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IRRADIADOS CON DOSIS SUPERIORES A 10 kGy

Ginebra, 15-20 de septiembre de 19972
Principales recomendaciones

1 Se convocd un Grupo de Estudio Mixto FAO/OIEA/OMS para que evaluara la inocuidad y €l
valor nutricional de los alimentos irradiados con dosis superiores a 10 kGy. Basandose en los resulta-
dos de mas de cuatro decenios de investigaciones, y en unas 500 referencias, € informe indica varias
condiciones y procedimientos que constituyen précticas adecuadas de irradiacion para determinadas
aplicaciones. También examina los principios de la evaluacion del riesgo que son importantes para
cumplir con e Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacion
Mundial del Comercio.

2. Este informe deberia considerarse un documento complementario a un informe anterior de un
Comité Mixto FAO/OIEA/OMS de Expertos sobre la Comestibilidad de los Alimentos Irradiados, que
examind los aspectos de inocuidad de la irradiacion de los alimentos hasta una dosis total media de
10 kGy.® En dicho informe no se examind la inocuidad de la irradiacion a dosis superiores a 10 kGy
debido alafalta de suficientes datos para realizar la evaluacion en ese momento, y a que la mayoria de
las aplicaciones importantes de la irradiacion requerian dosis inferiores a 10 kGy. Los dos informes,
junto con una actualizacion cientifica del informe de 1981,* presentan sdlidas pruebas cientificas de
gue los aimentos irradiados con cualquier dosis apropiada para lograr el objetivo tecnol 6gico deseado
son ala vez de consumo inocuo y nutricionalmente adecuados. El grupo de estudio Ilegd asimismo a
la conclusion de que no era hecesario imponer un limite maximo, y de que podian considerarse salu-

1 En el Reglamento de los cuadros y comités de expertos se estipula que el Director General presentard al Consejo
Ejecutivo un informe sobre las reuniones de los comités de expertos, con observaciones sobre las consecuencias de los in-
formes de los comités de expertos y recomendaciones sobre las medidas que se hayan de adoptar.

2 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 890, 1999.
3 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 695, 1981.

“Inocuidad e idoneidad nutricional de los alimentos irradiados. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 1995.



EB105/35

bres los alimentos irradiados con toda la gama de dosis tecnol 6gicamente Utiles, que van de menos de
10 kGy a dosis previstas de mas de 10 kGy. El grupo de estudio recomendd que € uso de lairradia-
cion de los alimentos, con sus beneficios directos para la inocuidad y disponibilidad de los aimentos,
se estimulara activamente mediante medidas de normalizacion, comunicacion y educacion en esa es-
fera

3. En cuanto ala quimica de las irradiaciones, el informe examina estudios de los cambios quimi-
cos detectados en los alimentos y en sus componentes después de unairradiacion a dosis alta, prestan-
do particular atencion a los complejos procesos fisicos y fisicoquimicos observados en la carne mus-
cular. Basandose en el principio de los efectos en comun y de la previsibilidad, € informe concluye
gue no es necesario someter a ensayo |os distintos alimentos por separado.

4, En lo que respecta a los efectos nutricionales de la irradiacion a dosis altas en |os macro y mi-
cronutrientes, el informe confirma el caracter comun y previsible de los efectos de laradiacion. Tam-
bién respalda la conclusién de que los aimentos irradiados son, desde € punto de vista nutricional,
sustanci almente equival entes o superiores alos alimentos esterilizados mediante tratamiento térmico.

5. Examinando los efectos de la irradiacion en los microorganismos y los factores que influyen en
la resistencia de éstos a las radiaciones, € informe llega, sobre la base de abundantes pruebas, a la
conclusion de que lairradiacion a dosis atas no difiere del tratamiento térmico en lo que respecta a
producir alimentos estables y microbiol 6gicamente inocuos.

6. El examen, desde € punto de vista de lainocuidad toxicol égica, de los hallazgos de un conside-
rable nimero de investigaciones en animales y estudios clinicos con sujetos humanos voluntarios apo-
yala conclusién de que los alimentos irradiados con una variedad de fuentes y en diferentes condicio-
nes son toxicol égicamente seguros para el consumo humano.

