ARTICULO ESPECIAL

Fibras minerales artificiales y enfermedad respiratoria

Comité Cientifico de Medio Ambiente de Lanas Minerales Aislantes™

Introduccién

Las fibras minerales artificiales (FMA) han sido ma-
nufacturadas y utilizadas por la industria desde hace mu-
chas décadas. Incluyen basicamente tres grupos princi-
pales: lanas de aislamiento, filamentos continuos y las
fibras cerdmicas para actividades muy especializadas.

La numerosa experiencia clinicoepidemiolégica y ex-
perimental acumulada en la bibliografia médica respecto
a la exposicién laboral por inhalacién a diferentes varie-
dades de amianto y la aparicién tardia de mesotelioma
pleural (MP), carcinoma broncogénico (CB) y enferme-
dad pulmonar intersticial difusa (asbestosis), ha suscita-
do gran interés y una llamada de atencion sobre los ries-
gos potenciales que para la salud pudieran derivarse del
uso industrial de las FMA.

En este sentido han sido publicados numerosos estu-
dios sobre el riesgo potencial, a largo plazo, de las
FMA, en grupos de trabajadores en zonas de manufac-
turacion y utilizacién, con la finalidad de intentar acla-
rar su posible inocuidad, o los posibles efectos nocivos
en la linea de los conocidos para el amianto, principal-
mente CB y MP.

Fibras minerales artificiales

Las FMA son materiales fibrosos de uso industrial que
contienen silice en su composicién. Su abreviatura corres-
ponde a la terminologfa anglosajona MMMF (man-made
mineral fibers) 0 MMVF (man made vitrous fibers).

En la definicién de fibra pueden intervenir dos con-
ceptos. El primero, exclusivamente técnico, emitido por
la ASTM (American Society for Testing and Materials)
incluye tres condiciones dimensionales: que la relacién
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longitud/didmetro medio de las particulas sea mayor de
10/, que su seccién transversal sea menor de 0,05 mm?
y que su didmetro no sobrepase los 0,25 mm.

El segundo concepto, aplicado en medicina e higiene
industrial, define la fibra como una particula con una re-
lacién longitud/didmetro mayor de 3/1. Las fibras de
didmetro menor o igual a 3 wm se consideran respira-
bles, y las de didmetros mayores, no respirables. Las fi-
bras respirables y especialmente aquellas con un didme-
tro inferior a 1 pm son las que pueden, potencialmente,
tener una gran repercusion para la salud humana.

En la tabla I se recoge una clasificacion general que
permite situar a las FMA comparativamente con los de-
mds tipos de fibras existentes, en funcion de su origen y
naturaleza.

Clasificacion de las fibras minerales artificiales

Dentro de las FMA existen tipos muy diferentes en
composicién quimica, métodos de fabricacién, aplica-
ciones industriales, etc. Segin sus propiedades fisicas y
funcioén, pueden distinguirse varios grupos:

1) Filamentos continuos con didmetro muy uniforme,
denominados comunmente con el término genérico fi-
bra de vidrio, esenciales en la industria de materiales
plasticos y de confeccién de tejidos. El didmetro de es-

TABLA1
Clasificacion de las fibras
Manufacturadas
Naturales
Artificiales Sintéticas
Animales Orgdnicas Orgénicas
Seda Celuldsicas Poliamidas
Lana Poliésteres
Vegetales Aramidas
Algodén Inorgéanicas Inorganicas
Yute Fibras minerales artificiales Carbén
Minerales Fibra de vidrio Grallio
Amianto Lanas minerales
Crisollio Fibras ceramicas
Crocidollia Fibras refractarias
Amosila
Aniofillia
Tremollia
Acinollia
Arcillas fibrosas
Zeollias fibrosas
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tas fibras suele ser superior a 3 um y por tanto se consi-
deran no respirables.

2) Lanas minerales de aislamiento de vidrio, roca y
escoria, con fibras sueltas y entrelazadas sin ordena-
miento alguno y con longitudes y didmetros variables,
pero con una determinada distribucion estadistica de ta-
mafios. Las caracteristicas de este grupo son idéneas
para las industrias de aislamiento térmico y acustico, y
son las consideradas a revision en estas lineas.

3) Otros grupos de FMA como las fibras cerdmicas,
refractarias y otras de aplicacién especial, presentan di-
ferencias quimicas y dimensionales con las lanas mine-
rales de aislamiento.

