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Retos para el disefio y evaluacion de intervenciones en ambientes y salud infantil

Necesidades regulatorias sobre los efectos de los plastificantes
en la poblacion infantil

L Patricia Bustamante-Montes (!

Los ftalatos, ésteres del acido ftélico, son un gru-
po de sustancias quimicas empleadas princi-
palmente como plastificantes de productos fabri-
cados con policloruro de vinilo (PVC). Los ftalatos
son contaminantes distribuidos en el ambiente de
manera ubicua, se les ha utilizado ampliamente en
la industria de los juguetes blandos y en la fabrica-
cién de equipos utilizados en tratamientos médi-
cos invasivos, ademds de ser ingredientes de una
gran cantidad de productos de uso personal. Los
ftalatos no son polimerizados dentro de la matriz
plastica, por lo que pueden desprenderse de ésta
con el tiempo, uso o temperatura, y liberarse al am-
biente. La importancia para la salud ptblica radi-
ca en su exposicion para los humanos y en los
resultados de estudios toxicolégicos en animales.

Los efectos de los ftalatos son mediados por
sus metabolitos, atraviesan la barrera placentaria
y son eliminados por la leche materna. Existe sufi-
ciente evidencia toxicoldgica que indica asociacion
entre diversos tipos de ftalatos y efectos reproduc-
tivos, particularmente con los metabolitos de los
ftalatos de dibutilo, di- 2 etilhexilo, bencilbutiloy
diisononilo. Estos ftalatos muestran un efecto de
disruptor endocrino durante la etapa de desarro-
llo en roedores machos via antiandrogénica (Parks
et al, 2000, Ema y Miyawaki E. 2001). Los estudios
de los efectos de los ftalatos (Ema et al 2003; Gray
et al, 2000; Nakahara et al, 2003) sugieren que los
puntos afectados por éstos son consistentes a tra-
vés de las especies.

La investigacién en humanos es reciente y li-
mitada, sin embargo, los resultados disponibles
muestran consistencia con los estudios en anima-
les, el sistema reproductivo masculino, particular-
mente el inmaduro, es el blanco de los efectos de
estas sustancias. Swam y colaboradores (2005) en-
contraron una asociacion inversa entre las concen-
traciones de ftalato de monobutilo (FMB), ftalato
de monoetilo (FME), ftalato de monobencilo

(FMBz) y ftalato de monoisobutilo (FMIB) y la dis-
tancia ano genital (DAG) en nifos varones entre 2
y 36 meses de edad. Estos resultados son consis-
tentes a los observados en estudios en roedores
donde la exposicién prenatal a ftalatos produce
efectos antiandrogénicos como la reduccién en la
DAG DAG (Nagao et al 2000; Gray et al 2000; Par-
ks et al 2000; Tyl et al 2004; Barlow y Foster 2004).

Main y colaboradores (2006) observaron que
los ftalatos provenientes de la leche materna tiene
una influencia sobre el perfil hormonal de nifios
de tres meses de edad. El FMB y FME tuvieron una
correlacién positiva con la globulina transportado-
ra de hormonas sexuales (SHBG), el FMB, FME y
ftalato de monometilo (FMM) con la razéon LH/
testosterona libre, ademas el FMB fue negativamen-
te correlacionado con la hormona luteinizante
(LH), lo que sugiere que el testiculo humano pue-
de ser vulnerable a la exposicién a ftalatos duran-
te la etapa perinatal.

Estudios en adultos muestran que la exposicién
al FMB afecta la concentracién y motilidad del es-
perma, el FMBz su concentracion y el FME produce
dafio del DNA del esperma (Duty et al 2003). Ade-
més el FMBz se asocia con un decremento de la hor-
mona foliculo estimulante (FSH) (Duty et al 2005).

En 1999 se dio inicio al estudio de los ftalatos
en México. La Secretaria de Salud de México, con-
formé un grupo ad doc con diversas instituciones
académicas bajo la coordinacién de la Direccion Ge-
neral de Salud Ambiental hoy incorporada a la
Comision Federal de Proteccién Contra Riesgos
Sanitarios (Cofepris). Parte de las recomendacio-
nes de este grupo, en acuerdo con las internacio-
nales, fue iniciar la investigacion en diversas areas
de vacio de conocimiento.