7. El informe subraya la importancia del envasado para facilitar € tratamiento por irradiacion,
proteger los alimentos irradiados de |la recontaminacién y mantener la calidad de los alimentos. A este
respecto, € informe describe las condiciones de elaboracién y del entorno y los procedimientos de
control que son fundamentales para asegurar que € producto alimenticio quede esterilizado con arre-
glo alasdosis utilizadas.

Importancia para las politicas de salud publica

8. El informe y los diversos exdmenes y evaluaciones que contiene facilitan valiosa informacion
sobre la importancia de la irradiacién de los dimentos a dosis altas como tecnologia alimentaria, su
inocuidad con respecto a la salud humana 'y a medio ambiente, y los controles reglamentarios y de
fabricacion necesarios para garantizar su uso adecuado. Se ponen de relieve dos aplicaciones de la
irradiacion de los aimentos que pueden contribuir considerablemente ala salud y € bienestar huma-
nos, a saber, la eiminacion o reduccion de ciertos patégenos transmitidos por los alimentos, que au-
menta lainocuidad de los alimentos, y la conservacién de éstos mediante la destruccién de las plagas y
€l retraso ddl deterioro, para aumentar el suministro de alimentos de alta calidad.

9. En respuesta a |la creciente preocupacion por la inocuidad microbiolégica del suministro de ali-
mentos, el informe examina numerosas pruebas de lainocuidad y eficacia de las dosis medias superio-
res a 10 kGy que se necesitan para asegurar que los productos alimenticios, en particular la carne roja
y de ave de corral, queden uniformemente exentos de patdgenos. Lairradiacion a dosis atas se utiliza
también para descontaminar productos de bajo contenido de humedad, como especies, hierbas y hor-
talizas desecadas, preparar comidas 0 componentes de comidas esterilizados para pacientes hospitali-
zados, y producir alimentos higiénicos y estables que reduzcan la necesidad de refrigeracién y conge-
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lacion. Esta aplicacion es importante también para la salud publica, ya que puede facilitar la distribu-
cion segura de alimentos en condiciones tropicales y subtropicales.

10. Ademés de reducir € riesgo de enfermedades transmitidas por los alimentos, la funcion que
puede desempefiar la irradiacion de los aimentos en la promocion del estado nutricional también es
considerable, e importante para la salud publica. Un buen estado nutricional puede proteger de lain-
feccion y reducir € riesgo de algunas enfermedades no transmisibles, como €l cancer. Para ello es
necesario que haya disponibilidad de alimentos inocuos y asequibles. Las posibilidades de conserva-
cion de los alimentos que ofrece la irradiacion pueden contribuir a este objetivo mejorando tanto la
calidad como la cantidad del suministro mundial de alimentos.

Reper cusiones en los programas de la Organizacion

11. Enlo que respectaasu contribucién alainocuidad de los alimentos, lairradiacion puede ser una
de las aportaciones mas importantes a la salud publica hechas por la cienciay la tecnologia de los ali-
mentos desde que se introdujo la pasteurizacion. Se anima a los Estados Miembros de la OMS a que
examinen todas las medidas posibles para eliminar o reducir los patégenos en los alimentos, y aumen-
tar sus suministros de alimentos inocuos y nutritivos.

12. LaOMS debe seguir precisando los posibles beneficios para la salud de una tecnol ogia que ge-
nera polémica entre los consumidores. Como ya ha subrayado la OMS, lairradiacion de los aimentos
no debe considerarse una panacea para todos los diversos problemas de suministro e inocuidad de los
alimentos a los que la humanidad se ve enfrentada. Por otra parte, lairradiacion de los aimentos es
una tecnologia de elaboracién perfectamente adecuada, que puede proporcionar a los consumidores
unos productos alimenticios méas seguros.

13. LaOMS debe ayudar adifundir informacién exacta sobre esta tecnologia 'y promover el didlogo
con los consumidores para evitar un rechazo o una limitacion injustificados que pueden poner en peli-
gro lasalud publicay privar alos consumidores de la posibilidad de optar por alimentos tratados para
aumentar su inocuidad.

