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1. CONCEPTO DE RIESGO

La rewisién de la bibliografia en relacion a que es riesgo evidencia que existen diferencias.
Asi para Rowe (1977) riesgo es el potencial de un evento para producir una consecuencia negativa,
no deseada.

La Comisién Preparatona de la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio
Humano, (WHO, 1978), definié riesgo como un concepto estadistico, diciendo que es la frecuencia
esperada de un efecto nocive producido por la exposicién a un agente quimico.

O'Riordan, (1979), considera riesgo tanto un suceso peligroso como la probabilidad de
ocurrencia.

Rosenbluth (1980) ofrece la siguiente definicidn: el riesgo de una actividad es la probabihdad
de pérdida o dafio a que da lugar la actividad en cuestién. Para otros, riesgo es la probablidad
medida o estimada de dafio, enfermedad o muerte (Rodricks & Taylor, 1983).

Todas las definiciones anteriores comprenden Ja nocidn de daifio y probabilidad. Okrent, cita
un ejemplo simple para aclarar estas ideas. Si se consideran dos personas cruzando el océano, una
en un bote y la otra en un gran navio, el peligro de muerte por ahogo es el mismo en ambos casos,
aunque la probabilidad (riesgo) de morir ahogado es diferente entre los dos.

El concepto de riesgo v la nocidn de incertidumbre estdn estrechamente relacionados.
Cuando se dice que el tiesgo de cdncer durante todo el periodo de vida para una exposicidn
determinada es de 25%, significa que alrededor del 25% de toda la poblacién desarrollara cancer
durante su vida. Una vez que el individuo desarrolla el cdncer, no se puede mas hablar de nesgo de
céncer, porque ya es un efecto evidente, s una certeza (Dowd, 1988).
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2. CLASES DE RIESGO

Los riesgos estdn relacionados prineipalmente con dos categorias de agentes o situaciones
(McCullough & Burton, 1982) naturales® terremotos, inundaciones, tornados, ete; y, fabricados por
el hombre, es el caso de agentes quimicos, que aunque inadvertidamente, pueden presentar riesgos.

Los nesgos pueden también ser clasificados de acuerdo con el recentor en riesgos para las
personas, para los objetos o ¢l ambiente.

Los riesgos para las personas pueden ser voluntarios o involuntanos. Los riesgos voluntarios
para el hombre pueden estar relacionados con actividades recreativas tales como alpinismo, carreras
de automdviles o con ciertos hdbitos como el fumar. Entre los nesgos involuntanos pueden
considerarse la exposicion a agentes radiactivos como consecuencia de un accidente o la exposicidn
a agentes quimicos diversos, sea en el ambiente ocupacional o en el ambiente general.

3. SUSTANCIAS QUIMICAS

Recientemente el Chemical Abstract Service (CAS) de la American Chemical Society
registrd la sustancia quimica ndmero siete millones. Alrededor del 75% de los compuestos
registrados desde 1965 han sido mencionados en la literatura quimica sélo una vez, lo que parece
indicar que una gran cantidad de compuestos no tienen el interés cientifico o comercial para
garantizar su atencidn postenor. Asf todo, la informacion disponible y proveniente de los pafses
industrializados muestra que aproximadamente 70 000 compuestos quimicos, es decir et 1% dc todos
los conocidos, estdn actualmente en uso comidn (JRPTC, 1985).

En ¢l dmbito laboral y en el ambiente general, el hombre puede estar expuesto a alguna
sustancia quimica con propiedades carcinogénicas, mutagénicas o teratogénicas

Debe recordarse que la toxicidad de un agente quimico estd relacionada con la via de
introduccién al organismo humano, las caracter{sticas individuales y la dosis. El riesgo depende
de como se usa, manipula y fabrica la sustancia (Weil, 1975), figura 1.

4. CONCEPTO DE EVALUACION DE RIESGO

El término “riesgo™ ha sido indefinidamente aplicado dentro de diferentes contextos y la
toma de decisiones a nivel politico dentro del proceso dc gestién de riesgo requiere una medida
cuantitativa del riesgo y asi, debe ser evaluado.

