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Investigaciones autorizadas — Estudio Magpie.
Relevamiento de la implementacion del sistema HACCP en plantas.

Prescripcion en oncologia (continuacién del informe publicado en Boletin anterior).
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La ANMAT aprobd la participacion de
hospitales argentinos en un estudio
colaborativo multicéntrico internacio-
nal, dirigido desde el Institute of Health
Sciences del Reino Unido, acerca del
papel del sulfato de magnesio en la
prevencion de la eclampsia (Disp. n°
5076/98).

En una investigacion similar efectua-
da afios atras, también con importan-
te participacion argentina (1), se de-
terminé que el sulfato de magnesio
es la droga de eleccién en el trata-
miento del ataque eclamptico. Aho-
ra, se pretende determinar si es igual-
mente efectiva en su prevencion, ya
gue la pre-eclampsia es una compli-
cacion relativamente comin (2 a 8 %
de los embarazos).

La pre-eclampsia es un trastorno
multisistémico, asociado a una ele-
vada presion sanguinea y proteinuria,
gue constituye una de las causas prin-
cipales de morbilidad y mortalidad
para la mujer y el feto. En efecto, es
responsable de aproximadamente el
20 % de las internaciones prenata-
les, de las dos terceras partes de las
derivaciones a unidades de evaluacion
de cuidados diurnos y del 25 % de
lass internaciones obstétricas en las
unidades de cuidados intensivos. La
eclampsia, por el contrario, es inf
recuente (afecta a sélo | de cada 2000
nacimientos), pero esta asociada con
morbilidad y mortalidad considerada-
mente mas alta que la observada en
la pre-eclampsia.

En el tratamiento de Ila
preeclampansia se utilizan
anticonvulsivantes, en la presunci{on
de que redicuran el riesgo de un ata-
gue eclamptico y asi mejoraran el re-
sultado perinatal y materno.
Internacionalmente, hay considerable
variacion en la eleccién y el uso de
anticonvulsivantes para las mujeres
con pre-eclampsia, por lo que la evi-
dencia disponible es insuficiente para
apoyar o refutar el uso de cualquier
anticonvulsivante profilactico.

Estudio MAGPIE

Aunque la sugerencia mas comun es
que, si se va a utilizar uno, éste sea
el sulfato de magnesio, es necesario
gue este uso sea evaluado adecua-
damente antes de que ser recomen-
dado ampliamente para la practica
clinica de rutina.

El Estudio Magpie se disefid para
comprobar la hipétesis de que el
sulfato de magnesio, al ser adminis-
trado a la mujer con pre-eclampsia,
reduce el riesgo de morbilidad mater-
nay mortalidad y morbilidad neonatal.
Como con toda profilaxis, sin embar-
go, existe una particular responsabi-
lidad en asegurar que una droga o tra-
tamiento produce mas beneficio que
perjuicio. A menos que haya otros
efectos beneficiosos, si el sulfato de
magnesio reduce efectivamente el
riesgo de eclampsia, el beneficio po-
tencial serfa relativamente bajo. Ello
ocurre porgue la mayoria de las mu-
jeres, de todos modos, no habrian pre-
sentado convulsiones. De este modo.
gran cantidad de embarazadas y sus
hijos estarian potencialmente expues-
tos a los anticonvulsivantes profilacti-
Cos.

Aun cuando se demostrara que el
sulfato de magnesio reduce la inci-
dencia de eclampsia, antes de que
sea introducido en la practica clinica
se requiere mas informacion sobre (a)
el tamafio de la reduccién del riesgo,
(b) los efectos sobre otros resultados
importantes para la mujer y el nifio,
(c) la severidad de la enfermedad, en
la cual los beneficios superan a los
riesgos y (d) las consecuencias de
costo de las diferentes formas de asis-
tencia.

En conclusién, aunque el sulfato de
magnesio es barato y relativamente
facil de administrar, si fuera usado para
la prevencion de la eclampsia sin una
evaluacion adecuada podria generar
considerables costos para las muje-
res y los servicios de salud
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Posibles beneficios del sulfato de
magnesio

El sulfato de magnesio puede reducir
el riesgo de eclampsia. Este efecto
puede reflejarse en un riesgo menor
de otras complicaciones de esa en-
fermedad (falla renal, accidentes
cerebrovasculares, falla hepética) y en
un mejor control de la presion sangui-
nea. De ser asi, estos posibles bene-
ficios podrian provocar también un
menor tiempo de estadia en el hospi-
tal y una menor demanda de los ser-
vicios de cuidados intensivos. Las
sugerencias sobre el posible modo de
accion para el sulfato de magnesio
también han llevado a hipétesis so-
bre posibles beneficios para el nifio.
Por ejemplo, la administracion de
sulfato de magnesio antes del parto
o después del mismo, podria mejorar
el resultado para los nifios hipdxicos.
Ademas, en la exposicion in-utero, po-
dria reducir el riesgo de paralisis ce-
rebral paralos nifios nacidos con bajo
peso.

