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18a ASAMBLEA MUNDIAL WHA18.3

DE LA SALUD 12 de mayo de 1965

ORIGINAL: FRANCES
E INGLES

INFORME SOBRE LA MARCHA DEL PROGRAMA
DE ERRADICACION DEL PALUDISMO

La' 18 Asamblea Mundial de la Salud,

Visto el informe del Director General;

Enterada de que las operaciones de mantenimiento y consolidación protegen

ya contra el riesgo de paludismo endémico a 813 millones de personas, es decir,

al 52% de la población total de las zonas palúdicas existentes en el mundo en-

tero al comienzo del programa de erradicación;

Enterada de los progresos que se han efectuado en los programas prelimina-

res de la erradicación y del impulso que han dado esos programas a la organiza-

ción de una red de servicios sanitarios rurales en los países interesados;

Enterada con satisfacción de las medidas que se han adoptado para intensi-

ficar las investigaciones sobre la manera de interrumpir totalmente la transmi-

sión del paludismo en las zonas difíciles; y

Persuadida de que la eliminación del paludismo como problema grave de salud

pública no exime a los paises de eJercer una vigilancia constante ni de preca-

verse en todo momento contra el peligro de reaparición de la enfermedad,

1. EXHORTA a los gobiernos que han emprendido programas preliminares de la

erradicación a que den prioridad a la organización de una red nacional de servi-

cios sanitarios rurales que sirva de base de sustentación al programa de erradi-

caci6n del paludismo;

Documento A18/P&B/2.
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2. EXHORTA a los organismos internacionales y a los gobiernos que dispensan

ayuda en régimen bilateral a que den prioridad en la prestación de asistencia

a la satisfacción de las ingentes necesidades materiales que acarrea la ejecu-

ción de esos programas, particularmente en lo que respecta a la formación de

personal y al envío de suministros;

-3. PIDE al Director General que ponga al día su informe acerca de las conclu-

siones financieras del estudio efectuado sobre el programa de erradicación del

paludismo en cumplimiento de las disposiciones del párrafo 4 de la resolu-

ción WHA16.23, y le encarga que presente-ese informe en una reunión ulterior

de la Asamblea de la Salud, haciendo hincapié en la necesidad de que no se in-

terrumpa la ayuda de la OMS durante la fase de mantenimiento del citado programa;

4. PIDE al Director General que aumente la cuantía de los créditos consignados

para investigaciones con objeto de que puedan intensificarse los estudios sobre

la manera de interrumpir totalmente la transmisión del paludismo en las zonas

difíciles;

5. EXHORTA a los gobiernos de los países donde los programas de erradicación

del paludismo están ya bastante adelantados a que adopten medidas eficaces para

fomentar o asegurar la colaboración de todo el personal médico y sanitario en

-la vigilancia contra la reaparición de la enfermedad; y

6. EXHORTA a los gobiernos de todos los países a que dispongan la organiza-

ción de enseñanzas adecuadas de malariología clínica y sanitaria y pide con ese

objeto la colaboración de las universidades y de las escuelas de medicina y de

salud pública.

8 sesión plenaria, 12 de mayo de 1965
A18/VR/8



CD16/19 (Esp.)
ANEXO
Pagina 3

35 reunión EB35.R17

22 de enero de 1965

ORIGINAL: INGLES

MARCHA DEL PROGRAMA DE ERRADICACION DEL PALUDISMO

El Consejo Eecutivo,

Visto el informe del Director General sobre la.marcha del programa de erradi-

cacidn del paludismo,

1. PIDE al Director General que ponga al da el citado informe para presentarlo

a la 18a Asamblea Mundial de la Salud; y:.

2. RECOMIENDA a la 18 Asamblea Mundial de la Salud que adopte la resolución

siguiente:

"La 1 8a Asamblea Mundial de 'la' Salud,

Enterada de que las operaciones de mantenimiento y consolidación protegen

ya contra el riesgo de paludismo endémico a 813 millones de personas. es decir,

al 5 de la población total de las zonas palúdicas existentes en el mundo en-

tero al comienzo del programa de erradicación;

Enterada de los progresos que se han efectuado en los programas prelimina-

res de la erradicación y del impulso que han dado esos programas a la organiza-

ci6n de una red de servicios sanitarios rurales en los países interesados;

Enterada con satisfacción de las medidas que se han adoptado para intensi-

ficar las investigaciones sobre la manera de interrumpir totalmente la transmi-

si6n del paludismo en las zonas difíciles; y

Documentos E35/12 y Corr.l.
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Persuadida de que la eliminación del paludismo como problema grave de sa-

lud pública no exime a los países de eercer una vigilancia constante ni de

precaverse en todo momento contra el peligro de reimportaci6n de la enfermedad,

1. EXHORTA a los gobiernos que han emprendido programas preliminares de la

erradicaci6na que den prioridad a la organizaci6n de una red nacional de ser-

vicios sanitarios rurales que sirva de base de sustentaci6n al programa de erra-

dicaci6n del paludismo;

2. EXHORTA a los organismos internacionales y a los gobiernos que dispensan

ayuda en régimen bilateral a que den prioridad en la prestación de asistencia

a la satisfacción de las ingentes necesidades materiales que acarrea la ee-

cuci6n de esos programas;

3. PIDE al Director General que ponga al da su informe sobre las conclusio-

nes financieras del estudio efectuado acerca del programa de erradicacidn del

paludismo, en cumplimiento de las disposiciones del párrafo 4 de la resolución

WHA16.23,1 y le encarga que presente ese informe en una reuni6n ulterior de la

Asamblea de la Salud;

4. EXHORTA a los gobiernos de los países donde los programas de erradicación

del paludismo están ya muy adelantados a que adopten medidas eficaces para fo-

mentar la colaboración de todo el personal médico y sanitario en la vigilancia

contra la reimportaci6n de la enfermedad; y

5. EXHORTA a los gobiernos de los paises situados en zonas palúdicas a que

dispongan la organizaci6n de enseñanzas adecuadas de malariología clínica y sa-

nitaria en todas las escuelas de medicina y de salud pública."

a a -a a
Sesiones 3 , 4, y 7, 20, 21 y 22 de enero de 1965

EB35/Min/3, EB35/Min/4, EB35/Min/6 y EB35/Min/7

Manual de Resoluciones y Decisiones, 7a edición, página 33.
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18a ASAMBLEA MUNDIAL WHA18.31
DE LA SALUD 17 de mayo de 1965

ORIGINAL: FRANCES
E INGLES

EXAMEN DE LA SITUACION FINANCIERA DE LA ORGANIZACION:
INFORME FINANCIERO PARA 1964;

FONDO DE DONATIVOS PARA EL FOMENTO DE LA SALUD:
FUNDACIONES PRO SALUD MUNDIAL

La 18a Asamblea Mundial de la Salud,

Examinado con interés el informe sobre el establecimiento de fundaciones pro

salud mundial;

Persuadida de las ventaJas que reportaría a la acción sanitaria internacional

un aumento de las disponibilidades financieras;

Consciente de la importancia que tienen las cuestiones financieras para la

ejecución de los proyectos sanitarios;

Considerando que el establecimiento de fundaciones pro salud mundial, finan-

ciadas con donativos de particulares o de entidades no gubernamentales, permitiría

hacer patente a los gobiernos el interés de las poblaciones de sus respectivos

países por la salud mundial;

Considerando que esas fundaciones podrían contribuir poderosamente al logro

del objetivo fundamental de la OMS, que es "alcanzar para todos los pueblos el

grado más alto posible de salud"; y

Considerando que la OMS debe suscitar y fomentar en todos los medios el inte-

rés por la acci6n sanitaria internacional,
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1. TOMA NOTA con satisfacción de las medidas adoptadas para establecer funda-

ciones pro salud mundial en varios países Miembros de la Organización;

2. APLAUDE los esfuerzos que se están desplegando o que van a emprenderse con

ese objeto; y

3. PIDE al Director General que informe con regularidad a la Asamblea Mundial

de la Salud sobre los progresos realizados y las actividades desplegadas en rela-

ción con el establecimiento y el funcionamiento de fundaciones pro salud mundial.

10a sesión plenaria, 17 de mayo de 1965
AlS/VR/10
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18 ASA1BLEA MUNDIAL WHA18.33
DE LA SALUD 17 de mayo de 1965

ORIGINAL: FRANCES
E INGLES

CUARTO PRqGRAMA GENERAL DE TRABAJO PARA
UN PERIOL .̀ DETERMINAD' (1967-1971)

La 18a Asamblea Mundial de la Salud,

Vistas las disposiciones del párrafo (g) del Artículo 28 de la Constitución- y

Vista la resolución EB35.R45,

APRUEBA el Cuarto Programa General de Trabajo para un Periodo eterminado

(1967-1971 inclusive), de conformidad con la propuesta formulada por el Consejo

Ejecutivo en su 35a reunion.

108 sesión plenaria, 17 de mayo de 1965
A18/VR/10

Anexo al documento A18/P&B/1.
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35a reunión EB35.R45
28 de enero de 1965

ORIGINAL: INGLES

PROGRAMA GENERAL DE TRABAJO PARA UN PERIODO DETERMINADO

(Cuarto Programa)

El Consejo Ejecutivo,

Teniendo presente lo dispuesto en el Articulo 28 de la Constitución; y

Habiendo examinado el programa general de trabajo para el periodo de 1967

a 1971,1

1. ESTIMA que dicho programa, con las enmiendas introducidas, establece normas

generales adecuadas para la preparación de los programas anuales dentro de dicho

periodo; y

2. RECOMIENDA a la 18a Asamblea Mundial de la Salud que apruebe ese programa.

1a y 15a sesiones, 19 y 28 de enero de 1965

EB35/Min/l y EB35/Min/15

Documento EB35/32, revisado.
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18 ASAMBLEA MUNDIAL WHA18.34
DE LA SALUD 17 de mayo de 1965

ORIGINAL: FRANCES
E INGLES

PROGRAMA Y PRESUPUESTO PARA 1966: FONDO DE DONATIVOS
PARA EL FOMENTO DE LA SALUD

La 1 8a Asamblea Mundial de la Salud,

Considerando que los programas propuestos con cargo al Fondo de Donativos

para el Fomento de la Salud y reproducidos en el Anexo 3 de Actas Oficiales N 138

son satisfactorios; y

Considerando que esos programas son complementarios de los financiados con

cargo al presupuesto ordinario de la Organización,

1. ESPERA que aumenten las contribuciones al Fondo de Donativos para el Fomento

de la Salud;

2. PIDE al Director General que ponga en ejecución los programas propuestos, que

constan en el Anexo 3 de Actas Oficiales N 138, con suJeción a las normas del ter-

cer programa general de trabaJo para un periodo determinado, y en la medida en que

lo permitan las contribuciones voluntarias ingresadas en el Fondo de Donativos

para el Fomento de la Salud; y

3. INVITA al Director General a que adopte las disposiciones que con mAs efica-

cia puedan favorecer el desarrollo de esos programas.

10a sesión plenaria, 17 de mayo de 1965
A18 VR/10
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36a reunión EB36.R17

25 de mayo de 1965

ORIGINAL: INGLES

FONDO DE DONATIVOS PARA EL FOMENTO DE LA SALUD

El Consejo Eecutivo,

Visto el informe del Director General sobre el Fondo de Donativos para el

Fomento de la Salud;1

Enterado con gratitud de los donativos ingresados en el Fondo, por los que el

Director General ha expresado ya a los donantes el reconocimiento de la Organiza-

ci6n; y

Persuadido de que el Fondo de Donativos para el Fomento de la Salud ofrece a

las entidades pblicas y privadas y a los particulares una oportunidad incompara-

ble de contribuir a la acci6n sanitaria internacional de manera racional y coordinada,

1. APLAUDE los esfuerzos que se han desplegado y se despliegan para establecer

fundaciones pro salud mundial con objeto de facilitar el logro de los objetivos

fundamentales de la Organización Mundial de la Salud;

2. PIDE al Director General que siga adoptando medidas para fomentar la creación

y el buen funcionamiento de fundaciones pro salud mundial en distintos paises;

3. ESPERA que aumenten considerablemente las contribuciones al Fondo de Donativos

para el Fomento de la Salud; y

4. PIDE al Director General que transmita a los Miembros de la OMS la presente

resoluci6n, acompañada del informe que ha presentado al ConseJo Ejecutivo, y que

sefale particularmente a su atenci6n las manifestaciones de gratitud del Consejo

EJecutivo por los donativos recibidos.

3a sesió6n, 25 de mayo de 1965
EB36/Min/3

1 Documento EB36/13.



CD16/19 (ap.)

Píg:na 11

35a reunión EB35.R12
21 de enero de 1965

ORIGINAL: INGLES

PROYECTO DE PROGRAMA Y DE PRESUPUESTO PARA 1966:

FONDO DE DONATIVOS PARA. EL FOMENTO DE LA SALUD

El ConseJo Ejecutivo,

Examinados los programas propuestos con cargo al Fondo de Donativos para el

Fomento de la Salud, que se relacionan en el Anexo 3 de Actas Oficiales N 138; y

Considerando que esos programas son complementarios de los que se costean con

cargo al presupuesto ordinario de la Organización,

RECOMIENDA a la Asamblea Mundial de la Salud que adopte la resolución siguiente:

"La 18a Asamblea Mundial de la Salud,

Considerando que los programas propuestos con cargo al Fondo de Donativos

para el Fomento de la Salud y enumerados en el Anexo 3 de Actas Oficiales N 138

son satisfactorios; y

Considerando que esos programas son complementarios de los que se costean

con cargo al presupuesto ordinario de la Organización,

1. ESPERA que se hagan nuevas contribuciones al Fondo de Donativos para el

Fomento de la Salud;

2. PIDE al Director General que ponga en ejecución los programas enumerados

en el Anexo 3 de Actas Oficiales N 138, con suJeción a las normas del tercer

programa general de trabaJo para un periodo determinado, y en la medida en que

lo permitan las contribuciones voluntarias ingresadas en el Fondo de Donativos

para el Fomento de la Salud; y
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3. INVITA al Director General a que siga adoptando medidas que puedan resul-

tar más eficaces para la buena marcha de esos programas."

5a sesi6n, 21 de enero de 1965
EB35/Min/5



CD16/19 (Esp.)
ANEXO
Pígina 13

a 5 reunión EB35.R19

22 de enero de 1965

ORIGINAL: FRANCES

FONDO DE DONATIVOS PARA EL FOMENTO DE LA SALUD:

INFORME DEL DIRECTOR GENERAL

El Consejo Eecutivo,

Visto el informe del Director General sobre el Fondo de Donativos para el

Fomento de la Salud;1

Enterado con gratitud de los donativos ingresados en el Fondo;

Enterado de que el Director General ha dado las gracias en nombre de la Orga-

nización a cada uno de los donantes; y

Persuadido de que el Fondo de Donativos para el Fomento de la Salud ofrece a

las entidades públicas y privadas una ocasión incomparable para contribuir de ma-

nera racional y coordinada a la acción sanitaria internacional,

1. TOMA NOTA del informe;

2. FELICITA al Director General por los múltiples esfuerzos que despliega para

persuadir a los posibles donantes de que contribuyan a la acción sanitaria

internacional;

3. CELEBRA que se hayan adoptado medidas para el establecimiento de fundaciones

nacionales pro salud mundial, que cooperen al logro de los objetivos fundamentales

de la Organización Mundial de la Salud;

4. PIDE al Director General que siga adoptando cuantas medidas puedan favorecer.

el establecimiento y el buen funcionamiento de esas entidades en distintos pases;

Documento EB35/39.
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5. INVITA al Director General a que siga ampliando e intensificando las acti-

vidades desplegadas con objeto de recabar nuevas adhesiones a los fines y los

principios que han inspirado el establecimiento del Fondo de Donativos para el

Fomento de la Salud;

6. ESPERA que las contribuciones al Fondo de Donativos para el Fomento de la

Salud aumenten considerablemente; y

7. PIDE al Director General que transmita a los Miembros de la Organización el

texto de la presente resolución, acompañado de su informe al Consejo Ejecutivo,

y que haga constar muy particularmente el agradecimiento del Consejo por los do-

nativos recibidos.

8a sesión, 22 de enero de 1965
EB35/Min/8

Documento EB35/39.
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Anexo 12

FONDO DE DONATIVOS PARA EL O3MENTO DE LA SALUD'

[Traducción de EB35/39 - 13 de enero dc 19651

INFORME DEL DIRECTOR GENERAL

1. Introducción Cuantía Remanenteaproximada aproximado
Cuentas especiales de las en Déficit

1.1 Eli las resoluciones EB26.R20 y EB33.R4 se pide obligaciones 31 de dicim- ficit
correspo- br de 1964

al Director General que dé cuenta en cada reunión del dientes a de 196las

Consejo (a) de las contribuciones que se hayan operacionesprevistas
aceptado con destino al Fondo de Donativos para el para 1965
Fomento de la Salud, (b) de la situación financiera del y 1966
Fondo y (c) de las medidas adoptadas para dar a US s US s US S
conocer la existe:cia del Fondo de Donativos y para Cuenta Especial para In-
allegar donativos. vestigaciones Médicas . 4 270 554 590 286 3 680 268

En la resolucZ.: EB34.R17 el Consejo Ejecutivo Cuenta Especial para el
pidió al Director General que siguiera adoptando Abastecimiento Público
cuantas medidas pudieran contribuir eficazmente al de Agua . 1 367 627 210 766 1156 861
aumento de los recursos disponibles en el Fondo de Cuenta Especial para la
Donativos para el Fomento de la Salud. irradiccLó: del Palu-

ismo . . . . . . . 4616 045' 3901 181 714864

C.iita Esecial para el2. Contribuciu .- s acc:adas
?-rogral:a dcl Lucha con-

2.1 Las contribuciones aceptadas con destino al la Le:ra . . 1 357 910 1 382 1 356 528
Fondo de Donativos para el Fomento de la Salud en el Cuenta Especial para el
periodo comprendido entre el 1 de mayo y el 31 de ProgramadLuchacon-
diciembre de 1964 se relacionan en el Apéndice 1 del tra el Pian .881 189 6030 875 159
presente informe.

4.2 Teniendo por norma la Organización no iniciar
ningún programa sin disponer de los fondos necesarios

3. Situación ...ciera para llevarlo a término, las operaciones previstas no

3.1 En el Apén:;dice 2 se reproduce un.estado pre- podrán emprenderse si no se reciben a tiempo contri-
liminar indicati.,' de la situación financiera del Fondo buciones suplementarias de alguna consideración.
de Donativos pt...:- el Fomento de la Salud en 31 de 4.3 No se propone ningún programa con cargo a las
diciembre de 1964. Las cifras de ese estado preliminar Cuentas Especiales para la Erradicación de la Viruela,
podrán modifi. .-. ,e una vez que se haya hecho el para la Ayuda Intensiva a los Nuevos Estados Inde-
balance definikiic al cierre del ejercicio financiero y el pendientes y a los Países de Próxima Independencia
Comisario de mCentas haya practicado la oportuna y para la Asistencia a la República Democrática del
intervención. Congo, a pesar de la necesidad extrema de que la

Organización intensifique su ayuda para las actividades
correspondientes. Los donativos ingresados hasta la
fecha en esas cuentas son de cuantía muy pequeña.