Evaluacion de riesgo, denominado en inglés como “risk assessment”, es el uso de datos
obtenidos de hechos reales, para definir los efectos sobre 1a salud en 1a exposicidn de individuos
o0 poblaciones, a sustancias o situaciones pehigrosas (NRC, 1983).

Otros autores consideran la evaluacidn de riesgos como el proceso cientifico por ¢l cual
son identificadas y evaluadas las propiedades tdxicas de una sustancia (Rodrick & Taylor, 1983).
Para otros autores y refiriéndose en especial a agentes contaminantes ambientales, evaluacién de
riesgo significa la caracterizacion de los efectos potenciales adversos sobre la salud en relacién con
la exposicién a agentes peligrosos ambientales (Bristol y cof, 1984).
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Figura ] Relacion entre riesgo y toxicidad, (Weill, 1975)
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Gestién de riesgo, del inglés “risk management”, es ¢l proceso de pesar alternativas politicas
y elegir la accidn legal més apropiada, integrando los resultados de la evaluacidn de riesgo con datos
de ingenieria y de importancia legal para alcanzar una decisién (NRC, 1983).

El riesgo es usualmente expresado en términos cuantitativos tomando valores entre 0y 1,
cs decir desde la certeza de que daio, enfermedad o muerte no ocurrira hasta la certeza de que
ocurrird dafio, enfermedad o muerte. En algunos casos no es posible describir el riesgo en términos
cuantitativos y son usadas expresiones cualitativas como alto, bajo o despreciable (Rodricks & Taylor,
1983).

5. CONCEPTOQ DE SEGURIDAD

El término “seguro” cs considerado comunmente con el significado de “sin riesgo”. Uno de
los primeros principios en la evaluacién de la seguridad de las sustancias, es que las sustancias no
pueden ser clasificadas simplemente como seguras o inscguras. E) riesgo asociado con una sustancia
es una funcién de dos factores, sus propiedades téxicas y las condiciones de exposicion del hombre
a esa sustancia.

Ademds, seguridad implica la ausencia de nesgo. Mientras ciertos riesgos son mensurables,
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las hmitaciones de la ciencia hacen imposible el identificar con absoluta exactitud las condiciones
bajo las cuales el riesgo se vuelve 0. Asi, para los propasitos de tomar decisiones de pofitica en
salud piblica se ha vuelto una necesidad pracuca definir seguridad como una condicién de muy bajo
ricsgo. Esta es la aproximacion usual tomada por las agencias reglamentadoras cuando definen
limites aceptables de exposicion humana a sustancias quimicas.

Por el andlisis cuidadoso de la toxicidad y los datos de exposicioy a un agente quimico. es
posible definir las condiciones bajo las cuales una sustancia es peligrosa como también aquellas bajo
las cuales el riesgo es suficientemente bajo, para proteger asi la salud de 1a poblacion expuesta.
Recordemos que el concepto de evaluacidn de niesgo implica, para algunos autores, el proceso
cientifico por el cual las propiedades tSxicas de una sustancia son identificadas y evaluadas. Asi este
procesa determina la relacién entre el organismo humano expuesto a un agente quimico ¥ la
probabilidad de que sea afectado adversamente y caracteriza la naturaleza o tipo de efectos que
puede experimentar.

Usando esta informacion, las agenctas encargadas de la reglamentacion pueden emitir
un juicio acerca de cuando la exposicién a una sustancia, bajo condiciones defimdas, pucde ser
considerada aceptable o segura. Esta iltima conclusidn acerca de seguridad, como parte de 1a
geslidn de riesgo, se presenta como una decisidn politica del grado de nes 80 a ser tolerado (Rodricks
& Taylor, 1983).

En la evaluacién de los riesgos para la salud de la poblacién relacionades con agentes
contaminantes ambientales es importante considerar la exposicion, las caracteristicas individuales ¥y
las caracteristicas de los grupos de poblacién (estado de salud, edad, herencia) asi como su estilo de
vida (h4bitos sociales, nutricidn y otros factores)

Los métodos para evaluar riesgo incluyen prucbas de toxicidad en animales, cstudios
epidemioldgicos y modelos mateméticos.