Posibles riesgos del sulfato de
magnesio

Entre los posibles riesgos maternos
del sulfato de magnesio se incluyen la
depresion respiratoria, el paro cardia-
co y la hipotension. Si tuviera efecto
tocolitico, podria llevar a un incremen-
to en el riesgo de cesarea, de hemo-
rragia postparto y de indicacion de in-
duccién del parto. Ademas, es nece-
sario asegurarse de que el magnesio
sea bien tolerado y que no influencie
la incidencia de otros acontecimien-
tos, menos dramaticos pero mas co-
munes, como la depresion posnatal.
Para el nifio, los posibles riesgos in-
cluyen depresion respiratoria, hipotonia
e hipotension. Asimismo, si realmen-
te mejorara el resultado para los nifios
de bajo peso al nacer, se requeriria
asegurarse de que no es a costa de
ningun efecto dafino para los nifios de
mayor tamafio, ya que la fisiopatologia
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de la pardlisis cerebral es muy dife-
rente en estos dos grupos.

A pesar de la falta de evidencia con-
cluyente, es usual que se indique
sulfato de magnesio a las mujeres
con pre-eclampsia. Por ello, es ne-
cesario que se lleve a cabo este es-
tudio, para generar una evidencia
confiable y adecuada sobre sus be-
neficios y sus riesgos, asi como de
las implicancias de los costos para
los servicios de salud. De este modo,
ser& posible que las mujeres con pre-
eclampsia y aquellos que las atien-
den, puedan decidir con menor mar-
gen de duda si utilizan o no esta te-
rapia.

Objetivo del Magpie

El Magpie se propone incluir y
aleatorizar una cantidad suficiente de
mujeres, con el objeto de proveer una
evidencia realmente confiable sobre
los efectos del sulfato de magnesio
en el tratamiento de la pre-eclamp-
sia. Independientemente de que el
sulfato de magnesio se administre
antes o después del parto, y sin te-
ner en cuenta cualquier terapia
anticonvulsivante previa, el objetivo es
averiguar si mejora sustancialmente
el resultado para las madres y sus
nifios.

Criterios de inclusion:

Las mujeres seran elegibles para el
ingreso si cumplimentan los siguien-
tes puntos:

- Que no haya certeza clinica sobre
si la indicacion de sulfato de
magnesio seria beneficiosa (la influen-
ciade estaincertidumbre estaria dada
por la presencia de cualquiera de los
siguientes sintomas: hiperreflexia,
cefalea frontal, funcion anormal del
higado o del sistema de coagulacién
y epigastralgia)

- Que aln no haya parido o que lo
haya hecho dentro de las Ultimas 24
horas.

- Que la presién sanguinea sea como
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minimo de 90 mmHg (diastdlica) y
140 mmHg (sistolica), al menos en
dos ocasiones con una diferencia de
30 minutos.

- Que presente proteinuria de mayor
o igual a 1+ en una muestra de ori-
na no contaminada.

Criterios de exclusion

Las mujeres no seran elegibles para
ingresar al estudio, si:

-por alguna razén la paciente no de-
sea ser aleatorizada.

-el clinico asistente cree que el sulfato
de magnesio deberia ser suministra-
do o que no deberia serlo.

-son hipersensibles al magnesio, es-
tan en coma hepatico o tienen ries-
go de falla renal.

-existe falla renal (ver abajo disfuncion
renal).

-tiene miastenia grave.

Intervenciones a emplear:

Cada paquete de tratamiento prepa-
rado especialmente contendra sulfato
de magnesio o un placebo similar.
Para la terapia de mantenimiento,
cada centro elegira entre usar la via
endovenosa o la intramuscular. El
plan de tratamiento y la dosis a ad-
ministrar con los usuales.

Tamafio muestral:

Para alcanzar una respuesta
confiable, se ha calculado que se re-
quiere la inclusion de unas 14.000
pacientes. Por ello, se esta realizan-
do un notable esfuerzo conjunto a ni-
vel mundial, y ya hay mas de 35 pai-
ses participantes.

Asignacion de la intervencion. La asig-
nacién sera aleatorizada por un sis-
tema de llamada telefénica a un cen-
tro Unico de aleatorizacion, o por ca-
jas numeradas correlativamente y ad-
ministradas en forma local. El hospi-
tal participante elegira, de acuerdo a
sus posibilidades, el método a
implementar.

Medidas de Resultado

- Eclampsia (una convulsion) y cual-
quier convulsién recurrente.