4.1 El Directcr General ha establecido una lista
provisional de ia- actividades que podrían emprenderse 5. Medidas adoptadas para dar a conocer los fines
en 1965 y 1966 si lo permitieran las disponibilidades del Fondo y para allegar donativos
de fondos de las Cuentas Especiales para Investiga- 5.1 Se han transmitido a los Estados Miembros la
ciones Médicas, para el Abastecimiento Público de resolución WHA17.19, en la que la 17a Asamblea
Agua, para la Erradicación del Paludismo, para el Mundial de la Salud expresó la esperanza de que
Programa de Lucha contra la Lepra y para el Pro- aumentara el número d
grama de Lucha contra el Pian. En el cuadro siguiente Fondo de Donativos para el Fomento de la Salud, 
se indican la cuantía total de las obligaciones corres- kresolución EB34.R17 del Consejo Ejecutivo y el
pondientes a esos programas en 1965 y 1966 y el informe del Director General a la 34a reunión del
remanente aproximado de las diversas cuentas Consejo Ejecutivo2 sobre el Fondo de Donativos para
especiales. el Fomento de la Salud.

'Véase la resolución EB35.RI9. 2Act. of. Org. mund. Salud 137, Anexo 7.
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5.2 L:ia Organiz:ación hal i!publicado aderis :: ioic:;o a los ucvos lrzos desplegC;ados para conseulir
er e quc e res:me: las aet\'idudes Cotas : que las instituCions no gulh31raaa1cntalcs s interesen
cargo al Fondo. En ci me mcto de pri:::: .- : mas en la acciÓn sanitaria internacional y contribuyan
scntc inetorme sc abiaa discribuido más d:.77 aX su financiació::. £n Canad y los Estados Unidos
ejem-plarecs de se flleto. En los ndimc:3 do i: e dAmérica se ha:; ihecho estudios sobre la posibilidad
.tlunia/ de julio-agosto, septicnibc y :cl:.... dc al!egar donativos privados, y se ha empezado a
d 1964, se dan diversos datos acerca de as ; s examinar el mismo problcma en el Rino Unido y en
Especiales para cl Abastecimicnto Públio de Agua, Suiza. Los resultados de dichas indagaciones son los
para invetigaciones Médicas y para el Programa de siguientcs:
Lucha contra ci Pian. S han preparado comunicados (a) en los medios financieros e industriales con-
de prensa sobre el Fondo y sobre los donativos sideran que el mejoramiento de la salud mundial es
recibidos. En contestación a distintas consultas, la una empresa merioria y que los distintos grupos
Organizaci6n !-.a facilitado datos suplementarios sobre uaepeamrtrayqelsdsitsDOrgaización ha fciliado datos suplemen tarios sbre privados, las fundaciones y los particulares podiían
cl Fndo de Donativos para el Fomento de la Salud aportar mayor ayuda a la acción sanitaria inter-
y sobre el proccdimiento establecido para la aceptación nacional;
de contribuciones a diferentes cuentas especiales. (b) las colectas de fondos deberán organizarse de

(b) las coleetas de fondos deberan organizarse de
5.3 La Organiiización ha seguido colaborando con los manera adecuada a las condiciones de cada país;
promotores d.,e la « guerra de los estudiantes contra convendra en cualquier caso dar a los donantes
el pian »>, campañra que, según recordarán los miem- ocasión de intervenir en la elección de los proyectos
bros del Consejo. se debe a la iniciativa de los alumnos en que hayan de emplearse sus aportaciones;
de las escuelas secundarias del Canadá. Gracias a los (c) las medidas que se adopten para allegar dona-
esfuerzos con:,.antes de sus organizadores, la campaña tivos deberán estudiarse y planearse con todo
sigue progresando y, además de las uevas actividades detenimiento, pero una vez emprendida una
iniciadas para estimular el interés en la lucha contra campaña de recaudación habrá que proseguirla
el pi:n, hay otras en proyecto. hasta darle término, procurando que las posibles

dificultades no mermen el ímpetu inicial;
5.4 S ha transmitido a todos los Estados Miembros
el texto de resolución WHA17.43, en la ue, a (d) hay que procurar desde el primer momento
propósito del programa de erradicación de la viruela, organizar simultaneamente a recaudacion de fondos
la 17a Asambica Mundial de la Salud pide a los países en varios paises; aun cuando las campañas hayan

ue contribua la ejeución de los proramas on de tener carácter nacional, habrá que coordinarlasque contribuyrap a la ejecución de lo programas con
donativos im;rtancsen;3 2 dinero o en especie. E la en una empresa de alcance internacional.
circular que acompañaba a esa resolución, el Dire::w.o

Gen¡ra inbicaba asimismo que, si e obtetÁ ci 6.2 Partiendo de esas conclusiones, se ha llegado al
deon. d material de laboratorio y de refrigeracin convencimiento de que deben establecerse en distintos

para i.;sensiácar la producción de vacuna liof!ir:ad 'ss fundaciones encargadas de promover el logro
en los países y regiones que la necesitan, disminuirian o- ~ s objetivos fndamentales de la Organización
en los próximos años las necesidades de donativos de uoadi! de la Salud. Esas fundaciones deberían
vacuna. Además de hacer ese llamamiento a todos L.._uar con entera autonomía en lo que respecta a la
los Estados Miembros para ue contribyan on elección de los criterios seguidos en las colectas y de
mayor largueza a la Cuenta Especial para la Erradi- los proyectos y programas de acción sanitaria en que
cación de la Viruela, la Organización ha entrado en se emplearán los fondos recaudados. Las fundaciones
contacto con los gobiernos e varios países ue adquirirían personalidad juridica con arreglo a las
producen grandes cantidades de vacuna liofilizada legislaciones de los paises respectivos, y se integrarían
para J;-imularlos a que hagan donativos en especie. en un sistema más complejo de fomento de la salud

mundial. Para conseguir la unidad y la cohesión indis-
5.5 La Organización ha pedido también a varios pensables convendría estudiar la posibilidad de agrupar
países donativos de vaQunas contra determinadas en una federación a las distintas fundaciones pro-salud
enfermedades, a fin de constituir una reserva que mundia.
permita intensificar la ayuda directa en posibles
situaciones de urgencia. El importe de los ofrecimientos 6.3 Con objeto de llevar a a prctica esas ideas, se
de vacuna contra el cólera y contra la poliomielitis, ha gestionado activamente el establecimiento de
recibidos en respuesta a esa petición, se ha abonado en fundaciones para el fomento de la salud en tres paises.
la Cuenta Especial de Contribuciones con Fines Esas fundaciones son entidades de derecho privado
Varios. constituidas con arreglo a las leyes de los paises

respectivos, y se espera conseguir exenciones tributarias
6. Fundaciones pro-salud mund'ial en su beneficio y bonificaciones fiscales para los

donantes, en proporción a la cuantía de los donativos.
6.1 En los últimos informes sobre el Fondo de Dona-
tivos para el Fomento de la Salud,' se hace reterencia 6.4 En virtud de lo dispuesto en el Artiículo 71 de la

Constitución, la Organización puede concertar acuer-
I Act. of. Org. mund. Salud 132, Anexo 15; 137, Anexo 7. dos apropiados de consulta y coperación con las
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organizacíiocs n:acionales no gubernamentales, 6.7 Tamniei.. . s estudlia en otros paises la constitución
si.iiprLe ue los gobicrnos interesados hayan dado su de fudiaciones pro-salud mundial. Tan pronto como
consealmiento ; en consecuencia, la OMvS ha hecho haya constituidas dos fundaciones nacionales se
las gestionl s nCCCsarias crca de las autoridades de los proyecta agruparlas en una fcderación mundial, que
tres países donde funcionarán las citadas fundaciones. facilitará las consultas y la cooperación de unas enti-

dades con otras y de todas ellas con la OMS.6.5 Una de las tres fundaciones quedó constituida
el 1 de septiembre de 1964, después de aprobada pcor
el gobierno la firma de los acuerdos de cooperación 7. 'r-'c'spetctivas
entre esa entidad y la OMS. En virtud de los acuerdos,
las fundaciones quedan autorizadas, en particular, a 7.1 El Director General tiene el propósito de seguir
usar las palabras Salud Mundial >>» en su denomi- adoptando las medidas que considere más eficaces
nación.' para allegar contribuciones privadas a la acción

saniaria y con ese objeto continuará activamente los
6.6 En los dos paises restantes se han redactado ya esfuer:zos ya iniciados y tomará nuevas disposiciones,
los estatutos de las fundaciones y se ha solicitado la por ejemplo la organización de colectas que permitan
aprobación de los gobiernos. Las autoridades na- constituir dotaciones. El Director General seguirá
cionales competentes tienen en studio esas solicitudes muy gustoso cualquier instrucción suplementaria que
y es de esperar que las fundaciones queden oficialmente el Consejo tenga a bien darle en relación con este
stablecidas en fecha próxima. asunto.

Apéndice '

DONATIVOS OFRECIDOS O ABONADOS AL FONDC ,D DON ATIVOS PARA EL FOIMENTO
DE LA SALUD ENTRE EL 1 DE MAYO Y EL 31 DE DICIEMBRE DE 1964

Equivilente

Cuenta Especial para la Erradicación del Paludismo en uS 5

Alemania, República Federal d ................... ............. 28 125
Alto Volta . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 039
Filipinas . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 000
India . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 21 a
Líbano ................... ................... ...... i 631
Marruecos . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. . . . . . . . . . . . . . . 3 000
Nigeria ................... 8................... ...... 8 512
Túnez . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 015
Donativos varios . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. 1 219

Cuenta General para las Contribuciones sin Finalidad Especificada

Donativos varios ................... .................... 1 089

Cuenta Especial para la Erradicación de la Viruela

Jordania (en espec ) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 84 010 * b
Madagascar (en especie) . ................... 5 102 * a
Suiza (en especie). ....................................... 23 148 * c

Cuenta Especial para Investigaciones Médicas

Contribuciones con finalidad especificada
Subvenciones de los Institutos Nacionales de Higiene, Estados Unidos de América:
para investigaciones sobre bilharziasis, 1963-1964 y 1964-1965 . . . . . . . . . . . . . . .... 66 000
para estudios sobre resistencia a los insecticidas y lucha contra los vectores, 1963-1964 y 1964-1965 . 204 750
para estudios sobre virosis, encuestas de inmunología y estudios sobre vacunas. 1964 . . . . . ... 94 000
para estudios sobre hipovitaminosis A (xeroftalmía y queratomalacia), 1964-195 .......... 32 500

Asociación Nacional Sueca contra las Cardiopatías y las Enfermedades del-Tórax (becas para 1964 y 1965) 28 996 d

'En relación con el empleo del emblema, el nombre o las b Dei total ofrecido quedaban por abonar S58 660 en 31 de
iniciales de la OMS, véase la resoluci;¿:: '.HAI.133 (Manual diciembre de 1964.
de Resoluciones y Decisiones, 7 edición, pagina 258). c Del total ofrecido quedaban por abonar $9330 en 31 de

* Contribuciones en especie a disposición de la OMS, que diciembre de 1964.
pueden hacerse efectivas cuando la Organización lo desee. d Del total ofrecido quedaban por abonar $14 498 en 31 de

a Donativos ofrecidos, sin abonar en 31 de diciembre de 1964. diciembre de 1964.
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Equi-valentc
en USS

Cuenta Especial para el Abasteciniezto Público de Aglua

Laos .................... ......................... 500

M.arlreicos . . . . . . . . . . . . . . . . .... . . . . . . . . . . . . . . . . ..... . . 1 000

Cuenta Especialpara la Ayuda Intensiva a los NArueY.'.. Estc:/Os Inden<nclicntes y a los Paises de Próxina Independencia

Camboya . .. .. . . . ..... 5...................... 500
Ceilán .................... ................. ........ 1050
IPakistá,n: (becas y sumir.is:ros) ............................. ..... 10 500 *a

Donativos varios . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10

Cuenta Especial para las Contribuciones con Fines Varios

India (vacuna contra el cólera) ................... ............... 13 500 * a
Laboratorios diversos, Reino Unido (vacuna antipoliomielítica) ................... 169 000 * a
Donativos varios (ayuda a la enseñanza de la medicina) ....................... 1 960 a

Cuenta Especial para el Programa de Lucha contra el Pian

Campaña « guerra de los estudiantes contra el pian », Canadá ................... . 3 633
Donativos varios . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 46

* Contribuciones en especie a disposición de la OMS, que pueden hacerse efectivas cuando la Organización lo desee.

a Donativos ofrecidos, sin abonar en 31 de diciembre de 1964.
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18a ASAMBLEA MUNDIAL WHA18.37
DE LA SALUD 19 de mayo de 1965

ORIGINAL: FRANCES
E INGLES

ESTUDIO ORGANICO DEL CONSEJO EJECUTIVO:
METODOS DE PLANIFICACION Y EJECUCION DE PROYECTOS

La 18a Asamblea Mundial de la Salud,

Visto el informe del Consejo Ejecutivo acerca del estudio orgánico sobre

"Métodos de planificación y ejecución de proyectos";1

Considerando que el citado estudio trata principalmente de la etapa de pla-

nificación de los proyectos y de la fase inicial de su ejecución y se limita a las

cuestiones administrativas y de gestión; y

Considerando que el estudio se basa en una muestra representativa constituida

por un elevado número de proyectos,

1. ENCARECE la importancia de que la Organización participe activamente en la

preparación de las peticiones de ayuda y en la planificación de los proyectos

correspondientes;

2. TOMA NOTA de las principales causas que obligan a retrasar el comienzo de la

ejecuci 6n de los proyectos y queda enterada de las disposiciones adoptadas por el

Director General para acortar los retrasos siempre que la Organización disponga de

medios para conseguirlo; y

3. SERALA A LA ATENCION de todos los interesados la relación que existe entre la

eficacia de la ayuda prestada por la Organización y la diligencia con que los go-

biernos asumen su parte de responsabilidad en las actividades objeto de esa ayuda,

particularmente en la habilitación de recursos suficientes de personal y medios de

trabajo.

11 sesión plenaria, 19 de mayo de 1965
A18/VR/ll

Act. of. Org. mund. Salud 140, Anexo 22.
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18 ASAMBLEA MUNDIAL WHA18.38
DE LA SALUD 19 de mayo de 1965

ORIGINAL: FRANCES
E INGLES

PROGRAMA DE ERRADICACION DE LA VIRUELA

La 18a Asamblea Mundial de la Salud,

Visto el informe del Director General sobre la situación actual de la vi-

ruela en el mundo y sobre los resultados de la lucha antivariólica; 1

Enterada con inquietud de que, si bien algunos países donde la viruela te-

nía hasta hace poco carácter endémico han conseguido ya erradicar la enfermedad

mediante campañas debidamente organizadas, los progresos son en general lentos

y quedan todavía focos de endemicidad en Asia, en Africa y en las Américas;

Enterada de que la erradicación de la viruela podría conseguirse, a juicio

del Director General en el plazo de diez años, con un desembolso internacional

del orden de 23,5 a 31 millones de dólares de los Estados Unidos, sin contar Ias

aportaciones financieras que pudieran hacer con sus propios recursos los países

donde la enfermedad tiene carácter endémico;

Persuadida de que una reafirmación categórica de la voluntad de erradicar

la viruela sería una incitación y un estímulo para la movilización mundial de

los recursos indispensables al logro de ese objetivo, y de que la ayuda necesa-

ria puede obtenerse con cargo a los programas internacionales y nacionales orien-

tados al desarrollo social y económico del mundo entero; y

Documento A18/P&B/10 y Corr.l
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Persuadida de I.a necesidad de proceder a un nuevo estudio de los medios técnicos

y administrativos indispensables para la ejecución de los programas, con objeto de

conseguir el uso general de vacunas liofilizadas, de intensificar en las zonas endémi--

cas la producción de escs preparados y de arbitrar para a fase de operaciones en masa

de la campana iasta 50 millones de dosis anuales de vacuna liofi.izada, además de las

que e obtengan en !os centros locales de preparación y de las que actualmente"se fa-

cilitan en ejecucion'de .programas bilaterales o a titulo de donativo,

1. DECLARA que la erradicacin mundial de la viruela es no de los objetivos princi-

pales de la Crgarlizaci n;

2. PIDE a los paises donde persiste la viruela y donde no se han organizado progra-

mas de erradicación que los emprendan, y los paises donde haya en curso rogramas de

esa naturaleza quc los intensif-iqu-n;

3. PIDE a los istados Hi.embros que presten mayor ayuda al programa y que aporten las

cuantiosas contrJibuiones indispensables para su ejecución;

.». PIDE a los goboiernos que han emprendido programas bilaterales de ayuda que inclu-

yan en esos programas la prestación de asistencia para la erradicación de la viruela;

5. PIDE a los goib-anos que adopten lo antes posible las disposiciones necesarias pa-

ra organizar os servicios sanitarios básicos que serán indispensables en la fase de

mantenimniento y q. podrán'contribuir además a la erradicación de otras enfermedades;

6. ?IDE al Director General que gestione de.nuevo la aportacioó delos recursos fi-

nancicros y de otro tipo necesarios para la erradicación mundial de la viruela, par.-

ticularmente los que puedan obtenerse a títul.o de donativo, en ejecución de programas

bilaterales o or mediación de nstituciones como l 'UNICEF y el Programa Ampliado de

Asistencia Técnica de las lacJ.ones Unidas; y

.7.' PDE al Directcr General que intensifique la prestacin de asesoramiento técnico

y de servicios consultivos con ojeto de acelerar -la ejecución del:programa y de ayu-

dar a los pa•ses en la obtención de la vacuna, los medios de transporte y el resto del

material necesaro, yr le encarga que infrme en ulteriores reuniones de la Asablea

Mundial de la Saluw scbre los resultados obtenidos.

11 sesión plenaria, 19 de mayo de 1965
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18a ASAMBLEA MUNDIAL WHA18.48
DE LA SALUD 20 de- mayo de 1965

ORIGINAL: FRANCES
E INGLES

REFORMA DEL ARTICULO 7 DE LA CONSTITUCION

La 18a Asamblea Mundial de la Salud,

Vista la propuesta de reforma del Articulo 7 de la Constitución presentada

por el Gobierno de Costa de Marfil; y

Advirtiendo que se ha dado el debido cumplimiento a las disposiciones del

Articulo 73 de la Constitución, donde se exige que las propuestas de reforma de

la Constitución se comuniquen a los Estados Miembros por lo menos seis meses

antes de que la Asamblea de la Salud las examine,

I

1. APRUEBA las reformas de la Constitución reproducidas en los anexos a la pre-

sente resolución, de la que forman parte integrante y cuyo texto en chino, espa-

ñol, francés, inglés y ruso es igualmente auténtico;

2. RESUELVE que el Presidente de la 18a Asamblea Mundial de la Salud y el Direc-

tor General de la Organización Mundial de la Salud refrenden con su firma dos

ejemplares de la presente resolución, uno de los cuales se transmitirá al Secre-

tario General de las Naciones Unidas, depositario de la Constitución, y otro se

conservará en los archivos de la Organización Mundial de la Salud;
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II

Considerando que dichas reformas entrarán en vigor para todos los Estados

Miembros cuando hayan sido aceptadas por las dos terceras partes de éstos de

conformidad con sus respectivos procedimientos constitucionales, serrn disDone

el Articulo 73 de la Constitución,

RESUELVE que cada notificación de aceptación se efectúe mediante el depósito

de un instrumento formal ante el Secretario General de las Naciones Unidas, de

conformidad con el procedimiento establecido en el Artículo 79 (b) de la Consti-

tución para la aceptación de la misma.