El conocimiento cientifico existente referente a salud ambiental y en particular a la eva-
luacidn de riesgo estd limitada por varios problemas (WHO, 1983): dificultades en la identificacién
del agente (causa); limitaciones en los métodos de andlisis; limitaciones en la aproximacién epide-
mioldgica de efectos sobre 1a salud de origen ambiental, conocimiento limitado de los sistemas de
defensa bioldgica y de su activaci6n; y falta de identificacién de muchos receptores biclégicos que
actdian como blanco de las reacciones tGxicas.

En muchas instancias no pueden tomarse decisiones, con base cientifica de evaluacién de
riesgo, porque estén faltando investigaciones fundamentales. Asi todo, las decisiones deben de ser
tomadas dentro de una escala de tiempo, limitada por las administraciones nacionales, y sobre 1a
base de la‘evidencia disponible, sca ella cientificamente buena o no. Es por tanto que la informacion
debe estar disponible en una forma accesible para las autoridades encargadas de tomar decisiones.

6. ESTUDIOS APLICABLES A LA EVALUACION DE RIESGO

La evaluacién de riesgo para el hombre relacionado con agentes quimicos es una tarea
compleja y requiere del conocimiento obienido en las diferentes fases del estudio toxicoldgico
como exposicién, toxicocinética y toxicodindmica. Por eso mismo es necesario una actividad
interdisciplinaria y es beneficioso realizarla con un equipo integrado por profesionales quimicos,

Estudios sobre toxocinética

Estudios de la exposicién Estudios sobre toxodindmica

y bicensayos

Evaluacidn de riesgo

Figura 2 Actividaa interdisciplinaria para la evaluacton de nesgo, (Bristoly col, 1984}

ingenieros, biblogos, toxicélogos y otros cientificos, todo ¢jecutado como un trabajo conjunto o en
programas coordinados (Bristol y col, 1984), segiin se indica en la figura 2.

En las investigaciones referentes a exposicion a agentes quimicos y los efectos nocivos
producidos, que serdn de aplicacidn en la evaluacion de nesgo se requiere una consideracion y
estudio cuidadosos de los datos generados en las diferentes fases, figura 3.

La evaluacién de riesgo, incluye varios elementos, ellos son. descripcién de los efecios
potenciales adversos sobre la salud basados en una evaluacién de resultados de investigaciones
epidemiol6gicas y ambientales; extrapolacidn de esos resultados para predecir el tipo y estimar
la extensién de los efectos sobre la salud humana bajo condiciones de exposicién; nimero y
caracteristica de las personas expuestas a diferentes intensidades; denominacién y opinién sumaria
sobre la existencia y sobre todo, la magnitud de los problemas de salud pibiica (Bristol y col, 1984).

La evaluacidn de riesgo se basa en la premisa de que un efecto téxico es el resultado final
de una compleja serie de fenémenos y no un simple escalén. En resumen, en un organismo vivo
en contacto solamente fisico con un agente quimico (exposicién) no se produce efecto téxico, solo
cuando ese agente quimico ha sido absorbido, es que se produce el efecto nocivo.

Varios factores referentes a las vias y pardmetros de exposicién, determinan la dosis que
serd absorbida y como consecuencia la responsable del efecto téxico. La evaluacidn de riesgo puede
ser mds exacta y significativa cuando se dispone y se considera la informacién critica pertinente de
cada fase (Bristol y col, 1984).

La evaluacion de riesgo es un proceso de gran importancia y en ella deben tomarse en cuenta
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RELACION INTERDISCIPLINARIA PARA LA INVESTIGACICON EN LA EXPOSICION A
AGENTES QUIMICOS Y SUS EFECTOS NOCIVOS APLICABLE A LA EVALUACION DE
RIESGO (Bristol y col. 1984}