En el momento actual se esta trabajando en una clasi-
ficacién de las FMA que permita diferenciar los grupos
de fibras por sus posibles riesgos, en una escala gradual
de intensidad que comprenda todas las situaciones posi-
bles, desde las fibras simplemente molestas hasta las
demostradamente cancerigenas. Esta clasificacién es
necesaria para la aplicacién de las directivas de la
Unién Europea, referentes al etiquetado y control de
sustancias peligrosas, de la que a su vez dependen otras
acciones posteriores. El trabajo se ha encomendado a
un grupo de expertos de la Direccion General X1 (am-
biente), que mantiene los debates abiertos ya que no se
ha alcanzado ain un acuerdo definitivo.

En la tabla II se indica una de las ultimas propuestas
de clasificacién que han sido discutidas. Las FMA se
han dividido en 9 grupos, dependiendo de la media pon-
derada longitud/didmetro y del contenido en 6xidos al-
calinos y alcalinotérreos, que constituyen la llamada
matriz de 9 casillas (Working Group of Dangerous
Substances. Documento X1/571/89. Add. 44). Se consi-
dera que estas variables determinan la respirabilidad de
las fibras y la resistencia a los mecanismos de aclara-
miento pulmonar, por lo que las casillas de la matriz in-
dicarian grados de toxicidad que disminuyen de izquier-
da a derecha y de abajo arriba.

Por otro lado, la Asociacion Europea de Manufactu-
ras de Aislamiento (EURIMA) propuso en 1991 un in-
dice quimico que denominé KNB, determinado por la
suma de los porcentajes de peso de iones (Na, Ca, Mgy
6xido de Ba), como sistema clasificatorio de las FMA.
En 1994 el Ministerio de Trabajo Aleman planted, asi
mismo, otro {ndice quimico que denominé K1, que co-
rresponde, asi mismo, a la suma de porcentajes de peso
de iones (Na, Ca, Mg y 6xido de Ba) menos dos veces
los 6xidos de aluminio contenidos en las FMA.

Estas clasificaciones del indice quimico se utilizan
junto a diferentes bioensayos, como sistema estandari-
zado para intentar establecer la potencial carcinogenici-
dad de las FMA.

Propiedades y usos de las fibras minerales
artificiales

Las FMA son incombustibles, hidréfobas e imputres-
cibles; no favorecen por tanto el crecimiento de micro-
organismos del tipo de bacterias y hongos, ni absorben
olores.

404

TABLA I
Grupos de fibras minerales artificiales.
Propuesta de clasificacion DGX1/571/89.
Porcentaje 6xidos-alcalinos y alcalino-térreos

<2% 2-18% > 18%
R3 R2 R1
Filamentos Filamentos Fibras de
> 6 Um cerdmicos continuos intermediacién
refractarios de vidrio quimica
R6 RS R4
Fibras Aislamiento
<6um cefzimicqs de lana
refractarias
estandar
R9 R8 R7
Fibras Fibras finas
cerdamicas de vidrio
<1 um N o
refractarias
superfinas

Su fabricacion y uso se remonta a principios de siglo,
siendo a partir de los afios cuarenta cuando su produc-
cién se comenzd a gran escala para el aislamiento tér-
mico y acustico, en la instalacién de aire climatizado y
en soportes para horticultura (cultivos sin suelo en in-
vernaderos).

La utilizacién posterior de nuevas tecnologias de
fabricacién en este campo ha incorporado a las FMA de
aislamiento, aditivos del tipo de aceites minerales,
como agentes supresores de polvo, capaces de reducir
de manera significativa su potencialidad contaminante
ambiental.

No es infrecuente que se establezcan comparaciones
entre las FMA y el amianto por compartir ambos la ca-
racterfstica de materiales fibrosos. Esto, sin embargo,
no debe interpretarse como determinante de su similitud
en cuanto a los efectos bioldgicos, ya que existen tam-
bién diferencias importantes entre ambos tipos de fi-
bras. Una de estas diferencias se encuentra en la estruc-
tura de las fibras: mientras que las fibras de amianto son
cristalinas y tienen la propiedad de dividirse longitudi-
nalmente en fibras a su vez mds finas, las FMA son de
estructura amorfa, fragmentdndose inicamente en senti-
do transversal, tendiendo por tanto a reducirse en longi-
tud pero siempre con un didmetro invariable.