12a sesión plenaria, 20 de mayo de 1965
A18/VR/12
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WHA18.48
ANEXO B

TEXTC ESPANOL

Articulo 7 - Sustitúyase por

Articulo 7

(a) Si un Miembro deja de cumplir con las obligaciones financieras para con la

Organización, o en otras circunstancias excepcionales, la Asamblea de la Salud

podrá, en las condiciones que juzgue apropiadas, suspender los privilegios de vo-

to y los servicios a que tenga derecho tal Miembro. La Asamblea de la Salud ten-

drá autoridad para restablecer tales privilegios de voto y servicios,

(b) Si un Estado Miembro hace caso omiso de los principios humanitarios y de los

objetivos enunciados en la Constitución practicando deliberadamente una política

de discriminación racial, la Asamblea de la Salud podrá suspender o excluir de la

Organización a dicho Miembro.

Ello no obstante, la Asamblea de la Salud podrá restablecer al Miembro de

que se trate en el ejercicio de sus derechos y privilegios y, a propuesta del Con-

seJo Eecutivo, readmitirlo en la Organización si del oportuno informe circunstan-

ciado resultara que el citado Miembro habla renunciado a la política discriminato-

ria sancionada con la suspensión o la exclusión.
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1 8 a ASAMBLEA MUNDIAL WHA18.49

DE LA SALUD 21 de mayo de 1965

ORIGINAL: FRANCES
E INGLES

ACTIVIDADES QUE LA OMS PODRIA INCORPORAR A SU PROGRAMA EN RELACION CON

LOS ASPECTOS SANITARIOS DE LA SITUACION DEMOGRAFICA MUNDIAL

La 18 Asamblea Mundial de la Salud,

Visto el informe del Director General sobre las actividades que la OMS podría

incorporar a su programa en relación con los aspectos sanitarios de la situación

1
demográfica mundial;

Visto el párrafo () del Artículo 2 de la Constitución que dice: "promover

la salud y la asistencia maternal e infantil, y fomentar la capacidad de vivir en

armonia en un mundo que cambia constantemente";

Vista la resolución 1048 (XXXVII) que adoptó el Consejo Económico y Social en

su 37° periodo de sesiones, el mes de agosto de 1964;

Persuadida de que en el planteamiento de los problemas demográficos es nece-

sario considerar en su debida perspectiva los factores económicos, sociales, cul-

turales, psicológicos y sanitarios;

Enterada de que la Comisión de Población de las Naciones Unidas acordó en su

13 reunión, celebrada el mes de abril de 1965, asignar una prioridad elevada a

las investigaciones y a otras actividades relacionadas con la fertilidad;

Considerando que las variaciones de la importancia numérica y la estructura

de la población influyen en las condiciones sanitarias;

Documento A18/P&B/4.
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Persuadida de que los problemas de la reproducción humana interesan tanto a

las unidades familiares como a la sociedad entera y de que el número de miembros

que hayan de componer cada familia debe ser decidido por ésta con entera libertad;

Considerando que incumbe a las administraciones nacionales resolver si deben

facilitar,y la medida en que deben facilitar, la difusión de informaciones y la

prestación de servicios a las poblaciones respectivas en cuanto se refiere a los

problemas de salud relacionados con la reproducción humana;

Reconociendo que no es de la competencia de la OMS sostener o promover una

política demográfica determinada; y

Advirtiendo la insuficiencia de los conocimientos científicos sobre la biolo-

gía de la reproducción humana y sobre los aspectos médicos de la regulación de la

fertilidad,

1. APRUEBA el informe del Director General sobre las actividades que la OMS

podría incorporar a su programa en relación con los aspectos sanitarios de la si-

tuaci6n demográfica mundial;1

2. PIDE al Director General que siga desarrollando el programa propuesto:

(a) en lo que respecta a los servicios de referencia y a los estudios sobre

los problemas médicos de la esterilidad y los métodos de regulación de la fer-

tilidad, y sobre los problemas sanitarios de la dinámica demográfica; y

(b) en lo que respecta a los servicios consultivos indicados en el párra-

fo 3 de la Parte III del informe del Director General, quedando entendido

que,dentro de los límites de la competencia de la OMS, esos servicios consis-

tirán en la prestación de asesoramiento técnico sobre los problemas de salud

pública de la reproducción humana, con exclusión de cualquier actividad de

carácter operacional; y

3. PIDE al Director General que informe a la 19 Asamblea Mundial de la Salud so-

bre el programa de la OMS en relación con la reproducción humana.

13a sesión plenaria, 21 de mayo de 1965

A18/VR/13

Documento A18/P&B/4.
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ACTIVIDADES QE .LA OMS PODRIA INCORPORAR A SU PROGRAMA
EN RELACION CON LOS ASPECTOS SANITARIOS DE LA SITUACION DEMOGRAFICA

MUNDIAL

Informe del Director General

Después de examinar en su 35a reunión las decisiones de las

Naciones Unidas, de los organismos especializados y del Organismo

Internacional de Eneggía Atómica en asuntos de interés para las actividades

de la OMS (asuntos de programa), el Consejo Ejecutivo aprobó la resolución

EB35.R31 en la que tomó nota de que la Segunda Conferencia Mundial de'

Población se reuniría en 1965 bajo los auspicios de las Naciones Unidas

y con el patrocinio de varios organismos especializados, entre ellos la ,

Organización Mundial de la Salud. Enterado de la resolución 1048

(XXXVII) del Consejo Económico y Social2 pidió al Director General

"que informe a la 18a Asamblea Mundial de la Salud acerca de las activi-

dades que la OMS podría incorporar a su programa en relación con los

aspectos de la situación demográfica mundial que presentan interés para

la' salud pblica".

El Director General se honra, por tanto, en presentar a la

Asamblea el adjunto informe.

1Véase la Resolución WHA1Bo.49
2Reproducida en el Apéndice 1.
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Io INTRODUCCION . .

En los últimos años, la Organización Mundial de la Salud ha dedicado
atención cada vez mayor a los problemas relacionados con la reproducción
humana... A petici6n de la Asociación Internacional de Fertilidad, organi-
zaci6n no. gubernamental que mantiene relaciones oficiales con la OMS, el
Director General presentó una comunicación'-acerca de las investigaciones
sobre. reproducción humana al IV Congreso Mundial de Fertilidad y Esterili-
dad, reunido en Rio.de Janeir. el mes de agosto de 1962o : Según.se indica-
ba en la citada comunicación, ciertas cuestiones biológicas relacionadas
con la reproducción.humana no se han investigado ni se conocen tan a fondo
como. los problemas de otras ramas de la medicina, Es evidente sin embargo
que la importancia de los factores médicos, biológicos, sociales, cultura-
les y económicos que' influyen en la reproducción humina dañ.a este proble-
ma interés capital desde el punto.de vista de la salUd públicao

En abril de 1963, la OMS .convocó en..Ginebra a un. grupo científico
que informó sobre el estado de los conocimientos disponibles acerca de la
biología de la reproducción humana y sobre las deficiencias que era nece-

sario remediar,'y asesoró a la Organizaci6n sobre los progresos efectuados
en la materia y sobre las principales necesidades que la OMS podria atender
en materia de investigación. Según puede verse en el informe correspon-
diente, publicado en'1964,1 el grupo científico deliberó sobre las 'cues-
tiones siguientes: biologíiacomparada: de la reproducción, neuroendocrL-

nología de-la.reproducción, biología de las gónadas y los gametos, fec'n-
dación y gestación, bioquímica de los esteroides sexuales y problemas de
inmunologia y' farmacología relacionados con la reproducción. Despues de
un examen eneral-de esas. cuestiones, que se hizo tomando en: consideración
las actuales insuficiencias de conocimientos, medios de trabajo y ayuda
material, el grupo científico formuló las siguientes recomendaciones-

(a) que la OMS fomente los estudios de caracter fundamental
sobre biología de la reproducción humana y sobre otras disciplinas esexn-
ciales para el progreso de dichos conocimientos;

(b) que la OMS organice reuniones de especialistas para estudiasr
la manera de llevar a la práctica las siguientes propuestas~ (enumeradas
aquí en un orden enteramente arbitrario).

lOrz. mund. Salud Ser. Inf. tcn., 1964, 280.
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1. Organización de encuestas sobre:

influencias ambientales y étnicas en la reproducción humana; la

fecundidad humana en sus relaciones con los grupos sanguíneos y otros

factores inmunológicoso

2o Prestación de servicios:

organización de una colección mundial de hipófisis humanas;

creación de un centro de distribución de polipéptidos, nucle6tidos,

aminoácidos especiales y esteroides marcados;

creación de un centro de información sobre esteroides y polipéptidos;

creación de un centro de información sobre estirpes celulares humanas;

creación de un centro de información sobre animales de laboratorio

-(especies nuevas o ya conocidas), encargado también de la distribución

de dichos animales.'

3. Fomento de las investigaciones sobre los temas siguientes: .

efectos del parto sobre el feto humano;

..neuroendocrinologia; efectos de los factores psicológicos y psicopato-

lógicos sobre la reproducción humana;

biosíntesis de las proteínas en el desarrollo prenatal;

metabolismo intermediario del feto, especialmente en relación con la

regulación y el desarrollo de las funciones;

fisiología de los gametos, particularmente in vitro;

mecanismo de acción de las hormonas sexuales y de las sustancias

análogas, especialmente de los progestógenos activos por vía oral;

fisiología de la lactancia; galactopoyesis;

bioquímica y microbiología del aparato genital femenino, en relaci6n

sobre todo con la implantación y sus repercusiones neurohormonales;

aspectos bioquímicos de la espermatogénesiso

En su quinta reunión, celebrada el mes de junio de 1963, el Comité

Consultivo de Investigaciones Médicas aprobó sin reservas las recomenda-

ciones formuladas por el Grupo Cientifico y propuso que alguna de ellas

se atendieran en régimen de prioridad. En 1964, los Estados Unidos de

América ingresaron en la Cuenta Especial para Investigaciones Médicas idaZ

donativo de US $ 500 000 que ha permitido poner en ejecución el programa

de estudios sobre la reproducción humana.
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En marzo de ese mismo año, el Director General presentó a la 17a

Asamblea Mundial de la Salud un informe sobre el programa de investiga-

ciones médicas de la OMS para 1958-19631 en el que se.daban datos acerca

de las investigaciones sobre la reproducción humana en las páginas 243 a

246 inclusive .(reproducidos..en. el Apéndice 2 para mayor facilidad de

consl~ta). En la resolución WHAl7.36 la Asamblea de la Salud expresó

su satisfacción por el alcance y la calidad.de esos trabajos y por la

forma en que se desarrollaba el programa.y :pidió al Director General que,

teniendo presentes. las deliberaciones habidas en la 17a Asamblea Mundial

de la Salud, siguiera fomentando las investigaciones sobre los problemas

sanitarios de mayor importancia.

El programa de investigaciones sobre reproducción humana se.ha estable-

cido, por tanto, con el asesoramiento del Grupo Científico sobre la Bio-

logia de la Reproducci6n Humana y del Comité Consultivo de Investigaciones

Médicas, siguiendo instrucciones de la Asamblea Mundial dela Salud.

II. ACTIVIDADES DEL PROGRAMA HASTA 1965 INCLUSIVE

1. Grupos Científicos de Investigaciones sobre la Biología de la Repro-

ducci6n Humana (2-8 de abril de 1963)

Los grupos científicos reunidos hasta la fecha han.trat;ato las cues-

tiones siguientes:

,(a) Biologa de la Reproducción Humana (2-8 de abril de 1963)

Las recomendaciones de este primer grupo científico se han

expuesto en detalle en la parte I.

(b) Fisiología de la lactancia (2-7 de diciembre de 1963) -

El informe del grupo científico sobre la fisiología de la lactancia3

se someti6 a la consideración del Comité Consultivo de Investigaciones

Médicas en su sexta reunión, celebrada el mes de julio de 1964. El omit

hizo suyas las recomendaciones formuladas por el Grupo y propuso que se

dedicara atención particular a algunas de ellas., Una de las principales

recomendaciones del grupo fue la de que la OMS promoviera los estudios

sobre malnutricion y desnutrición en los paises en desarrollo. En

ejecución de ese programa deberán: investigarse las costumbres observadas en

relación con la lactancia materna en distintos grupos.,.econ6mico-sociales,

:Organizacion. Mundial de la Salud: Programa de investigaciones mdicas
2 de la Organi'zación Mundial: de la Salud, 1958-1963,.Ginebra,,1964.
Org. Mund. Salud Ser. Info tcn, 1964, 280.
Org. Mund. Salud Ser. Inf. tcn., 1965, 3-5 . .
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se practicaran encuestas sobre metabolismo y anomalías endocrinológicas en las
madres lactantes subalimentadas y se estudiarán las necesidades alimentarias
de la mujer durante la lactancia. El Grupo Científi'co tom6 nota de que ya
se hablan iniciado trabajos de esa naturaleza en algunos paises en desarrollo
y recomendó a la OMS que. lo subvencionara y los fomentara.. ' 

(c) Efectos del parto en el feto y en- el recién nacido (12-18 de

mayo de 1964L) 

El informe 'del grupo científico sobre los efectos del parto en el feto-

y en' el recién nacidol se presentará al Comité Consultivo' de Investigaciones
Médicas en su séptima reunión, el mes de junio de 1965. Entre las recomenda-
ciones de importancia formuUldas 'por el grupo'cabe citar las relacionadas
con el consumo de oxigeno del encéfalo fetal y de sus distintas partes. ' La
importancia' de ese factor es evidente si se tiene en cuenta que. en los partos
largos y complicados pueden-`muy bien producirse estados de anoxia fetal:" Tam-
bien'presenta gran interés el estudio de los mecanismos de recuperación de

las neuronas después de los estados de asfixia.

(d) Neuroendocrinología de la reproducción humana (8-14 de septiembre

de 1964)

'El irnforme del grupo' científico sobre la neuroendocrinologa de la
reproducción humana E se presentará asimismo en a séptima reunión del Comité.
Consultivo de Investigaciones Médicas el mes de"'junio de l965¿ De inters 
especialmente práctico e inmediato es la recomendación de que la OMS estudie
`la posibilidad de reunir datos clínicos sobre'la 'aparici6n y la evolución

de los trastornos estructurales y funcionales del aparato genital; que se
manifiestan a corto a largo plazo como consecuencia de los tratamientos'
médicos administrados en el curso 'de la gestación o durante -la infancia.

Otra de las propuestas formuladas por el Grupo se refiere"al acopio de datos
sobre los trastornos de la reproducción y Ias anomalias endocrinas 'asociadas
a lesiones del sistema nervioso central en el hombre y en'ia mujer.o Esas
propuestas podrán atenderse en ei momeilto oportuno y si los resultados obte-

":'nidos se consideran 'de interés. general se' les dar. la mayor ' difusión posible.

2Org. mund. Salud Ser. Inf. toa., 1965, 300.
Org. mundo Salud Ser. Info tecn.,- 196 5, 304. : -
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(e). Mecanismo de la acción de las hormonas sexuales y de las

sustancias análogas, en particular de las progesteronas

activas por va bucal (8-14 de diciembre de 1964)

El informe del grupo científico sobre el mecanismo de la acción de las
hormonas sexuales y de las sustancia análogasl se presentará también en la

séptima reunión del Comité Consultivo de Investigaciones Mdicas en el

mes de junio.. Igual que en las reuniones de otros Grupos , se ha dedicado

-en ésta particular atención a la formaci6n de investigadores, sobre todo en

':-los paises en desarrollo, y a la necesidad de colaborar en esa actividad con

las instituciones nacionales de. enseñanza e investigación. Una propuesta, que

podria tener gran importancia, es la relativa a la reunión de un grupo de

;-especialistas que fije las pautas de dosificación de los preparados activos
de uso clínico en los.problemas relacionados con la reproducción y la ferti-

lidado El grupo se reunirá en el verano de 1965 (véase el apartado (a) del

párrafo 4).

(f)' Bioquímica y microbiología del aparato genital en el hombre

y en la mujer (20-26 de abril de 1965)

.El informe del grupo científico sobre bioquímica y microbiología del

aparato genital en el hombre y en. la mujer no se ha publicado todavía y se'

se sometará a la consideración del Comité Consultivo de Investigaciones

·Médicas .en su reunión de junio., El Grupo Científico estudi6 con detenimiento

las. condiciones necesarias para la implantación del vulo y las modificaciones

de orden enzimático y de motilidad que provoca en el útero la presencia de

aparatos intrauterinos. El Grupo recomendó en particular a la OMS que

siguiera promoviendo con el mayor interés los estudios sobre la fisiología

uterina y sobre las alteraciones debidas a la introducción de cuerpos extra-

ios e inertes en el tero.

A fines de año se reunirán dos grupos científicos aue examinarán las

r cuestiones siguientes:

(a) Inmunología y reproducción humana (-9 de:octubre:de 1965)
Son muchas las cuestiones de inmunología que presentan interés para el

estudio de la reproducción. Es posible, por ejemplo, inmunizar a los

1Org. mund. Salud Ser. Inf. tcn., 1965, 303. :
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animales de laboratorio contra los distintos componentes del lquido seminal,

contra las diferentes hormonas peptidicas y contra ciertos esteroides. Algunas

observaciones permiten pensar que durante la gestación, las mujeres segregan

y eliminan en la orina una sustancia inhibidora de los péptidoso Es de

suponer que las recomendaciones del Grupo se referirán a cuestiones inmuno-

lógicas relacionadas con la fertilidad y la esterilidad y con los métodos

de regulación de la primera y del tratamiento de la segunda.

(b) Química y fisiología de los gametos (2-8 de noviembre de 1965) 

Este grupo científico estudiará las condiciones de compatibilidad química

y funcional de los gametos que han de formar un cigoto. Como en otras reuniones

se dedicará atención a los factores que intervienen en los problemas de fecun-

didad y esterilidad.

A mediados del verano de 1965 se convocará un grupo de asesores que

fijarán el orden de prioridad que conviene seguir en el cumplimiento de las

recomendaciones de los grupos científicos, e informarán sobre la manera de

llevar a la práctica las que no han recibido todavía aplicaci6n puntual

2o Bibliografía y análisis crítico de los trabajos publicados sobre

las variaciones étnicas y geográficas en la reproducción humana

Hay en preparación una bibliografla mundial de publicaciones sobre las

variaciones tnicas y geográficas en la reproducción humana. Ese trabajo,

que se efectúa por contrata, estará terminado probablemente a comienzos

de 1966.