- Mortinatos y muertes infantiles an-
tes del alta del hospital (para muje-
res ingresadas antes del parto).

- Muertes maternas (aunque el nu-
mero de dichas muertes probable-
mente sea pequefio).

- Morbilidad materna seria, depresion
respiratoria, paro cardiaco,
coagulopatia, falla renal, falla hepati-
ca, edema pulmonar y hemorragia
cerebral.

Comparaciones subsidiarias

- Uso de los recursos de servicios
de salud materna, dias de interna-
cion total y en la unidad de cuidados
intensivos en particular, requerimiento
de respiracion asistida, dialisis,
anticonvulsivante o terapia
antihipertensiva.

- Complicaciones del trabajo de par-
to y parto (para mujeres ingresadas
antes del parto), induccién y dura-
cién del trabajo de parto, forma de
terminacion, pérdida hematica, trans-
fusion.

- Morbilidad neonatal (para mujeres
ingresadas antes del parto), puntua-
cion de Apgar, intubacion al nacer,
sindrome de dificultad respiratoria,
hemorragia intraventricular, convulsio-
nes neonatales.

- Uso de los recursos de servicios
de salud neonatal (para mujeres in-
gresadas antes del parto), dias en uni-
dad de cuidados intensivos
neonatales especiales, demanda de
respiracion asistida.

Efectos colaterales del sulfato de
magnesio, nuseas, enrojecimiento,
confusion.

La recoleccion de casos comenzd en
diciembre de 1998, y se espera que
concluya hacia fines del afio 2000. La
coordinacion para Ameérica Latina se
ejerce desde el Centro Rosarino de
Estudios Perinatales, centro colabo-
rador oficial de la OMS en temas de
salud perinatal.
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RELEVAMIENTO DE LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA HACCP EN PLANTAS
ELABORADORAS DE ALIMENTOS

Alcaide, Maria del Carmen; Alcaide
Maria Teresa; Benzi. Carlos; Gandia,
Susana. Instituto Nacional de Ali-
mentos (INAL) / Administracion Na-
cional de Medicamentos. Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), Es-
tados Unidos 25, C.P. 1101, Bue-
nos Aires, Argentina. Fax: 54-01-
331-6418 y 54-01-340-0800 mt 3506;
e-mail: talcaide @ anmat.gov.ar

Resumen

El HACCP, sistema de andlisis de
riesgos y puntos criticos de control,
es un sistema preventivo disefiado
para asegurar la calidad de los ali-
mentos, que identifica riesgos y
permite tomar medidas preventivas
para su control.

El propésito de este trabajo es in-
formar acerca de un relevamiento
efectuado durante el afio 1998 por
el Instituto Nacional de Alimentos
(INAL), acerca de la aplicacion del
sistema HACCP en plantas
elaboradoras de alimentos.

En el curso del afio, se inspeccio-
naron 126 plantas en 22 distritos de
la Republica Argentina. Las inspec-
ciones se realizaron en distintos ti-
pos de establecimientos, que se
diferenciaban no sélo por el rubro al
gue se dedicaban sino también por
la envergadura de la empresa.
Pudo observarse que el sistema
HACCP no estéa instrumentado to-
talmente: su aplicacion es sélo par-
cial o estd en vias de
implementacion. Esta conclusion
coincide con los informes de otros
organismos, los cuales evidencian
que la aplicacién del sistema
HACCP sélo es importante en aque-
llas empresas cuyas actividades es-
tan relacionadas con la exportacion.

Palabras claves: HACCP,
relevamiento, establecimientos,

elaboradores, alimentos.

Introduccion

El HACCP, sistema de andlisis de
riesgos y puntos criticos de control,
se inicid en 1971 en los Estados
Unidos. En 1974 se lo conocié en
Ameérica Latina.

En la década del 80, los graves pro-
blemas originados en varios paises
por alimentos contaminados, obligd
a la implementacion de los princi-
pios de aseguramiento de la calidad,
adoptados por la industria
alimentaria, entre otras.

El HACCP es un control sistemati-
co, que requiere el compromiso de
diferentes &reas dentro de una em-
presa (incluidas la direccién y la
gerencia), coordinacion entre las
mismas, sentido comudn y trabajo en
equipo.

Las ventajas del uso del HACCP
pueden resumirse en que es un sis-
tema reconocido
internacionalmente, que facilita la
inspeccion regulatoria, aumenta la
confianza en la seguridad del pro-
ducto y direcciona recursos a areas
criticas. Es un sistema interactivo
gue mejora el entendimiento de los
grupos de trabajo.