Metodologia y criterios de evaluaciéon
de la exposicion a las fibras minerales artificiales

La concentracién de fibras respirables en el ambiente
y la intensidad y duracién de la exposicion son factores
esenciales a la hora de intentar evaluar posibles efectos
nocivos sobre el sistema broncopulmonar humano. La
aplicacion por tanto de una metodologia correcta y re-
petible para evaluar la concentracion de FMA permitird
conocer las relaciones dosis-efecto que puedan eviden-
ciar un potencial exceso de riesgo para el aparato respi-
ratorio?.

Un método que con frecuencia se aplica para evaluar
la exposicion a fibras es el método gravimétrico (pesaje
de la cantidad de polvo recogida en un filtro y estima-
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c¢ién de la concentracién en mg/m? de aire). Este méto-
do proporciona un {ndice del nivel de materia particula-
da en el ambiente, pero no se considera especifico para
las FMA por no diferenciar entre fibras respirables y no
respirables. El método recomendado por la OMS para
evaluar la exposicién de los trabajadores es el método
de 1a microscopia 6ptica de contraste de fases (MOCF)?
que fue desarrollado para ser aplicado en las investiga-
ciones sobre las FMA. Este método estd basado en el

utilizado para evaluar la exposicién a fibras de amianto
y ha sido aceptado como norma de toma de muestras y
andlisis por el Instituto Nacional de Seguridad e Higie-
ne en el Trabajo espafiol. El método se fundamenta en
la captacién de la muestra en un filtro de membrana a
través del cual se hace pasar el aire quedando retenidas
las fibras y el polvo ambiental. El filtro se transparenta
para su analisis al microscopio y se cuentan las fibras
que rednen las caracteristicas definidas de respirabili-

TABLA 11
Propuesta clasificatoria de polvos fibrosos. Comisiéon valores limites Mak 1993
Carcinogenicidad
Polvo fibroso Epid logi: Transformacién de células | Genotoxicidad | Clasificacion | Razones para la clasificacién
Inhal. |itr.| ip. l ipl.
Polvos fibrosos inorgdnicos
Oxido de aluminio + Como si Resultados
fuera inequivocamente
1 A2 positivos en estudios
i.pl.
Attapulgita/ ? + + o+ ? I A2 Resultados positivos
paligorskita en un estudio de
inhalacién
Metafosfato ? ? 111B Datos inadecuados
calcio-sédico
Sulfato de calcio 7 - MAK Ila Resultados negativos
(yeso) 6 mg/m’F  en pruebai.p.,
durabilidad muy baja
en el organismo
Fibras cerdmicas + + 7 I A2 Resultados positivos
en estudios
de inhalacién
Dawsonita + Como si Resultados
fuera inequivocamente
1T A2 positivos en estudios
i.pl.
Erionita + + + 4+ + + 11 Al Carcinogenicidad
demostrada
en estudios
epidemiolégicos
Fibras de vidrio ? ? + o+ o+ + Como si Todos los resultados
fuera del estudio
I A2
Halosita ? MB Datos inadecuados
Sulfato de 6xido ? ? 1B Datos inadecuados
de magnesio
Nemalita, brucita ? 111 B Datos inadecuados
Titanatos + T+ 4+ I A2 Resultados positivos
de potasio en un estudio
de inhalacién junto
con resultados
positivos en otros
estudios
Lana de escorias ? ? 7 ? IIB Datos inadecuados
Sepiolita ? ? 7?7 7 I B Datos inadecuados
Carburo de silicio + o+ o+ Como si Resultados positivos
fuera en estudio i.p., i.pl. e
T A2 i.tr., muy duraderos
in vivo
Lana de roca ? ? 7+ ? + Como si Resultados positivos
fuera en estudios 1.p.
111 A2
Wollastonita ? ? - ? ? Valor Resultados negativos
MAK por en prueba i.p., baja
establecer durabilidad
en el organismo

i.tr.: intratraqueal; i.p.: intraperitoneal; i.pl.: intrapleural.
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dad (longitud mayor de 5 um y didmetro inferior a
3 um). Las bombas de muestreo son portétiles y la toma
de muestras es de tipo personal para evaluar la exposi-
cion del trabajador. Los tiempos de muestreo deben cu-
brir la totalidad o una parte representativa de la jornada
laboral.