También se ha contratado a un experto para que prepare un anál£sis

critico de las publicaciones disponibles sobre esa cuestión; este nuevo

trabajo estará terminado unos seis meses despúes que la bibliografía

3. Servicios para investigadores

(a) Constitución de colecciones de hipófisis humanas

Con objeto de facilitar el trabajo de los investigadores de todos los

países, han empezado a organizarse colecciones de hipófisis humanas y se ha

firmado un contrato con un laboratorio comercial de biología para la obten-

ción de diversas hormonas hipofisarias de origen humano. La Organizacion

está gestionando la colaboración de varios Estados Miembros para constituir

una colección de piezas hipofisarias humanas recogidas en autopsias. Todavía

no es posible evaluar la marcha de ese proyecto.
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(b) Centro de información sobre esteroides y polipéptidos

:Seha reunido a un grupo de asesores para que estudie la procedencia
de establecer un centro de informaci6n sobre esteroides y polipéptidos. El

estudio no ha terminado aún'y no se puede adelantar ninguna previsión acerca

de sus resultados. '
(c) Centro de información sobre estirpes celulares humanas

Después del oportuno estudio se llegó a la conclusión de que el estableci-

miento de un centro de esa naturaleza podria presentar gran inter6s desde el

punto de vista te6rico, pero apenas tendría verdadera utilidad práctica.

..(d) Repertorio de centros de investigación y de investigadores
.'- especializados en los estudios sobre reproducción humana.

Se iniciará en breve la preparación de un repertorio de investigadores

y centros de investigación que tienen en curso trabajos sobre problemas de la

reproducción humana.

4. Estudios

(a) Evaluación de los datos disponibles sobre la inocuidad de los

gestógenos de administración oral y sobre sus pautas de

dosificación

Segun se ha indicado en el apartado.(-e) del párrafo 1, se reunirá en breve
un grupo de expertos encargado de evaluár.la inocuidad de los gestógenos de
administración oral y fijar las pautas de dosificación de mayor eficacia

clínica. Los servicios de la Sede han reunido ya para información de su

personal una gran variedad de datos sobre la frecuencia de los abortos en

numerosos paises, sobre la administración de gestógenos por vía oral para

regular la fecundidad y sobre el.empleo de diversos anticonceptivos de uso

muy difundido.

(b) Especies nuevas y conocidas de animales.de laboratorio: centro de

información y distribución

A fines de 1964, se reunió en Londres un grupo de asesores que informó

sobre la posibilidad de establecer un centro. de esa naturalezao Con ese
mismo. objeto, la Organización ha subvencionado un simposio, reunido asimismo

en Londres,, sobre estudios comparativos acerca de la reproducción. Ulterior-

mente, se han. efectuado consultas con los Wellcome Research Laboratories
(instalados en el Parque Zool6gico de Londres), a -ls-que probablemente se
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encomendará en breve la ejecución de determinados estudios, por ejemplo,
sobre las hembras deL especies que.,.se caracterizan por la implantación diferida

del óvulo (el armiño); por la fecunidación diferida de ste (el.murciélago

fruglvoro); .o por un periodo de gestación. excepcionalmente largo (el acuchi)e

También se practicarán observaciones suplementarias sobre otros animles del

Parque Zool6gico para ver si es posible emprender estudios. más detenidos.

(c) Salud pública y di mica demográfica. .' ' :
Con. objeto de esclarecer los problemas de salud públi'ca relacionados con

la dinámica demográfica, el Director General ha encargado a tres especialistas

que preparen sendos informes sobre las siguientes cuestiones.:

(i) Factores médicos y. sociales que influyen en la fértilidad.

(ii)- Tendencias previsibles de la mortalidad y la fertilidad y sus
efectos en la evolución demográfica..

.(iii) Relaciones de mutua influencia entre las tendencias demo-

grficas y la asistencia sanitaria.

El Director General tiene el propósito de presentar esos documentos al

Comité Consultivo de Investigaciones Médicas en la reunión de junioo Se

ha llegado a un acuerdo preciso sobre la procedencia de que todas las

actividades que la OMS pueda emprender en relaci6n con los problemas de

dinámica demográfica,sean una. prolongación funcional de los trabajos iniciados

o previstos en relación con la.biología de la reproducción humana.

5. Subvenciones a investigadores

El numero de solicitudes de subvenciones para-la investigación no es muy
elevado, pero va en aumento. Los estudios propuestos versan, entre otras

cuestioóhesi sobre la fisiología del aparato. genital, los mecanismos neuroendo-

crinos en la fisiología de'la reproducción y la acción del útero sobre el

fe.tQ, durante el partoo

6, Subvenciones para formaci6n e intercambio dae' investigadores

,,Se reciben en núumero cada vez mayor peticiones de subvenciones para que

..los. investigadores puedan trabajar bajo-la.,dirección de hombres de ciencia

eminentes en el extranjero o cambiar impresiones sobre sus trabajos y sus
problemas con lo0s epecialistas de otros .países Varios grupos científicos

han llegado a la conclusion de que, para completar la formación del personal
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de un centro médico determinado, es más útil y más lógico organizár'una serie

de visitas de especialistas de otras instituciones que enviar a un corto
número de expertos a trabajar en laboratorios importantes. Esa conclusion,>.

que se aplica particularmente a determinadas situaciones, se tendrá en cuenta

siempre que se presente la ocasi6ón

Se han concedido ya subvenciones para la formación de investigadores

especializados en biología de la reproducción humana, en accidentes trombo-

embólicos y hemorrágicos del alumbramiento y en protección del feto y de la

madre durante el parto. Se han recibido por otra parte solicitudes de asisten-'.

cia para ampliación de estudios sobre fisiopatología del recién nacido, implan-

tacion del óvulo durante la lactancia, metabolismo de los esteroides en la
placenta y en el ovario, intercambios gaseosos transplacentarios, fraccionamien-

to de secreciones hipofisarias humanas, fisiología del aparato genital y

factores neuroendocrinos que intervienen en la fisiología de la reproduccino

7. Cuadro de expertos en la biología de la reproducción humana

En 1964, se estableció un cuadro de expertos en biología de la repro-

ducción humana, al que pertenecen en la actualidad dieciséis especialistas

en diversas cuestiones relacionadas con la reproducción, a saber, la game-

togénesis, la fecundación, la implantación del vulo, la fisiología de los

esteroides, la esterilidad funcional, la vida intrauterina y 1l parto y los

problemas de ginecología.

III. ACTIVIDADES ULTERIORES

1. Servicios de documentación

Centro de documentación biomédica sobre la reproducción humana en todos sus
aspectos

Además de los servicios de documentación mencionados e los D.rrafos

2 y 3 de la Parte II, convendría disponer de un centro de documentación

biomédica sobre todos los aspectos de la reproducci6n humana. En consecuen-

cia, la OMS se encargará de establecer y dirigir al día un centro que faci-
lite a los investigadores interesados extractos y copias (microfilme, etc,)

de ese tipo de documentación,
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2. Estudios

(a) Problemas médicos de la esterilidad y de su tratamiento

La esterilidad puede tener diversas causas, muchas de las cuales son de
orden médico,.y, por consiguiente, de la incumbencia de la OMS. Se encargará

a un grupo de expertos que estudie distintos factores etiológicos (enfermeda-
des, desequilibrios de los esteroides, desequilibrios de las hormonas peptídi-

cas, aspermia y azoospermia) y las posibilidades de contrarrestarlos Los

resultados de esos trabajos permitirán a la OMS contribuir con más eficacia a
la solución de los problemas relacionados con la esterilidad humana.

(b) Problemas médicos de los métodos de regulación de la fertilidad

Hace ya bastante tiempo que se conocen métodos de regulaci6n de la

fertilidad de eficacia suficiente para conseguir el aumento o la disminución

de una población determinada. La regulaci6n de la fertilidad humana se está

convirtiendo rápidamente en un asunto de interés mundial que suscita importan-

tes problemas de salud física y mental.

De conformidad con las recomendaciones del Grupo Científico sobre el

Mecanismo de Acción de las Hormonas Sexuales y de las Sustancias Análogasl

(véase la parte II, apartado (e) del párrafo 1), se convocará en 1965 a un

grupo de expertos que informará sobre la inocuidad de los gestógenos de

administración oral y sobre las pautas de dosificación de mayor eficacia

clínica (véase la parte II, apartado (a) del párrafo 4). Ese mismo grupo

u otro grupo de la misma especialidad seguirá reuniéndose anualmente para

informar sobre la utilidad de las citadas sustancias en la regulación de la

fertilidad y sobre sus efectos secundarios.

También se convocarán reuniones anuales de un grupo de expertos encargado.

de informar sobre otros métodos anticonceptivos, en especial el empleo de

aparatos intrauterinos (véase la recomendación del Grupo Científico sobre

Bioquímica y Microbiología del Aparato Genital en el Hombre y en la Mujer

mencionada en la parte II, apartado (f) del párrafo 1) y sobre sus posibles

efectos secundarios,

(c) Salud pblica y dinámica demográfica

Será necesario seguir estudiando durante algún tiempo los problemas de

salud pblica relacionados conla dinámica demográfica, en especial por lo que

1Org. mund. Salud Ser. Inf. tcn., 1965, 303.
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respecta a la salud mental. Se espera que el estudio previsto para el

presente ao y mencionado en la parte II.delpresente informe (apartado

(c) del párrafo 4) permita determinar el problema o los problemas de mayor

urgencia planteados en ese extenso sector de- investigación.

3. Servicios consultivos

La OMS deberá estar dispuesta a dar a las administraciones sanitarias

de los Estados Miembros y Miembros Asociados que lo pidan asesoramiento

"sobre los problemas médicos de la esterilidad, de su tratamiento y de. la

planificacion. familiar C Gonviene asimismo que la OMS pueda asesorar sobre

la importancia que debe atribuirse a esos problemas en la acción de los

servicios de salud pblica.
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Resolución 1048 (XXXVII) del Ccnseo Económico y Social

..Crecimiento demográfico y desarrollo economico y social -

El Consejo Econ6mico 'y Social'

-Recordando la resolución 1838 (XVII) de la Asamblea General, de

-18 de diciembre de .1962, sobre crecimiento demográfico y desarrollo eco-

nómico, y las resoluciones del Consejo 933 B (XXXV), de -5 de abril de 1963,

sobre 'la:-Conferencia Mundial de Poblaci6n que se celebrará en Belgrado -

(Yugoslavia) en 1965 y 933 C (XXXV), de 5 de abril de 1963, sobre la in-

tensificactin de los estudios, investigación y capacitaci6 n en materia

de'demografia,

Habiendo examinado con satisfacción la encuesta sobre los problemas

resultantes de la acción recmproca del desarrollo económico y los cambios

demográficosl que el Secretario General, en cumplimiento de lo dispuesto

por la Asamblea General, ha realizado entre los gobiernos de los Estados

Miembros de las Naciones Unidas o miembros de los organismos especializados,

Observando, en particular, que, en sus respuestas a la encuesta,

muchos gobiernos de paises en desarrollo han manifestado una.gran preocu-

pación por la reducida tasa de crecimiento económico de sus respectivos

países, en relación con la elevada tasa de crecimiento demográfico de los

mismos,

Observando igualmente la gran prioridad que el Comité Asesor sobre

la Aplicación de la Ciencia y la Tecnología al Desarrolló ha concedido,

entre otras cosas, a "una comprensión más cabal de los problemas demo-

gráficos"2, ·

Expresando sua beneplácito a' la Comisin Econ6mica para Asia y el

Lejano Oriente por la organización de la Conferencia Asiática sobre Pobla-

.ción, celebrada en 1963,

,. Documentos Oficiales del Consejo Económico y Social, 37°perodo de
sesiones, Anexos, tema 21 del programa, documentos E/3895 y.:Add. 1

2Documentos Oficiales del Consejo Económico y Social, 37Q período de
sesiones, Suplemento No. 14 (E/3866), párrafo 77 
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:...1. Invita a la Asamblea General, a las comisiones económicas re-
gionales y a la Comisión de Población a que examinen las respuestas de los
gobiernos a la encuesta y hagan recomendaciones a fin de intensificar las
actividades de las Naciones Unidas para ayudar a los 'gobiernos de los paises

en desarrollo interesados a resolver los problemas demográficos con que se

enfrentan;

2. Pide al Secretario General que comunique las conclusiones de la
encuesta a la Conferencia Mundial de Población y a los organismos especia-

lizados interesados, en particular a la Organización Internacional del

Trabajo, a la Organización de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentación, a la Organización de las Naciones Unidas para la Educación,

la Ciencia y la Cultura y a la Organización Mundial de la Salud, con la
sugestión de que, cuando proceda, tengan en cuenta esos resultados al pre-
parar sus programas;

3. Pide al Secretario General que realice en el futuro, con los in-

tervalos adecuados, encuestas similares sobre los problemas resultantes de
las relaciones entre el desarrollo económico y los cambios demográficos;

4. Señ-ala a la atención de la Asamblea General la resolución 54
(XX) aprobada unánimemente por la Comisión Económica para Asia y el Lejano

Oriente el 17 de marzo de 1964, en la que se invita "a las Naciones Unidas
y a los organismos especializados a que amplíen el alcance de la asisten-

cia técnica que estén dispuestos a prestar, a solicitudde los gobiernos,

para el desarrollo de las estadtsticas, investigaciones, experimentos y

programas de acción relacionados con problemas demográficos"l;

5. Recomienda a la Comisión Económica para América Latina y a la
Comisi6n Económica para Africa que organicen conferencias regionales, con

objeto de estudiar las tendencias demográficas as1 como las tendencias eco-

nómicas relacionadas con ellas y sus consecuencias para el desarrollo econó-

mico y social de las respectivas regiones, y que comuniquen sus conclusiones

al propio Consejo y a la Comisión de Población para que éstos tomen las me-

didas apropiadas;

1Documentos Oficiales del Consejo Económico Social, 370 período de sesiones,
Suplemento No. 2 (E/3876/Revo 1).
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6. Insta al Secretario General y a los organismos especializados-

interesados a que estudien medios, incluso la posibilidad de obtener con-

tribuciones voluntarias, para intensificar y ampliar sus actividades en el

terreno demográfico.

1351a sesión plenaria, 15 de aosto de 1964
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EXRACTO DEL INFORME DEL DIRECTOR GENERAL SOBRE EL PROGRAMA DE
INVESTIGACIONES MEDICAS DE LA ORGANIZACION MUNDIAL

DE LA SALUD, 1958/19631

REPRODUCCION HUMANA

Tendencias generales de la investigación

Los numerosisimos trabajos publicados sobre la reproducción humana

no han sido todavía objeto de una recensión metódica en escala mundial y

todavía quedan por esclarecer bastantes cuestiones relacionadas con la fi-

siología de la concepción y con los procesos biológicos postconcepcionales.

Son muy pocos los investigadores consagrados al estudio de la fisiología de

la reproducción humana, y en particular de os procesos de fecundación e

implantación del óvulo. Los estudios comparativos se limitan a un corto

número de especies de mamíferos, y deberían extenderse a otras muchas, pues

sus resultados pueden ser muy útiles para la investigación de los problemas

de la nidación y de las funciones del cuerpo lúteo durante la gestación. No

se conocen todavía los factores que determinan la nidación en la mujer ni el

momento preciso del ciclo menstrual en que se sitúa la ovulación; por otra

parte, los datos disponibles sobre las influencias geográficas y étnicas en

los procesos de la reproducción humana son muy escasos y se ignoran prácti- -

camente los efectos que tienen sobre esos procesos las condiciones de la vi-

da moderna.

Los problemas de neuroendocrinología de la reproducción son muy com-
plejos; se sabe por ejemplo que en los mamíferos los factores climáticos, y

entre ellos la duración local de la insolación, influyen en el proceso re-

productivo, pero se ignora si ocurre lo mismo en el hombre. Entre los fao-

tores sociales que afectan el desarrollo de los órganos sexuales y el com-
portamiento sexual destaca la influencia de la madre en el periodo neonatal.

El sistema nervioso central regula de un modo más o menos directo la secre-

ción de la oxitocina y la gonadotropina hipofisarias, e interviene también

en el efecto de retroacción que, por la secreción de hormonas ováricas y tes-

ticulares, influye en la organización del sistema nervioso fetal y en la fi-

siología de la hipófisis del adulto.

Organización Mundial de la Salud, Programa de investigaciones médicas de la
Organización Mundial de la Salud, 1958-1963. Ginebra, 1965.
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Es necesario investigar mucho más a fondo los efectos de las gona-

dotropinas, tan poco oon cidQs, pero tan importantes para la actividad de

las glándulas sexuales que, por un mecanismo de retroacción sobre el hipo-

tálamo, regulan a su vez la secreción gonadotrfica de la adenohip6fisis.

El estudio de ese mecanismo de retroacción tiene gran interés por el uso

cada vez más general. que se hace de los progestógenos sintéticos de adminis-

tración oral para la limitación de los nacimientos. No se sabe todavía si

la supresión del ciclo menstxral.año tras año es inocua ni cuáles pueden

ser, a la larga, sus consecuencias desfavorables. Sería muy útil que la

OMS emprendiera un estudio de esas cuestiones teniendo en cuenta que la

observación de las mujeres sometidas al tratamiento con progestogenos de

administración oral debe prolongarse más allá de la edad fértil. La falta

de conocimiento suficientes sobre las hormonas hipofisarias (todavía no se ha

aislado la prolactina humana, por ejemplo) aconseja que la OMS fomente la

constitución de colecciones de piezas hipofisarias humanas en escala mundial.

Tampoco se han eéstudiado bastante a fondo las cuestiones relacionadas

con la lactancia. La amenorrea de la mujer lactante y la infertilidad ca--

racterística del postparto son fenómenos cuyas causas fisiológicas y cuya

duración no se conocen con la precision debida y que están sujetos a acen-

tuadas variaciones geográficas y sociales.

En lo que respecta a la biologa de las gónadas y de los gametos, no

suele tenerse en cuenta que la edad del vulo está determinada por la pre-

sencia congénita de un número fijo de oocitos, mientras que la espermatogé-

nesis es un proceso continuo. Los óvulos formados al final de la vida-fértil

podrían muy bien estar relacionados con la aparición de anomalías congénitas.

Al contrario de lo que sucede con otros mamíferos, es difícil determinar el

momento de la ovulación en la mujer. El conocido método de vigilar la curva--

de temperatura no permite prever ese momento, ya que la hipertemia no se pro-

duce mientras no ha habido ovulación. El perfeccionamiento de un método para-

prever el momento de la ovulación sería un descubrimiento de enorme importan-

ciao Los trabajos experimentales sobre la fertilización son mucho más difí-

ciles en los mamíferos, y particularmente en el hombre, que en otros animales
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en los que la fecundación se verifica fuera del organismo; no se conoce, en

efecto, ningún método adecuado para el estudio in vitro de la fecundación

del óvulo en los mamíferos. El problema tiene también aspectos inmunológi-

cos, por ejemplo, la posibilidad de que el espermatozoo provoque la forma-

ción de anticuerpos séricos en el organismo femenino e incluso de que.apa-

rezcan fenómenos de hipersensibilidad o alergia.

En lo que a la gestación se refiere, el problema capital es determinar

la naturaleza de la acción que ejercen el útero o el blastocisto sobre el

hipotálamo en el momento de la implantación y que inhibe el mecanismo normal

del ciclo menstrual. Las condiciones endocrinológicas que determinan la re-

ceptividad del endometrio para el óvulo fecundado son tan precisas como com-

plejas, y en cierto modo podr{a considerarse que el útero es el lugar que

ofrece más dificultades para la implantación.