Los siete principios del HACCP son:
identificar los riesgos y medidas pre-
ventivas, identificar los puntos criti-
cos, establecer limites criticos, es-
tablecer requerimientos de
monitoreo de puntos criticos, esta-
blecer acciones correctivas, estable-
cer procedimientos de verificacion y
mantener los registros.

Los siete principios del HACCP pue-
den ser aplicados en todos los sec-
tores de la cadena alimentaria con
un mejor costo-beneficio, mayor
aprovechamiento de los recursos y
una respuesta mas oportuna.

El sistema HACCP es, en la actua-
lidad, el fundamento del asegura-

miento de la inocuidad de los ali-
mentos a nivel internacional. Aun-
que este sistema ya se aplica des-
de hace més de 20 afios en los pai-
ses desarrollados, su aplicacion to-
davia es escasa en los paises en
vias de desarrollo. Las enfermeda-
des transmitidas por alimentos
(ETAs) estan en aumento en todas
partes del mundo, y son diversos los
factores que influyen en esta situa-
cién. Algunos de ellos son la cre-
ciente demanda de comidas no
industrializadas, el consumo de ali-
mentos fuera del hogar, la crisis
econdmica, la falta de educacion de
la mayoria de la poblacién, y la es-
casa accion de las autoridades sa-
nitarias.

Por otro lado, se observa una ten-
dencia cada vez mayor a la aplica-
cion de las buenas préacticas de
manufactura (GMP), capacitacién en
higiene e implementacion del siste-
ma HACCP en programas naciona-
les de control de alimentos, progra-
mas de vigilancia epidemiolégica y
control de las ETAs.

La OMS en 1985, y mas tarde el
Codex Alimentarius, dieron las he-
rramientas para el control de las
ETAs y recomendaron la aplicacion
del sistema HACCP como medida
importante para la seguridad e
inocuidad de los alimentos.

Desde el 1/7/97, el Reglamento Téc-
nico del MERCOSUR sabre las con-
diciones higiénico-sanitarias y de
buenas practicas de fabricacion para
establecimientos elaboradores de
alimentos, se aplica en los estados
parte del MERCOSUR.

En Venezuela, por ejemplo, no es
obligatorio. En Brasil, en 1993, el
Reglamento Técnico para la Inspec-
cién Sanitaria de Alimentos ha di-
vulgado las bases del sistema
HACCP en las distintas etapas de
la produccion de alimentos. En
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1994, el Ministerio de Agriculturay tuado se muestran en los cuadros  nica.
Abastecimiento brasilefio indicé 1y 2.
acciones, com la implementacién Discusién
del sistema HACCP, a través de los  Los datos muestran que, a pesar de
requisitos basi- El sistema HACCP,
cos en los pro- Distrito Ndmero Chica Mediana Grande reconOCid(_) Cor_no
gramas de sa- Capital (CAP) 1 0 1 0 una herramienta im-
lud. Bs. Aires (BUE) 8 3 2 3 szg?rT;e dp:'rﬁ');a;::_
Materiales y |Catamarca (CTC) 10 6 2 2 mentos, significa un
métodos Cérdoba (COR) 4 2 0 2 cambio en las estra-
Chubut (REL) 9 4 3 2 tegias de control e
La inspeccion |Entre Rios (PRA) 6 2 2 2 inspeccion.
bromatoldgica |Formosa (FMA) 5 3 2 0 La globalizacion de
esuntemarela- |Jujuy (JUJ) 13 7 4 2 los mercados, la
cionado con la |La Pampa (RSA) 4 1 2 1 creacion de otros
calidad de los |La Rioja (IRJ) 7 3 1 3 frentes econémicos,
alimentos y la  |yendoza (MDZ) 5 1 1 3 y el fortalecimiento
saluq, de la po-  |visiones (PSS) 3 1 1 1 d_e la aplicacion del
blacion. Neuquen (NQN) 3 0 3 0 sistema HAC(;P y de
En 1998, como Rio Negro (VDM) 9 2 3 > las buenas précticas
parte de un de manufactura
relevamiento en Sala (SLA) 8 3 3 2 (GMP), han
22 distritos de [>20Juan (UAQ) 6 4 L L contribuido al au-
la Republica Ar- [San Luis (LUQ) 5 1 2 2 mento de la calidad
gentina, el INAL |Santa Cruz (RGL) 1 0 1 0 de los alimentos.
inspecciond 126 |Santa Fé (SFN) 6 4 1 1 En la Argentina, bajo
establecimien- |Sgo. del E. (SFN) 5 2 3 0 la jurisdiccion del
tos productores |Tucuman (TUC) 5 1 1 3 SENASA (Servicio
de sustancias |T. del Fuego (USH) 3 3 0 0 Nacional de Sanidad
alimenticias. TOTALES 126 55 39 32 y Calidad
Se verificd, en- Agroalimentaria), se
tre otros puntos, ha trabajado en la
la existencia o no de laboratorios la difusion del sistema HACCP, su adhesiéon voluntaria al sistema
(tanto guimicos como aplicacion efectiva todavia no ha HACCP.

microbiolégicos), el cumplimiento de
las buenas practicas de manufac-
tura (GMP), la existencia de proce-
dimientos operativos estandarizados
de saneamiento (SSOP), la aplica-
cién de normas I1SO u oftras, la exis-
tencia de registros y la aplicaci'n del
sistema HACCP.