Para fines especiales de investigacion, sobre todo en
aquellos estudios que requieran una caracterizacion
completa de las dimensiones y distribuciéon de tamafios
de las fibras, la OMS recomienda la utilizacién de la
microscopia electrénica de barrido (MEB)*. La micros-
copia electrénica también es recomendable cuando los
niveles de concentracién son tan bajos que escapan al
limite de deteccion de la microscopia 6ptica. Este es el
caso de los estudios de contaminacién del aire en el in-
terior de edificios por efecto de las FMA contenidas en
aislamientos o conductos de aire acondicionado.

En cualquier caso es importante que los laboratorios
que realicen las determinaciones de FMA participen en
ensayos de intercomparacion para asegurar la fiabilidad
de los resultados. En la actualidad la OMS dirige un
proyecto para la armonizacién internacional de los mé-
todos de evaluacion a fibras y desarrollo de programas
de intercomparacion de resultados del que se pretende
obtener una dnica metodologia aplicable a cualquier
tipo de fibra.

En cuanto a valores de referencia para la evaluacion
de la exposicion laboral a FMA, no existe legislacién es-
pafiola al respecto, por lo que se utilizan, a titulo compa-
rativo, los valores aplicados en otros paises que, en ge-
neral, tampoco tienen cardcter legal. Para la evaluacion
gravimétrica de polvo la OSHA (USA Occupational Sa-
fety and Health Administration) establece un valor pro-
medio permisible de 5 mg/m®. Para las evaluaciones por
microscopia dptica de las FMA existen diferentes reco-
mendaciones de valores limite que oscilan entre 1 y 2 fi-
bras/ml.

El Instituto Nacional de Seguridad e Higiene Ameri-
cano (NIOSH) propone un valor de 3 fibras/ml para la
fibra de vidrio (referido a fibras con didmetros inferio-
res a 3 wm y longitud superior a 10 um y para las fibras
cerdmicas refractarias, el Departamento de las Indus-
trias de la Construccién y Edificacién de los EE.UU. re-
comienda un valor limite de 0,1 fibras/ml).

Evaluacion de la concentracién ambiental
en sectores de produccion y utilizacion de las fibras
minerales artificiales

Los niveles medios de concentracién ambiental de
las FMA son pricticamente despreciables o casi nulos
(0,0001 fibras/ml), segun diferentes estudios realizados
en EE.UU.3, Alemania®, Francia’ e Inglaterra®.

Estos resultados, no obstante, son dificilmente com-
parables metodoldgicamente, tanto respecto a la toma
de muestras como a su valoracién cuantitativa, debido a
la ausencia de una metodologia internacionalmente es-
tandarizada y consensuada, tal y como recomienda la
OMS.

Estudios realizados en el interior de edificios con sis-
temas de aislamiento acustico y/o sistemas de ventila-
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cién con FMA®!%IL2 han confirmado concentraciones
medias despreciables, inferiores a 0,0001 fibras/ml, sien-
do considerado nulo, por tanto, el riesgo para las pobla-
ciones que cotidianamente viven o trabajan en ellos.

La intensidad de exposicién a FMA en los sectores
de produccién y utilizacién son similares®®. Valores ele-
vados de concentracién de hasta 5 fibras/ml han sido
detectados en aplicaciones especificas como la inyec-
cion de borra, la proyeccion o manipulacién de material
antiguo en espacios cerrados’ y las operaciones de de-
molicién de edificios o instalaciones.

Fibras minerales artificiales y riesgo laboral

La potencial carcinogenicidad de una fibra se relacio-
na con la concentracion de fibras respirables en el am-
biente y con su biodurabilidad, entendida como la resis-
tencia a los mecanismos de disolucién tisular y por tanto
a tiempos prolongados de permanencia en el organismo.

En el caso de las FMA es bien conocida su menor
tendencia a originar fibras respirables, comparativamen-
te con el amianto y a mostrar una durabilidad significa-
tivamente inferior, con periodos de disolucién inferiores
a 10 afios respecto a los superiores a 100, de las fibras
naturales de amianto'*!¥, No obstante algunos tipos de
fibras como las de vidrio y cerdmica en altas concentra-
ciones pueden producir en modelos experimentales ani-
males de implantacién pleural ¢ inhalacién el desarrollo
de tumores pleurales de estirpe mesotelial'>!¢,

Estos hallazgos originaron dudas sobre los potenciales
efectos nocivos de las FMA, en poblaciones de trabaja-
dores, que los manufacturan y utilizan, planteandose di-
ferentes estudios clinicoepidemioldgicos y experimenta-
les al respecto, con la finalidad de aclarar el posible
riesgo aumentado para el CB y MP principalmente.