Los estudios sobre endocrinología fetal progresan rápidamente El

sistema endocrino interviene en la diferenciación fetal y la acción de las

hormonas gonádicas del feto imprime al organismo caracteres indelebles. Los

esteroides genitales contribuyen a la organización del sistema nervioso fe-

tal; en el varón, la diferenciación sexual del sistema nervioso, que presen-

ta caracteres esencialmente femeninos en las primeras etapas de la vida ute-

rina, se verifica por efecto de la secreción testicular del feto.

La fisiología del feto y de la placenta plantea problemas tan numero-

sos como la fisiología del útero durante la gestación y la lactancia. Los

riesgos fisiológicos normales del feto --la anoxia, por ejemplo- resultan

agravados por un grado anormal de actividad o de inactividad del útero du-

rante el parto o por el empleo de medicamentos oxitócicos.

En lo que respecta a la bioquímica de los esteroides sexuales, es ne-

cesario estudiar a fondo los mecanismos de biosintesis y particularmente las

anomalías sexuales consecutivas a biosintesis aberrantes o a la secreción

excesiva de uno u otro esteroide. La secreción de esteroides masculinos en

la hembra o de esteroides femeninos en el varón es normal, pero si alcanza

proporciones excesiva puede tener efectos perjudiciales. Las técnicas mo-

dernas de microquimica permiten investigar las hormonas sexuales en los humo-

res orgánicos y determinar con más precisión el sexo en los casos dudosos.
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En lo que podríamos llamar farrmacolo a de la reproduceión los pro-

blemas de mayor importancia son la investigación de los posibles efectos

nocivos de los medicamentos y la obtenci6n de agentes reguladores de las-

distintas fases del proceso reproductivo y, por consiguiente, de la

fertilidad.

La OMS puede contribuir eficazmente al mejor conocimiento de- los

procesos biológicos fundamentales de la reproducción humana colaborando en

las encuestas sobre la influencia de los factores ambientales y étnicos so-

bre las relaciones entre la fertilidad, los grupos sanguíneos y otros fac-

.tores inmunológicos, etc. Importa asimismo formar colecciones de hipófisis

humanas, establecer centros de referencia para los esteroides y otras sus-

tancias bioquímicas.y extender los estudios experimentales a nuevas especies

de mamíferos. Lo que más urge es investigar los efectos del parto sobre el

feto humano, para estudiar después la fisiología de la lactancia, el metabo-

lismo intermediario del feto y las condiciones del aparato genital femenino

que influyen en la implantación y en los mecanismos de retroacción'

Programa y actividades de la OMS

La Organización dedica desde hace años atención especial a los pro-

blemas de la reproducción humana. Por invitación de la Asociación Inter-

nacional de Fertilidad, organización no gubernamental que mantiene relaciones

oficiales con la OMS, el. Director General presentó una comunicación relativa

a las investigaciones sobre la reproducción humana en el Cuarto Congreso Mun-

dial de Fertilidad y Esterilidad, celebrado en Río de Janeiro en agosto de

1962. En. sa ocasión el Director General hizo hincapié en algunas de las

cuestiones mencionadas .anteriormente,.y señaló en particular que ciertos

procesos biológicos relacionados con la reproducción humana no se han estu-

diado con tanto detenimiento ni se conocen con tanta precisión como otros

problemas fundamentales de las ciencias médicas. Es evidente que los nume-

rosos factores médicos, biológicos, sociales, culturales y económicos que

influyen en la reproducción humana dan a esta cuestión una importancia capi-

tal desde el punto de vista de la salud; pública.
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En abril de 1963 la OMS convocó en Ginebra a un Grupo Científico

sobre Biologia de la Reproducci6n Humana para que informara sobre el esta-

do actual de los conocimientos y sobre los problemas pendientes de solución

y asesorara a la OMS sobre la marcha de las investigaciones y sobre las

principales necesidades que podrian atenderse con su ayuda. El Grupo de-

liberó sobre los estudios comparativos de biología de la reproducción, so-

bre los problemas neuroendocrinológicos de la reproducción, sobre la biolo-

gia de las gónadas y los gametos, sobre la fertilización y la gestación,

sobre la bioquímica de los esteroides sexuales y sobre las cuestiones de

farmacología relacionadas con la reproducción, y propuso un plan de

investigaciones.

Entre otras cuestiones que deberían investigarse a juicio del Grupo

están las relacionadas con la fisiologla de la lactancia, en particular con

la galactopoyesis., Atendiendo esa recomendación la OMS convocó en diciembre

de 1963 a un Grupo Científico sobre Fisiologia de la Lactancia para que -

examinara el estado actual de los conocimientos sobre la cuestión y pro-

pusiera un programa de investigaciones. El Grupo deliberó sobre el de-

sarrollo de la glándula mamaria y los métodos para su evaluación, sobre

la secreción de la leche, la fisiología de la succión y la bioquímica de

la galactopoyesis, dedicando especial atención a distintos problemas de la

lactancia humana y de su mantenimiento. El Grupo indicó algunas cuestiones

que deberían investigarse más a fondo, por ejemplo las diferencias genéticas

en el rendimiento de la lactancia materna, la función de las hormonas hipo-

fisarias humanas (todavía no se sabe, en efecto, si la prolactina y la so-

matotropina son dos hormonas distintas o una sola), la relación de influen-

cia recíproca entre la función ovárica y la lactancia, y el efecto que tie-

nen sobre esta última los tratamientos prolongados con inhibidores de aquella

función.

El donativo ofrecido por el Gobierno de los Estados Unidos de América

para el ejercicio de 1964 se empleará en establecer el programa de investi-

gaciones de la OMS sobre biología de la reproducción humana,
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Pe.rsectivas

El Comité Consultivo de Investigaciones Médicas propuso en su quinta

reunión, celebrada el mes de junio de 1963, que en el plan de investigacio-

nes sobre la reproducción humana se diera prioridad a las siguientes acti-

vidades, aunque no necesariamente por el orden en que se enumeran:

(1) Encuesta sobre las variaciones ambientales y'étnicas de la

función reproductiva.

(2) Organización en escala mundial- de la recogida de glándulas

hipofisarias para la obtención de hormonas humanas.

(3) Creación de uno o más centros para la difusión de datos sobre

los animales de laboratorio que se :emplean o que podrían emplearse

en los trabajos experimentales y para el suministro'de esos animales

a los investigadores.

(4) Reunión de grupos científicos que informen acerca de las inves-

tigaciones sobre los problemas que a continuación se indican:

(i) efectos del parto sobre el feto humano;

(ii) fisiología de la lactancia, en particular la galacto-
poyesis; .

(iii) metabolismo intermediario del feto, especialmente en lo

que se refiere a la regulación y al desarrollo de las

funciones; 

(iv) bioquímica y microbiología del aparato genital femenino,

particularmente en lo que respecta a la nidación y sus

consecuencias;

(v) problemas de neuroendocrinologla, y particularmente la

acción de los factores psicológicos sobre la reproducción

humana.

1Se acordó organizar en primer lugar los estudios sobre fisiología de la
lactancia y con ese objeto se convocó a un grupo científico en diciembre
de 1963 (véase lo que antecede).
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18a ASAMBLEA MUNDIAL
DE LA SALUD 19 de mayo de 1965

ORIGINAL: FRANCES
E INGLES

INSPECCION DE LA CALIDAD DE LAS PREPARACIONES F]xRmACEUTICAS

La 18a Asamblea Mundial de la Salud,

Teniendo presente la resolución '!HA17.41 sobre equiparación de los prepara-

dos farmacéuticos que se destinan a la exportación con los que han de venderse

en los mercados nacionales para todo lo que se refiere a normas de calidad;

Visto el informe del Director General sobre la inspección de la calidad

de las preparaciones farmacéuticas, 1 en el que se da cuenta de una situación po-

co satisfactoria en lo que respecta a la inspección de la calidad de las prepa-

raciones farmacéuticas que son objeto de comercio internacional;

Advirtiendo que una proporción considerable de la población mundial utili-

za preparaciones farmacéuticas en paises que carecen de medios adecuados para

someterlas a una inspección previa de la calidad; y

Teniendo presentes las disposiciones de los Artículos 2 y 21 de la

Constitución,

1. INVITA a los gobiernos a tomar las disposiciones necesarias para que las

preparaciones farmacéuticas. importadas o de fabricación nacional, estén suje-

tas a una inspección cualitativa adecuada;

Documento A18/P&B/8 Rev.l.
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2. PIDE al Director General:

(a) que siga prestando ayuda a los Estados Miembros ara que establezcan

sus propios servicios de laboratorio o puedan utilizar los servicios de

esa naturaleza disponibles en otros países;

(b) que siga estudiando los medios de lograr que las preparaciones farma-

céuticas destinadas a la exportación sean objeto de una inspección cualita-

tiva en el país de origen; y

(c) que prosiga la formulacián de principios y norflas internacionalmente

aceptados para la inspección de la calidad de las preparaciones farmacéuti-

cas; y, además,

3. PIDE al Director General que informe al Consejo Ejecutivo y a la 19a Asamblea

Mundial de la Salud acerca de las posibilidades que se ofrecen a la Organización

de participar de modo aún más activo en la inspección dé la calidad de las pre-

paraciones farmacéuticas.

11a sesi6n plenaria, 19 de mayo de 1965
A18/VR/ll
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LABORATORIO INTERNACIONAL DE AAL ISS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

. , ,.A. M.'. . : .....:' .ellw,¡...C_.an. a .,.. . ..,.,': ,:.,.,.: ..
, I...".. .:O --. Ottawa, C.,a '. " ' ':

": '~. ... ..,. .INTRODUCCION.,:: . -

En el presente informe se formulan recomendaciones para el estable-
cimiento de ,un 'laboratorio en -.el.que se'f pueda comprobar. la'c'alidad de las
preparaciones farmacéuticas importadas..en 'varios países de Sudamérica y
que sirva de centro de adiestramiento del personal cientifico y técnico de
..los pases participates ,que desee ampliar..sus conocimiento, y experiencia
-en'.estecampo. ,, : ... ; . . '''''. - 'q d '

. ... . ... , ' , '-. ... .. ,: ,"". " ... , :.
.La inspecci$n de .lacalidad- de las preparaciones farmaceuticas .se ha

considerado siempre como: una-.funcin :que incumbe principalmente '"1los pro-
pios fabricantes, pero la mayora de los-paises desarrollados han asumido
·..esta responsabilidad en relación-con los-lptodutos .domésticos'y' extranjeros
que se venden en sus respectivos .mercados.. En unos pocos pafses:'se exige,

-además, que el farmac, ut:ico que. vende al por:menor lleve acabo cierta
pruebas.. .

.a. experiencia::obtenida,,a, trav.s.:de-muchos arlos ha demostrado que
:.la. legislaci6n nacional relativa. a-la inocuidad y :eficciáde.los medica-'
mentos debe insistir. en que -los fabricantes inspeccionen. debidamente la 

..calidad de .sus productos durante. el .proceso .de elaboración. y de, darles la:
forma de dosificación definitiva. Como en el caso de cualquier,-ley, es ;"
necesario hacerla cumplir para que sea eficaz. Muchos gobiernos han asu-
mido' la .r esponsabilidad de. proteger a .sus pueblos, :por .todos los8 me:dios po-
.sibles, de los. peligros.que .suponen apara la ,salud -' la' vida,las iedi'cinas
elaboradas; .o.descritas impropiamente,- y,.con este fin, -han..promulgado leyes
de carácter tTiorial. .Tambien han-esta.blecido en sus respeectivas admimis'-
traciones, nci9n.c~.e s de salud tn .dep.artaiento. o. divisin: ecargado :del,-cum-
, pliminto. de d'us leyes. Estos departamentos..o ,divisiones han de disponer
.de un -laboratorio: para -analizar. o., examinar las drogas : a fin de.comprobar 'que
reunen: los requisitos. establecidos por la ley.- ' .... .. ..

En el presente informe se describe la organización. -. :.las, fucióhe de
un laboratorio que preste los necesarios servicios anal{ticos y de otra na-
turaleza a, varios organismos nacionales .encargados,.deihacero :cumpir las le-
.yes sobre la calidad, .pureza,.actividad y. esterilidad- de; :.la. preparaciones.
farmaceuticas nimportada.O. a.expresi;.`n .medi-camento suele .ab-arcar cualquier
substancia, icluidos:los productos. faraceuticos,-- que cura,.: mit:ga o i'evita
en£ermedades, pero el laboratorio, propuesto sólo.se ocupara.: de lasprepara-
,ciones. farmacéuticas .Se sugiere' adeás,. que.el .laboratorio n cue'sti'.'
no-.,se. o.cupe de los.. productos[ farmac¿tti'cos .fabricados en los paItes iftere-
-ados, sino que :fini'amente examine-.. que se:ivayan a mportar. '" i-:

,,, .'. .< :. 'x .- :"~ 1' :" ' *
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·Conviene seilar que el laboratorio propuesto slo facilitará ser-
vicios tcnicos y, previa solicitud, proporcionar& información o asesora-
miento entro de los campos de la competencia del personal. a responsabili-
dad de las decisiones o medidas tomadas por los organismos nacionales que
velan por el cumplimiento de las leyes, a base del resultado de los análi-
sis, la información o el asesoramiento del Laboratorio de Inspecci6n de
Productos Farmacéuticos, incumbirá, naturalmente, a dichos organismos y
dependerá de la legislaci6n y circunstancias existentes en los países
interesados.

..NECESIDAD DE.:.CONTAR CON UN LABORATORIO DE ANALISIS DE
LA CALIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Se ha sugerido que los países que no cuentan con un laboratorio para
la inspección de la calidad de estos productos podrían proteger debidamente
a sus poblaciones de los peligros que supone la importaci6n de medicamentos
impropiamente elaborados, insistiendo en que todo envío se acompañe de un
certificado del gobierno del país de procedencia de dichos medicamentos en
el que se haga constar. que éstos satisfacen las normas y requisitos necesa-
rios. :A nuestro; juicio, este sistema no es más que una mera ilusi&n. Son
demasiados los factores que intervienen, debido a consideraciones guberna-
mentales y comerciales, para suponer que estos certificados serán siempre
fidedignos.

En primer lugar, a muchos gobiernos les desagrada que sus laborato-
rios de inspecci6n (generalmente ya sobrecargados de trabajo) dediquen tiem-
po y material a examinar medicamentos destinados a la exportación, cuando.
en el propio país hay siempre mucho trabajo que no puede realizarse por fal-
ta de personal.

En segundo lugar, en numerosos países la legislacin sólo se aplica
a productos para la venta dentro de las fronteras nacionales, lo que es bas-
tante sensato pues ningún gobierno puede legislar para otro Estado soberano.
Cada gobierno debe tener sus propias leyes y normas, y no cabe duda de que
.debido a la falta de cooperación internacional, estas leyes y normas serán
distintas, o mejor dicho, lo son. Por consiguiente, el hecho de que un país
exiJa para.los medicamentos exportados los mismos requisitos y normas que pa-
ra los del mercado interno, plantea serias dificultades en el comercio inter-
nacional, y es casi seguro que estos requisitos y normas estarán en pugna con
los de otros países.

Por ltimo, ningún laboratorio nacional puede permitirse el luJo de
analizar y comprobar todos los lotes de especialidades farmacéuticas expor-
tadas. En realidad, no hay ninguno que analice completamente todos los lo-
tes de productos que se venden en el propio país. Además, an en el caso
de que un laboratorio nacional analizara una muestra de un artículo de ex-
portaci6n, slo podría certificar debidamente una determinada muestra en un
momento dado, y podría hacerse responsable de los cambios que experimentara
posteriormente el lote, debido al deterioro que sufren los productos altera-
bles, ni tampoco de las transformacionee de que pudiera ser objeto el pro-
ducto en el comercio internacional.
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E. comercio internacional de-medicamentos se estg convirtiendo en
un asunto muy-.complejo, en el quelos diferentes productos reciben .el mis-
mo. tratamiento que' cualquier otro artículo, ._g. una paca de algodón. A.:
este'respecto, Citaremos un caso que conocemos .personalmente. .La' compañía
:A preparo un antibitico, en Italia-y.-loi.vendi6 a granel.. a la' Compalía
B.: también' en Italia. La compaña. B. utilizó dicho antibiótico para ela-.
.borar cápsulas que vendió a la coma de España. .:Se ignora lo que la
compaiea C hizo con.el producto.y solo se,sabe.que.lo vendió a la-.compañia
D de. Portugal.. Tampoco. se sabe lo. que hizo esta compañfa,. salvo. que vendió
parte de este mismo lote. de antibióticos a la compaia E del Canadá. Esta
iltimo lo recibió en grandes.recipientes y. volvió a empacar las cápsulas
en pequefios frascos y las exportó a los Estados,Unidos de América. Para un
funcionario con sentido de responsabilidad seria muy molesto extender un
certificado sobre un material con estos antecedentes, para exportarlo a
cualquier país, sin realizar previamente innumerables pruebas clínicas y
biológicas para determinar si..ha sufrido deterioro o adulteraci6n,.y si
reune los requisitos' exigidos en.todos los aspectos. El caso mencionado
no es el único. En. cuanto a los certificados de los países, ningún go-
bierno debería hacer'responsable.a otro de su. propia seguridad en este
campo. Ya se han.explicado as dificultades 'a que hacen frente-losgobier-
nos cuando 'se les exige la certificación de productos destinados a otro
país.

Si bien' la.experiencia ha:demostrado que hay compa~as.de productos
farmacéuticos que merecen mucho más confianza que,otras, consideramos que
no se ha llegado todavía.a una fase en que un organismo nacional de-inas- .
pección pueda, aceptar certificados de una compafia, garantizando un medi-
camento, sin necesidad de investigar por su cuenta el producto en el
laboratorio.

En vista.de lo que antecede,. no se recomienda que los rganismos na-
cionales de inspección pidan a otro gobierno que certifique la..calidad y
los patrones de lotes de preparaciones farmacéuticas que deseen importar, y,
por las razones expuestas y otras comúnmente conocidas, no. es..prudente, en
muchos casos confiar en los certificados de los fabricantes.. -No queda por
lo tanto otra alternativa que utilizar instalaciones independientes que me-
rezcan confianza para comprobar los productos inmediatamente antes de su
importación.

.Lo ideal seria que las preparaciones farmacéuticas reunieran los dos
requisitos siguientes: inocuidad y eficacia para los fines a que' se desti-
nen,. siempre que se utiliéen de conformidad con las instrucciones facilita-
das. Sin embargo, tanto la inocuidad como la eficacia deben considerarse
como.cualidades relativas.: No hay ni-n L:medicamento, incluidos los pro-
ductos farmacéuticos. (aún los-que se han elaborado en la forma debida) que
sea absolutamente inocuo o eficaz en todos los casos. Ahora bien, si se da
a los médicos que prescriben dichos productos o, respecto a los que se venden
directamente al público, al consumidor que los utiliza, las instrucciones
adecuadas para su empleo, se reducen los peligros al mínimo y aumenta el
valor del medicamentoo
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La inocuidad y eficacia relativas de una preparaci6n farmacéutica
depende de numerosos factores. Entre los que contribuyen a aumentar aque-
llos cabe mencionar su conformidad, en todo sentido y en cualquier momento,
con el patrón que rige para su. venta. En este caso, cada forma de dosifi-
cación (tableta, cápsula, etc.) sería la misma que las demás y en todos los
lotes habría uniformidad. El medico que utilizara el producto podría con-
fiar en él en todo momento sin necesidad de preocuparse de si el lote es
defectuoso, si se produjera alguna reacción inesperada o si el paciente no
respondiera tan favorablemente como se esperaba. Si los productos fueran
uniformes se eliminaría uno de los factores a que se debe la variación en
la respuesta de los pacientes. Otros factores que influyen en la respuesta
variable de los pacientes se relacionan principalmente con la variabilidad
biológica de los propios pacientes, y son diftciles de eliminar, en los ca-
sos en que es posible hacerlo.