Los rubros inspeccionados fueron de
diversa indole. Algunos estableci-
mientos tenian mas de un rubro; en
esos casos, fue consignado el que
representaba mayor volumen de pro-
duccion.

Resultados

Los resultados del relevamiento efec-

ocurrido y que son pocos los esta-
blecimientos en los cuales el siste-
ma esta en vias de implementacion.
En cuanto a las buenas practicas
de manufactura (GMP) o a los pro-
cedimientos operativos
estandarizados de saneamiento
(SSOP), pilares fundamentales para
la aplicacion del HACCP, su instru-
mentacion tampoco es muy amplia.
Sobre un total de 126 establecimien-
tos inspeccionados, el sistema
HACCP estd en vias de
implementarse en soélo el 35.7% de
ellos. Este porcentaje se eleva al
46.7 en el rubro de los lacteos, ya
gue el CAA exige que haya un pro-
fesional a cargo de la direccion téc-

En un informe presentado por el
SENASA, se consignan los datos
respecto a establecimientos
elaboradores de alimentos, los cua-
les se detallan en el cuadro de la
pagina siguiente.

Su aplicacion, si bien es mayor en
las empresas exportadoras, también
corresponde a las que abastecen al
mercado interno. Desde la puesta
en marcha del programa, se logré
aumentar el nimero de empresas
que tienen implementado el siste-
ma HACCP en las diferentes lineas
de produccién. Es de esperar que
esta situacién vaya en aumento,
como una medida para favorecer la
salud del consumidor.
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Establecimientos 180 sin HACCP 97.7%
industria bovina 6 con HACCP 3.3%
Eztsactzec'm'e”tos de la 190 | sinHACCP | 78.9%
40 con HACCP 21.1%
Establecimientos lacteos 97 sin HACCP 97.0%
3 con HACCP 3.0%

También es deseable que los cam-
bios observados en el comercio ex-
terior, la globalizacion de la econo-
mia, el establecimiento del
MERCOSUR vy las nuevas reglas
para el comercio internacional, re-
percutan favorablemente en la cali-
dad e inocuidad de los alimentos
destinados a la exportacion y al
consumo interno.

esta en vias de modificarse, incluye
las buenas préacticas de manufac-
tura GMP vy los procedimientos
operativos estandarizados de sanea-
miento SSOP, antecedentes para la
aplicacion del sistema HACCP.

En las modificaciones del Regla-
mento Técnico MERCOSUR, figura
la incorporacion de las buenas prac-
ticas de elaboracion para estableci-

el proceso de consolidacion de los
cambios que se vienen observando
en los dltimos afios en materia de
regulacion, estrategia de politicas de
calidad y planes de vigilancia
epidemiolégica de las ETAs. Es de
esperar que este proceso se acen-
tle aln mas, para asegurar una de
las prioridades de las autoridades
de salud: la inocuidad de los pro-

mientos elaboradores y/o ductos alimenticios.
industrializadores de alimentos.

Esta situacion indica un progreso en

El capitulo 31 del Reglamento de la
Inspeccion de Productos vy
Subproductos de origen animal, que

