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Resumen ejecutivo

Tecnologia:

Emisién de radiacién ultravioleta UVA y UVB en camas solares para obtener un bronceado artificial. De
acuerdo a datos nacionales 56% de los salones de bronceado promocionan las camas solares como
saludables, mientras que los riesgos potenciales solamente se mencionan en 15%. En ninguno de los
salones se registraban los antecedentes de céncer de piel, quemaduras por exposicion al sol o la ingesta
de medicaciones fotosensitivas. No habia limites de edad para la exposicion en el 71% de los salones.

Indicaciones:
Se evaluo la indicacion estética: bronceado artificial de piel.

Caracteristicas de la tecnologia:

Se denomina radiacion ultravioleta o radiacion (UV) a la radiacién electromagnética cuya longitud de onda
esta comprendida entre los 400 nm y los 100 nm. En las camas solares,mediante la emisién de UVA'y
UVB (no UVC) se imita el efecto bronceante del sol sobre la piel. Esto se produce porque la exposicién a
los rayos ultravioleta (UV) provoca la transformacién de la melanina.

Pregunta:
¢ Existe evidencia cientifica que asocie el uso de bronceado artificial por emision de rayos ultravioletas
proveniente de camas solares con una mayor incidencia de cancer de piel?

Busqueday analisis de la evidencia cientifica:

Se realizé una busqueda en las bases de datos bibliograficas, en bases de datos de literatura médica,
agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias y agencias nacionales e internacionales reguladoras de
alimentos y medicamentos, las que se detallan mas abajo.

Se consulté ademas el precio de la tecnologia en centros de estética de Argentina.

Se utilizaron como criterios de inclusion textos en inglés a los que se pueda tener acceso a texto
completo, publicados entre 2005 y 2010. Se consultaron las bases de datos “legisalud” y otras para
recabar las normas nacionales.

Se excluyeron textos en otro idioma, los que no se pudiera acceder a texto completo y los anteriores a
2005. Se priorizd la inclusidon de revisiones sistematicas y meta analisis, evaluaciones de tecnologias
sanitarias e informes de seguridad, no incluyendo articulos de opinién, revisiones no sistematicas ni
noticias médicas.
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Resumen de los resultados de los estudios seleccionados:

Los dos metanalisis encontrados evidencian asociacion entre la exposicidn a radiaciones ultravioletas
provenientes de camas solares y la aparicion de varios tipos de cancer de piel, entre ellos el melanoma.
En el estudio de Gallagher y col, el riesgo de desarrollar melanoma en los sujetos que “siempre” se
expusieron a las camas solares fue entre 1.05 a 1.49 veces el de los que nunca se expusieron y este
riesgo se incrementa a 1.32-2.18 entre los que tuvieron su primera exposicion como jovenes (antes de los
19 afios en mujeres y 35 afios en hombres).

En el estudio de International Agency for Research on Cancer Working Group on artificial ultraviolet (UV)
light and skin cancer, los pacientes cuya primera exposicion a las camas solares fue anterior a los 35
anos de edad, presentaron un riesgo mayor de desarrollar melanoma entre 1.35-2.26 veces que los que
se expusieron a una edad mas tardia.

Si bien los estudios incluidos en estas revisiones fueron realizados en una amplia ventana temporal, con
la posible variacién en los equipos de las camas solares a lo largo de los afios, las medidas de riesgo de
melanoma asociadas con el uso de camas solares no variaron de acuerdo al afio de publicacién de los
estudios, lo que sugiere que el exceso de riesgo que estos dispositivos confieren no podria explicarse por
el uso de modelos mas antiguos.

Estos resultados sugieren una mayor vulnerabilidad de la gente joven, concretamente los menores de 35
afios, al impacto carcinogénico de las camas solares, aun descartando factores que podrian “confundir”
esta asociacion, tales como la exposicidn a radiacion solar y el tipo de piel. Pareceria existir un periodo de
“latencia” para que se visualice el impacto de las camas solares en las personas expuestas, de ahi que
una exposicién que se inicia en la nifiez, juventud o adultez temprana sea mas peligrosa que una
posterior. De todas maneras, los datos indican que existe una tendencia hacia mayor riesgo de cancer de
piel para todas las personas expuestas a las camas solares.

También se ha hecho evidente que internacionalmente se tiende a regular el uso de esta tecnologia. En
general, las medidas tomadas por diferentes institutos de salud publica incluyen la prohibicién en menores
de 18 afios, la presencia de un médico que evalle los antecedentes, la medicacién que reciben y el tipo
de piel de los clientes, la firma de un consentimiento informado, la presencia de carteles indicando los
riesgos a que se someten los usuarios de las camas solares y una tarjeta con la dosis total recibida y los
intervalos entre las mismas.

Recomendaciones:

Intervencion no recomendada-existe evidencia en relaciéon a ausencia de beneficios y posibilidad de dafio.
Se ha encontrado evidencia sobre la asociacion entre la exposicion a radiaciones ultravioletas
provenientes de camas solares y el incremento del riesgo de melanoma y carcinoma espinocelular. Este
riesgo es particularmente fuerte en menores de 35 afos, por lo que se recomienda implementar medidas
de salud publica tendientes a desalentar el uso de camas solares para la poblacion general, y
particularmente los menores de 35 afos.

