moviles utilizando fantomas.
Estandares de medicion de CEM han sido desarrollados por el IEC, IEEE,
CENELEC, la Union Internacional de Telecomunicaciones (UIT) y otros
organismos de estandarizacion.

2.2 ESTANDARES VOLUNTARIOS Y OBLIGATORIOS

A nivel de pais, las regulaciones para exposicion a los CEM, en términos
generales, pueden ser categorizadas como instrumentos voluntarios u
obligatorios.

Los instrumentos voluntarios incluyen directrices, instrucciones y
recomendaciones que no son legalmente obligatorios, y generalmente no tienen
fuerza legal. Recomendaciones internacionales, tales como aquellas
desarrolladas por ICNIRP, IEEE y otros, proporcionan orientacion a las
agencias nacionales, y solamente se hacen legalmente vinculantes si el pais las
incorpora dentro de su propia legislacion.

Los instrumentos obligatorios o legalmente vinculantes incluyen leyes, actas,
regulaciones, ordenanzas, decisiones y decretos, y requieren un marco
legislativo. Deberian existir procedimientos para asegurar el cumplimiento de
los estdndares obligatorios. Para los estdndares de exposiciéon a los CEM,
normalmente, una agencia tiene el mandato de verificar el cumplimiento a
través de céalculos y mediciones realizadas en el lugar de trabajo y en otras
areas. Para los estandares de emision, el cumplimiento de los dispositivos
usualmente es certificado por el fabricante.

Actualmente, no existen estdndares internacionales obligatorios para CEM tales
como los Estandares Internacionales Basicos de Seguridad para radiacion
ionizante (IAEA, 1996). Sin embargo, para los servicios de telecomunicaciones,
la UIT recomienda adoptar las recomendaciones ICNIRP donde no existan
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estandares nacionales (UIT, 2004). Dadas las grandes diferencias entre los
estandares nacionales y las diversas bases sobre las cuales estos estandares han
desarrollado la limitacion de la exposicion, el Proyecto CEM de la OMS
consider6 que era mas util promover los estandares internacionales existentes y
al mismo tiempo, desarrollar una legislacion modelo que permitiria a las
autoridades nacionales promulgar los estandares internacionales de CEM o sus
propios estandares. Para detalles sobre la legislacion modelo ver:

http://www.who.int/peh-emf/standards/emf model/en/index.html

2.3 DETERMINANDO LA NECESIDAD DE ESTANDARES

La OMS recomienda enfaticamente que los Estados Miembros adopten
estandares internacionales que limiten, tanto las exposiciones a CEM de las
personas, como las emisiones de CEM de los dispositivos. Si no existen
estandares internacionales de emision para ciertos dispositivos que emiten CEM
a niveles que se aproximen a los limites de exposicion, entonces los Estados
Miembros deberian promover intensamente el desarrollo de estandares por la
organizacion internacional apropiada.

Los Estados Miembros que no desean adoptar estindares internacionales
deberian considerar cuidadosamente las razones para ello y el valor de
desarrollar sus propios estdndares antes de embarcarse en este largo proceso.
Las preguntas a plantearse antes de desarrollar estandares nacionales incluyen:

» Realmente, ;Los estdndares internacionales no proporcionan una
proteccion adecuada?

» En el desarrollo de los estandares nacionales ;Cual es el beneficio agregado
para la salud?

» (El desarrollo de un estandar nacional diferente, mas exigente y de los
procedimientos de cumplimiento adicionales es verdaderamente costo
efectivo tanto desde la perspectiva de la salud publica y de la
implementacion?

» Limites mas conservadores ;seran una barrera para la introduccion de
nuevas tecnologias, las cuales podrian tener beneficios significativos para
la salud y para el comercio internacional?

» ¢Si el motivo esencial proviene de la preocupacion del publico, la
existencia e implementacion de estas nuevas regulaciones o directrices
aliviaran el problema?

13
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EVALUACIONDE LA
3 INVESTIGACION CIENTIFICA

Antes de proceder con el desarrollo de los estandares, se debe revisar
exhaustivamente la literatura cientifica disponible sobre los efectos biologicos.
Esta seccion distingue un efecto bioldgico de un efecto en la salud, identifica
que literatura deberia ser seleccionada y como puede ser evaluada, y destaca los
posibles problemas de sesgo.

3.1 EFECTO BIOLOGICO Y PELIGRO PARA LA SALUD

De acuerdo a la Constitucion de la OMS (OMS, 1946), salud es un estado de
completo bienestar fisico, mental y social y no simplemente la ausencia de
dolencia o enfermedad.

Un efecto biologico es cualquier respuesta fisioldgica ante la exposicion a los
CEM. Algunos efectos pueden ser respuestas sutiles dentro del rango
fisioldégico normal o pueden resultar en condiciones patoldgicas, mientras que
otros pueden tener consecuencias benéficas para una persona.

El malestar o incomodidad causada por la exposicion a los CEM puede no ser
patologico por si mismo, pero si se presenta, puede afectar el bienestar fisico y
mental de una persona y el efecto resultante puede ser considerado como un
peligro para la salud. Un peligro para la salud es por lo tanto definido como un
efecto bioldgico que tiene consecuencias en la salud, fuera de los mecanismos
de compensacién del cuerpo humano, y es dafiino para la salud o el bienestar.

3.2 TIPOS Y JERARQUIA DE LA INFORMACION CIENTIFICA

Los estdndares de exposicion que limitan la exposicion humana a los CEM
estan basados en estudios de varias disciplinas de ciencias de la salud,
incluyendo la biologia, epidemiologia y medicina, asi como la fisica e
ingenieria. Todas juegan roles individuales y colectivos importantes en la
identificacion de posibles efectos adversos en la salud y en proporcionar
informacidn sobre la necesidad de niveles apropiados de proteccion. En relacion
a los estandares, hay estudios que proporcionan informacion sobre los efectos
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bioldgicos de los CEM, las caracteristicas fisicas y las fuentes en uso, los
niveles de exposicion resultantes, y las personas en riesgo.