COMITE DE EXPERTOSDE LA OMSEN PATRONESBIOLOGICOS

48° informe
Ginebra, 27-31 de octubre de 1997+

Principales recomendaciones

14. El Comité de Expertos de la OMS en Patrones Biol 6gicos examina los avances en la esfera de
las sustancias biolégicas utilizadas en la medicina, y recomienda procedimientos para garantizar su
calidad, inocuidad y eficacia, incluido el establecimiento de material es de referenciainternacionales.

15. Lautilizaciéon de materiaes de referencia internacionales para designar la actividad de las pre-
paraciones bioldgicas utilizadas en la prevencion o € tratamiento, o para asegurar la fiabilidad de los
procedimientos de diagnéstico, permite comparar los datos a nivel mundial. Sobre la base de los re-
sultados de |os estudios internacionales en colaboracién, el Comité de Expertos establecio 14 materia-

1 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 889 (en prensa).
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les de referencia internacionales nuevos o de sustitucion, y suspendié e uso de seis de los ya exis-
tentes.

16. El Comité adopt6 requisitos para la produccion y el control de la vacuna inactivada contra la
encefalitis transmitida por las garrapatas. Esta enfermedad es una infeccion virica aguda causada por
dos virus estrechamente interrelacionados de la familia Flaviviridae, transmitidos a ser humano por la
garrapata. La enfermedad es endémica en las zonas boscosas de Europa central y en Asia, donde la
vacunacion se considera una importante medida de salud publica. Los requisitos se formularon te-
niendo en cuenta los actuales procesos de fabricacion y controles y prevén la produccion de vacunas
en embridn de pollo o en lineas celulares continuas.

17. Se adoptaron directrices para las tromboplastinas y el plasma utilizados en € control del trata-
miento anticoagulante oral. Las directrices representan 10s conocimientos mas modernos, contienen
importantes cambios respecto de los requisitos anteriores establecidos en 1983 y se prepararon des-
pués de amplias consultas y debates con asociaciones y expertos internacionales. Estas directrices
allanan el terreno para un tratamiento mas eficaz de millones de pacientes que sufren trastornos trom-
béticos.

18. El Comité adopté asimismo una modificacion de los requisitos para la prueba de actividad que
los fabricantes han de aplicar a las vacunas recombinantes contra la hepatitis B. Desde el estableci-
miento de los requisitos originarios en 1989, se han desarrollado pruebas de actividad in vitro basadas
en la prueba ELISA. La modificaciéon de los requisitos permite utilizar esas pruebas validadas me-
diante correlacion con larespuestainmunitaria en los seres humanos, o con los resultados obtenidos en
pruebas de inmunogenicidad en € raton.

Importancia paralas politicas de salud publica

19. Lasactividades de establecimiento de patrones biol 6gicos de la OM S son importantes tanto para
los paises en desarrollo como para los desarrollados. El Comité de Expertos de la OMS se establecio
en junio de 1947, y su trabajo de los ltimos 50 afios ha contribuido de manera considerable a mejorar
la salud publica en todo el mundo. Hoy dia, sin embargo, la creciente complejidad y refinamiento de
las sustancias biolégicas, y € nimero de productos biol 6gicos que entran en la practica clinica, plan-
tean un reto considerable, especialmente para el mundo en desarrollo. Lasensibilidad del sector delas
sustancias biolégicas y la gran importancia que se le atribuye a nivel internaciona exigen la adopcion
de medidas de control eficaces, cimentadas en una solida base cientifica

20. Lab50* Asamblea Mundia de la Salud (1997) adopt6 la resolucion WHAS50.20, relativa ala ca-
lidad de los productos biol dgicos objeto de comercio internacional. En ellareconocié la necesidad de
reforzar las actividades de establecimiento de patrones de la OMS para hacer frente a los desafios del
siglo XXI, y pidié que se realizara un examen independiente de las actividades de la OMS en este
campo. El Comité tomd nota de que ese examen se estaba realizando y de que recomendaria medidas
para reforzar la capacidad de la OMS de responder a los avances cientificos de manera oportuna y
prestaria un asesoramiento eficaz sobre |os procedimientos para garantizar la calidad, inocuidad y €fi-
cacia de los productos biol6gicos y biotecnol 6gicos utilizados en medicina.