Fuerza de las recomendaciones:

B- 3.A - RS (con homogeneidad*) de estudios de casos y controles.

Contexto

En Septiembre del afio 2009, la Direccién Nacional de Regulacién Sanitaria y Calidad en los Servicios de
Salud del MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION inicia una evaluacion conjunta con la Direccion
Nacional de Determinantes de la Salud e Investigacion sobre los riesgos de la exposicion a radiaciones
ultravioletas provenientes de camas solares, teniendo en cuenta el informe de alerta y las
recomendaciones emitidas por la Organizacion Mundial de la Salud en Julio de 2009 (17) de no usar
camas solares para bronceado artificial si las personas:

« Tienen piel de fototipo | y Il.

» Tienen menos de 18 afios de edad.

*Tienen un numero elevado de nevos.

» Tienen muchas pecas

« Tienen un historial de quemaduras por exposicion al sol.

« Tienen lesiones dérmicas premalignas

« Tienen la piel dafiada por exposicion solar.

» Usan cosméticos que producen fotosensibilidad.

» Toman medicamentos que producen fotosensibilidad.

Se genera entonces un Grupo de Trabajo por Disposicion Numero 7/09 para la Elaboracién de un Informe
Técnico sobre los Riesgos de las Camas Solares, en la cual participan el Area de Radiofisica Sanitaria,
dependiente de la Direccién Nacional de Registros, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras; la Direccion
Nacional de Determinantes de la Salud e Investigacion y la Direccion de Calidad de los Servicios de
Salud.




Q._ *7 Presidencia de la Macion Direccion de Calidad de los Servicios de Salud

Ministerio de

Salud

Ministerio de Salud de la Nacion Argentina

Programa Nacional de Garantia de la Calidad de la Atencién Médica

El 16 de Octubre de 2009 se crea por Resolucion Ministerial Numero 458/2009 la Unidad Coordinadora de
Evaluacién y Ejecucién de Tecnologias Sanitarias (UCEETS), por lo que la Direccion Nacional de
Regulacion Sanitaria y Calidad en los Servicios de Salud decide enviar el informe que produzca la
Comisién, a Revision Externa por UCEETS una vez finalizado el mismo.

En Noviembre de 2009 ANVISA (Brasil) emite la Resolucién Numero 56 (19), que prohibe la importacion,
donacion, alquiler, comercializacion y uso de camas solares en todo el territorio de Brasil. Esta
Resolucién es tenida en cuenta para su analisis por el Grupo de Trabajo antes mencionado.

El andlisis realizado por este Grupo se centr6 en la revision critica de la normativa nacional e
internacional sobre camas solares y la evidencia cientifica disponible, sobre todo la relacionada con la
prohibicion de las camas solares emitida por ANVISA (Brasil) y el alerta sobre el riesgo de cancer
relacionado al uso de radiaciones ultravioletas a través de camas solares emitido por la OMS.

Esta revisidon continua el trabajo rector en la materia que el MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION
viene desarrollando desde el afio 1999, con la Resolucion Ministerial N°129/99 (8) “Normas de diagnéstico
y tratamiento en patologias dermatoldgicas” en donde se establecen las siguientes requerimientos para
los centros de bronceado artificial:

1. Operador acreditado para los equipos que emitan radiacion entre los 100- 400 nm

2. Equipos con manuales técnicos, contador de tiempo y filtros UV para radiacion de longitud de
onda < 160 nm

3. Provision de proteccion ocular

4. Registro del usuario

5. Publicidad controlada por ANMAT

6. Informacién sobre riesgos y medidas de seguridad disponible para el usuario

y con la Resolucion Ministerial N° 799/02 (9) que crea el Programa de Prevencion de Riesgos para la
Salud por Exposicion a Radiacion Solar Ultravioleta.

El resultado del trabajo del Grupo de Trabajo fue un informe técnico que se adjunta al final de este
documento, recibido en la Direccion Nacional de Regulacion Sanitaria y Calidad de los Servicios de Salud
el 7 de Mayo de 2010. Este informe concluye que:

. A lo largo del tiempo, la evidencia cientifica y los expertos que han participado en la elaboracion
de las normativas, anteriormente mencionadas, aseveran que el uso de camas solares es riesgoso para
los seres humanos, por lo cual consideramos relevante el analisis de una prohibicién del uso de las
mismas, como lo ha establecido recientemente las autoridades nacionales de Brasil.

. La tendencia, en los restantes paises, es la de incrementar las restricciones de su uso y el
control de calidad de los aparatos para garantizar cierto margen de seguridad.