La relevancia de estos diferentes estudios para los riesgos en la salud de las
personas varia. Los estudios epidemioldgicos de la distribucion de
enfermedades en la poblacion y los factores que influencian esta distribucion
proporcionan informacion directa sobre la salud de las personas expuestas a un
agente y se les ha dado el mas alto “peso”. Sin embargo, podrian ser afectados
por sesgos y factores de confusion, y su naturaleza observacional hace dificil
inferir relaciones causales, excepto cuando la evidencia es grande.

Los estudios experimentales usando voluntarios pueden dar un valioso
entendimiento de los efectos transitorios, fisiologicos de la exposicion aguda,
aunque por razones €ticas estos estudios normalmente estan restringidos a
personas saludables. Los estudios en animales, tejidos y cultivos de células son
también importantes pero tienen un peso menor. Frecuentemente se espera que
los estudios en animales proporcionen informacion cualitativa en relacion a
potenciales resultados en la salud, pero los datos pueden no ser extrapolables
para proporcionar estimaciones cuantitativas del riesgo, en gran parte por las
diferencias entre especies. Sin embargo, deberia notarse que la Agencia
Internacional para la Investigacion del Cancer (IARC) (1995) considera que la
exposicion a algin agente bioldgico, quimico o fisico es probable que cause
cancer en seres humanos si tal riesgo ha sido identificado en al menos dos
especies diferentes de animales. Los estudios realizados a nivel celular
normalmente son utilizados para investigar mecanismos de interaccion, pero
generalmente no son tomados por si solos como evidencia de efectos in vivo.
No obstante, todos los tipos de estudio tienen un rol a jugar en la determinacion
de la verosimilitud cientifica de algiin riesgo tedrico para la salud.

3.3 REVISION DE LA LITERATURA CIENTIFICA

Existe la necesidad de llevar a cabo una revision cientifica exhaustiva y critica a
cargo de un panel de expertos reconocidos que incluya todas las disciplinas
cientificas apropiadas.

Para la evaluacidon de estudios individuales, se han desarrollado criterios para
determinar si merecen ser incluidos en la base de datos para las evaluaciones de
riesgo en la salud. Para asegurar una evaluacion exhaustiva puede ser Util usar
formularios de evaluacion estandarizados tales como los usados por IEEE para
estudios de dosimetria, in vitro, in vivo, en seres humanos voluntarios y
epidemiologicos. Varios criterios de seleccion para estudios individuales son
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mencionados a continuacidon y posibles sesgos en la evaluacion de los
resultados de la investigacion son destacados en la Tabla 1:

» Calidad en el disefio del estudio: Cuando se evaltan los resultados de la
investigacion es importante verificar que el disefo y la potencia del estudio
fueron suficientes para detectar un efecto bajo condiciones de exposiciones
dadas. Por ejemplo, un estudio que no muestre efectos puede haber tenido
defectos en el disefio o insuficiente potencia para mostrar un efecto (p. €j.,
nimero de animales o pruebas repetidas). Por otro lado, los estudios que
muestran algin efecto también deben ser evaluados para determinar si el
efecto fue realmente debido a la exposicion a los CEM y no existe ningun
otro factor o sesgo de estudio. Un conjunto de criterios para estudios en
seres humanos, animales y células son presentados en el Apéndice y tienen
el objetivo de ser solamente una guia. Ambos tipos de estudios positivos y
negativos deben ser evaluados en la misma forma, usando los mismos
criterios.

» Calidad de la realizacion del estudio: Todos los estudios deben ser
realizados estrictamente de acuerdo al protocolo empleando las buenas
practicas de laboratorio (GLP) cuando sea apropiado.

» Calidad del informe: En general, las publicaciones deberian incluir una
clara exposicion de objetivos e hipdtesis, una descripcion de los métodos
de exposicion, analisis del disefio experimental y estadistico, y descripcion
detallada de los sistemas bioldgicos y procedimientos experimentales.

» Publicaciones revisadas por pares: Los estudios cientificos revisados por
pares preferentemente deberian ser incluidos en la revision sobre
resumenes de conferencias que generalmente contienen escasa informacion.
Las revisiones por pares, como un mecanismo por el cual la calidad de una
investigacion es juzgada por investigadores pares, contribuyen a mantener
los estandares de las publicaciones cientificas, mejorando la calidad de los
articulos aceptados antes de su publicacion; aun cuando el rigor de revision
por pares varia ampliamente entre las revistas cientificas.

» Utilidad para los estandares: Una importante tarea del panel de revision
es evaluar la relevancia del estudio para el establecimiento de estdndares.
Muchos articulos contienen excelente investigacion pero pueden no ser
relevantes para el establecimiento de estdndares; p. €j., estudios de efectos a
niveles de campo muy por encima de los valores limites para los efectos
adversos en la salud establecidos.
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Tabla 1 - Posibles sesgos cuando se evallan los resultados de la
investigacion

Sesgos geograficos: El comité revisor deberia procurar ser inclusivo de la
literatura cientifica publicada en el mundo entero e incluir estudios de otros paises
(p-ej., Rusia y China) donde la publicacién a veces es menos accesible para los
hablantes del Inglés y por tanto tienden a ser menos frecuentemente citados.

Sesgos de las publicaciones: Las revistas pueden estar sesgadas hacia
articulos que reportan datos positivos antes que aquellos que reportan falta de
respuesta. Los sesgos de publicacion de este tipo pueden dar lugar a una base de
datos no balanceada. Si todos los estudios en la base de datos son positivos, no
existirian estudios negativos, luego el umbral para no efecto no habria sido
identificado, y los limites no podrian ser establecidos. Los estudios bien disehados y
conducidos deberian ser publicados independientemente de los resultados, ya que
los resultados negativos (ningun efecto observado) son tan utiles como los estudios
positivos (efecto observado) cuando se evalla la evidencia cientifica.

Las interpretaciones de estos estudios pueden ser controversiales, ya que existe
un espectro de opiniones dentro de la comunidad cientifica y en otros lugares.
Para lograr un grado de consenso tan amplio como sea posible, una evaluacioén
general (también llamada evaluacion del riesgo de salud) frecuentemente
recurre a revisiones ya completadas por otros organismos revisores expertos
nacionales e internacionales.