Fase de Fase de Fase Fase
exposicién absorcién toxocinética toxodindmica
COH!§CYD Exposicién | Absorcién Dosis Taxocindtica Organo | Toxodindmica_ ! Accidn | Efecto
fisico potencial absorbida blanco
® Procesos ® Vias da exposicién ¢ Distnibucion s Sitio receptor
fisicoquimicos w Procasos detransporte ¢ Biotransformacién e Bioensayo de conto
® Madidas de proteccidn biolégica y fisico ® Acumulacién ¥y large plazo
¢ Pardmetros para medi o Eliminacidn o Relacidn estructura-
axposicién actividad
® Mecanismo de
accion

!

ljvalua:ién de riesgo ]

Figura 3 Relacién interdisciplinaria para la invesagacion de la exposicion a agentes
quimicos y sus efectos nocivos, apiicable a la evaluacion de riesgo, (Bristol, o1 al,
1984).

todas las vias de exposicidn incluyendo agua, aire, alimento y e} ambiente dc trabajo, y se deben
considerar los riesgos relacionados con agentes microbioldgicos, ffsicos, quimicos y sociales. El
impacto potencial sobre la salud de procesos tecnolégicos nuevos y productos nuevos deben ser
estudiados (WHO, 1983), de acuerdo con la figura 4.

Debe recordarse que es necesario evaluar 10s ricsgos combinados ¢ indirectos  Una
aproximacion holistica se requiere para la evaluacidn de riesgo tomando en cuenta factores
econdmicos, sociales u otros, considerando sus aspectos benélicos y nocivos.

Las bases cientificas de la evaluacidn de riesgo deberian ser fortalecidas. Ademds se deberian
tomar medidas para asegurar una identificacion mds sistematica de nuevas sustancias peligrosas y
sus riesgos para la salud.

Scgin Sagan, (1984). la evaluacién de niesgo para la salud es una ciencia inexacta, lo mismo

que es inexacto nuestro modo de entender la salud, pero también es un arte que requiere criterioy
sentido comin.
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Figura 4 Evaluacién de riesgo para la salud relacionado con agentes contamunantes

ambientales, (WHO, 1983).
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Al evaluador de riesgo se le solicita que en lo posible, sea explicito en sus suposiciones y
que presente los alcances de sus estimaciones. Si hace esto puede contribuir en sus decisiones, en
forma importante para la sociedad y para las deliberaciones sobre [a aceptacién de una tecnologia
determinada.

7. PASOS EN LA EVALUACICON DE RIESGO

La evaluacion de riesgo estd basada en el uso de hechos verdaderos para definir los efectos
en la salud de individuos o grupos de poblacion expuestos a situaciones o materiales peligrosos.

La evaluacidn de riesgo contiene alguno o todos de los cuatro pasos sigwentes: identificacion
del peligro (efecto), evaluacién dosis-respuesta; evaluacion de la exposicidn; e identificacion del
riesgo (NCR, 1983).

Identificacién del peligro

La etapa inicial de toda evaluacién de riesgo debe ser la evaluacién del peligro de la sustancia
quimica. Es la més ficil en las acciones correspondientes a instituciones que reglamentan.

Comprende el proceso para determinar s1 la exposicion a un agente puede producir un
aumento en la incidencia de un efecto, como c4dncer, defecto de nacimiento, ete,

Al respecto de cincer u otro efecto adverso hay pocos datos defimitivos en humanos. Por
eso el asunto se apoya en el efecto producido en animales de laboratorio o informacién en otro
sistema como pruebas in vitro, o similitud en [a estructura quimica. Cuando es positivo, se toma
como evidencia de que ese ageute puede producir cdncer en ¢l humano expuesto.

El objetivo de 1a identificacidn del peligro es mostrar que €l agente induce un efecto adverso
enlasalud. Las bases cientificas para muchos de los andlisis de los resultados estén bien establecidas.
Cuatro clases de informacién general pueden ser usadas en esta etapa: datos epidemiolSgicos, datos
de bioensayos en animales, estudios a corto plazo de efectos in vifro, datos de comparacion de la
estructura molecular del compuesto quimico.

Evaluacién dosis-respuesta

Es el proceso que caracteriza la relacion entre la dosis administrada o recibida de un agente
quimico y la incidencia de un efecto adverso en la poblacidn expuesta y estima la incidencia de un
efecto como una funcién de la exposicién humana al agente.