En nuestro pais consideramos recomendable:

. En aquellas provincias en las que no existe ningun tipo de reglamentacion, se implemente la
prohibicion de su uso en menores de 18 afos, por ser considerados el grupo de mayor riesgo.
. Se establezca el control de calidad y seguridad, con una periodicidad al menos anual, de los

aparatos bronceantes de todo el pais, teniendo en cuenta que los limites seguros son de una irradiancia
en cualquier parte del cuerpo menor a 0.3 W/m2 por metro cuadrado de superficie y una longitud de onda
mayor a 295 nandmetros en concordancia con lo establecido en la Resoluciéon N° 14/04 Ministerio de
Salud de la Provincia de Santa Fe.

La Direccion Nacional de Regulacion Sanitaria y Calidad de los Servicios de Salud presenta el informe
técnico ante la UCEETS, la cual realiza una revisién metodolégica del mismo en la Reunién Técnica del 4
de Junio de 2010 (se adjunta ACTA), con las siguientes recomendaciones:

“Se comenta la importancia del ejercicio de revisar metodolégicamente los documentos anteriores pero se
considera de escaso valor realizar el trabajo sobre documentos histéricos. Se sugiere se realice en
documentos elegidos en base al beneficio o impacto que tendria la citada revision y estableciendo qué
puntos especificamente se van a valorar”

La Direccién de Calidad de los Servicios de Salud se compromete en la Reunién Técnica del 6 de Julio de
2010 (se adjunta ACTA) a readecuar el informe técnico, incorporando las recomendaciones
metodoldgicas antes mencionadas y el formato aprobado por UCEETS, y actualizando la busqueda de
evidencia hasta Octubre 2010.

El presente informe es el resultado de esa readecuacién y actualizacion metodoldgica y de la revisién de
pares realizada por las areas miembro de la UCEETS.
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Pregunta

¢ Existe evidencia cientifica que asocie el uso de bronceado artificial por emision de rayos ultravioletas
proveniente de las camas solares con una mayor incidencia de cancer de piel?

Introduccién

Informacién Epidemiolégica

El uso de camas solares para la adquisicion de bronceado artificial se ha incrementado a nivel mundial, y
su popularidad aumenta especialmente entre los jévenes (2). Las camas solares y las lamparas
bronceantes son dispositivos artificiales de bronceado que se publicitan como una alternativa efectiva,
rapida y segura a la luz solar. Si bien la radiacion ultravioleta (RUV) en pequefias cantidades se asocia
con un beneficio en la salud, como lo es la produccién de vitamina D, en dosis excesivas puede asociarse
con cancer de piel, quemaduras solares, envejecimiento acelerado de la piel, formacion de cataratas y
otras enfermedades oculares. Ademas la exposicion a estas radiaciones reduce la efectividad del sistema
inmune (3, 4).

En el afio 1999, se publicd un trabajo resultado de una encuesta en los centros de bronceado artificial en
Buenos Aires, Argentina, para evaluar la informacién ofrecida a los consumidores sobre la exposicion
cronica a la radiacion ultravioleta, los tipos de radiacion y los medios de seguridad utilizados. Informaron
que el 35% de los establecimientos usaban RUV tipo A exclusivamente, 6% RUV tipo B, 25% de ambos y
el 35% no tenia informacion sobre el tipo de radiacidn a la que eran expuestos sus clientes. En el 56% de
los salones de bronceado se promocionaban las camas solares como saludables, mientras que los
riesgos potenciales solamente se mencionaban en el 15% de los casos. El uso de anteojos era opcional
en el 65% y ni siquiera eran provistos en el 21%. En ninguno de los salones habia un médico asociado ni
se registraban los antecedentes de cancer de piel, quemaduras por exposicion al sol o la ingesta de
medicaciones fotosensitivas. No habia limites de edad para la exposicion en el 71% de los salones.(5).

Descripcion de la Tecnologia

Se denomina radiacion ultravioleta o radiacion (UV) a la radiacién electromagnética cuya longitud de onda
esta comprendida entre los 400 nm y los 100 nm. Su nombre proviene de su rango que comineza desde
longitudes de onda mas cortas del color violeta. Se divide en UVA (315 a 400 nm), UVB (280 a 315nm) y
UVC (100 a 280nm).

Todos estamos expuestos a la radiacion UV procedente del sol y de numerosas fuentes artificiales
utilizadas en la industria, el comercio y durante el tiempo libre. En las camas solares, mediante la emision
de UVA y UVB (no UVC), se imita el efecto bronceante del sol sobre la piel. Esto se produce porque la
exposicion a los rayos ultravioleta (UV) provoca la transformacion de la melanina, un pigmento que
oscurece la piel y produce el efecto bronceado, salvo en personas mas fotosensibles (piel tipo I) que no
se broncean si no que se producen quemaduras. Las camas solares se pueden utilizar para el tratamiento
de ciertas enfermedades, como la falta de vitamina D, sin embargo, s6lo deben usarse bajo supervision
médica.(1).

Indicaciones

La indicacion evaluada en este IRETS del uso de camas solares de bronceado artificial es estética, con el
objetivo del bronceado de la piel.

Riesgos

La radiacion UV en dosis excesivas puede asociarse con cancer de piel, quemaduras solares,
envejecimiento acelerado de la piel, formacién de cataratas, otras enfermedades oculares y reduccion de
la efectividad del sistema inmune (3).