Estudios clinicoepidemiolégicos del riesgo laboral
de las fibras minerales artificiales

En 1976 tuvo lugar la Primera Conferencia Interna-
cional de la OMS sobre FMA y Salud". Junto al anali-
sis y resumen de los estudios clinicos, epidemiolégicos
y experimentales publicados hasta esa fecha, en trabaja-
dores de la industria de FMA, se concretaron las lineas
y métodos de trabajo mas convenientes para evaluar co-
rrectamente los resultados a largo plazo.

Desde entonces 2 estudios epidemiolégicos extensos
con mds de 40.000 trabajadores del sector de las FMA en
las zonas de produccién y mantenimiento han sido publi-
cados en los EE.UU. por Enterline'® y en Europa por Si-
monato'?, ambos disefiados con el propésito de analizar
st las FMA pueden ser causa de un exceso de riesgo para
la salud al igual que lo confirmado con el amianto.

Los resultados de ambos estudios fueron similares
con evidencias de un exceso de riesgo para CB en los
trabajadores de las FMA, especialmente en el caso de
las lanas de roca y de escoria, que se hacia sélo aparen-
te tras periodos prolongados de exposicién (mayores de
20 anos). El exceso de riesgo, utilizando el indice nor-
malizado de mortalidad (SMR), era ligeramente supe-
rior en el estudio europeo.
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A partir de entonces, diferentes aspectos de ambos
estudios han sido revisados y revaluados.

En primer lugar la propia OMS a través del programa
internacional sobre seguridad de sustancias quimicas
IPCS, sefial6 que el aumento de riesgo para el CB cons-
tatado en los estudios anteriores correspondia al periodo
tecnoldgico inicial de fabricacion de las FMA donde se
dieron las mayores concentraciones de fibras y en unas
condiciones que distaban mucho de corresponder a las
actuales. Si bien el aumento de riesgo observado en las
zonas de produccién podria representar un factor posi-
blemente determinante de los resultados, también se se-
fialo que no habifan sido tenidos en cuenta a la hora de
evaluar los incrementos de riesgo otros factores influ-
yentes como el tabaquismo o la posibilidad de exposi-
ciones simultdneas a otros cancerigenos.

Por otra parte el propio Enterline en 1990* matizé en
un editorial, respecto a sus resuitados y conclusiones
previas, que las bajas concentraciones de fibras halladas
(muy inferiores a las obtenidas en los estudios sobre el
amianto) dificultaban realmente la posibilidad de esta-
blecer una relacion causa/efecto entre la exposicién a
FMA y el exceso de riesgo de CB.

Previamente en este sentido McDonald?', en un sim-
posio internacional sobre FMA celebrado en 1982,
revisando aspectos epidemioldgicos habia expresado
también la dificultad de poder afirmar de manera con-
tundente la existencia de un exceso de riesgo con una
cerrada relacion causa-efecto ante concentraciones me-
dias de exposicion bajas, incluso con exposicion al as-
besto.

Algo mads tarde Doll*> hizo comentarios similares y
expresé la opinién que las bajas concentraciones de
FMA mencionadas dificilmente podrfan asociarse con
exceso de riesgo de CB, puesto que de ser asi habria
que suponer incluso que las FMA serfan potencialmente
mds carcinogénicas que las del amianto crisotilo, el cual
estd demostrado que es cancerigeno, pero a concentra-
ciones de fibras respirables mucho mas altas. Entre
otras conclusiones se mencionaba también la posible
coexistencia de otros factores con potencial carcinogé-
nico no considerados como la utilizacion simultdnea del
amianto en algunos procesos de fabricacidn, la consta-
tacion de la existencia de hidrocarburos aromaticos po-
liciclicos en el humo de los hornos, e incluso la posible
presencia de contaminantes como el arsénico en las ma-
terias primas.

Marsh, en 1990% reactualizando de nuevo el estu-
dio de Enterline, confirmé el débil pero significativo in-
cremento de riesgo para el CB, pero de nuevo sin sefia-
lar nada respecto al andlisis de los otros factores
potencialmente responsables de los resultados obte-
nidos.