0D | H . |0 H
P T | G S L T A 54 T G g L T A
c|1 |M|s|AaA|R|C C|I |M|S|A|R|C
I B | P D B | A C J P F o | B A C
A | 0| P s | P A O P | s | P
CAP | aditiv [parc. | no | g/m [reqis, no JBUL | lect | S S |@mE| no | no
FUF | fruil | s | si | o/m |inter. parc®] BUE [verd. | o7 | & | no [regis| no
BUL [fracc.| no | no [ no | ho  ho JBUE|oDasta| no | no | ho | ho | no
BUE [esen. | sl 5l | o/m |inter |parcS| BJE| pan | no | no | no | ho | no
BUE | lact [parc | s | gim [inter.| no | CTC|agua| o si gimf |regis| no
CTC | cons | si 5 qim |inter. [ parc®| CTC | env. | & si | qimE |inter |parco
CTC |dulce|parc. | 50 | no  no | no | CTClaceil| no | no | no | no | no
C1C | 8sen. | s 5 ne regis| no (CTC|frum . sf | sl | no |regic| no |
CTC {dulce | 5 gmE regis [parct | O | dulce i sl ng |redis| no
| CTC | lact. | par 5 Am Licer. | no | COR | galet parc | st | g | IS0 | parc® |
COR [supm| no | no  gmE| no | ne |COR|supm parc | si | no |regis| no
COR |ooda|parc | s | gfmE |inee | no | REL | torta | & S no | inter | panct
REL | ager |parc | s q lineer.[ no | REL [supm parc. | no | no |regis | no
REL |supim| s no | no |regis| no | REL | choc.| si il no |inter | parct
REL | lact. | s s | gt | inter | parct| REL [helad| si [ st [ no [inter |parc
REL |pasla| s 51 no |recis| no [ REL|aaqua| si si | @/mE | regis| no
PRA | lugos | s si | om |inter. |parc®| PRA | lact il si | gim | regis | no
PrAJugos| si | si | g |inter.| no | PRA |dietet] s | s | q [regis| no |
|PRA [supm| no | no |aueE| no [ no | PRA |pasta si si | a'm | inter.  part
FhdA |bebid| s si | om |inter.|parc®| FMA | supm | parc | i no | regis | no
FMA | lact parc. | si | ofm [inter.| ne | FMA |supm|parc. | si | a/mflreqgis no |
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Drogas utiles A
ﬂ

o

SFL X X|X
ActinomicinaD | | X XX
Alcaloldes de la Vinca | X |
| Antraciclinas XX
BCG

Bieomicina

CDOP o Carbeplating
| Ciclofosfamida X
Cisplating ' X
Cilarabing | | .
Doxomubicing g ,

DTIC | . = i
Estreptozotocina '

Etopdsido ! X X X X L X X X
Gamatabina : X _ = .
Hexametiimelamina : X !
Hidioziurea [
Ifosfamida — Mesna X|X X X X
Leucovorina | X[ x[x|Xx|X '
Melfalan X L X
Metotrexato ] X Xl X
Mitomicina C X ' XX
Mitoxantrona A 1 X
Mitrosureas
Procarbazing ! f X
Taxanos XX

Thiotepa ] X 1 X
\Vinorelbine X 4
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ARTICULO ORIGINAL

ABREVIATURAS

aditiv: aditivos fracc. :fraccionadora helad: helados carn.: carnes
comid: comidas preparadas color: colorantes maiz: maiz inflado

lact. : lacteos aceit: aceites G:grande, M: mediana, C: chi-
azuc: azUcar b.alc.: bebidas alcohdlicas ca

parc., par.. ,p.: parcial gallet: galletitas LAB g/m: laboratorio quimico
esen..esencias sopa: sopas y/o microbiolégico

regis: registros supm: supermercado LAB g/mE: laboratorio quimico
oliva: aceites y aceitunas snak: saladitos de copetin y/o microbiol6gico externo
fruit.:fruitivos golos: golosinas

postr: postres dietet: suplementos dietéticos

verd.: verduras choc.: chocolates

cerve: cerveceria bebid: bebidas analcohdlicas
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ONCOL OGI A

PRESCRIPCION EN ONCOLOGIA

Continuacion del Informe publicado en el boletin anterior

D. Pulmon

Localizaciéon |Drogas Nuevas Drogas|Combinaciones|Neo- Adyuvancial] Avanzado
Utiles Utiles usuales adyuvancia

DI. - D2. CDDP o |Taxanos, CDDP o|Combinacio-|No hay acuer-JCombinacio-
Pulmén. |JCarboplatino, JGemcitabina [JCarboplatino, |nes usuales. Jdo definitivo Jnes usuales.

Tumor a pe-|Etopdsido, CPT 11. mas otras dro- sobre la efica-

quefias Célu-]Vinorelbine, gas con o sin cia.

las y tumor gCiclofosfamida, Radioterapia.

no Pequefas]ifosfamida-

Células. Mesna.

E. Vejiga

Localizacion |Drogas Nuevas Drogas| Combinaciones] Neo- Adyuvancia Avanzado
Utiles Utiles usuales adyuvancia

El. Vejiga Metotrexato. | Taxanos, MVAC, Combinacio-JCombinacio-] Combinacio-

a.Enfermedad | Vinbiastina, Gemcitabina |CMV, CDDP olnes usuales|nes usuales| nes usuales

Invasora y|CDDP o| CPT 11. Carboplatinojcon o sin Ra-Jcon o sin Ra- con o sin Ra-

Metastasica |Carboplatino, con otras dro-|dioterapia. dioterapia. dioterapia.
Antraciclinas. gas.

b.Enfermedad | Thiotepa, monodroga

superficial Mitomicina C,
Antraciclinas
BCG.