A pesar de asegurarse que solo estudios cientificos solidos son usados en la
evaluacion descrita anteriormente, se pueden aln encontrar incertidumbres e
inconsistencias en las evaluaciones comparativas de la literatura. Cualquier
evaluacion estd, al menos parcialmente, basada en opiniones. Existen varios
esquemas y “criterios” para hacer transparente este proceso, entre estos se
pueden mencionar los criterios de Bradford Hill (Hill, 1965) y el esquema
IARC para evaluaciones de carcinogenicidad (IARC, 1987). Cuando se evalua
la base de datos para cualquier resultado de salud, las siguientes preguntas
necesitan ser contestadas (Repacholi y Cardis, 1997):

Para los estudios epidemioldgicos, la intensidad de la asociacion entre la
exposicion y riesgo es importante: ;Existe un riesgo claramente asociado
con la exposicién? Una asociacion fuerte es una cuya tasa de riesgo (RR) es
de 5 o mas. Para los fumadores de tabaco, muchos de los RRs estuvieron
por encima de 10. Sin embargo los estudios de CEM para las exposiciones
a 50/60 Hz, por ejemplo, sugieren una RR entre 1.5 — 2 para leucemia en
ninos. Este caso es mas susceptible a los sesgos y a los factores de
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confusidn que en el caso de asociaciones mas intensas y por si solo sugiere
que se necesita mas evidencia para alcanzar alguna conclusion valida. La
evidencia de soporte de cancer en animales de laboratorio expuestos a los
CEM es importante para incrementar la confianza que los estudios
epidemiolédgicos podrian estar indicando un riesgo real.

(Cuan consistentes son los estudios de asociacion entre la exposicion a los
CEM vy el riesgo de algin resultado de salud? ;Muestran la mayoria de
estudios el mismo riesgo para la misma enfermedad? Usando el ejemplo de
los fumadores, esencialmente todos los estudios epidemiologicos de
fumadores demostraron un incremento de riesgo para cancer de pulmon.
Algunos estudios pueden mostrar estadisticamente asociaciones
significativas entre algunos tipos de cancer y algunos tipos de exposicion,
pero otros no. Alternativamente, los estudios que reportan una asociacion
con el cancer podrian ser inconsistentes con otros de su tipo o subtipo. La
habilidad del disefio del estudio para identificar al verdadero riesgo, sin
sesgos y factores de confusidon deberia ser ponderada.

(Existe una relacion dosis-respuesta entre la exposicion a los CEM vy el
resultado de salud? Nuevamente, cuanto mas fuma una persona, mayor es
el riesgo de cancer de pulmoén. ;Los estudios de exposicion de los CEM
demuestran una relacion dosis-respuesta entre la exposicion a los CEM y
un resultado de salud?

(Existe evidencia de laboratorio para una asociacion entre la exposicion a
los CEM vy el efecto en la salud que esta siendo considerado? La evidencia
es considerada muy fuerte si el efecto puede ser demostrado en animales,
mas que en las células o tejidos aislados, ya que los animales son capaces, a
través de varios mecanismos, de amplificar, minimizar o negar los efectos
de la exposicion a los agentes fisicos. El peso asignado para estudios de
animales completos es mayor que el peso asignado para estudios de tejidos
y células aislados debido a la ausencia de controles y mecanismos
regulatorios sistémicos en células y tejidos.

(Existen mecanismos biologicos convincentes para un enlace entre la
exposicion a los CEM vy el resultado de salud que esta siendo considerado?
Cuando se comprende como un agente causa una enfermedad, es mas facil
interpretar evidencia cientifica ambigua. El significado biologico de las
respuestas observadas en estudios celulares no deberia ser asumido a menos
que se haya demostrado que respuestas similares ocurren en estudios en
animales y son relevantes para los efectos sobre la salud humana.
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Peso de la evidencia: El conjunto de la evidencia cientifica debe ser
considerado como un todo para alcanzar una evaluacion global de cualesquiera
consecuencias adversas en la salud provenientes de la exposicion a los CEM.
Un enfoque comiin para determinar esto es mediante el peso de la evidencia.
Para que sea establecido un efecto, la mayoria de la evidencia de estudios
epidemioldgicos, en voluntarios humanos, en animales y en estudios celulares
deberia indicar que el efecto ocurre. Deberia recordarse que no hay forma de
probar que un resultado de salud no ocurre, mas bien el peso de la evidencia
deberia sugerir fuertemente que éste no ocurre. También se deberia estimar en
que magnitud un conjunto dado de la evidencia cambia la probabilidad de que
la exposicion cause algin efecto. Si la mayoria de la evidencia sugiere que un
efecto no ocurre, pero un conjunto de estudios sugiere que si, se deberia evaluar
st los resultados positivos fueron debido a algin otro factor comin en los
resultados de la salud y la exposicion a los CEM.

La existencia de efectos bioldgicos y peligros en la salud solamente puede ser
establecida cuando los resultados de una investigacién son replicados en
laboratorios independientes o son respaldados por estudios relacionados.
Adicionalmente esta existencia es fortalecida cuando:

»  Existe acuerdo con los principios cientificamente establecidos.

»  El mecanismo subyacente es comprendido.

» Puede ser determinada una relacion dosis — respuesta.

Estimacion de riesgo: Es necesaria una estimacioén de la magnitud del riesgo
dentro de la poblacién para determinar su impacto en la salud publica. Para una
estimacion del riesgo en la poblacion general o en un grupo especifico, los
estudios seleccionados deberian proporcionar mayormente datos cuantitativos.

Tales datos incluirian:

» La definicidon del mecanismo bioldgicamente efectivo o caracteristicas del
campo que puede variar con el tejido u érgano.

» Unarelacion exposicidn-efecto e identificacion de un umbral, si existiera.

» Una distribucion de la exposicidon e identificacion de sub poblaciones con
alta exposicion.

»  Diferencias en la susceptibilidad dentro de una poblacion.
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ELEMENTOS CLAVES PARA EL
ESTABLECIMIENTO DE LOS
ESTANDARES DE CEM

Los limites de exposicién tienen el propdsito de proteger contra efectos
adversos en la salud de la exposicion a los CEM a través de todo el rango de
frecuencias.