Por otra parte, la Agencia Internacional para la Inves-
tigacién del Céancer IARC? critic6 los SMR obtenidos,
aduciendo que los incrementos observados de riesgos
no se correspondian con los grados de exposicién-dura-
cidén ni con la intensidad media de exposicion a las
FMA, poniendo en duda, por tanto, la validez del incre-
mento del riesgo observado, considerando también el
posible valor afiadido de las causas no analizadas.
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El dltimo estudio publicado al respecto en 1991%
analizé la incidencia de tabaquismo en los casos de
muerte por CB del estudio de los EE.UU., comproban-
do que el hdbito tabaquico podria ser el factor responsa-
ble de la mortalidad del grupo de trabajadores estudia-
do. En ellos el incremento de riesgo se relacionaba con
el nimero de paquetes/afio fumados. Por otro lado, el
analisis por efecto acumulativo de fibras no presentaba
correlacion con el riesgo de CB.

Otro estudio secuencial de Hughes® efectuado en tra-
bajadores de plantas de produccidon de FMA, incluyen-
do valoraciones de cambios radioldgicos en la radiogra-
fia convencional de térax, segun criterios de la Oficina
Internacional de Trabajo (ILO), y seguimiento clinico y
funcional respiratorio de este grupo de poblacién, no
evidencid riesgo de CB aumentado con la exposicién a
FMA coincidiendo con la revision de la bibliograffa su-
marizada previamente en 1988 por la OMS.

Parece por tanto dificil, hasta el momento, confirmar
una relacion clara de incremento de riesgo de CB entre
la poblacién de trabajadores en los sectores de produc-
cion y manejos de las FMA.

Por otro lado, pese a haber sido sugerida desde 1983
una posible relacién de riesgo aumentado entre la inha-
lacién crénica de FMA vy la aparicién de fibrosis inters-
ticial pulmonar difusa, no existen hasta la actualidad da-
tos clinicos ni epidemiolégicos que lo confirmen.

En el estudio de seguimiento de trabajadores de plan-
tas de produccién de FMA de Hughes® fue hallada una
prevalencia del 1,6% de pequefias capacidades pul-
monares, encuadrables en los grados O/1 y /1, de la
clasificacién ILO, respecto al 0,6% hallado entre la po-
blacién general. No obstante estos datos no se reconfir-
maron en andlisis posteriores, llevando a los autores a
sefialar como conclusidn que no parecen existir efectos
adversos clinicos, funcionales ni radiologicos sugeren-
tes de enfermedad intersticial difusa entre esta po-
blacién.

Estudios experimentales animales con fibras
minerales artificiales

La IARC publicé en 19887 una monografia en la que
figuraban todos y cada uno de los estudios experimenta-
les realizados con FMA. El analisis de los resultados de
estos estudios experimentales que incluian diferentes
modelos, como los de implantacidn tisular de las fibras,
instilacion intratraqueal y el inhalatorio, llevé a la
IARC a proponer a las FMA entre las sustancias posi-
blemente cancerigenas.

Esta propuesta suscité importantes controversias en
la literatura. Por un lado, se cuestioné si los resultados
experimentales en modelos animales serian extrapola-
bles a la respuesta humana, maxime cuando los mode-
los utilizados, como la implantacién tisular, no repre-
sentaban la via real por la que el ser humano estd
expuesto, que en el caso de las FMA es la inhalada.

Asi mismo, la ausencia de una estandarizacién meto-
doldgica para el estudio de las FMA, considerando cada
uno de sus tipos y sus particulares caracteristicas, difi-
culta enormemente el establecimiento de una clara rela-
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cién causa/efecto de riesgo aumentado en poblaciones
expuestas.

La confirmacion de la posible aparicién de tumores
pulmonares en ratas y hamsters tras la instilacion intra-
traqueal de microfibrillas de diametros menores de
0,3 um* no parece ser el mejor modelo para poder ex-
trapolar el riesgo potencial carcinogénico en trabajado-
res expuestos a FMA, dado que las microfibrillas utili-
zadas difieren esencialmente de aquellas, tanto en
durabilidad como en tamafo.