Precio /Costos: Se consultd el precio de la tecnologia en centros de estética de Argentina; se calcula que
la sesidn de bronceado artificial con fines estéticos varia entre $30.- y $70.-

No hay cobertura de la misma con fines estéticos dentro de los sistemas de salud ni por los prestadores
de servicios de salud.

Tecnologias alternativas:
En la categoria de autobronceadores se incluyen a todos aquellos productos que simulan un bronceado

en la piel, sin recurrir a la exposicion a los rayos UV, con indiferencia de si su origen es el sol natural o
artificial. Entre los métodos mas utilizados de bronceado artificial se encuentran las emulsiones o cremas
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autobronceantes que contienen, por lo general, dehidroxiacetona (DHA), que actia en la capa mas
superficial de la piel, y a través de una interaccién quimica con los melanocitos, produce una oxidacion
que determina el color bronceado. Otro sistema es el conocido como “sol pleno”, que se aplica con un
pincel de aires (como un soplete) con lociones (con DHA) que pigmentan la piel. Los autobronceantes
también se ofrecen en pildoras, que contienen carotenoides que se depositan en la piel.

Estrategia de Bisqueda

Se realizé una busqueda en las bases de datos bibliograficas, en bases de datos de literatura médica,
agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias y agencias nacionales e internacionales reguladoras de
alimentos y medicamentos, las que se detallan mas abajo.

Se consultd ademas el precio de la tecnologia en centros de estética de Argentina.

Se utilizaron como criterios de inclusion textos en inglés y espafiol, a los que se pueda tener acceso a
texto completo, publicados entre 2005 y 2010.

Se consultaron las bases de datos “legisalud” y otras para recabar las normas nacionales.

Se excluyeron textos en otro idioma, los que no se pudiera acceder a texto completo y los anteriores a
2005. Se priorizé la inclusidon de revisiones sistematicas y meta analisis, evaluaciones de tecnologias
sanitarias e informes de seguridad, no incluyendo articulos de opinién, revisiones no sistematicas ni
noticias médicas.

Trabajos incluidos
Sitio de busqueda Palabras Clave Trabajos .de _acuerd_o a '°$,
encontrados criterios de inclusion
y exclusién
TRIP DATA BASE | Sunbed ANDrisk 20 0
cancer
EXEEIR:IECI:\IEIA Camas solares 5 0
COCHRANE Sunbed, tanning 0 0
DATA BASE bed
LILACS Cama solar 1 0
Sun bed AND skin
PUBMED cancer AND 42 2
tanning bed
Resultados
Estudio Disefio/n muestra/ Punto final | Resultados Limitaciones Nivel de
poblacién/comparador del estudio evidencia
(CEBM)/Calidad
de la evidencia
(GRADE)/
Fuerza de la
recomendacion
International Revision sistémica / 19 Desarrollo En los pacientes | Se incluyeron
Agency for estudios / poblacién: de cancer cuya primera articulos B-3.A
Research on estudios de casos y de piel, exposicion a las | publicados RS (con -
Cancer Working controles, cohortes, tanto camas solares principalmente zgn;gg;?gédgg )
Group on artificial | transversales que carcinoma fue anterior alos | de Europay de casos y
ultraviolet (UV) fueron publicados como | de células 35 afios de Norteameérica. controles.
light and skin articulos originales que | escamosas, | edad, el
cancer. The incluyeron pacientes melanoma OR*sumario de
association of use | que usaron camas y carcinoma | melanoma en 7
of sunbeds with solares/ comparados basocelular. | estudios fue de
cutaneous con pacientes que 1.75; 95% Cl,
malignant nunca las utilizaron 1.35-2.26.
melanoma and
other skin Si bien existe
cancers: A una tendencia a
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systematic review.
Int J Cancer. 2007
Mar1;120(5):1116-
22. (23)

que el riesgo de
sufrir melanoma
en los pacientes
de todas las
edades que
“alguna vez” se
expusieron a
camas solares
sea mayor que
el de los que
“nunca” lo
hicieron, éste no
resultd
estadisticamente
significativo (OR
sumario 1.15;
95% Cl, 1.00-
1.31)

El riesgo de
carcinoma
escamoso de
piel fue mayor
en el grupo
expuesto a
camas solares
que en el no
expuesto

No se encontré
asociacion entre
el uso de camas
solares y un
mayor riesgo de
carcinoma
basocelular

Gallagher RP,
Spinelli JJ, Lee
TK. Tanning beds,
sunlamps, and
risk of cutaneous
malignant
melanoma.
Cancer Epidemiol
Biomarkers Prev.
2005 (24)

Revision sistematica /
12 estudios / poblacion:
todos los estudios
publicados que
evaluaron la asociacion
entre el uso de camas
solares y/o lamparas de
sol y el desarrollo de
melanoma, que
informaran los numeros
de casos/controles y los
ORs con sus 1C95%.