El primer estudio realizado en México tuvo
como proposito indagar sobre la magnitud del pro-
blema de uso de productos infantiles orales fabrica-
dos con PVCy ftalatos. Se realiz6 un estudio en tres
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fases, una encuesta para evaluar la frecuencia de uso,
la identificacién y cuantificacion de ftalatos y el cal-
culo de la ingesta diaria a partir de contenido y mi-
gracion de los plastificantes de los productos
estudiados. Los resultados muestran que 13% de los
productos que los nifios se llevan a la boca son fa-
bricados con PVCy ftalatos, con concentraciones del
plastificante que llegan a 67% del peso total del pro-
ducto. El ftalato mas utilizado es el ftalato de di 2-
etilhexilo, conocido por su toxicidad testicular. La
exposicion diaria calculada procedente de produc-
tos para chupar o morder fue de 13.9u ug/ kg. de
peso/dia, lo que la ubica dentro de los limites acep-
tados, sin embargo, la exposicién puede incremen-
tarse por otras fuentes. Resalta el hecho de que el
grupo de nifios varones menores de 18 meses es el
que mas usa estos productos y coincidentemente es
el grupo més sensible a los efectos de los ftalatos
(Bustamante et al, 2004).

Si bien los importadores y fabricantes de mar-
caregistrada en México decidieron voluntariamen-
te eliminar los ftalatos de sus productos, no se llegd
a normar sobre su uso, ni sobre la necesidad de
etiquetar como libre de PVC y ftalatos a éstos. Adi-
cionalmente, queda el problema de los productos
que entran al pais ilegalmente o que son fabrica-
dos caseramente y vendidos en mercados y tian-
guis y que al no haber normatividad no es posible
su control. La Unién Europea y paises como Esta-
dos Unidos y Canada prohiben la fabricacién de
juguetes o productos que contengan estas sustan-
cias independientemente de la edad de los nifios a
que estén dirigidos (Shea, 2003).

Estudios de exposicién y efecto también han
sido realizados en México. Con el propésito de cal-
cular la exposicion total proveniente de otras fuen-
tes, en etapas criticas como es el desarrollo y los
primeros meses de vida de los humanos y evaluar
los potenciales efectos de los ftalatos en varones,
se realiz6 un estudio longitudinal de una cohorte
de mujeres embarazadas procedentes de la pobla-
cién general en el Estado de México a las que se les
midi6 en los tres trimestres del embarazo y poste-
riormente a sus hijos varones al mes, tres y seis
meses de vida la exposicion a ftalatos. Adicional-
mente, como biomarcadores intermedios de dano
reproductivo se midieron de manera repetida en
los nifios, hormona foliculo estimulante, hormona
luteinizante, testosterona libre e inhibina B al mes,
tres y seis meses de edad. Los resultados son coin-
cidentes a los obtenidos de estudios toxicolégicos

en animales y en humanos adultos en el sentido
de que existe afectacién de las funciones de las cé-
lulas de Leydig y de Sertoli, diferencial para cada
tipo de metabolito (Duty SM et al, 2003a, 2003b,
2005). Los efectos ocurren en mayor o menor gra-
dosila exposicién es prenatal o postnatal. Las fuen-
tes mds importantes que incrementaron la
exposicion durante el embarazo en este grupo son
el lugar de residencia (area industrial), el uso de
microondas, la utilizacién de contenedores de plas-
tico para guardar comida sin marca, el consumo
cotidiano de bebidas embotelladas o refrescos (Bus-
tamante et al, 2005).

Otros productos que pueden poner en riesgo a
poblaciones susceptibles como son los nifios varo-
nes, se refiere a los equipos utilizados en tratamien-
tos médicos en hospitales donde el PVC plastificado
con ftalatos es uno de los materiales més empleado
para su fabricacién. En México se han evaluado los
niveles de exposicién en recién nacidos varones so-
metidos a diferentes procedimientos médicos y com-
parados con los niveles de recién nacidos que no
reciben este tipo de intervenciones. Los resultados
muestran que los nifilos sometidos a procedimien-
tos de terapia intensiva neonatal tienen ocho veces
mas altos los niveles del ftalato mono etilhexilo,
metabolito primario del di 2-etilhexilo y presentan
una disminucién en los niveles de inhibina B a los
tres meses de edad, en comparacién con los nifios
que no reciben estos tratamientos, independiente de
la edad gestacional y peso. El procedimiento que se
asocia con mayores niveles de ftalatos es la venocli-
sis (Bustamante et al, 2005).