Por otro lado, la frecuente utilizacion de la metodo-
logfa de inyeccién o implantacién fibrilar intraperito-
neal e intrapleural, ha confirmado también la aparicién
ocasional de tumores pleurales y peritoneales, clara-
mente relacionados con la concentracién local obtenida
y un tamafo de fibras inferior a 0,25 pm de didmetro y
longitud superior a 8 um?. Estos resultados, obviamen-
te, tampoco deberfan ser extrapolados al ser humano, al
no reproducirse fielmente los mecanismos que las
FMA inducen por via inhalada sobre el aparato respira-
torio.

Otros estudios, utilizando modelos inhalatorios®®, con
exposicion de ratas y hdmsters a 6 tipos de FMA, 5 dias
a la semana durante 2 afios, no confirmaron la presencia
de tumores, siendo positivos, por el contrario, en el gru-
po de animales expuestos a amianto como controles.

Por otro lado, Le Bouffant™ confirmé por via inhala-
toria en ratas una biodurabilidad del crisotilo 20 a 30
veces superior a las FMA que a su vez presentaron ma-
yor grado de disolucién parcial. La nocividad tisular de
las FMA resulté muy débil comparativamente con la in-
tensidad de respuesta coldgena presente en el grupo so-
metido a la inhalacién de crisotilo.

El dltimo estudio®’ con modelo inhalatorio realizado
con fibra de vidrio sobre un nimero importante de ra-
tas, con periodos largos de exposicion y concentracio-
nes de fibras evaluadas con metodologia normalizada,
no ha demostrado diferencias estadisticas en la apari-
cion de tumores o efectos fibrogénicos entre animales
expuestos y no expuestos.

Por todo ello, no parece clara la existencia de un po-
sible riesgo a tumores aumentado tras la exposicion por
via inhalada a FMA, no habiendo sido confirmadas
tampoco la aparicién de mesoteliomas o respuesta in-
tersticial pulmonar.

En este sentido la propia IARC, en 1990%, revalué de
nuevo lo publicado, poniendo en duda la posible rela-
cién potencial de carcinogenicidad de las FMA, insis-
tiendo en la necesidad de mas estudios clinicos, experi-
mentales y de los mecanismos de accién de las FMA,
principalmente en funcién de sus caracteristicas fisico-
quimicas y su biodurabilidad.

En relacién con la potencial accidn sobre las células,
se analizaron los estudios in vitro de citotoxicidad y ge-
notoxicidad, llegando a la conclusién de que con los da-
tos actuales no es posible sacar conclusiones definitivas,
aunque su utilidad es incuestionable, como metodologia
de estudio para un futuro.

Respecto a los modelos experimentales se ratifico el
de implantacién peritoneal como idéneo para el estudio
de carcinogénesis a un plazo maximo de un afio.
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Asi mismo se concretd el interés y la utilidad de la
via inhalatoria para reproducir experimentalmente las
condiciones de inhalacién de FMA en humanos, y por
tanto facilitar la definicién exacta de la posible relacion
dosis-efecto vy su potencialidad nociva segin el tipo de
FMA utilizada.

Con respecto a la clasificacién cancerigena de las fi-
bras minerales artificiales se han celebrado dltimamen-
te varias reuniones en el European Chemicals Bureau,
ISPRA (marzo y mayo de 1994, y abril de 1995) donde
no se ha llegado, por el momento, a un acuerdo sobre
su posible clasificacion respecto a su potencialidad car-
cinogénica.

Como conclusién de lo previamente analizado, es po-
sible afirmar lo siguiente:

Las FMA siguen sin estar definitivamente clasifica-
das respecto a su posible riesgo carcinogénico.

Las diferentes investigaciones realizadas al respecto
parecen indicar que existen varios grados de riesgo de-
pendiendo del tipo de FMA. Las fibras ceramicas y re-
fractarias aparecen como potencialmente mds nocivas,
mientras que las lanas minerales presentan. por el con-
trario, un riesgo minimo.

Se consideran necesarios nuevos estudios prospecti-
vos clinicoepidemioldgicos a largo plazo bien controla-
dos, y el desarrollo de nuevas investigaciones de carac-
ter bdsico y experimental, por via inhalatoria, para
aclarar y concretar el potencial riesgo carcinogénico de
cada una de las FMA.

El dictamen definitivo para su clasificacién implicara
la realizacion de numerosas directivas y normativas a
considerar y cumplir, en funcién del riesgo potencial es-
tablecido.
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