Desarrollo
de
melanoma

OR
sumario*1.25
(1.05-1.49) entre
los que siempre
usaron camas
solares y las
personas que
nunca se
expusieron

OR
sumario*1.69
(1.32-2.18) entre
los que tuvieron
su primera
exposicion como
jovenes (10-19
afios en
mujeres,
menores de 35
afios en
hombres).

La evaluacion
fue hecha alo
largo de 20
afos, por lo que
podria haber
cambiado la
calidad/cantidad
de emisién de
RUV en las
camas solares

B- 3.A

RS (con
homogeneidad*)
de estudios de
casos y
controles.

OR: Odds Ratio * ajustado por exposicion solar y fenotipo de piel
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Revisién histérica de la normativa nacional e internacional relacionada al uso de las
camas solares

Fecha

Resumen

30/12/1993

Pcia. De La Pampa: Normas de habilitacién y funcionamiento de Camas Solares. Sancion:
25/11/1993; Boletin Oficial 30/12/1993. Estipula las pautas obligatorias para el uso de camas solares
para bronceado artificial. Prohibe en menores de 18 afios, obliga la revisaciéon por un médico, limita la
cantidad de dosis segun el tipo de piel, etc. (6)

15/11/1994

Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires Ordenanza N° 48.455/94- (7)
Funcionamiento de equipos emisores de radiacion ultravioleta (UV) camas solares o similares.

1999

Ministerio de Salud de la Nacion Resolucion N°129/99 -Ministerio de Salud de la Nacion (8)
Aprueba Normas de diagnodstico y tratamiento en patologias dermatolégicas. Hay consideraciones
sobre camas solares:

1. Operador acreditado para los equipos que emitan radiacion entre los 100 - 400 nm

2. Equipos con manuales técnicos, contador de tiempo y filtros UV para radiacién de longitud
de onda < 160 nm

Provisién de proteccion ocular

Registro del usuario

Publicidad controlada por ANMAT

6. Informacion sobre riesgos y medidas de seguridad disponible para el usuario

o >~ w

13/11/2002

Ministerio de Salud de la Nacion Resolucion N° 799/02- (9)

Programa de prevencién de riesgos para la salud por exposicién a radiacion solar ultravioleta-
Subprograma de capa de Ozono y Salud, dependiente de la Direccién de Promocién y Proteccion de
la Salud, cuyos objetivos son entre otros evitar que se produzcan enfermedades causadas por
exposicion inadecuada a la radiacion solar ultravioleta, disminuir las consecuencias en situaciones de
la exposicion cronica a la radiacién solar ultravioleta, etc

10/2003

HTA (Health Technology Assessment (HTA) Database) Counseling to Prevent Skin Cancer. Helfand
M, Krages K P. The effects of sunlamps and tanning beds on the risk for melanoma are unclear due to
limited study design and conflicting results from retrospective studies (10).

15/09/2004

Estudio en modelo animal con ratones en el cual se determina que la exposicion acumulativa en el
tiempo de radiacion UVB se asocia a trastorno melanogénicos, pero no asi la radiaciéon UVA.(11)

17/02/2004

Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe.Resolucion N°14/04-

Aprueba Normas de Utilizacién de Equipos Generadores Radiaciones U.V. e Instalaciones para el
Bronceado de la Piel. Define aparatos y centros de bronceado. Limita la recepcién de radiaciones U.V
a 1) una irradiancia efectiva no superior a los 0,30 W/m2 y 2) una longitud de onda por debajo de los
295 nm. Establece requisitos para personal de los centros de bronceado, informacion al usuario
s/riesgos, obligatoriedad de registro de usuarios y revisién técnica periddica (12).

17/03/2005

Publicacion realizada por la OMS en la cual se desaconseja la utilizacion de camas solares en
menores de 18 afios (13). Ademas, La OMS recomienda que Unicamente se considere la posibilidad
de utilizar camas solares bajo control médico en casos muy excepcionales y especificos. Hay
aparatos médicos de rayos ultravioleta que se utilizan con buenos resultados para tratar algunas
afecciones cutaneas como la dermatitis y la psoriasis. Esos tratamientos han de administrarse
Unicamente bajo control facultativo y en centros médicos homologados.

01/03/2007

Publicacion de una revision sistematica de articulos cientificos evidenciandole incremento del riesgo
de cancer de piel en pacientes expuestos a camas solares.(14)

22/07/2008

Pcia del Chaco: Norma para servicio de camas solares. Sancién: 22/07/2008; Promulgacion:
05/08/2008; Boletin Oficial 27/08/2008: Los institutos y/o locales que provean el servicio de camas
solares deberan exhibir en un lugar visible y en cada gabinete donde se haga uso de los elementos
mencionados, un cartel que contenga la siguiente leyenda: “El uso intensivo de camas solares es
perjudicial para su salud. Consulte a su dermatdlogo”.(15)
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31/10/2008 Se publica una guia para el manejo de cancer de piel relacionada a radiaciones UV que sustenta sus
recomendaciones en la revisién sistematica (2007) mencionada con anterioridad.(16)