Reper cusiones en los programas de la Organizacién

21. El Comité de Expertos en Patrones Biol dgicos proporciona recomendaciones actualizadas sobre
la calidad e inocuidad de las sustancias biol6gicas utilizadas en medicina, y asegura la disponibilidad
de las preparaciones de referencia internacionales necesarias. Su labor permite ala OMS cumplir sus
responsabilidades constitucional es en esta esfera.
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22. Laimportancia de la informacion y las recomendaciones que figuran en el informe destaca la
necesidad de que las decisiones del Comité se pongan a disposicién con la mayor rapidez posibley se
difundan ampliamente entre las autoridades nacionales de fiscalizacion, los laboratorios nacionales
de control y los fabricantes de sustancias biolégicas. Por lo tanto, se decidi6 publicar un resumen del
informe en laliteratura cientifica, antes de su publicacion oficial en la Serie de Informes Técnicos de
laOMS.

23. Las observaciones, conclusiones y recomendaciones del Comité de Expertos tienen también
importantes repercusiones en varias actividades de la OMS, en particular en las esferas de las vacunas
y lainmunizacion, en lo que respecta a la provisiéon de requisitos y preparaciones de referencia opor-
tunos para asegurar lainocuidad y calidad de las vacunas, y de lainocuidad de la sangre y los produc-
tos sanguineos, en 1o que respecta ala provision de preparaciones de referencia con objeto de normali-
zar los andlisis de diagnostico esenciales para la deteccién de contaminantes viricos.

EVALUACION DE RESIDUOS DE CIERTOS FARMACOSDE USO VETERINARIO
EN LOSALIMENTOS

Comité Mixto FAO/OM S de Expertos en Aditivos Alimentarios
50° informe
Roma, 17-26 defebrero de 1998

Principales recomendaciones

24.  El Comité formul 6 recomendaciones sobre |os residuos de varios farmacos de uso veterinario en
alimentos de origen animal. El informe contiene asimismo un examen general de las cuestiones rela-
cionadas, entre otras cosas, con la neurotoxicidad de los agentes antihelminticos pertenecientes a los
grupos de compuestos de la avermectina 'y la milbemicina, y la politica de evaluacion del Comité al
recomendar los limites méximos de residuos (LMR) para los fa&rmacos de uso veterinario en los ali-
mentos.

25. El Comité evalud cinco agentes antihel minticos (eprinomectina, febantel, fenbendazol, oxfenda-
zol y moxidectina), siete antimicrobianos (gentamicina, bencilpenicilina procaina, sarafloxacino, es-
pectinomicina, clortetraciclina, oxitetraciclinay tetracicling), tres agentes antiprotozoarios (diclazurilo,
imidocarb y nicarbazina), un glucocorticosteroide (dexametasona), un coadyuvante de la produccion
(somatotropina bovina recombinante) y un tranquilizante (azaperona). Paratodas estas sustancias hay
ingestas diarias admisibles (IDA), establecidas en esta reunién o en otras anteriores. Se recomendaron
LMR para todas estas sustancias, excepto la dexametasona, respecto de la cua no se disponia de un
método analitico aceptable a efectos de lavigilancia.

26. LaOMS ha publicado también resiimenes de la informacion toxicolégica 'y demas informacion
conexa en la que se basd la evaluacion de la inocuidad de los f&rmacos de uso veterinario.? En breve

1 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 888, 1999.
2 Toxicological evaluation of certain veterinary drug residuesin food. WHO Food Additives Series, No. 41, 1998.
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la FAO publicara resimenes de la informacion sobre los residuos que constituy6 la base para la reco-
mendacién de LMR.?

Importancia para las politicas de salud publica

27. El Comité observé la complejidad del proceso de evaluacién de riesgos, que exigia € acopio y
andlisis de todos |os datos pertinentes, la interpretacidn de los estudios de carcinogenicidad, mutageni-
cidad, toxicidad reproductiva, toxicidad sobre €l desarrollo, actividad antimicrobiana y otros efectos,
la extrapolacion a ser humano de los efectos observados en los animales de experimentacion, y la
evaluacion del riesgo paralos seres humanos sobre la base de | os datos toxicol 6gicos, epidemiol 6gicos
y microbiol égicos disponibles.