La funci6n que corresponde a un laboratorio de inspecci¿n para el em-
pleo seguro y eficaz de los medicamentos consiste principalmente en garanti-
zar que estos productos se ajustan a las normas y otros requisitos estable-
cidos para su fabricación. Se trata de una tarea de gran magnitud e impor-
tancia. En efecto, si la preparaci6n farmacéutica vara de vez en cuando
con respecto a su composición cuantitativa, si se alteran sus propiedades
fsicas, o si contienen, por accidente u otro motivo, un principio activo
distinto del que establece el patrón, o alguna materia extraña nociva, el
médico que la emplee se encontrará en la situación desesperante de no poder
confiar en una medicina que debería salvar la vida, o que, por lo menos,
contribuiría favorablemente al tratamiento de una enfermedad. La inspecci6n
adecuada de la calidad de los medicamentos por los propios fabricantes y la
comprobación del gobierno evita que se produzca una situación de esta
naturaleza.

Sobra destacar la importancia que revisten los medicamentos en la
medicina moderna. En los últimos 25 años se ha producido una revolución en
la materia médica y, por consiguiente, en la terap5utica, que, sin duda, con-
tinuará. En la actualidad se utilizan medicamentos, incluidas las prepara-
ciones farmacéuticas, que han revolucionado el tratamiento de muchas enfer-
medades. El examen de las cifras de morbilidad y mortalidad revela clara-
mente que ciertos productos farmacéuticos han modificado en forma muy favo-
rable el pronóstico de estas enfermedades. Por consiguiente, hay que tra-
tar por todos los medios que las drogas sean de alta calidad.

Es importante que los correspondientes departamentos gubernamentales
en interés de la salud pública, adopten las medidas necesarias para inspec-
cionar la fabricaci6n y venta de todos los medicamentos, incluidas las pre-
paraciones farmacéuticas. De esta manera, contribuiran en muy alto grado
a facilitar a los medicos medios muy eficaces y consecuentemente fidedignos
en cuanto a su calidad para combatir las enfermedades y la muerte.
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, .. NECESIDAD E IMPORBTANC.IA.-DE .U ABORAORIO ITERNACICAL DE
. .. , ANAIJSIS DE.-LA CALIDAD DE :PRODUCTOS! FARMACEUTICOS

Si.bien .incumbe a los gobiernos la -responsabilidad bien' definida
de p roteger.: a los.medicos. y al.,público de, los :peligros reales .y posibles.'
del empleo de medi.camentos inadecuadamente preparados,. en algunos casos"
las .,,rcunstancias dificqultan la prestaci6n de .todos los servicios,:nece-' 
sarios para. llevar- a. cabo esta, labor. fEl anali-sis y.:'examen de pre.paracio-
nes farmacéuticas resulta difícil y cstoso 'cuando .dehe .!practicarse en Una
proporci6n que permita abarcar un número suficiente de productos y lotes
de los1mismos.. :.. . - ' .: ., ...
.. . ...... 'o.'. - .::,.'

,.;.. .Las ,dificultade,. estriban. principalmente en la- complejidad de aegU-
..nas .,preparaciones. y,,en, el: gran nero de. pruebas. qu'e:deben .realizarse.- Por
añadidura, ,.todos los años se,lanzan al mercado., muchas. nuevas",preparaciones
farmaceuticca as.. ;,$i .bien; es, cierto. que los productos antiguos se van reti-
rando, este. proceso ,.tiene lugar .de una .,mapera más o ;:menos gradual,' y,' mien-
tras se siguen impor.tando estos.productos, es preciso examinar .su calidad.
En consecuencia,,. el. numero total sigue aumentando.. Se sabe que .en algunos
.. ses. ha..hab id .en. el.mercado hasta 50,090 productos medicinales. Mucho
más difcil'. resulta ¢alcular el n5mero.total de lo.tes de preparaciones far-
maceuticasq. importan. cada año, pero..posiblemente.sean dos o tres lotes
de cada producto.., , :. . , ·. !.: ... -- .-

Debido al gran volumen de trabajo qe requiere-la inspección adeeua-
da y de la complejidad de algunos problemas analiticos, esta labor no po-
dría-realizarse con los recursos ..existentes ,.en:algunos: pases':en lo que
respecta a,personal cie tfico,.y tcnico, capacitado.y experimentado. "

A.. dems, se requieren cuantisos gatos. para dotar a un moderno labo-
ratorio. de ctrol del -equipo necesari, ,iQ:Durate los. diez.,o quince 'ltimos
años l"a,s tecnicas han variado radic almente y muchos de los 'nuevos .mtodos
ex.gen el::.empleo de i,strumentos de. elevado costo. . " : ' 

,Por..estos mtivois, seria necesario- o conv.eniente que una, serie de:'
paies aunaran sus re cursos humanos y.:: econmicos par.a establecer conjunta-
mente, i, laboratorio de control al servicio de. todos'ellos.. La finalidadQ'
de este ,labratorio consis.tir a.en facilitar -a.:los organismos' .re'ponsables
del cumplimiento de la legislación pertinente en los. paises participantes,
los resultados ,de os..examenes y pruebas? efectuados- por personal cientifico
y tecnic,. competente, con :l mejor 'equipo disponible... Sería también muy·
con.veniente que; el director y ..Los .científicos principales del propuesto la-
bortorio. internacional pudiera.n- proporcionar :asesoramiento' e información a
10s organismos nacionales de inspección, a peticion. de.e-éstos, sobre todos
los asuntos de su competencia relacionados con las.preparaciones farma-
céuticas.. Conviene recordar, que. los. organismos nacionales. de inspec-
cin' cot iu.iarn asum endo la .responsabilidad; de examinar): la calidad-;-de':

~~*.1 ! .*..: , " . ' '. .
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las preparaciones farmacéuticas fabricadas y vendidas en el mercado nacio-
nal. Naturalmente, surgirían problemas relacionados con la uniformidad de
los métodos empleados en los distintos laboratorios nacionales y la inter-
pretacion de los resultados obtenidos con los del laboratorio propuesto
Es de.esperar que este laboratorio sirva de centro de intercambio de ase-
soramiento e información y que, de esta manera, contribuya en gran medida
a mejorar el nivel de las pruebas y a conseguir la uniformidad entre los
resultados obtenidos en los centros nacionales y en el centro internacio-
nal de inspecci6n. Se considera que estas actividades serían de gran va-
lor para los organismos nacionales de inspecci6no

Un laboratorio internacional puede aportar otra importante contribu-
ci6n: la de servir de centro de adiestramiento de personal científico y téc-
nico para los laboratorios nacionales. Naturalmente, nio se trata de que
este laboratorio substituya, en forma alguna, a la educación y adiestramien-
to profesionales ofrecidos. por las universidades o escuelas tcnicas.' Se
sabe, por experiencia, que aun los mejores graduados de universidades y es-
cuelas de elevado nivel académico necesitan considerable experiencia e ins-
trucci6n en las.técnicas empleadas. Si bien estas técnicas pueden enseiarse
a los estudiantes a nivel universitario, el hecho de que deba 'dedicarse ma-
yor atenci6n a la enseñanza de los principios científicos fundamentales de-
ja menos tiempo para los trabajos prácticos. Y slo los que conozcan bien
estos principios deben ser aceptados en el laboratorio internacional para
que se familiaricen y adquieran experiencia con su aplicacin' practica,
dta tras día, en las pruebas con una serie de métodos y un considerable
numero de productos con distintos medioso 

El análisis de los distintos productos mediante una técnica aparen-
temente igual puede plantear nuevos problemas debido a las diferentes pro-
piedades físicas y químicas de las formas de dosificación en que se pre-
senten los productos. La soluci6n de estos problemas puede ser sencilla o
difícil y, en realidad, muchos analistas experimentados ya deben conocer
la respuesta.. En cambio, si son 'relativamente nuevos, tal vez se necesite
una investigación a fondo para resolverlos. En cualquiera de los dos casos,
la orientación y el asesoramiento de científicos experimentados resultan muy
valiosos, pues no sólo facilitan al alumno nueva información, sino que, y
esto es ain más importante, le. ensefan a resolver' otros problemas
análogos. En realidad,. le ensefan a pensar por s mismo, lo que le da una
mayor confianza. No hay mejor manera de aprender las cosas que haciidolas.

Por estas importantes razones, consideramos que el propuesto labora-
torio internacional de inspecci6n debería organizarse con la finalidad ex-
presa de que sirva de laboratorio donde se ensefe la práctica y la teora 
de los procedimientos de inspecci`n de la calidad utilizados en'Ias prepa-
raciones farmacéuticas.

.Por ultimo, cabe esperar que el personal científico del laboratorio
propuesto contribuya en medida considerable a enriquecer el conocimiento co-
mo consecuencia de sus investigaciones y que se fomente la publicación de
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los resultados de las mismas en las mejores revistas científicas. Es im-
portante que' el. personal científico -de un laboratorio tenga oportunidad de
publicar artículos de interés., Estos trabajos acrecentarán el prestigio
del laboratorio y de los científicos y mantendrán vivo el interés y entu-
siasmo .de estos últimos por su labor.- .. ' -

ORGANIZACION DEL LABORATORIO -

Como ya se indico, anteriormente, las funciones del laboratorio serán
las siguientes: ). analizar,. o. bien :ensayar, preparaciones farmacéuticas
para determinar su calidad,, pureza, actividad y esterilidad;.2) proporcionar
asesoramiento e informacin científicos a los centros nacionales de inspec-
ción a petición de éstos; 3) servir como centro de adiestramiento para per-
sonal científico y técnico que estudien los .procedimientos de..inspeccin' de
la calidad, y 4) publicar los resultados de las investigaciones de interés
realizadas por el personal en. el desempeño de sus funciones.

La inspección de las preparaciones farmacéuticas-varía de un país a
otro.,' y no existe organizaci6n: alguna- comparable al- laboratorio que se pro-
pone en el.presente informe.. En primer lugar'; no cabe esperar que el labo- ..'
ratorio internacional tenga servicios de fiscalizació6n, aunque el director
del mismo habrá de tener. gran interes por el. método empleado en la Obtencion'
de muestras que se le envíen--para su examen. Para que los resultados.tengan
sentido y sean consecuentemente fidedignos, las-personas que'envíen las mues-
tras'deben respetar los deseos: del Director en. cuanto a la' forma en que' deben'
obtenerse.

En segundo lugar, el laboratorio propuesto prestaria.servicios no a
un 'soio país, sino a varios, y, en general, serían.de..carácter est±ictamen-
te científico y técnico. Aunque..los organismos nacionales de inspeccion uti-
liz.aran los.resultados para hacer cumplir los requisitos,.;lo que puede exi-
gir trámites jurídicos,. no cabe 'suponer que los miembros del 'laboratorio 'in .ri
ternacional de inspección intervengan en'los aspectos legales, éstos variarán
de un país a otro..

:. 
. . - ..

.La organización consistirá esencialmente en un laboratorio, y.. para
los fines de trabajo podría dividirse en. servicios científicos y adminis-
trativos. Se ,acompaña un organograma en el que se indican las dos divi-

' siones y .las correspondientes secciones, de las mismas. A continuación se
exponen,. en líneas generales, las funciones de cada una. de estas divisiones,
así como las obligaciones y responsabilidades de, los funcionarios principales.

El Director. El director asumiría la responsabilidad de todos los tra-
bajos del laboratorioy de la coordinacin de.la labor de las dos divisiones.
Sería asesorado. por comités consultivos técnicos o médicos. Le correspondería
adoptar la decisión final, tanto en cuestiones científicas como administrati-
vas, después de considerar el asesoramiento de sus colabores y.de cualquier.-;'
comit.técnico o médico que pudiera establecerse para asistirle en su labor.
Asimismo, el Director orientará y supervisará la labor de 10o jefes de' división.
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Otra importante funcin del Director consistiría en fomentar las
buenas relaciones de trabajo con el personal científico encargado de los
laboratorios nacionales de inspeccion de los paises atendidos por el la-
boratorio internacional y, en el caso de que no existan aquéllos, con al-
guna persona que posea conocimientos científicos en el campo de la salud,
de preferencia un farmacéutico, designado por el gobierno del país de que
se trate.

El Director debe establecer y mantener relaciones con organizaciones
nacionales de inspecci6n que desarrollan actividades en este mismo campo
de trabajo en otros lugares y con organismos internacionales de salud que
tengan un activo interés por las preparaciones farmacéuticas.

El Director tal vez considere de utilidad para él y su personal man-
tener vínculos apropiados y objetivos con el personal científico y tcnico'
de las compañas farmacéuticas que venden productos en el mercado interna-
cional. De esta fuente se puede obtener mucha información, sin que ello
signifique que se trata de conseguir la que no debe ser facilitada. Na-
turalmente, en muchas ocasiones habrá que intercambiar con la industria
información científica y tcnica sobre los mtodos de análisis o examen.
A menudo, la industria es la nica fuente de información con respecto 
los métodos necesarios para ensayar sus nuevos productos. Se estima que
el laboratorio propuesto contaría con el apoyo bsico de los mejores fabri-
cantes, y que el respeto de los mismos por la pericia y los conocimientos
de los científicos empleados en dicho laboratorio constituiría un poderoso
factor para instituir un sistema de inspección adecuado.

Corresponde al Director la responsabilidad definitiva por la prepa-
raci6n del presupuesto y el empleo de fondos para el laboratorio, incluidos
los materiales de oficina, suministros de laboratorio, libros y equipo y
servicios de conservación de edificios. Por otro lado, tendrá cierta auto-
ridad para determinar los sueldos de los jefes de división y sección, así
como los del personal principal científico y administrativo.

Si bien el Director asume la responsabilidad definitiva de las deci-
siones adoptadas y de los trabajos del laboratorio,de la administración del
personal y el presupuesto, la labor efectiva en estos aspectos debería dele-
garse en su mayor parte en colaboradores competentes que le consultarían y
le mantendrían debidamente informado. El Director debería dedicar gran parte
de su tiempo a otras actividades, con la siguiente finalidad: 1) establecer
y mantener relaciones con otras instituciones científicas y profesionales,
de carácter nacional .e internacional; 2) a mantener correspondencia con per-
sonas destacadas de organismos de inspeccion, universidades e industrias
farmacéuticas; 3) estar al corriente de las publicaciones científicas y co-
merciales en su especialidad, así como de informes sobre elaboración de pro-
ductos farmacéuticos, su valor y los peligros que encierra su empleo, y
4) preparar informes sobre los trabajos del laboratorio para uso de los or-
ganismos de inspección de los países atendidos, así como de sus superiores.
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El.director también deberá dedicar gran. parte de su tiempo a- viajes
Y,.reuniones de,comit-y de sociedades ..científicas. - .., 

omites Asesores del Director. No..podemos sugerir, con la información
-t.disponible, . a .quien ha..de dar cuenta el' Director. del.--desempefo. de sus funcio-

nes, pero en algunas ocasiones .necesitaráa.asesoramiento, información y, tal
.- vez, orientaci6n, de-fuentes ajenas -a su propia instituci6n.- :: :' -

.Puesto que el.Director;.deberá.mantener una:constante relación de tra-
bajo con los jefes de los: organismos :.nacionales. encargados del cumplimiento
de ls disposiciones. legales sera conveniente que,-estos "jefes constituyeran
un comité permanente presidido por el Director. Se prev-.que habr.: que so-
lucionar muchos problemas y, si bien algunos so afectarán a un pais, la ma-
'yoría .-.de -ellos serán de. inter.4s para todos.o una.gran':parte de,:iellos. Dicho
comite. podría.informar al Director, sobre la.opini6n colectiva y desecs de sus
miembros .- Las: reuniones -del comité permitirán 'también al Director-' expresar
sus OPiniones y facilitar informacin: a los jefes nacionales de inspecci6n.
Además, el comité permitirá- a..los jefes nacionales .de inspección reunirse;
para intercambiar experiencias e informaci6n y establecer relaciones de
carácter socia- y personal. -.Se sugiere el establecimiento de dicho comité
:y.que se.refna por. lo menos dos..veces al año. Asimismo, el.'Director puede -
tener a bien establecer otros- comités permanentes... ' .

:- . Eu' probable que en ciertas oc.ea..nes, el Director desee obtener el .
asesoramiento de especialistas que no forman parte -de.su personal. Para...
este fin, deberíaestar autorizado a establecer comit4s espeiales para
tratar de determinados problemas que requieren el mejor asesoramiento posi-
ble. Puesto.que los problemas pueden ser de carácter mdico, :farmacéutico
o simplemente químico, .el Director ha de tener libertad para seleccionar
.especialistas.. en. cualquiera de estos campos.; Habría que asignar fondos-. en
el presupuesto del. laboratorio internacional.para los astos de viaje.1y .
viáticos de los miembros-.de. dichos comites mientras asistan a.reuniones, así
como para los honorarios por la labor que realicen para .. resolver los pro.-..
blemas que se planteen.

... Director deberá contar con los servicios de una secretaria expe-
rimentada en procedimientos de oficina y en el trabajo habitual de mecano-
grafí~a.y taquigraffao Esta. secretaria se -encargará de concertar las. entre-

..vistaq del Director, .recibir a los visitantes, archivar la correspondencia y '
distribuir el correo recibido en el ,laboratorioo Una- secretaria. con buena
memoria, .personalidad..agradable, mente ordenada y buena presentaci6n, con-.
tribuirá en gran medida a aumentar la eficacia de la.labor. del Director,'. 
Debe poseer la debida preparaci6n y experiencia y recibir la remuneraci6n

. que corresponde ..

. . . . ..~~~~~~~:
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El jefe de los servicios científicos. Por orden de importancia, es-
te puesto ocupa el segundo lugar después del de Director. El jefe de los
servicios científicos debe estar preparado para substituir al Director du-
rante su ausencia. Le corresponde la funci6n principal de supervisar toda
la labor realizada en el laboratorio y dar cuenta de la misma al Director.
Será, también la principal fuente de informacin y asesoramiento del Director
en cuestiones científicas y tcnicas relacionadas directa o indirectamente
con los trabajos-del laboratorio. Otra de sus funciones consiste en asignar
a las diferentes secciones del laboratorio la tarea que les corresponda y
en recibir los informes sobre análisis o pruebas de preparaciones farmacéu-
ticas. · Dará cuenta al Director de estos resultados y preparará informes,
para la firma del mismo, en los que se notificará a los centros nacionales
de inspecci6n .dichos resultados,

Junto con el Director,'el jefe de los servicios científicos decidirá
acerca de los métodos de análisis o examen y la clase de equipo que deberá
emplearse. Recomendará al Director la compra de equipo, material y suminio-
tros de laboratorio, y desempeñar& un importante papel en la contratación,
ascenso y disciplina del personal de laboratorio.