29/07/2009 Dentro del Programa de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) “Ultraviolet radiation and the
INTERSUN Programme” se publica una guia practica, preparada por Craig Sinclair, dirigida a
autoridades gubernamentales de salud, para ayudarles en el desarrollo de la politica de salud publica
en relacion con camas solares.(17)

Recomendacién de no usar camas solares para bronceado artificial si las personas:
* Tienen piel de fototipo | y II.
» Tienen menos de 18 afios de edad.
*Tienen un numero elevado de nevos.
» Tienen muchas pecas
« Tienen un historial de quemaduras por exposicion al sol.
* Tienen lesiones dérmicas premalignas
« Tienen la piel dafiada por exposicion solar.
» Usan cosméticos que producen fotosensibilidad.
» Toman medicamentos que producen fotosensibilidad.
10/09/2009 Provincia de Buenos Aires Resoluciéon 3066/09. (18)
Autoriza su uso solo para personas mayores de 21 afios.
Cada establecimiento debera contar con director médico para supervisar y autorizar aplicaciones.
Exhibicion de carteles sefialando riesgos generados por exposicion a los rayos ultravioletas.
Deben obtener su consentimiento por escrito.

12/11/2009 ANVISA RESOLUCAO RDC No- 56,. Brasil es el primer pais del mundo que prohibe esos aparatos
después de que un organismo vinculado a la Organizacién Mundial de la Salud alertara sobre el
efecto cancerigeno de los rayos ultravioleta emitidos por los equipos artificiales.(19)

22/01/10 SUSPENSAOQ DE LIMINAR OU ANTECIPACAO DE TUTELA N° 0001782-
44.2010.404.0000/RS- Apoya la RESOLUCAOQO 56 ANVISA. (20)

Recomendaciones en relacion a las condiciones de los equipos emisores de radiacion
ultravioleta (21 22)

Los equipos de radiacion ultravioleta deben cumplir las siguientes condiciones:

a) Deberia establecerse un control de calidad y seguridad anual de los equipos.

b) Los equipos no deberian emitir radiacion ultravioleta de tipo C (luz UV-C) (la longitud de
onda debe ser mayor a 295 nanometros).

c)

La emision de radiacion ultravioleta B, no debe ser mayor del 2,5% del total de emision

de radiacion ultravioleta.

d) La irradiancia efectiva en cualquier parte del cuerpo no debe superar 0,3 W/m2 superficie.

e)

Estar debidamente protegida por una pantalla o dispositivo de tal forma que el usuario no

entre en contacto directo con las lamparas.

f)  Tener un crondmetro incorporado.

9)

Contar con un control que permita al usuario terminar manualmente con la radiacion sin

necesidad de tirar del enchufe o ponerse en contacto con la lampara ultravioleta.

h)

Al costado de cada equipo debe mantenerse su historial, con sus registros de control

diario
i) Tener en un lugar visible y prominente el siguiente letrero

"Peligro: Radiacion Ultravioleta, siga las instrucciones cuidadosamente y no entre sin
su protector ocular."

"Si Ud. sufre de alguna enfermedad por la cual toma medicamentos, se recomienda
obtener informacion de su médico tratante si éste es fotosensibilizante, esto es, aumenta la
vulnerabilidad a sufrir una quemadura por radiacion ultravioleta."
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Lista de agentes farmacolégicos que pueden incrementar la sensibilidad a la radiacion
ultravioleta provocando una respuesta fototoxica o fotoalérgica (21)

Interpretacion de los resultados

Los dos metanalisis encontrados evidencian asociacion entre la exposicion a radiaciones ultravioletas
provenientes de camas solares y la aparicién de varios tipos de cancer de piel, entre ellos el melanoma.
En el estudio de Gallagher y col, el riesgo de desarrollar melanoma en los sujetos que “siempre” se
expusieron a las camas solares fue entre 1.05 a 1.49 veces el de los que nunca se expusieron y este
riesgo se incrementa a 1.32-2.18 entre los que tuvieron su primera exposicidon como jévenes (antes de los
19 afios en mujeres y 35 afios en hombres).

En el estudio de International Agency for Research on Cancer Working Group on artificial ultraviolet (UV)
light and skin cancer, los pacientes cuya primera exposicion a las camas solares fue anterior a los 35
afos de edad, presentaron un riesgo mayor de desarrollar melanoma entre 1.35-2.26 veces que los que
se expusieron a una edad mas tardia.

Si bien los estudios incluidos en estas revisiones fueron realizados en una amplia ventana temporal, con
la posible variacién en los equipos de las camas solares a lo largo de los afios, las medidas de riesgo de
melanoma asociadas con el uso de camas solares no variaron de acuerdo al afio de publicacién de los
estudios, lo que sugiere que el exceso de riesgo que estos dispositivos confieren no podria explicarse por
el uso de modelos mas antiguos.