4.1 NIVELES UMBRALES

Existen varios enfoques que pueden ser utilizados para determinar los niveles
umbrales. En primer lugar, un nivel de exposicion umbral puede ser obtenido en
base a una evaluacion de riesgo en la salud utillizando datos cientificos. El
umbral es considerado como el nivel mas bajo de exposicidén, por debajo del
cual no han sido encontrados peligros para la salud. Ya que habra algo de
imprecision en la determinacidon de este umbral, principalmente a causa de un
conocimiento incompleto de los efectos bioldgicos, existirda un rango de
incertidumbre. El grado de incertidumbre sera directamente proporcional al
valor del factor de seguridad que deberia ser incorporado para llegar al limite de
exposicion final (Figura 2). Este enfoque ha sido la base de la mayoria de los
estandares occidentales, y en particular de las recomendaciones internacionales
de ICNIRP (ICNIRP, 1998) y estandares IEEE / ICES (IEEE, 2004, 2005).

Este enfoque requiere de un buen entendimiento de los mecanismos de
interaccion involucrados y supone que existe un umbral real. También se asume
que no ocurren efectos acumulativos. La evidencia para dafio acumulativo
necesitaria mostrar que ocurren dafios leves provenientes de exposicion de bajo
nivel (subumbral) y que una acumulacidon de este dafio es necesaria antes que
sea detectable. Ademads, existe una dependencia de la informacion de
investigaciones de gran alcance, incluyendo estudios de seguimiento de largo
plazo. Sin tales estudios, es posible que las enfermedades o efectos que se
manifiestan después de un largo periodo de latencia sean excluidos.

Otra forma de determinar los limites de exposicion es adoptar un "enfoque
biologico" (Figura 2). De la base de datos cientifica, se determina un nivel de
exposicion umbral por debajo del cual ningin efecto biologico es observado.
Este método alivia la necesidad de hacer un estudio de evaluacion de riesgo en
la salud y asume un conocimiento incompleto de los mecanismos de
interaccion. Este enfoque resultard en un estandar excesivamente conservador,
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que no solamente podria restringir algunos avances tecnolégicos sino que seria
inaceptable en términos de pérdida de beneficios acumulados por la tecnologia;
todo para una proteccion contra riesgos cuestionables. Este enfoque ha sido la
base de algunos estandares de Europa del Este, conduciendo a limites de
exposicion  significativamente mds bajos.  (http://who.int/docstore/peh-
emf/EMFStandards/).

Umbral de Peligro

Factor de Seguridad

Limite de Exposiciéon
(Enfoque de Peligro)

Umbral Biolégico

Nivel de Exposicion
(o]

Factor de Seguridad

————————————————————— Limite de Exposicion
(Enfoque Biologico)

X = Efecto biolégico evaluado como peligro para la salud

O = Efecto bioldgico evaluado sin ningun peligro aparente para la salud

-
Frecuencia

Figura 2 - Determinacion de los limites de exposicion usando los enfoques de
umbral de peligro y umbral bioldgico (Repacholi, 1983)

4.2 FACTORES DE SEGURIDAD

La identificacion y cuantificacion de varios efectos adversos de la exposicion a
los CEM sobre la salud en el mejor de los casos es dificil y tales juicios
requieren amplia experiencia y pericia. Una vez que el nivel de exposicion
umbral, que produce un efecto adverso en la salud al mas bajo nivel de
exposicion, ha sido identificado, los limites de exposicion pueden ser obtenidos
reduciendo este nivel umbral por un factor de seguridad (Figura 2). Los factores
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de seguridad en los estandares de proteccion para la salud representan un
intento por compensar el desconocimiento e incertidumbre en la ciencia. Los
ejemplos de fuentes de incertidumbre en los niveles de umbral incluyen la
extrapolacion de datos de experimentos en animales a los efectos en las
personas, diferencias en la susceptibilidad de diferentes grupos o personas,
incertidumbres estadisticas en la funcidon dosis - respuesta, estimacién de la
dosis y la posibilidad de efectos combinados de exposiciones a diferentes
frecuencias y otros factores ambientales.

Generalmente los efectos agudos pueden ser cuantificados con precision
razonable y por lo tanto la obtencion de limites para prevenir estos efectos no
requeriran de un factor de seguridad substancial por debajo de los niveles de
umbral observados. Cuando la incertidumbre de la relacion entre la exposicion
y los resultados adversos es grande, un factor de seguridad mayor puede ser
garantizado. No hay bases rigurosas para determinar factores de seguridad
precisos; sin embargo, aproximaciones probabilisticas han sido sugeridas para
algunos parametros (Bailey, 1997).

4.3 RESTRICCIONES BASICAS Y NIVELES DE REFERENCIA

Los limites de la exposicion a los CEM se denominan restricciones basicas y
estan basados directamente sobre los efectos en la salud y consideraciones
biologicas establecidos. Las cantidades fisicas usadas en las recomendaciones
internacionales reflejan los diferentes conceptos de "dosis" relevantes a los
umbrales mas bajos para un efecto en la salud a diferentes frecuencias. En el
rango de frecuencias bajas (entre 1 Hz y 10 MHz) la restriccion basica actual es
la densidad de corriente (J en A m™) para prevenir los efectos en tejidos
excitables tales como las células nerviosas y musculares; y en el rango de
frecuencias altas (entre 100 KHz y 10 GHz), la restriccion basica es la tasa de
absorcion especifica (SAR, en W Kg™') para la prevencion de estrés corporal por
calor y calentamiento local. En el rango de frecuencias intermedias (entre 100
kHz y 10 MHz) las restricciones basicas son la densidad de corriente y el SAR,
mientras en el rango de frecuencias muy altas (entre 10 y 300 GHz) la
restriccién basica es la densidad de potencia incidente (S en W m?) para
calentamiento excesivo de los tejidos cerca o en la superficie del cuerpo. La
proteccion contra efectos adversos agudos conocidos para la salud se asegura si
estas restricciones basicas no son excedidas.