Se considers la intensidad de la exposicidn, la época de exposicidn, y otras posibles variables
que pueden afectar la respuesta tal como sexo, estilo de vida y otros factores.

Generalmente se requiere extrapolacién de dosis alta para dosis bajas, y de extrapolacién
de resultados en animales para humanos. El interés de este paso estd relacionado con dosis a las
cuales el hombre puede estar expuesto y tales dosis usualmente son mucho més bajas que aquéllas
administradas en los animales en estudio. As{ la evaluaci6n dosis-respuesta requiere extrapolacitn
de datos actuales de dosis. Ademés diferencias en tamafio y biotransformacién entre el hombre y
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Figura s Elementos en ia evaluacion de nesgo y en la gestion de nesgo, (NCR, 1983).
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animales de laboratorio son factores que hacen que en las dosis usadas experimentalmente al ser
convertidas, se evidencien estas diferencias.

La evaluacién dosis-respuesta deberd describir y justificar los métodos de extrapolacién
usados para predecir incidencia y debera identificar la incertidumbre estadistica y bioldgica en estos
métodos.

Evaluacion de la exposicién

Es el proceso de medida o estimacién de la intensidad, frecuencia y duracidn de la
exposicion humana a un agente presente en ¢l ambiente o de una exposicidn hipotética estimada
que debera prevenir la liberacion al ambiente de un nuevo compuesto quimico.

En su forma mas completa describe la magnitud, duracién, descripcidn y via de exposicion;
€l tamano, tipo y clases de la poblacién humana expuesta y la incertidumbre en todos los estimados.

Y.a evaluacidn de la exposicion es a menudo usada para identificar opciones posibles de
control y predecr los efectos de la disponibilidad tecnoldgica de controt de la exposicion.

Identificacién del riesgo

Es el proceso de estimar la incidencia de los efectos sobre la salud bajo varias condiciones
de exposicion humana descnitas en la evaluacién de la exposicion. Es realizado por la combmacién
de la evaluacion de exposicidn y la evaluacion dosis-respuesta.

Elresumen de la incertidumbre en la prediccion de las etapas es descrito en la identificacion
del riesgo. Las relaciones entre las cualro etapas, se mencionan en la figura 5.

8. USOS DE LA EVALUACION DE RIESGO

La “U.§ Environmenlal Protection Agency” (EPA), ha publicado gufas para evaluacion de
riesgo en cinco dreas: carcinogenicidad, mutagenicidad, mezclas de sustancias quimicas, agentes
sospechosos de toxicidad en el desarrollo y estimacién de exposicién. Las gufas fueron desarrolladas
para promover calidad de alta tecnologia y consistencia, dentro de EPA, en los procesos de
evaluacitn de riesgo (EPA, 1987).

La evaluacion de riesgo ha surgido como una herramicnta analitica importante para apoyar
la toma de decisiones en el drea ambiental. Sirve para dar soporte a la gestion de riesgo.

La cvaluacién de riesgo provee, en forma ordenada, explicita y consistente un camino para
tratar los resultados cientificos y asf, evaluar si existe un peligro y cual puede ser su magmtud.

En la década pasada la evaluacidn de riesgo ha temido un gran impacto en la reglamentacién
con relacibn a sustancias carcinogénicas. Esto ha proporcionado un medio para evaluar y comparar
la magnitud de la amenaza para la salud relacionada con un gran ndmero de agentes carcinogénicos
presentes en baja concentracion en aire, agua y suelo. Ademds la evaluacién de riesgo, para agentes
quimicos carcinogénicos y para otros agentes quimicos que se sospechs puedan causar efectos
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adversos sobre la salud humana, es muy usada por las agencias ambientales, Asi la evaluacidn
de nesgo es de gran importancia para continuar ef registro de un plaguicida, para sustancias
quimicas contaminantes del aire y del agua potable. El soporte de la ciencia en las decisiones de [a
reglamentacién ambiental es complejo y evoluciona rdpidamente y muchas de las mds importantes
amenazas para la salud humana y el ambicnte son de gran incertidumbre (North & Yosie, 1987).
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