28. Aunque la necesidad es universal, solo unas cuantas instituciones cientificas pueden llevar a
cabo esas evaluaciones en la fase actual. Por consiguiente es importante proporcionar a todos los Es-
tados Miembros informacion vélida tanto sobre |os aspectos generales de la evaluacién del riesgo co-
mo sobre |los farmacos de uso veterinario concretos que abarca este informe.

29. Las recomendaciones del Comité son utilizadas por la Comision del Codex Alimentarius para
establecer normas aimentarias internacionales, inclusive normas para los residuos de medicamentos
de uso veterinario en los aimentos. Taes normas se establecen solo para las sustancias que han sido
evaluadas por el Comitéy alas que se ha asignado una IDA. Asi se garantiza que los productos ali-
menticios que son objeto de comercio internacional cumplan con estrictas normas de inocuidad.

Repercusiones en los programas de la Organizacion

30. Laevaluacion de las sustancias quimicas presentes en los alimentos es una actividad continua
del Comité. Para cada bienio se programan cuatro reuniones del Comité Mixto FAO/OMS de Exper-
tos en Aditivos Alimentarios con €l fin de evaluar los residuos de farmacos de uso veterinario en los
alimentos, los aditivos alimentarios y los contaminantes.

31. LaOMS cooperay colaboracon el Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias,
gue actiia como secretaria de la Comision del Codex Alimentarius. Puesto que las evaluaciones del
Comité son necesarias para hacer avanzar las normas propuestas, esas evaluaciones son cruciales para
lalabor dela Comisién del Codex Alimentarius.

32. Lasoficinas regionales y los Representantes de la OMS en los paises utilizan las eval uaciones
del Comité cuando asesoran alos Estados Miembros respecto de los programas de reglamentacién de
lainocuidad de los aimentos.

! Residues of some veterinary drugsin animal and foods. FAO Food and Nutrition Paper, No. 41/11 (en prensa).
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COMITE DE EXPERTOSDE LA OMSEN PALUDISMO

202reunion
Ginebra, 19-27 de octubre de 1998*

Principales recomendaciones

33. A pesar de los considerables progresos realizados en la lucha contra el paludismo en el ultimo
decenio, esta enfermedad sigue siendo un grave problema de salud publica, en particular en & Africa
al sur del Sahara, donde se produce alrededor del 90% de los casos clinicos. Se estima que € palu-
dismo, por si solo o en combinacién con otras enfermedades, mata en e mundo a por 1o menos
1,1 millones de personas por afio, y que més de 2000 millones de personas estén en situacion de ries-
go. Este informe examina los progresos efectuados desde 1992 en la aplicacion de la estrategia mun-
dial de lucha contra el paludismo y analiza el efecto de las reformas del sector sanitario en los progra-
mas de lucha antipaltdica. También examina la importancia del proyecto Hacer retroceder € palu-
dismo.

34. Enlo querespectaal tratamiento de la enfermedad y a lafarmacorresistencia de los parasitos del
paludismo, el informe recomienda que |os gobiernos nacionales, los servicios de salud y |os asociados
en la lucha antipalUdica desplieguen mayores esfuerzos para asegurar que todas las poblaciones en
riesgo tengan fécil acceso a medicamentos antipal idicos de buena calidad, localmente eficaces y ase-
quibles, y preparados y embalados de manera 6ptima. La vigilancia de la eficacia de las opciones de
tratamiento recomendadas deberia ser una actividad regular de todos los programas de lucha contra €l
paludismo. En los servicios de salud generales deberia prestarse particular atencién a la capacitacion
en el tratamiento de la enfermedad febril grave, con inclusion de las medidas de urgenciaa nivel dela
atencion primaria.

35. El informe proporciona asimismo orientaciones sobre como predecir, prevenir y prepararse para
combatir |as epidemias de paludismo que amenazan a vastas zonas del mundo.

36. Entre las medidas de prevencion de la enfermedad, en las zonas de alta endemicidad se reco-
mienda el tratamiento intermitente de las mujeres gestantes en su primer o0 segundo embarazo con un
medicamento antipalldico eficaz, de preferencia monodosis. La lucha antivectorial integrada y selec-
tiva se aconseja como medio para reducir la utilizacién de insecticidas quimicos persistentes. El uso
operacional en gran escala de materiales impregnados con insecticida deberia promoverse activamen-
te, especialmente en |as zonas con paludismo estable del Africa subsahariana. Las restricciones a uso
del DDT en lasalud publica deberian llevar aparejados mecanismos técnicos y financieras que permi-
tan mantener un control eficaz del paludismo.