Dado que las restricciones basicas son frecuentemente especificadas como
cantidades que pueden no ser practicas para su medicion, otras cantidades son
introducidas para propdsitos practicos de evaluacion de la exposicion a fin de
determinar si las restricciones basicas seran posiblemente excedidas. Estos
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niveles de referencia (ICNIRP) o niveles de exposicidn maximos permisibles
(IEEE) corresponden a las restricciones basicas bajo condiciones de exposicion
del peor de los casos para una o mas de las siguientes cantidades fisicas:
Intensidad de Campo Eléctrico (E), Intensidad de Campo Magnético (H),
Densidad de Flujo Magnético (B), Densidad de Potencia (S), Corriente en las
Extremidades (Ip), Corriente de Contacto (I.) y, para campos pulsantes,
Absorcion Especifica de Energia (SA). Exceder los niveles de referencia no
necesariamente implica que las restricciones basicas son excedidas. Sin
embargo, en este caso, es necesario probar el cumplimiento de las restricciones
basicas relevantes y determinar si son necesarias medidas de proteccion
adicionales.

4.4 PROTEGIENDO A DIVERSAS POBLACIONES

Grupos diferentes en una poblacion pueden tener diferencias en sus habilidades
para tolerar una exposicion particular a los CEM. Si la base de datos cientifica
lo sugiere, se deberia poner en consideracion al espectro normal de
susceptibilidades, para destacar que existiria en alguna poblacion, la posibilidad
que ciertos farmacos puedan producir reacciones adversas en pacientes
expuestos a los CEM, y para las personas que estan enfermas en la medida que
puedan ser particularmente sensibles al estrés adicional. Por lo tanto puede ser
util o necesario desarrollar niveles de recomendaciones separadas para
diferentes grupos de poblaciones. Esto puede llevarse a cabo mediante el uso de
factores de seguridad mayores para grupos de poblaciones que tengan una
sensibilidad incrementada a los CEM cuando se determinen los limites de las
recomendaciones.

Un enfoque complementario es distinguir entre los miembros del publico en
general y poblacion trabajadora adulta expuesta a condiciones conocidas. Tal
distincién reconoce la habilidad para controlar mejor los niveles y duracion de
las exposiciones ocupacionales y de proporcionar instruccion y entrenamiento a
los trabajadores. Adicionalmente, los trabajadores usualmente son poblacidon
adulta saludable con monitoreo médico disponible. En contraste, la poblacion
general estd compuesta de personas con un amplio rango de sensibilidades de
salud, edades y enfermedades. El publico en general no necesariamente tendra
algiin conocimiento de su exposicion a los CEM o serd capaz de minimizarlo.
Por lo tanto es razonable que un factor de seguridad adicional sea incorporado
dentro de los limites de exposicion para el publico y estos deberian también
tomar en cuenta condiciones de exposicion continua.

Algunos estandares hacen provisiones para mujeres embarazadas
ocupacionalmente expuestas, para que sean consideradas como publico en
general para propositos de los limites de exposicion. Un ejemplo de como una
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autoridad nacional ha gestionado el tema puede observarse en el Estdndar RF
Australiano (RPS;, http://www.arpansa.gov.au/rps pubs.htm):

"A fin de reducir el riesgo de exposicion accidental por encima de los limites
ocupacionales, una mujer embarazada no debe ser expuesta a niveles de campos
de RF por encima de los limites correspondientes a la exposicion del publico en
general. Las mujeres embarazadas ocupacionalmente expuestas deberian
advertir a sus empleadores cuando toman conocimiento de su embarazo.
Después de tal notificacion, ellas no deberian estar expuestas a campos de RF
que excedan los limites del publico en general. El embarazo deberia llevar a la
implementacion de politicas pertinentes para el personal. Estas incluyen, pero
no estan limitadas a, alojamiento/adaptacion razonables o transferencia
temporal hacia areas de trabajo sin RF, sin pérdida de los beneficios del
empleo”.

4.5 REQUERIMIENTOS DE LOS ESTANDARES DE EXPOSICION

Para asegurar que un estandar de exposicién tenga todos los elementos
necesarios para que sea completo, los siguientes puntos deben ser tratados:

» Frecuencia: dado que la absorcion de la radiacion electromagnética es
dependiente de la frecuencia, no se pueden aplicar los mismos limites en
todo el rango de frecuencias. De este modo, en el desarrollo del estandar
existe una necesidad de tratar el tema de la extrapolacion de frecuencia
hacia regiones donde hay poca informacion acerca de los efectos sobre la
salud, y establecer valores limites que armonicen con otros estandares; por
ejemplo, en el extremo de alta frecuencia del estandar, los limites deben
armonizar con el estandar infrarrojo.

» Nivel de exposicion: el nivel de exposicion puede ser practicamente
expresado en términos de los niveles de referencia. Las situaciones donde
puede ocurrir exposicion simultainea a campos de frecuencias multiples,
deben ser tomadas en cuenta para el estandar.

» Duracion de la exposicion: el tiempo de exposicidn para varios niveles de
potencia debe ser bastante preciso. En muchos estandares se ha establecido
un determinado nivel de potencia para la exposicion durante 8 6 24 horas
diarias, pero niveles de exposicion mas altos generalmente son permisibles
para periodos cortos de tiempo. Al respecto, el tiempo sobre el cual el nivel
de exposicion es promediado es importante. La forma exacta de promediar
las exposiciones debe ser claramente indicada de manera que no genere
confusidn en las mentes de las personas responsables de su cumplimiento.
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Exposicion de cuerpo parcial y total: para los casos en los cuales solo
algunas partes del cuerpo humano estén cerca de la fuente de CEM (campo
cercano), se deberian proporcionar recomendaciones suplemementarias
para la exposicidén de cuerpo parcial adicionalmente a la exposicion del
cuerpo entero. En general, la exposiciéon de cuerpo parcial puede tener
limites mayores que la exposicion de cuerpo entero, pero depende del
mecanismo de interaccion (o alternativamente de la frecuencia de
operacién). Este seria el caso si el mecanismo es de calentamiento, pero
podria no ser el caso si el mecanismo es de corrientes inducidas.
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5 DISCUSION

5.1 VIABILIDAD DE LOS ESTANDARES

Los gobiernos deberian proveer el marco legal que proporcione a sus
departamentos la autoridad para desarrollar e implementar estandares de CEM
que tengan en cuenta las implicaciones en la salud, incluyendo aquellas
inciertas. Los estandares deberian ser relevantes, efectivos y viables. Deberia
reconocerse que el estdndar no opera aisladamente del marco legal nacional, y
en particular de las legislaciones ocupacional, de salud, de seguridad y medio
ambiente.