En su condición de asesor científico jefe del director en lo que se
refiere a mntodos y t4cnicas que conviene utilizar, el jefe de los servicios
científicos deberá estar familiarizado con las publicaciones en este campo
y, por consiguiente, deberá dedicar gran parte de su tiempo a la lectura de
revistas, libros e informeso Convendría que asistiera a las reuniones del
comité (o comités) permanente y ad hoc, en calidad de consultor y a fin de
obtener informaci6n de utilidad para sus propios trabajos.

Para establecer un laboratorio de inspecci6n y mantener la moral'
de su personal es preciso estimular constantemente la capacidad y conoci-
mientos de los mismos; por consiguiente, el jefe debe tener originalidad en
sus ideas y hacer criticas constructivas a fin de ofrecer oportunidad para
mejorar los métodos y normas y fomentar esta labor de investigaci5n en la'
medida que lo permitan las circunstancias.

El laboratorio internacional de inspección ha de servir de centro
docente para ayudar a los estudiantes que lo ameriten a ampliar sus conoci-
mientos y experiencias en las pruebas utilizadas. El jefe de los servicios
científicos estará en condiciones de contribuir al éxito de un programa de
esta naturaleza facilitando asesoramiento y ayuda a los alumnos y asignAndo-
les los problemas según corresponda. A los estudiantes conviene plantear-
les problemas relativos al desarrollo de métodos, además de enseñarles a
utilizar el equipo y a experimentar con los métodos estándar.

Organizacion de los servicios científicos. Como se indica en el grá-
fico que se acompaña, la División de Servicios Científicos podría constar
de dos secciones, a saber, una que se ocupara de las pruebas químicas o fí-
sicas y otra de las que se basan en las ciencias biológicas. Esta divisi6n
del trabajo parece natural porque, por ejemplo, la formación academica del
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especialista en .q.uímica nalítica.es totalmente distinta.. dela !del especia-
lista en microbiología o farmacología. .Ademas,- las..'técnicas utilizadas en
1los dos campos..son muy diversas,.; e incluso .la. disposicin. del, local de -tra-
-bajo tendrá: que ser.: distinta en muchos .aspectos segúnn el,grupo. Habr4, sin
duda, cierta duplicación en ,el: empleo de los. elementos y .métodos,.pero ello

.no precluye en..forma alguna las- diferencias esenciales. de-. adiestramiento,
pericia y.local.de. trabajo en. los -dos grupos. -. "' : 

Las dos secciones podrían estar a cargo de funcionarios principales
que dependerían directamente del jefe. de los servicios científicos'. Cada
uno. de estos funcionarios trabajaria bajo la direcci6n inmediata' del jefe.,
pero se. encargarían de la supervisi5n diaria de los .científicos tcnico'6S

.que presten servicios en sus respectivas. secciones. :. 

No se trata de que eatos,-dos -jefes de ecci6n. sean I's6lo administradores
y supervisores, sino que, por el contrario, como. se trata esencialmente.:de
especialistas.en laboratorio, <quiz' deban dedicar la m-tad- de su 'tiempo-ra la
ejecucin'de.pruebas. E resto 'del.tiempo.lo "destin'aran a supervisar y 'com-
probar los trabajos del personal de laboratorio y a- colab'orar con, e1.: Estos
dos jefes de secci6n desempeñarán un -importante papel en cualquier programa
-de adiestramiento de científicos, ya que dichos alumnos :trabajarían diaria-
mente bajo su direccin. . ' .'i - '.' ' 

Los dos jefes de, secci6n deben:estar- en .frecuente relaci&6n.:con el-
jefe:de.;los. servicios científicos para.mantenerle plenamente. .-nformado de
la marcha de los trabajos en su respectiva seccion, exponerle las dificul-
tades que. puedan surgir y, sugerirle la-.manera de allanarlas y solicitar la
-asistencia, el personal, el equipo y-los suministros .que;.se necesitan en .
el futuro .. ' :, . -,.

* .' . ... ,'''" ',", , · '' ~:'" ~ t ' '.' .. '.. ': .-?"..: ' ...' . : " ' " '. .

.'' :Es preciso insistir en la: onveniencia de. que' el 'personal .. de supervisi6n
.a.este nivel dedique el mayor tiempo posible :a los. trabajos diarios,de labo-
ratorio, pues de, esta manera podrán apreciar -y. compender. mucho ..mejor rlos 

-problemas del laboratorio. Despuésde unos aanos,de .trabajo. burocráticot.;.'
' incluso- un "buen cientí.fico notará,.:que',sus ptitu.des t.cnicas;han disminuido,
y 'que no puede:-demostrar con tanta eficacia comoe debén realizar. los..trabajos.
Sin embargo,- es importante .que estos --dos -jefes de.secci6n es-tAn eñ condiciones
de demostrar .con la practica la..manera de llevarlos a:'cabo:. ': : ...

Funciones del labcratorio quínico ffticoe. .E1-.laboratorio interna-
cional de inspeccin deberá comprobar la calidad, pureza, concentración y.
esterilidad- de- las preparaciones .:farmacuticas. . .Para medir:. la- calidad de
una preparaci6,.es indispensable-;examinar todos los factores':que determi-
.nan si sirve o no el.prop6sito:para..el que fue,elaborada.' Esos.factores son
la. pureza, .la concentraciSin y. la 'esterilidad. ' Ahora..bien, hay; :otros que '
-influyen en la calidad. Una preparación puede:reur: los .requisitos .de pu-
-reza. y concentraci6n, medidos por medios químicos !o ..fsicos, y de !esterili-
.dad, y, sin embargo, resultar ineficaz para el fin a:que -.se la'a ha estinadoo
En consecuencia, no se puede.afirmar- que. sea un producto de :buena .calidad.
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A menudo, esta aparente contradicción se relaciona con la formulación del
producto farmacéutico, con alg&n otro factor en el proceso de fabricacitn
o con alguna característica física de los ingredientes activos. Así ha
ocurrido, y el hecho se ha estudiado, en preparaciones farmacéuticas utili-
zadas por sus propiedades anticoagulantes, en antibióticos y en preparacio-
nes de administraci6n oral para el tratamiento de la diabetes. Unos cuantos
laboratorios de inspección, universidades y laboratorios industriales estu-
dian estos factores. Este es uno de los campos que podrfa investigar el la-
boratorio internacional de inspecci6n.

Mencionamos esos factores para señalar que la calidad de un producto
farmacéutico no puede siempre determinarse por su pureza, concentraci6n y este-
rilidad, y que .la concentración no depende ¡Inicamente de la cantidad de
ingredientes activos que figuran en la forma de dosificaci6n. No obstante,
se han efectuado ciertos progresos en otras pruebas que ayudan a determinar
si- una preparación producirá en el paciente el efecto deseado. Una de es-
tas pruebas consiste en determinar el tiempo de desintegración de tabletas
comprimidas en jugos gástricos e intestinales simulados, y ste es uno de
los métodos que se utilizará en formas apropiadas de dosificación en el
laboratorio químico y físico.

Por otro lado, es evidente que la concentración, eficacia e inocui-
dad de los productos farmacéuticos depende de su concentraci6n medida por
la cantidad de ingredientes activos presentes, y de su pureza en el sentido
de ausencia de materias extrañas indeseables y su esterilidado Todos estos
aspectos serán comprobados por el laboratorio internacional de inspección

A este respecto, citaremos una publicación de la Organizaci6n Mundial
de la Salud,-titulada Uso de las especificaciones para preparaciones farma-
céuticas, (Serie de Informes Tcnicos de la OMS, No. 138, 1957), en la que
se afirma que el examen de las preparaciones farmacéuticas "es un problema
en extremo difícil, que exige conocimientos precisos sobre muchos millares
de productos". Se dispone de informaci6n en las publicaciones científicas
y en los compendios oficiales, aparte de los datos que pueden obtenerse de
los fabricantes, sobre estos compuestos, y sobre los métodos que se han de-
sarrollado para su determinación cuantitativa, Si no existe método offcial
alguno, como ocurrirá probablemente en el caso de nuevos compuestos, antes
de: que la nueva preparaci5n se entregue para la importación, es necesario so-
licitar al fabricante que facilite el compuesto, y el laboratorio de inspec-
ciSn, que debe haber tenido alguna experiencia al respecto, decidirá si se
trata de un.producto satisfactorio.

Conviene señalar especialmente dos aspectos (véase el mencionado
informe de la OMS, No. 138, 1957), a saber,' 1) la separaciSn de los ingre-
dientes de las mezclas, tal como se encuentran en las preparaciones farma-
céuticas, resulta a menudo difícil especialmente a falta de experiencia
previa con el producto, y los mtodos de ensayo del producto terminado con
frecuencia difieren de los utilizados para la determinación de substancias
en forma mas sencilla, y 2) la técnica para una especialidad rara vez puede
aplicarse a otra del mismo tipo sin modificación.
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Hemos mencionado, slo alguas de 'i.as dificultades a que. deber. hacer
frente un laboratorio que.procede a comprobar. la calidad de una, gran v.arie-
dad de especificaciones farmacéuticas. No cabe duda. de que para resolver.. estas
dificultades habrá que contar con personal bien preparado y con experiencia,
así como' con medios adecuados en lo que a equipo se refiere.' 

En estos. éltimos aos se han introducido.. nuevas técnicas para la iden-
tificación. de substancias qufmicas. Etre ellas cabe mencionar la absorción
y separaci5n cromatográfica, resinas' de intercamb'io,de .iones, espectros de
absorción de rayos ultravioletas e infrarrojos,titulaciones no, acuosas y.:
Otras técnicas útiles para la separaci6n y' estimaci6n definitiva.de las subs-
tancias que se 'ncontrarán' en.preparaciones farmaceuticas. En la actualidad,
los métodos oficiales incluyen estas.técnicas, y se requiere equipo ,para
aplicarlas.

Todas estas pr.uebas qu~icas y fisicoqumicas. se efecuaran en el la-
boratorio químico y f-sico .En'esta secci6n de laboratorio de.serviciOs'
cientificos se efectuarán .también pruebas como las necesarias para determinar
Ios tiempos'de desintegraci6n de ias.tabletas, las constantes físicas de
substancias purificadais. (puntos ,de fusi6n, etc.), la variaci6n de pesode
las' tabletas, la identificación de contaminantes, etc.: Cualquier examen de
carácter esencialmente físico o químico estará a cargo de ,esta secci6n.

Es difícil calcular los científicos y técnicos que se necesitarán en
un laboratorio de inspeccion como el propuesto, ya que dependerá del volumen
de trabajo que se les presente.'. Se considera también, degran. importancia el
tiempo necesario.,para obtener los, resultados..' Los organismos nacionales de
inspección no estaran dispuestos a esperar indefinidamente los informes.sobre
las preparaciones farmacéuticas presentadas. Algunos de los análisis y '
exámenes no se demorarán demasiado,, pero otr.os resultarán probablemente compli-
cados'y, si no se dispone de personal experimentado que: disponga de tiempo
para iniciar las pru'ebas, podrá retrasarse.considerablemente el trabajo, ,in-
cluso la iniciaci6n de la pruebaá de la muestra.

.Por estas razones y otras que se examinarán ms adelante, sugerimos que
para poner en marcha el. laboratorio. se necesit.arán por lo menos 10'cientIfi-
cos, además del jefe de la sección...'A recomendar esta:'cifra,c4.om..primera
medida para iniciar las actividades, se reconoce que se ha hecho un cálculo
aproximado. No. disponemos de información sobre .el número de .países intere-
sados ni sobreé'la cantidad, de lotes de: preparaciones 'farmacé,uticas. distin-
tas. que iimporten'. anualmente esos 'países. , -I ... ..'..

Si se contratan diez. cientficos,..es conveniente contar con nmero'
igual de los técnicos y ayudantes. Estos ltimos.se necesitan para el la-
vado. de la cristalería y para servicios generales. Los. tcnicos prestan
un útil servicio, bajo la supervision,.en las pruebas habituales de. muhIas
clases de productos farmacéuticos', en lo que se refiere a la préparai on
de soluciones y cuidado de equipo.o En general, este personal puede ser
adiestrado de forma que constituya una valiosa ayuda para los profesionales y
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economice tiempo a estos Lltimos, a fin de que puedan dedicarse a problemas
te6ricos y a estudio de mtodos más modernos o difíciles. Es posible que
después que el laboratorio funcione activamente durante un año o más, se
aumentará la proporci6n de tcnicos entre el personal total De todas mane-
ras, no se puede decidir a este respecto hasta obtener cierta experiencia,
y conocer también la calidad de los tcnicos disponibles.

Los métodos tradicionales de anlisis, tales como el gravimétrico,
volumétrico y titriom5trico, son todavía fundamentales e indispensables en
un laboratorio analtico. Estos métodos se han perfeccionado o desarrolla-
do en aáos recientes y pueden aplicarse en microescala o semi-micro escala y
las innovaciones tales como la titulaci&n no acuosa han demostrado ser muy
valiosas. No obstante, se utilizan actualmente tcnicas más modernas, como
la cromatografía y la espectrofotometría, y en estos campos se ha registra-
do un considerable avance y perfeccionamiento. Es difícil que un químico sea
experto en todos estos campos hasta el punto de mantenerse al corriente de
todos los nuevos adelantos y de estar familiarizado con ellos en una medida
que le permita resolver las dificultades que surjan en el empleo de estas
técnicas en muchas clases de substancias. Así pues, conviene contar con los
servicios de químicos que puedan considerarse especialistas en cada una de
estas tcnicas más importantes. Si no hay posibilidad de contratarlos, se
pueden formar entre el propio personal existente, asignando a algunos determi-
nado campo de especialización y facilitándoles el adiestramiento y experien-
cias necesarias. De esta manera, se seleccionarían quizá tres de los cien-
tíficos de la secci6n, y 10s siete restantes se dedicarían a trabajos más
generales, aunque se podría encomendar a cualquiera de ellos el empleo de
métodos tales como el cromatográfico, el espectrofotométrico y el titriomé-
trico no acuoso, y s6lo en los casos difíciles podrían consultar al
especialista.

Queda por decidir si es necesario dividir esta secci6n de la División
de Servicios Científicos en subsecciones de análisis químico y pruebas fí-
sicas. Al principio, cuando slo se disponga de 20 funcionarios en total,
resultaría más fácil desde el punto de vista administrativo considerarlos
como una unidad, lo que al mismo tiempo permitiría un aprovechamiento ms
económico de los recursos humanos. Por consiguiente, recomendamos que el
laboratorio químico y físico constituya una sola unidad, hasta que por ra-
zones de eficacia, sea indicado, proceder a una divisi6n.

Funciones del laboratorio biol6gico, Una de las finalidades del la-
boratorio internacional de control consiste en comprobar la esterilidad de
las preparaciones farmacéuticas. De todas maneras, se necesitará llevar a
cabo otras pruebas de carácter biol6gico. Por ejemplo, si un producto far-
macutico se prepara en solución para ser inyectado en cualquier volumen
importante, convendrá ensayar la preparacin para determinar la ausencia de
pir6genos y verificar su esterilidado La prueba de pir6genos se efectúa
generalmente en conejos mantenidos en condiciones estandarizadaso
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Pede presentarse tambi'n el caso de que sea importante prqqeder a.un
ensayo' comparado de la toxicidad .de un lote de una preparaci6n farmaceutica.
Esta comiparaci6n se hace con' un ot'eestndar o un. preRparaci6n oficial. man-
tenida en el laboratorioO De esta'prueba comparada e'puede ..obtener; en de-

'terminadas circunstancias," ms informacin' que de las .pruebas fsicas.y quí-
micas normales. La comparación biol6gic:a puede' ser nec'esaria si resulta que
algunos lotes de unproducto ocasionan "sintomas imprevi8tos en los. pacientes, :
aun cuando redinan los. requisitos' etablecidos, .erificáados en'I as' pruebas 
.fisica y química. La eecuci6n de prúebas bi'ol6gicas debe ser proyectada
y se han de calcular los resultados y sus errores, .'utilizando los procedi- 
mientos biométricos (estadísticos) aceptados. ' ' 

"' Los metodos biolgicos se emplean en l examen de ciertas' vitaminas,
coagulantes, anticoagulantes, hipotensores, hipertensores 'ypreparaciones
cardiotonicas. 

Los métod6s microbi0ol6gico son indispensables para cqmprobar la ac-
tividad:'de ciertas vitaminas y antibiticoSo ....

Para determinar la esterilidad se emplearan métodos bacteriológicoso.

.El personal de esta sección de serviciosó'cientificos debe poseer la
debida preparaci6n y experiencia en técnicas ,microbiolgicas.y métodos .far-
macologicos.' Estos dos' campos de la ciencia- difierenj .considerablemente y
es poco probable que ua' misma persona sea experta en-ambnósó Puesto que es de
esperar que la mayor parte del trabajo de esta secci6ln éxija un dominio'de
los mtodos microbiologicos, sugerimos que el jefe de la misma'sea un bacteri6-
logo.debidamente adiestrado. Uno de los científicos principales de esta sec-
ci6n debera ser un farmac6logo y t'oxiclogo, bien preparado y en condiciones
de trabajar, en gran medida,. sin la ayuda científica de sus superiores.

'Esta secci&n podría dividirse en dos'isbsecciones: una de 'fcnicas
microbiol6gicas y otra de prueabas farmacológicas y txicol1gicas. El 'local y
equipo'requerido para las dos .clases' de pruebas. serA muy diferente

También en este caso, slo se puede hacer un cálculo-aproximado del
ntmero de científicos y 'tcnicos que se necesitaran-.: Sugerimos: que, para,
empezar la subsecci6n de farmacología cuente con un framac5logo biencapa-

--citado, un ayudante con ciertos conoiient's de' farmaco1goa',y dos, t4cnicos.
Estos ltimos se encargarían de preparar a los a 'iaLesara las.pruebas y
de cuidarlos, así como de registrar las reacciones durante las pruebas.
Asimismo, colaboraruan en el montaje de aparatos y, en 0los trabajo. de .ciru-
gfa'si fuere necesario.

.El personal de la'subsecci6n icrobioi6gica "ería msi numeroso. Suge-
rimos, por lo' tanto, que se asignen tres bacteriologos .y el. may or número po-
sible de técnicos. En esta subsecci¡n se nec.esit.ar4an por ' o menos dos ayu-
dantes de laboratorio para el lava4o'de la cristalerfa y la limpieza de.los
laboratorios. '' .' '' '" ' '-

-: .*. . .: .: .
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Puesto que ambas subsecciones deberían utilizar animales, convendría
reservarles un local como parte del laboratorio biol6gico. Es posible que la
subsecci6n de farmacología tenga que utilizar más animales que la de micro-
biología, pero a los efectos administrativos el local de los animales debe-
ría estar directamente a cargo del jefe del laboratorio biológico. Este lo-
cal debería acondicionarse para albergar ratones, ratas, cobayos y conejos.
Tanto si los animales se crían en el mencionado local como si se adquieren
en el comercio, lo que dependerá de las circunstancias, interesa senalar que
de los animales sanos de una cepa uniforme se podrá obtener información mucho
más 4til que de los de fuentes muy diversas y a menudo desconocidas. Habría
un cuidador y un ayudante a cargo de los animales.