Estos resultados sugieren una mayor vulnerabilidad de la gente joven, concretamente los menores de 35
afos, al impacto carcinogénico de las camas solares, aun descartando factores que podrian “confundir”
esta asociacion, tales como la exposicidn a radiacion solar y el tipo de piel. Pareceria existir un periodo de
“latencia” para que se visualice el impacto de las camas solares en las personas expuestas, de ahi que
una exposicion que se inicia en la nifiez, juventud o adultez temprana sea mas peligrosa que una
posterior. De todas maneras, los datos indican que existe una tendencia hacia mayor riesgo de cancer de
piel para todas las personas expuestas a las camas solares.

También se ha hecho evidente que internacionalmente se tiende a regular el uso de esta tecnologia. En
general, las medidas tomadas por diferentes institutos de salud publica incluyen la prohibicién en menores
de 18 afios, la presencia de un médico que evalle los antecedentes, la medicaciéon que reciben y el tipo
de piel de los clientes, la firma de un consentimiento informado, la presencia de carteles indicando los
riesgos a que se someten los usuarios de las camas solares y una tarjeta con la dosis total recibida y los
intervalos entre las mismas.

Recomendaciones

intervencion no recomendada- existe evidencia en relacion a ausencia de beneficios y posibilidad de

dano.

Conclusiones

Se ha encontrado evidencia sobre la asociacion entre la exposicion a radiaciones ultravioletas
provenientes de camas solares y el incremento del riesgo de melanoma y carcinoma espinocelular. Este
riesgo es particularmente fuerte en menores de 35 afios, por lo que se recomienda implementar medidas
de salud publica tendientes a desalentar el uso de camas solares para la poblacion general, y
particularmente los menores de 35 anos.
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Anexos

Anexo 1. Declaracién de potenciales conflictos de interés

Los autores han firmado una declaracidn de potenciales conflictos de interés, y han respondido
negativamente a todas y cada una de las siguientes:

a.

En los Gltimos 5 afios, he recibido financiamiento desde o he prestado servicios a alguna institucién
que pueda beneficiarse o perjudicarse con los resultados de este informe rapido de evaluacion de
tecnologias sanitarias (reembolso por conferencias, presentaciones, clases, consultoria,
financiamiento de investigaciones)

Estoy en posesion de acciones de alguna institucién que pueda beneficiarse o perjudicarse con los
resultados de este informe rapido de evaluacién de tecnologias sanitarias

Actué o acttio como perito judicial en alguna causa relacionada con los resultados de este informe
rapido de evaluacion de tecnologias sanitarias

Tengo alguna conviccion personal relacionada al tema de este informe rapido de evaluacién de
tecnologias sanitarias que podria influenciar los resultados

Participo en algun grupo de interés que pueda influenciar los resultados de este informe rapido de
evaluacién de tecnologias sanitarias

Tengo sentimientos de antipatia, rivalidad o amigables en relacién a alguna persona cuyos intereses
podrian verse afectados por los resultados de este informe rapido de evaluacion de tecnologias
sanitarias

Esta declaracidn se encuentra en poder de la Coordinacion Operativa UCEETS.
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Anexo 2. Clasificacion de los niveles de evidencia y fuerza de las recomendaciones (Centre for
Evidence Based Medicine de Oxford®)

Grado de

Nivel de Terapéutica/Prevencion, Prondstico

Recomendacion Evidencia Etiologia/Dafio

A la
A 1b
A ic
B 2a
B 2b
B 2c
B 3a
B 3b
© 4

D 5

RS (con homogeneidad*)
de ECCAs)

ECCAs individuales (con
intervalo de confianza
estrecho)f

Ensayo todo o nada

RS (con homogeneidad)
de estudios de cohorte

Estudios de cohorte
individuales o ECCAs de
baja calidad (por ej: < 80
% de seguimiento)

Investigacion de
resultados; Estudios
ecoldgicos"

RS (con homogeneidad*)
de estudios de casos y
controles

Estudios de casos y
controles individuales

Series de casos (y
estudios de cohorte y
casos y controles de baja
calidad§§)

Opinién de expertos sin

Diagnéstico

RS (con RS (con
homogeneidad) homogeneidad)
de estudios de de estudios
cohorte diagndsticos de
prospectivo);  Nivel 1; RPC
RPC validadas con estudios 1b
en diferentes  de diferentes

poblaciones centros clinicos
Estudios de Estudio de
cohorte validacion de
individuals con cohorte con

> 80% buenos
seguimiento;  estandares de
regal de referencia o
prediccion regla de

clinica validada prediccion

en una unica clinica evaluada

poblacion en un solo
centro

Serie de casos Altisima

todo o nada especificidad y
sensibilidadad
RS (con RS (con

homogeneidad) homogeneidad)

Diagnéstico Anélisis
diferencial/estudio de econémico y de
prevalencia decision
RS (con RS (con
homogeneidad) de homogeneidad)
estudios de cohorte de estudios
prospectivo econémicos bien
disenhados