5.2 VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO

Los estandares de exposicion no tienen ningin valor en la proteccion de la salud
publica si no son cumplidos. Las autoridades nacionales solamente deberian
establecer estandares si existe una estrategia para determinacion costo efectiva,
st los estandares estan siendo cumplidos y si una persona o autoridad experta y
adecuadamente calificada ha sido identificada y provista de recursos para
conducir el monitoreo del cumplimiento.

Un estandar deberia incluir informacién practica sobre los niveles medibles que
correspondan a restricciones basicas de la exposicion a los CEM. La
verificacion del cumplimiento puede basarse en mediciones o evaluaciones, y
debe ser realizada periddicamente. Muchos estanddres internacionales
proporcionan orientacion técnica sobre como conducir mediciones de
cumplimiento. Esto incluye orientacion sobre los principios y practicas de las
mediciones y disefio de equipos y/o proteccion para reducir la exposicion. Las
organizaciones que vienen llevando a cabo tales tareas son los érganos técnicos
de estandarizacion internacionales, regionales y nacionales incluyendo la
Comision Electrotécnica Internacional (IEC), la Unién Internacional de
Telecomunicaciones UIT, la Organizacién Internacional para la Estandarizacion
(ISO), El Instituto de Ingenieros Eléctricos y Electronicos (IEEE) y el Comité
Europeo para la Estandarizacion Electrotécnica (CENELEC).
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La incertidumbre en las mediciones utilizadas para evaluar el cumplimiento es
un problema practico mejor manejado por organizaciones responsables del
desarrollo de métodos de cumplimiento. Sin embargo, es bueno notar que estan
disponibles mejores técnicas de medicion y de dosimetria computacional, y
cuando son incorporadas apropiadamente en las recomendaciones, reduciran la
incertidumbre y por lo tanto la magnitud de los factores de seguridad.

5.3 ASPECTOS PRECAUTORIOS

La existencia de efectos adversos en la salud bien establecidos forman la base
de las recomendaciones de exposicion a CEM actuales. La creciente toma de
conciencia de la necesidad de explicar la incertidumbre en la base de datos
cientifica ha sido abordada principalmente mediante la investigacion. Sin
embargo, los programas de investigacion pueden tomar muchos afios para
completarse, y la larga latencia asociada con enfermedades como el cancer en
las personas pueden también excluir un rapido resultado en algunos estudios. El
tema de la incertidumbre actual es tratada por algunos paises que desean ser
mas protectores requiriendo que se reduzcan o eviten las exposiciones en lo
posible. Mientras que los estandares de CEM incluyan limites de exposicion,
algunas autoridades ahora tienen medidas adicionales. Ejemplos de tales
medidas para los campos de las lineas de energia incluyen las alturas minimas
de los conductores eléctricos y la separacion necesaria entre una linea de
transmision y los edificios (mas especificamente colegios). Para los campos de
RF, diferentes autoridades han provisto restricciones en la ubicacion de las
estaciones bases, especificaciones obligatorias para teléfonos moviles y
recomendaciones para el uso de equipos de manos libres.

En este contexto, la OMS actualmente esta desarrollando un marco para guiar a
las politicas de salud publica en 4areas de incertidumbre cientifica
(http://www.who.int/peh-emf/en/). En términos generales, estd dirigido a
desarrollar un conjunto de politicas para la protecciéon de la salud publica de
acuerdo al grado de incertidumbre cientifica y la severidad anticipada del dafio
que podria resultar, tomando en cuenta el tamafio de la poblacidon afectada y el
costo. Un requerimiento principal es que estos tipos de politicas sean adoptadas
de tal manera que no debiliten las evaluaciones de riesgo cientificas y los
limites de exposicidon basados en la ciencia. La efectiva comunicacion de riesgo
y la consulta entre los interesados también han sido percibidas como parte
integral de este proceso.
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5.4 UN DOCUMENTO COMPLEMENTARIO DE ORIENTACION

La publicacion de un estandar preceptivo deberia estar acompaiiada de un
documento de orientacion que proporcione informacion suplementaria de los
requerimientos incluidos en el estandar. Deberia estar escrito en un estilo
explicativo y no regulatorio, y describir los conceptos basicos y objetivos del
estandar. Este documento deberia proporcionar material que ayudard en la
interpretacion del estandar, e informacion de fondo relevante al desarrollo del
estandar, p. ej., la base subyacente y los juicios cientificos. Mas
especificamente, el documento aclaratorio puede brindar informacién sobre
materias técnicas referidas a cantidades y unidades, mecanismos de interaccion
y mediciones de campo, resimenes actualizados de las investigaciones, la
informacion sobre las mediciones a ser llevadas a cabo para personas
ocupacionalmente expuestas a los CEM vy detalles de contacto de las
autoridades relevantes de proteccidon contra radiacion y regulatorias.

Para los estandares desarrollados sin referencia a otros, es importante explicar la
razon por la cual no se emplean las recomendaciones internacionales, y
describir las diferencias entre las recomendaciones internacionales y los
requerimientos del nuevo estandar.

Los estandares y documentos de orientacidon que estan referidos mutuamente
pueden ser publicados separadamente, p. ej., el estandar Australiano
ARPANSA (2002), o como un documento separado (ICNIRP, 2002). Varios
estandares han sido desarrollados sin considerar un documento de criterios o
fundamentos, haciendo dificil la interpretacion de sus bases.

5.5 EVALUACION PERIODICA

Conforme se hace disponible nueva informacidn cientifica, los estdndares
deberian ser actualizados. Por lo tanto, deberia ser establecido un mecanismo
para la evaluacion cientifica periddica por un consejo designado el cual,
expediria cuando sea necesario, enmiendas al estandar.

Ciertos estudios posiblemente pueden ser mejores que otros para motivar una
reevaluacion de los estdndares debido a la fortaleza de la evidencia o la
severidad del resultado de salud bajo estudio. Los cambios en los estandares o
politicas deberian ser realizados solamente después de una evaluacion
apropiada de la base cientifica en forma integral para asegurar que las
conclusiones de la investigacion en un area dada sean consistentes.