Actualmente, existen equipos médicos fabrica-
dos con materiales alternativos al PVC plastificado,
como el polietileno, el polipropileno y la silicona,
especiales para uso pediatrico. Para que el cambio
en los materiales utilizados en la fabricacién de equi-
pos tenga el impacto deseado, es necesario que exista
una politica de compras saludables para los hospi-
tales del sector salud y se regule sobre el tipo de
materiales que deben utilizarse particularmente en
hospitales materno infantiles. Equipos con materia-
les alternativos al PVC deberan utilizarse también
en los procedimientos médicos de rutina dentro de
las salas de toco quirtirgico o en quiréfanos en las
mujeres en el momento del parto, ya que éstas son
sometidas a la canalizacién con soluciones y tam-
bién en mujeres que requieran atencién hospitala-
ria durante el embarazo. La exposicién para los
ninos puede incrementarse a través de la leche ma-
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terna, si las embarazadas reciben tratamientos in-
vasivos durante el nacimiento de sus hijos.

Las evidencias cientificas disponibles sobre
efectos de los ftalatos en las génadas masculinas
son preocupantes. Los resultados sugieren que la
exposicién en la poblacion general es suficiente
para producir efectos adversos en todas las etapas
de la vida, pero particularmente durante el desa-
rrollo y la etapa postnatal, lo que quiere decir que
los humanos somos mas sensibles a los efectos de
estas sustancias que los animales de laboratorio que
reciben proporcionalmente mayores cantidades de
estas sustancias.

Una de las prioridades mundiales en los pro-
gramas de salud ambiental es identificar y evaluar
los peligros para la salud en grupos especialmente
vulnerables para los contaminantes ambientales,
con propositos de intervencion. Dentro de estas
poblaciones vulnerables se encuentran los nifios y
dentro de éstos los recién nacidos. Hay varios fac-
tores que condicionan mayor sensibilidad de los
nifios a ftalatos comparado con los adultos, por
ejemplo la inmadurez biolégica de los testiculos,
el mayor consumo energético y metabdélico por lo
que los nifios inhalan, ingieren y absorben mas toxi-
cos, ademas tienen mayor expectativa de vida por
lo que pueden desarrollar efectos a mediano y lar-
go plazo de exposiciones a este tipo de contami-
nantes (OPS, 2003; OMS, 2002; Shea, 2003).

El grupo de trabajo de la Universidad Auto-
noma del Estado de México (UAEM) e institucio-
nes colaboradoras, es el inico en México dedicado
al estudio de la exposicion a ftalatos y de sus efec-
tos adversos en la salud reproductiva masculina,
con un particular interés en los nifios. Durante el
mes de diciembre de 2005, este grupo organizoé el
“Taller Internacional: Prioridades de Investigacion
en Ftalatos y Plaguicidas” en la ciudad de Toluca,
Estado de México, que lleg6 a los siguientes pun-
tos de acuerdo para el tema de ftalatos: 1) Caracte-
rizacién del riesgo en otras zonas de pais; 2)
andlisis del ciclo de vida del PVC y otros produc-
tos con ftalatos; 3) comunicacion del riesgo a la co-
munidad a través del etiquetado de plasticos; 4)
evaluacion de las bases cientificas para la prohibi-
cién de los ftalatos en algunos articulos; 5) estudio
de la exposicién a ftalatos procedentes de otros pro-
ductos que no provengan de los plasticos; 6) estu-
diar sinergismo de los ftalatos con los plaguicidas;
7) incrementar la relacion con autoridades del sec-
tor salud para la toma de decisiones.

En octubre de 2006, durante el Taller Interna-
cional “Los Hospitales y el Cuidado ala Salud Am-
bientalmente Responsable” organizado por el
Cuerpo Académico en Salud Ambiental de la
UAEMy la Red de instituciones colaboradoras bajo
el auspicio de Salud Sin Dafio, el Centro de Anali-
sis y Accién sobre Toxicos y sus Alternativas y la
Cofepris se presentaron los avances del Programa
de Investigacién “Ftalatos y Efectos a la Salud 1999-
2006” al personal de hospitales, investigadores,
académicos, autoridades y administradores, se dis-
cutieron experiencias de otros paises donde se pro-
hibe el uso de PVC/ftalatos en las unidades de
cuidados intensivos neonatales recomendandose
su sustitucion de los equipos médicos en México.

El estudio de los efectos de los ftalatos es re-
ciente y requiere de mds investigacion, tanto epi-
demiologica, basica y clinica, sin embargo, creemos
que la evidencia internacional y nacional puede y
debe ser considerada ya por las autoridades de
salud para la toma de decisiones en materia de re-
gulacién y control de su uso en poblacién infantil.
La aplicacién de un principio precautorio estd jus-
tificado: se trata de proteger la salud reproductiva
masculina de las préximas generaciones.
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