E2. Rifién | Interferén Alfa, | Acido Interferon Alfa, [No hay por elfNo hay por ell Combinacio-
Interleukina 2, | Retinoico. Interleukina 2momento de-lmomento de- nes usuales.
5FU, con o sin otras mostracion demostracion de
Vinblastina. drogas. utilidad clinica. Jutilidad clinica.

E3.Préstata

Quimioterapia:
Antraciclinas,
Mitoxantrona,
Vinblastina.
Hormonoterapia:
Flutamida,
Ciproterona,
Ketoconazol,
LHRH
agonistas,
Estrégenos,
Progestagenos,
Estramustina,
Prednisona.

Quimioterapia:
Vinorelbine,
Suramina.
Hormonoterapia:
Bicalutamida,
Difosfonatos.

Hormonas
como mono-
droga o blo-
queo androgeé-
nico completo.
En hormonore-
fractarios:
Mitoxantrona,
Prednisoma,
Adriamicina
semanal.

No hay por el
momento de-
mostracion de
utilidad clinica.

No hay por el
momento de-
mostraciéon de
utilidad clinica.

Combinacio-
nes usuales.
En hormonore-
fractarios:
quimioterapia
ylo nuevas dro-
gas.
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ONCOL OGI A
F. Testiculo
Localizacién |Drogas Nuevas Drogas |Combinacio- |Neo- AdyuvancialAvanzado
Utiles Utiles nesusuales |adyuvancia
F1. - F2. CDDP ofTaxanos,|BEP,PVB,VIP BEP, PVB, EP. |Combinacio-
Seminoma y JCarboplatino, |Gemcitabina. |y CDDP o nes usuales.
No Etopédsido, Carbopiatino, Existe un rol
Seminoma |Vinblastina, en combina- para las altas
Bleomicina, cion con otras dosis de QT,
[fosfamida- drogas. con soporte de
Mesna, médula 6sea o
Actinomicina células
D, Metotrexa- progenitoras
to, Antricicli- de sangre pe-
nas. riférica luego
de la induc-
cion habitual.
G. Cabezay Cuello
Localizacién |Drogas Nuevas Drogas |Combinacio- [Neo- Adyuvancia]Avanzado
Utiles nesusuales Jadyuvancia
Gl. CDDP, Taxanos, CDDP, 5FU Combinacio-|No hay acuer-JCombinacio
Cabezay carbopiatino, JGemcitabina. Jcon o sin otras |nes usuales. [do definitivo so-|nes usuales.
Cuello 5FU, drogas, con o} bre la eficacia.
Leucovorina, sin Radiotera-
Metotrexato, pia.
Bleomicina,
Ifosfamida-
Mesna,
Hidroxiurea,
Antraciclinas.
H. Melanoma
Localizacion |Drogas Nuevas Drogas |Combinacio- |Neo- Adyuvancia]Avanzado
Utiles nesusuales |adyuvancia
H1 Quimioterapia: | En fase Interleukin No hay por Interferén Alfa | Combinacio-
! CDDP, experimental, | 2, Interferén el momento nes usuales.
Melanoma . . -
Nitrosoureas, ]vacunasy Alfa con o sin | demostracion
DTIC, anticuerpos Quimiotera- de utilidad
Vinblastina, monociona- pia. clinica.
Vindesina, les.
Melfalan
(tratamientos
regionales)
Bioterapia:

Interleukina 2,
Interferén Alfa.