29



5.6 TERMINOLOGIA DE LOS ESTANDARES

La orientacion internacional consistente requiere que todos los paises tengan un
entendimiento comin del significado de los términos y conceptos utilizados.
Muchos paises que tienen estdndares de CEM emplean diferente terminologia la
cual puede llevar a confusiéon y malentendidos. Las definiciones de los
conceptos y términos utilizados en este documento estan dadas en
http://www.who.int/emf/glossary.
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APENDICE - CRITERIOS PARA ESTUDIOS
DE INVESTIGACION

Este apéndice aborda los criterios aceptados para cada tipo de estudio cientifico
(Repacholi, 1998).

ESTUDIOS EN SERES HUMANOS

Las investigaciones de las asociaciones entre los niveles de exposicion y los
efectos adversos en la salud pueden utilizar estudios en seres humanos
voluntarios o estudios epidemioldgicos. Tales estudios requieren el
cumplimiento de varios criterios que efectivamente tomen en cuenta y reduzcan
el posible impacto de los sesgos, factores de confusion y la variacion aleatoria
en la interpretacion de los resultados. El sesgo es la operacion de factores en el
disefio o ejecucion del estudio que conducen erroneamente a una asociacion
mas débil o mas fuerte de lo que realmente existe entre la exposicion y el
criterio de valoracion adverso para la salud bajo estudio. Los factores de
confusidén ocurren en situaciones en las cuales una relacion se hace aparecer
mas fuerte o mas débil de lo que realmente es, como resultado de una
asociacion entre la exposicion bajo estudio y otro factor que es causalmente
asociado con el efecto adverso en la salud. La falta de una accién apropiada
para reducir el impacto de estas fuentes de error pueden disminuir la
credibilidad y el peso final dado a los resultados del estudio.

Recomendaciones para la conduccion de epidemiologia de alta calidad son
dados por Beaglehole et al. (1993) o Ahlbom (1996) y, para ensayos en seres
humanos, en Pocock (1983). Un resumen de estos criterios se presentan a
continuacion:

1. El disefio del estudio debe conducir a la maxima eficiencia, tanto para
alcanzar los objetivos del estudio como para utilizar los recursos.
Dependiendo de la naturaleza de las relaciones supuestas entre la
exposicion y efectos adversos en la salud, asi como el objetivo especifico
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del estudio, varios disefios, tales como caso-control o cohorte, pueden ser
apropiados.

La determinacion de un tamafio de muestra de poblacion adecuado y de la
potencia estadistica deberia estar basado en evaluaciones estadisticas
previas. Estas son consideraciones importantes cuando se esperan pequefias
elevaciones del riesgo relativo.

Las poblaciones a ser estudiadas deberian estar bien definidas desde el
principio. Las hipotesis a ser investigadas deben ser explicita y claramente
indicadas. La manera mediante la cual los casos adversos a la salud son
establecidos debe ser claramente indicada y la identificacion de casos debe
ser independiente de la exposicion.

En los estudios caso-control, los controles deberian ser apropiadamente
elegidos, tomando en cuenta el objetivo especifico y disefio del estudio.
Esto posibilita al estudio minimizar el impacto de factores distintos de
aquellos que estan bajo estudio.

Independientemente del disefio del estudio la minimizacién de la no
respuesta o la no participacion es importante, tanto para obtener el tamano
de muestra del estudio requerido como para minimizar la posibilidad de
sesgo debido a no respuesta selectiva (p. €j., la relacionada tanto al estado
de las enfermedades como a la exposicion). Puede promoverse una alta tasa
de participacion mediante una cuidadosa diseminacién de la informacion
del estudio y la participacion de representaciones de grupos de estudio en la
planificacién del proceso.

Tanto en el disefio como en el analisis del estudio, los investigadores
deberian tomar en cuenta la posibilidad de factores de confusion. Se
deberian recolectar datos sobre factores de confusion potenciales y emplear
un analisis estadistico apropiado para minimizar los efectos de confusion
sobre los resultados y conclusiones. Se reconoce que la identificacion de
posibles factores de confusion puede ser dificil dado el conocimiento
frecuentemente limitado sobre los factores causales que podrian afectar
adversamente en los criterios de valoracidn adversos a la salud.

Los investigadores deberian caracterizar la exposicion tan precisamente
como sea posible. Se deberian recolectar datos sobre los diferentes niveles
de exposicidn, su duracion y localizacidon temporal, y la medida dosimétrica
utilizada deberia ser identificada. Tales datos, su determinacion exitosa y su
utilizacion, deberian ser tomados en cuenta tanto en la etapa de disefio
como en la etapa de analisis del estudio. Es importante que la exposicion
sea evaluada de manera que no se relacione con el estado de los casos.
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10.

11.

12.

Preferentemente, la evaluacion de la exposicion deberia ser sobre una base
individual. Se reconoce que, en la practica, puede haber la necesidad de
utilizar medidas sustitutas de la exposicion. Categorizar la exposicion en
grupos puede llevar a una clasificacion equivocada. Tal error de
clasificacion no diferencial frecuentemente producen un sesgo hacia el
nulo, p. €j., tiende a subestimar los efectos reales.

En vista de la complejidad del tépico, los estudios deberian ser disefiados e
implementados usando la pericia de todas las disciplinas cientificas
apropiadas.

Los métodos usados para el andlisis estadistico deberian ser apropiados
para el proposito del estudio y deberian ser claramente descritos.

Cuando se utilizan procedimientos analiticos sofisticados o no-estandares,
los investigadores deberian también reportar un analisis descriptivo de los
datos. Como minimo, deberia ser proporcionado el numero de los casos
expuestos y no expuestos y controles en los estudios de caso-control, y el
nimero de casos observados y esperados en los estudios cohorte. Los
efectos de factores investigados (factores de confusién potenciales)
diferentes al de la exposicion de interés, deberian ser informados.

Los estudios bien disefiados y conducidos deberian ser publicados
independientemente del resultado, ya que los resultados negativos son tan
utiles como los resultados positivos en el contexto de la base de datos.

Para permitir analisis combinados de varios estudios en el futuro, deberian
ser considerados medios adecuados para hacer posible esto, tales como el
uso de cuestionarios, meétodos y reporte de los datos estandarizados.