37. En lo que respecta a la vigilancia, €l informe subraya que una informacién epidemioldgica
exacta es esencial para evaluar las necesidades de salud publicay vigilar los programas de lucha anti-
paludica. El informe recomienda € uso de una serie de definiciones de casos e indicadores normali-
zados, y recalca la necesidad de investigacion operativa a nivel nacional, para que las actividades de
los programas sean eficaces y respondan a las cambiantes situaci ones epidemiol dgicas.

1 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 892 (en prensa). Esté disponible, en inglés solamente, un extracto con las
conclusiones y recomendaci ones.
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Importancia para las politicas de salud publica

38.  En muchos paises con paludismo endémico se estan aplicando reformas del sector sanitario para
mejorar la eficacia de los servicios de salud financiados con fondos publicos en su contribucion al lo-
gro de los resultados sanitarios con un uso eficiente de los recursos. El informe aborda las posibles
repercusiones para las actividades de lucha antipaltdica de los siguientes aspectos de la reforma del
sector sanitario: las reformas organicas, con especial referencia ala descentralizacién de las atribucio-
nes de planificacién y presupuestacion; las reformas de la financiacién de la salud; y el aumento de los
lazos de asociacion con las comunidades y 1os dispensadores privados de asistencia sanitaria. Parala
gestion eficaz de las actividades de lucha antipal tidica es necesario que en el proceso de descentraliza-
cion algunas funciones, como la coordinacion, se efectlien a nivel central. La descentralizacion com-
porta beneficios importantes para la lucha antipaltdica, al permitir la adopcion de decisionesy la pla-
nificacion en los lugares en que los problemas se producen. Sin embargo, es fundamental que lares-
ponsabilidad de gjecutar las actividades antipal idicas a nivel de distrito y subdistrito se acomparie de
un apoyo financiero y logistico adecuado.

39. En cuanto a las reformas de la financiacion de la atencion de salud, € informe subraya que la
capacidad de administrar un tratamiento inmediato y eficaz es crucial para €l éxito de los esfuerzos de
lucha antipaldica, y que es importante mantener o crear esta capacidad, cualesquiera que sean los
cambios que se efectlien en el sistema de financiacion. El informe evalUa los efectos de las cargas im-
puestas a los usuarios sobre la calidad y tempestividad de la atencién obtenida a través de los servicios
publicos, y llega ala conclusion de que los fondos publicos deben utilizarse de manera que se garanti-
ce ladisponibilidad, asequibilidad y alta calidad de |os medicamentos antipalidicos. Deberiareadlizar-
se un andlisis critico de la experiencia de los paises con la descentralizacion del sistema asistencia y
las reformas de la financiacion de la atencidn de salud, afin de elaborar orientaciones apropiadas acer-
ca de este proceso.

40. Los grupos comunitariosy €l sector privado participan cada vez mas como asociados en el con-
trol del paludismo. Este es un proceso lento pero continuo. Los programas de lucha antipal idica de-
ben evolucionar, para colaborar eficazmente con los dispensadores del sector privado y darles a cono-
cer los adelantos en los conocimientos acerca del paludismo y € tratamiento de casos. A medida que
aumente la participacion de la comunidad tal vez sea posible que se disponga ampliamente de un tra-
tamiento curativo, junto con materiales tratados con insecticida y quimioprofilaxis para las mujeres
embarazadas.

Reper cusiones en los programas de la Organizacién

41. Los gobiernos de los paises endémicos han identificado € paludismo como una enfermedad de
ata prioridad, y € compromiso politico para combatirlo va en aumento. El proyecto Hacer retroceder
el paludismo, una asociacion mundia lanzada por la OMS, apunta a reducir la carga mundial de palu-
dismo mediante intervenciones adaptadas a las necesidades locales y el fortalecimiento del sector sa
nitario.

42.  Los expertos acogieron con satisfaccion la iniciativa adoptada, que consideraron un avance im-
portante en lalucha contrael paludismo. El informe respaldala base técnica del proyecto.