Estudio de cohorte
prospectivo con buen
seguimiento

Serie de casos todo o
nada

RS (con
homogeneidad) de
estudios diagnodsticos
> nivel 2b

Cohorte retrospectiva
0 seguimiento pobre

Estudios ecoldgicos

RS (con

homogeneidad*) homogeneidad*) de

de estudios 3 b estudios 3 b o0 mejores

de cohortes de estudios
retrospectivas  diagnosticos >
o grupo control nivel 2
de un ECCA
Cohorte Cohorte
retrospective o exploratoria con
seguimiento buen patrén de
del grupo referencia
control enun  derivaciéon o
ECCA, validacion
derivacion o interna de una
validacion regla de
interna de una prediccion
regla de clinica
prediccion
clinica
Investigacion
de resultados;
Estudios
ecoldgicos
RS (con
0 mejores
Estudios no
consecutivos o
sin estnadares
adecuado
Series de Casos y
casos y cohorts controles o
de mala studios con
calidad patron de
referencia de
baja calidad
Opiniéon de  Opinién de

Estudios de cohorte
no consecutivo o

poblacion muy limitada

Casos y controles o
studios con patron de
referencia de baja
calidad

Opinién de expertos

Anadlisis basado
en alternativas o
costos
clinicamente
significativos;
revisiones
sistematicas de
la evidencia, que
incluya analisis
de sensibilidad
multivia.

Analisis de mejor
valor absoluto o
peor valor
absoluto

RS (con
homogeneidad)
de estudios
econdémicos >
nivel 2

Alternativas
clinicas y costos
relevantes,
limitada revision
de la evidencia,
estudios
individuales,
analisis de
sensibilidad
multivia.

Auditoria o
investigacion de
resultados

RS (con
homogeneidad*)
de estudios 3 b o
mejores

Consideracion
de alternativas
limitadas o
costos limitados,
baja calidad de
los datos, incluye
analisis de
sensibilidad

Sin analisis de
sensibilidad

Opinién de
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lectura critica explicita, 0~ expertos sin expertos sin sin lectura critica expertos sin
basados en fisiologia, lectura critica lectura critica  explicita, o basados en lectura critica
investigacion bench o explicita, o explicita, o fisiologia, investigacion explicita, o
“primeros principios” basados en basados en bench o “primeros basados en
fisiologia, fisiologia, principios” fisiologia,
investigacion investigacion investigacion
bench o bench o bench o
“primeros  “primeros “primeros
principios”  principios” principios”

! http://www.cebm.net/index.aspx?0=1025

Determinantes de la fuerza de una recomendacién (GRADE working group)?

Fuerza de |a recomendacién Calidad de Balance entre efectos  Preferencias Consumo de

laEvidencia deseables e indeseables recursos o costo
Fuerte Alta Los efectos deseables Baja variaciéon o Tiende a ser
Moderada superan claramente incertidumbre = moderado o bajo
los indeseables

Débil Baja Los efectos deseables Alta variacion o Tiende a ser
Muy baja e indeseables casi se incertidumbre  elevado
equiparan

2 http://www.gradeworkinggroup.org/publications/index.htm
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Anexo 3. Lista de agentes farmacolégicos que pueden incrementar la sensibilidad a la radiacion
ultravioleta provocando una respuesta fototdxica o fotoalérgica

DROGAS ANTIPSICOTICAS MEDICAMENTOS ANTIACNE

Procloroperazina
Haloperidol
Tioridazina
Tiotixeno
Flufenazina
Prometazina
Piperacetazina
Trifluoperazina
Clorprotixina
Trimeprazina
Clorpromazina
Perfenazina
Triflupromazina

ANTIDEPRESIVOS
Doxepina
Isocarboxazida
Desipramina
Trimopramina
Imipramina
Protriptilina

ANTIMICROBIANOS
Tetraciclina
Sulfasalazina
Cinoxacina
Demeclociclina
Sulfadoxina Pirimetamina
Griseofulvina
Sulfametoxazol
Oxitetraciclina
Sulfametizola
Sulfametoxadol

ANTIPARASITARIO
Bitionol
Pamoato de Pirvinio

Isotretinoina

Tretinoina

DROGAS ANTINEOPLASICAS

Dacarbazina
Fluoruracilo
Metrotexato

ANTICONVULSIVOS

Fenitoina
Parametadiona
Trimetadiona

DIURETICOS
Ciclotiazida
Metolazona
Clorotiazida
Quinetazona
Hidroclorotiazida
Furosemida
Triclorometiazida
Amiloride
Bendroflumetiazida
Poliatiazida

ANTIHISTAMINICOS
Difenhidramina
Ciproheptadina

HIPOGLICEMIANTES
Gliburida
Clorpropamida

Acetohexamida
Glipizida
Tolbutamida
Tolazamida
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ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDALES

Fenilbutazona OTROS
Sulindaco Benzocaina
Piroxicam Cloroquina
Naproxeno Captopril
Ketoprofeno Amiodarona
Carprofen Dietilestilbestrol
Solganol Miocrisina
Disopiramida Clordiazepoxido

Contraconceptivos orales
(Orto - Novum - Norinil - otros)
Acido Paraaminobenzoico
Carbamazepina
6-Metilocumarina

(en perfumes, lociones de
afeitar, protectores solares)