En estudios de seres humanos voluntarios tales como los ensayos clinicos o
estudios de provocacion, en adicion a los puntos sefialados anteriormente, la
buena practica deberia incluir:

un disefio de doble ciego, apropiado para el propdsito de estudio;

criterios apropiados y bien descritos para la inclusion y exclusion de
voluntarios;

adherencia a las reglas y restricciones éticas relevantes.
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ESTUDIOS EN ANIMALES (IN-VIVO)

Todos los carcindgenos conocidos para seres humanos estudiados
adecuadamente en animales experimentales han producido resultados positivos
en una o mas especies animales, (IARC, 1995). En general, si hay ausencia de
datos adecuados provenientes de estudios en seres humanos es biologicamente
plausible y prudente considerar estudios que proporcionen suficiente evidencia
de la enfermedad en animales, asi como la evidencia del riesgo de la
enfermedad en seres humanos (IARC, 1995). Sin embargo, los modelos
animales necesitan ser relevantes a las enfermedades reportadas en seres
humanos. La posibilidad que la exposicion pueda causar una cierta enfermedad
a través de mecanismos especificos a las especies que no operan en seres
humanos deberia también ser considerada. La consistencia de los resultados
positivos empleando una variedad de modelos animales es importante.

1. Una evaluacién de enfermedad por exposicion, involucra varias
consideraciones de importancia cualitativa. Estas incluyen las condiciones
experimentales bajo las cuales el estudio fue realizado (régimen de
exposicion, especies animales, estrés, sexo, edad y duracién del
seguimiento), la consistencia de los resultados a través de las especies y
organos objetivos, el espectro de los resultados de enfermedades (p. ej.,
para el cancer, el espectro de la respuesta neoplasica proveniente de las
lesiones preneoplasicas y tumores benignos a neoplasias malignas), y el
posible rol de los factores de modificacion.

2. La completa caracterizacién de la exposicién y factores ambientales
relacionados es esencial para los estudios en animales.

3. La probabilidad que una enfermedad ocurra puede depender de las
especies, sexo, estrés, edad del animal, y la duracion de la exposicion. La
evidencia de un incremento en la enfermedad con el nivel de exposicion,
fortalece la inferencia de una asociacion causal. La forma de la relacion
dosis respuesta es importante y puede variar ampliamente. Para
carcinogénesis, tanto el dafio en el ADN como el incremento en la division
celular son aspectos importantes.

4. Si los estudios en seres humanos sugieren, por ejemplo, un 25 % de
incremento en un cancer raro, los estudios en animales deberian ser lo
suficientemente sensibles para detectar este pequetio efecto. El modelo
animal deberia ser suficientemente bien caracterizado de tal manera que el
nivel basico de incidencia de cancer sea conocido, y que sea lo
suficientemente bajo para permitir la deteccion de incrementos resultantes
de la exposicion, si estos ocurren. Si los estudios son negativos, deberian
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ser capaces de demostrar esto con cierta seguridad y deberian indicar la
magnitud del riesgo que tengan capacidad de detectar. Muchos estudios
negativos no tienen la suficiente capacidad para detectar efectos de interés.

5. Cuando se considera el andlisis estadistico de experimentos de largo plazo
en animales, se deberia dar adecuada informacién para cada grupo de
tratamiento. Estos incluyen los numeros de animales estudiados y el
nimero histologicamente examinado, la distribucion de los tipos de
enfermedad y el tiempo de supervivencia. Los tipos de andlisis y métodos
estadisticos empleados deberian ser generalmente apropiados y mejorados
para este proposito (Gart, 1986).

ESTUDIOS CELULARES (IN VITRO)

Recomendaciones detalladas sobre la conduccion de investigaciéon de
laboratorio de alta calidad puede ser encontrada en la guia de buena practica de
laboratorio de la U.S. Food and Drug Administration (FDA, 1993) y las
especificaciones del U.S National Toxicology Program (NTP, 1992). Un
resumen de los puntos esenciales se da a continuacion.

Las técnicas experimentales, métodos y condiciones deberian ser tan objetivos
como sean posibles y basados sobre sistemas biologicos apropiados para los
criterios de valoracion estudiados. Garantias contra sesgos, tales como técnicas
de doble-ciego, puntuacidn ciega o codigos, deberian ser empleadas cuando sea
apropiado. Cuando se emplean controles separados deberia realizarse un
esfuerzo para emplear controles tanto positivos como negativos. La sensibilidad
del experimento deberia ser adecuada para asegurar una razonable probabilidad
que un efecto sea detectado, si efectivamente existiese.

1. Todos los analisis de datos deberian ser total y completamente objetivos,
con ningun dato relevante eliminado de la consideracion, y con un uso
uniforme de métodos analiticos. Los datos de los experimentos dentro del
mismo protocolo, deberian ser internamente consistentes. Cuando los
resultados son informados como relaciones, los datos subyacentes deberian
ser reportados o hacerlos disponibles para un analisis profundo.

2. Las descripciones de los métodos publicadas deberian ser dadas con
suficiente detalle de tal manera que el lector critico sea convencido que
todas las precauciones razonables fueron tomadas para cumplir con los
requerimientos 1y 2, y que otros investigadores pueden reproducirlos.
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Los resultados deberian ser estadisticamente significativos empleando
pruebas apropiadas.

Los resultados deberian ser cuantificables y susceptibles de ser
confirmados por investigadores independientes. Preferentemente los
experimentos deberian ser repetidos y los datos confirmados
independientemente, o los efectos reclamados deberian ser consistentes con
los resultados de experimentos similares, para los cuales los sistemas
biologicos involucrados, son comparables. Las teorias (p. ej., para
mecanismos de interaccion) deberian hacer predicciones suficientemente
concretas que puedan ser probadas experimentalmente y capaces de ser
verificadas, si son correctas.

Los resultados deberian ser examinados con respecto a los principios
cientificos previamente aceptados antes de atribuirlos a nuevos principios.
Los hallazgos de la investigacion apuntando a relaciones previamente no
identificadas deberian ser cuidadosamente evaluados y estudios adicionales
apropiados deberian ser llevados a cabo antes de aceptar los hallazgos.
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