2
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ONCOL OGI A
|. Sarcomas
Localizacion |Drogas Nuevas Drogas |Combinacio- |Neo- Adyuvancia|Avanzado
Utiles nesusuales |adyuvancia
-l. Antraciclinas, | En fase No hay por elJCombinacio-|JCombinacio-
Sarcomas DTIC, CDDP, | experimental. momento de-|nes usuales. |nes usuales.
de partes Ifosfamida- mostracion de
blandas Mesna, utilidad clinica.
Ciclofosfamida,
Etoposido,
Actinomicina
D, Vincristina.
12, CDDP, Doxorrubicina |Combinacio-JCombinacio-jCombinacio-
Osteosarco- Doxorrubicina, y Cispiatino, |nes usuales. |nes usuales. [nes usuales.
mas Ifosfamida- Metotrexato
Mesna, (altas dosis),
Metotrexato Leucovorina
(altas dosis) con otras dro-
con Leuco- gas.
voring, Cispiatino con
DTIC, Adriamicina
Mitomicina C. e Ifosfamida.
13. Sarcoma | Vvincristina, En fase expe- | Vincristina, Combinacio-
de Ewing y | Adriamicina, Jrimental. Adriamicina, nes usgales
Neuroecto- | Ciclofosfamida, Ciclofosfami- con o sin ra-
dérmico [fosfamida, da con o sin dioterapia.
Periférico. Etopésido, Actinomicina En giertos
Actinomicina D. pacientes
D. Ifosfamida, podra consi-
Etoposido. derarse Tras-
plante Aut6-
logo de Mé-
dula ésea
con soporte
hematopoyé-
tico.
J. Tumores del Sistema Nervioso Central
Localizacién |Drogas Nuevas Drogas |Combinacio- |Neo- Adyuvancia]Avanzado
Utiles nesusuales |adyuvancia
I Nitrosureag, Taxanos CVP o simila- | No hay por el | Combinacio-|Combinacio-
SNC Procgrpazma, res con .Ra- momento de- | nes usuales. [nes usuales.
Alcaioides de dioterapia. mostracién de
la  Vinca, utiidad clinica.
CDDP, Gliadel,
VM26.
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K. Linfomas
Localizacién|Drogas Nuevas Drogas |Combinacio- [Neo- AdyuvancialAvanzado
Utiles nesusuales Jadyuvancia
K1 Alcaloides de | Fludarabina Hodgkin: En pacientes
Linfoma la Vinca, Idarrubicina, MOPP/COP seleccionados
Ciclofosfamida, | 2'Ciorodeoxi- | P, ABVD, de alto riesgo,
Procarbazina, | adenosina. MINE. puede consi-
Antraciclinas, No Hodgkin: derarse la con-
Mitoxantrona, CHOP, solidacion con
Bleomicina, MACOP-B, altas dosis de
DT 1 C, MINE, QT con sopor-
Etoposido, DHAP. te hematopo-
Nitrosureas, yético.
CDDP, Consolidacion:
Citarabina, con o sin Ra-
Prednisona, dioterapia
Ifosfamida
Mesna.
] 1 : |
Dirogas atiles |.-'-'l-. lalalglelciclclc|p|e |EJE |F [GH |1 |23 K
11 |2 |3 1 |2 |3 |4 |56 1 12 13
'sF X XX X1 X X | X X
Agtinomicina D X X[ XT¥]
Alcaloides de la Vinca | X L X X[X[X|Xx[X XXl X X%
Antraciclinas XXX X X X ; _ ¥ XX X X | X x
BCG |
'Bleomicing B X | 1 X| XX X =
CDDP o Carboplatine | X | X (X X | X | X X[ X[ X X}x|X\ X X| X
| Cidofosfamida | X X X X X|X X
Cisplating X : a4
Cilarabina_ . - X
__Dn.;:::nm.lbiﬂlnﬂ | ! ol : : XX . X
Estreptozutocina | X al -
Etnpd[:mn X X ) X X X % LS
Gemcitabina : X
Hexametiimelamina | X k. % i
Hidroxiurea : !
ltostamida _Mcsna | X | X [ X T X XX X[ x|X X!
Leucavorina L1 X x| x[X[X]_ X
Melialan ' X RS
| Metotrexato X X [ X[ X[ X X HE X
Mitomicina C x| T xlx]{x|Xx X X X
Mitoxantrona i - 1% X i
Nitmsuwag | T
Frocarbazing e
Taxancs XiX |
Thiatepa i X 1 X !
| Vinorelbine X X % I
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Crogas utiles AlA A
1 3

L 9]
L
0
[
[N )
C
=M
kMm
L m
i
oy
I
(%]
(7
e
-

—

| Aminoglutetimida
Corticoides

Difosfonatos - | "
Estramustina [ X
Estrogenos |
Interferdn o _ | X X
Interleukina 2 | x
Ketoconazol
LHRH agoniatas X
Pradnisona
_ngastélgerms X X
[Tamoxitena X - -

x| W

i
-

| 3¢ ¢ ¢
)

. T _ |
I |
Nuevas Drogas Utiles|A |A (A [B [c|c|c|c|c|p|E|E|E|F|G[H |1 12]IB|J K|
2 4 |5

Wl A

2'Clorodeoxiadenosi
na
L apecilabina . X
CTP11 . XX
Docetaxel i ]
“Fiudarabina X |
{ FUDR X
| Gemcitabina XX X|X Xi X
Idarrubicina X |
Interferdn o X .
Irinotecan X x|
Miltefosina ] X
Oxaliplatino | X XX
Faclitaxel X X !
Suramina | X 1] :
| Taxanos _ i X[ X XX X
Topotecan X '
UFT AESEIES
Vinarelbine X x

Nuevas Drogas Utiles| A |A |A |[B |C|C |C|C |C |D |E
2|3 2 |3 14 |5

-
e B3 T

Acidos retinoicos X .
Anastrazole X
Bicalutamida X
Difosfonatos X
Fadrazole X
Letrorole X
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