Biblioteca. Los libros y revistas apropiados son tan importantes para
los científicos como cualquier otro equipo. Los servicios científicos necesi-
tan una buena biblioteca y una persona debidamente capacitada que se ocupe de
la misma. Con el objeto de economizar, el bibliotecario podría ser también el
secretario del jefe de los servicios científicos y, por esta raz6n, sugerimos
que la biblioteca está situada cerca de las oficinas del mencionado jefe y
del director.

La función asesora de los servicios científicos. Los problemas de ca-
rácter científico que surgirán para ensayar una variedad tan grande de-produc-
tos como los que se someterán al laboratorio internacional de inspecci6n,
será muy numerosos. El Director tendrá que tomar muchas decisiones con respec-
to a métodos, obtencin de muestras, exactitud y valor de los resultados y com-
pra de equipo y suministros, así como en relación con los efes de organismo
de inspecci6n e industrias nacionales. Naturalmente, su primera fuente de
informaci6n y asesoramiento será su propio personal. Dada la variedad de
experiencia y adiestramiento científicos del personal de que dispondrá, el
Director estará en muy buena situaci6n para decidir con conocimiento de causa.

Consideramos que la funci5n de asesoramiento de los servicios cientí-
ficos revestirá gran importancia y que los organismos nacionales de inspec-
ci6n recurrirán en gran medida al personal como fuente de información gene-
ral sobre productos farmacéuticos y los resultados de determinadas pruebas.

Obtención de muestras. Es posible que se planteen algunos problemas
relacionados con la obtenci6n de muestras para examen, y sta es una cuesti6n
que el Director debe examinar en reuniones con los representantes de los cen-
tros nacionales de inspecci6n.

Los resultados de las pruebas realizadas en una muestra de un lote de
una preparación farmacéutica sólo representarán la calidad de todo el lote
si la muestra es de tamaño adecuado y ha sido debidamente obtenida. Si se
trata de un producto probablemente homogéneo, bastará con una pequeña muestra.
En cambio, para determinar su esterilidad se requerirán muestras de mayor
tamaño. Algunos bacteri6logos consideran necesario obtener como muestra la
raíz cuadrada del nmero de unidades individuales contenidas en el lote o
envío (v.g. 20 ampollas de un total de 400). Sin embargo, la decisión sobre
el tamaño y mtodo de obtención de muestra de varios productos dependerá de
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las circustancias :y pdr ser. .toQa4d por el, comité del Director después de
consultar con bacteri&,ogos-, y troa .científicos interesados y, posiblementeo
con un estadí,stico.. :. " , 

, ,Dado el hecho de. qe, probableente, varios.pases .grandes participa-
;,;ráfn en la acti4idaides dellaboratorio, -a distancia y, en consecuencia, el

.,~ tiempo necesario -pa.ra la entrega, de,'las, muestras, ios medios de transportar-
.las y. las..o dioi'on es d.e envasey. envo, constituirán factores importantes.
El. E Director podrá e«.amjnarltambién' estas cuestiones con .s:'comit' antes de

.::.,lieggi.r' auna ,onclusin. , dar .las ns'trucciones del.:caso;. Conviene' séeñalar
que, una. vez que, :el- Director- dicte- instrucciones para: la- obtenci6n de' mues-
tras, tas deben ser estrictamente cumplidas. Si las circunstancias acon-

... ejan.moditicar -los. ,proC.e dimientos el ;Director debe. ser informado sin demo-
ra de., todos los detal.e pertinentes. , -:. :. .... i. ;. -. 1

·:;l','' ' , ' .. .. a .#., ,· , . l
Se supone que, normalmente, los empleados de los organismos naciona-

le.s de .. specci&r~ obtendrá . las ...muestras .de los: envíos,- ya que los': productos
importados. etiarán,por losa prt,.s de: los paises participantes60 Este per-
sonal deberá estar suficientemente adiestrado para comprender el motivo de
las instrucciones que recibe y para apreciar las repercusiones que puede te-

.ner su,ine.umplimLeto .-. .:.., , ...,- .... . ' .. : » -

Se sugiere la conveniencia de importar parte de los mismos lotes deproductos, a. más de., alpa'-s: 'szimltaneamente,.: al, 'vez a e podra: eri''adir
·a los agenes de los-, fabrdicantes ,en! estos paises de: que co'eperran y: de que,
al hacer los pedidos a la empresa...farmac4utica. interesada, Convinieran en
obtener parte del mismo lote. Cualquier medida satisfactoria que reduzca el
volumen de trabajo del laboratorio internacional de inspec'ci6n. erá de utilidad.

De una manera u otra, el volumen de trabajo del laboratorio'interna-
cional de inspepcir:.tendr. :que distribuirse -lo más-..uniformemente posible';
.durante el año., Para .esto, sera necesario obtener. la: cooperaein- de" los' or-
ganismos nacioales. de-inspecccion, de'los fabricantes y: de.:sus representantes.

".';' : ., " : ;. ' i . . '.i ' .. .; . ;L' '-.. '. - p e
Algunospa-ises limitan.:el.nimro de los puertos ;por 10 que pueden en-

trar, productos,,,farmaéuticos y .otras drogas; lo que .simplifia-'a la 'labor de
vigilancia. , , . .. . ;; . - ' : ., , '- :

. Observaciones, sobre:el adiestramiento de estudiarntes.: Si- bien el
adies.tramien:to. de 05 ,iAttes- contituirá una fuci6n del laboiatorio inter-
nacional, de ..inspecci6n' no: será,su -,.principal tarea.: La fecha "de aceptac'i6n
de los estudiant4es y el. :úmero.:-de ls. aceptados.:,dependerá ,del "volumen de" ''trabajo ,que -i pon ga ;el- examen de muestras.-'. El-Director y el "'Jefe -de::. di'
visi6n de, l,os.servÁ iios -ies.f:icios.r decidirán, .p,Yia consulta ntre. ellos,
si. pueden admiti e tu.diantes,-on- -:ines de' adi'est.amiento , e':cas. afirma-
tivo,. en q fec;ha. .. onviene tener -presente que .el adi'ei.ttamiento .:de.'e'sti-
diantes' ocPU, .gran. parte del tienipo de los científicos -principaLes,' pues slo
así pueden aqullos aprovechar realmente su permanencia en el laboratorio
de inspecció6n
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El estudiante que vaya a recibir adiestramiento en este laboratorio
ha de ser graduado en alguna ciencia relacionada con la labor del mismo y
tener el propósito de dedicar en el futuro, sus conocimientos y experiencia al
análisis y examen de productos farmacéuticos. Ademas del ttulo, el estudian-
te debe poseer cierta experiencia práctica, adquirida después de su graduación,
en. el campo a que se dedica. No sería conveniente aceptar estudiantes sin una
buena formaci&n. te6rica en la ciencia de. su especialidad; es más, si ya hu-
bieran adquirido alguna experiencia practica en mtodos y equipo de laboratorio,
su permanencia en el laboratorio de inspecci6n pdra reducirse considerable-
mente. Los cursos en que podrán adquirir conocimientos teóricos y prácticos
sobre los más recientes y mejores métodos de análisis y pruebas de productos
farmacéuticos sern de categoría equivalente a los de postgraduadgs.

Aunque la mayoría de los alumnos serán graduados en química farmacéu-
tica, analítica u orgánica, se pueden aceptar también, si se presenta la '
ocasión, a farmacólogos o bacteri6logos.

Para obtener una preparaci5n adecuada; el alumno.:debería permanecer
en el laboratorio internacional de inspeccin'. durante un periodo de seis
meses a un ao.

Probablemente, la mayoría de los estudiantes procederán de los labo-
ratorios nacionales de inspección de los pafses latinoamericanos.

Si se dispone de espacio suficiente, 'instalaciones y personal de'su-
pervisiin, convendrá ofrecer también adiestramiento avanzado a unos cuantos
de los técnicos mejores y más capacitados.

ORGANIZACION DE LA DIVISION DE SERVICIOS ADMINISTRATIVOS

En los laboratorios internacionales de inspección esta es una divi-
sión de servicios y se ocupa de la gestión administrativa de todo el labora-
torio y de facilitar al director y al 'personal científico los servicios de
oficina, secretaria y tramitación de asuntos necesarios para el desempeño
eficaz de sus funciones. Sugerimos'la creacion de tres secciones dentro de
esta division, a.'saber: a) de finanzas y compras, b) de correspondencia y
archivo y c) de conservación de almacenes y otros locales.

La divisi&n estará bajo la supervisin directa de un jefe 'de servi-
cios administrativos quien será responsable ante el Director de la coordi-
naci6n, trabajo y personal de las tres secciones. E'l jefe de los servicios
administrativos debe ser, de preferencia, una persona adiestrada en adminis-
traciOn de negocios con cierta experiencia en el manejo de fondos y en la
preparación de estimados. financieros.. Asimismo ha de: ser complaciente y
enérgico, tener sentido coman y saber mantener una buena relación de traba-
jo con-los demás empleados. Sería también de gran' utilidad, tanto para él
como para quienes le rodean, que tuviera algn conocimiento básico de la
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labor t5.cnica o cientffica, porque- con el tiempo tendrá que entender la.
"jerga' de los científicos'con quienes trabaja. En realidad, incluso hay
quien considera .que es mejor utilizar a un qumico al que se le proporcio-
ne el .cpnocimiento y experiencia necesarios en -materia de administración.
·Sin embargo, a juzgar por nuestras experiencias, son muy pocos los cientí-
ficos con una actitud mental que les permita ser buenos administradores de
negocios, por eso no.- recomendamos. la formaci6n de uno para este cargo.

Funciones de la sebci6n de finanzas y compras. Todos los años ten-
drá 'que prepararse necesariamente un presupuesto para el laboratorio inter-
nacional de inspecci6n, y las solicitudes de fondos tendrán que formularse
de acuerdoC:-on lo que disponga el-Director,' previa "onsideraci6n de las ne-
cesidades de la division de servicios científicos, -de servicios administra-
tivos y la oficina del Director. La sección de finanzas y compras se encar-
gara de preparar el presupuesto. Probablemente, al principio bastará con
asignar dos personas a esa secci8n.o La que ocupa el -puesto principal.debe-
rá tener experiencia en teneduría de libros y administración de negocios
-y contar :con un auxiliar de oficina que será también mecan6grafo..

El jefe de la divisi8n de servicios administrativos facilitará al
jefe de la secci6n el material y la informaci6n necesarias para prepara el
presupuesto,.' que' se sometera, en la :forma requerida, a la aprobación del
Director. .. :.. .

Hay que llevar una minuciosa contabilidad de todos los gastos de la-
boratorio y es precisamente en esta seccióon donde se tramitan y registran
los pedidos, las entregas, otros gastos y los recibos. En todo momento,
el director deberá conocer los fondos gastados y los fines a- que se han
destinado. .Esta. secci6n se encargar& de facilitar esta información.

Funciones de la seccin de orresondenia y registro N se preten-
de que cada 'oficial principal tenga su propia secretaria. Los trabajos de
mecanografía y.taquigrafa para.el-personal, exceptuados el Director y el-
Jefe de los Servicios. Científicos,- pueden ser realizados por un pequeño
grupo de mecanografía (dos, o a lo más, tres personas) en esta seccin,. El
funcionario principal de este grupo puede prestar servicios de secretaría
al Jefe de los servicios admini trativos y, al mismo tiempo: supervisar el
trabajo.de los..otros miembros. Esta sección se hará cargo tambign del ar-
chivo.de la correspondencia.

· 'Todos los informes sobre los' resultados de los anaálisis se registra-
rán: en fichas perforadas, con muescas' (o una tarjeta perforada simple de
tipo similar), en. esta secci6n, :afin de-facilitar en años futuros, el exa-
men. y:análisis 'de. los informes sobre determinados productos o fabricantes'
Con estas fichas no se requiere equipo complicado para registrar o separar
.infor'maci6n. - - -

.~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ 
W ',
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Esta sección debe también mantener al da los catálogos o lista de
precios de todos los fabricantes de productos qe examina el laboratorio,
y de esta manera la sección puede servir de centro de información general
al disponer de datos sobre la industria farmacéutica, sus productos y los
resultados de las pruebas de los mismos. Habría que archivar esta informa-
ci6n de manera que pudiera consultarse fácilmente para atender las solicitudes.

La sección o la biblioteca, según acuerde el Director, deberá tener
ejemplares de leyes y reglamentos nacionales sobre la inspecci6n de prepa-
raciones farmacéuticas y otras drogas.

Funciones de la secci6n de conservaci6n de almacenes y otros locales.
El almacn en que se guarde equipo, substancias químicas, materiales y sumi-
nistros de laboratorio y material de oficina debe formar parte de los servi-
cios administrativos y, junto con el personal encargado de la conservación
de inmuebles, constituir la tercera secci6n de la división de servicios
administrativos. La secci6n de conservación debe contar con un pequeño ta-
ller de reparaciones sencillas, en el que incluso, se pueda fabricar cierto
equipo. El personal estaría integrado por un encargado del almacén y una
o dos personas que se ocuparían de la conservación y de as reparaciones me-
nores de los locales y equipo.

De ser posible, el laboratorio debería contar también con un vehícu-
lo (camioneta), que podría ser conducido por uno de los encargados de las
reparaciones.

REQUISITOS EXIGIDOS DEL PERSONAL PRINCIPAL

La preparación, aptitudes y personalidad del director son factores
decisivos para la'eficacia del laboratorio internacional de control. Al
Director corresponde la responsabilidad de todos los trabajos de este labo-
ratorio, su administraci6n financiera y de personal, su .prestigio y sus rela-
ciones con las autoridades competentes de los países participantes y de
otras naciones, organizaciones internacionales de salud e industrias
interesadas .

El respeto que inspire el laboratorio. determinara, en gran medida,
su xito, y las cualidades del director influirn considerablemente en la.
opinión, favorable o desfavorable, de quienes en alguna forma, mantengan
relaciones con el laboratorio.

Preparaci6n académica y experiencia. El aspirante a este puesto de-
be ser un cientIfico de gran preparaci6n académica. Puede ser doctor en
bioquímica, farmacología o química farmacéutica, o médico con una amplia
especialización en farmacología o teraputica. En cualquier de estos casos,
es indispensable un buen adiestramiento bsico en quamica, pero deberá indu-
dablemente estar en condiciones de apreciar los aspectos biológicos del em-
pleo de preparaciones farmacéuticas, es decir, poseer un conocimiento de los
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principios generales, relacionados coniai absbrcin 'el metabolismo'ay .la ''-
excreción de estos- prtoductos. Asimism,. debe conocer.:-bien el empleo' medi-,
Co de las-distintas clases de'productos farmacéuticos'. Tambin: conVendría
'que estuviera al.corriente.de los. principios:. de'.la biometrta- aplicados' al '

ensayo o. a .la evaluaciónn clínica. de ,productos farmac6uticos. '

-. Director debe haber;:adquirido un gran prestigio en el'. mido"a cien-
.tfico. como especialista original' y. capaz.. de formular críticas'constructivas
en uno de..los ampos de: la. ciencia relacionados.. con: la., funci6n del 'Jefe del
laboratorio internacional de. inspección. Esta .fama suele obtenerse,'. en
gran parte,' Con la publicación de trabajos interesantes en revistas cientí-
.ficas o.,médicas de-renombre, independientemente de que.la labor"dada a cono-
cer se..haya llevado a cabo. en los laboratorios.de una;'universidad, de una'
institución.o de una industria. . . . ..' 

Para desempenkr este-puesto, es muy..util también haber tenidó .expte--
riencia en la. dirección -y supervisión e- la labor-,de otros;, tnvestigadores.-

Cualidades. -E.. Director ha de saber. abordar los problemas Con sen-!
tido critico, objetividad y. originalidad. Asimismo debe. poseer amplios co-
nocimientos de otras.disciplinas, además de la ciencia. y, tener buena metno-.
ria y un espfritu dinámieo, .,También debe, de.poseer'!buen: sentido, común y ser
sociable. Es .preciso .que .tenga cierta experiencia y facilidad al hablar en
público y para dirigir reuniones. El.:...conocimieñto- de..algún idioma es tam-
bien un, factor importante.. . - . : -., ; ': - ' . ' "'

Personalidad. Puede ocurrir que una persona posea la competencia,__
la preparaci6n académica y otras. experiencias necesarias: para un puesto de
esta naturaleza y,sin embargo, no sea apropiada para el mismo 'debidoa' :
sus cualidades. personales.. En efecto -.el Director:. debe--gozar del respeto.
de todos los sectores con los que se relaciona, tanto en su-propia organiza-
ci'Sn' como fuera de ella 'Su integridad ha de ser indiscutible y, además,,.
ha de saber tratar amistosamente con toda. clase. de gente

-.Son .tambin. cualidades necesarias para el puesto.de:-director la pa'
ciencia y la tenacidad a -como el'respeto por la:opiii6n.ajéna an' ciuando
resulte inaceptable. Al mismo -tiempo, el.Director ha d 'saber-'expresar, de
manera convincente, sus propios criterios .y..tomar decisiones firmes cuando
se presente el caso. .'. 

.Si bien -es casi imposible qu. una.persona posea en todo sentidOó las
cualidades, aptitudes y personalidad descritas, hay que acercarse..lo i s.po-
sible a ellas al seleccionar al director del laboratorio-internacional de
inspección ... ....

El jefe de los servicios cientfficos. Este puesto ocupae::el'eg'undo .
lugar en orden de importancia y, por consiguiente, conviene que la formacin,
las cualidades y la personalidad de la persona que vaya a ocuparlo sean si-
milares a las del Director° Por su posición jerárquica, el jefe de los ser-
vicios científicos substituirá al Director durante su ausencia. El sueldo
que se asigne a este puesto deberá aproximarse también al del Director.
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Al titular de este puesto corresponde asesorar al Director en cues-
tiones científicas y dirigir al personal y los trabajos de una división,
que naturalmente, constituyen la raz6n de ser de la institucin. El jefe
de los servicios científicos estará muy vinculado con los trabajos cotidia-
nos de los científicos de laboratorio aunque, como es de suponer, no tendrá
tiempo de supervisar personalmente la labor de cada uno. Se encargarán de
esta función de los dos jefes de las secciones descritas, quienes le manten-
drán totalmente informado acerca de las dificultades y progresos de los
trabajoso El jefe de los servicios científicos tendrá que dedicar gran par-
te del tiempo a enterarse debidamente de los adelantos científico y a
asistir a reuniones del personal y de otra naturaleza.

En lo que se.'refiere a preparaci&n académica, quizás lo mas importan-
te sea el dominio de la química. De todas maneras, también debe poseer un
buen conocimiento, aunque general, de algunas ciencias biológicas como la
farmacología y la bacteriología. No hay que exigir para este puesto un co-
nocimiento a fondo de estas ciencias, pero sí de la qumica, especialmente
orgánica, inorgánica y analítica, así como de los principios de la física
que se ensenan a nivel universitario. Además del ttulo de doctor, el inte-
reeado ha de tener experiencia en la supervisión de investigadores en un
campo de la química relacionado con los trabajos de laboratorio. Como en
el caso del director, convendría que el jefe de los servicios científicos
fuera conocido en su propio campo, pues el prestigio científico del labora-
torio internacional de inspección dependerá, en gran parte, de la labor del
director y de.este jefe de la divisi&n de servicios científicos. Si entre
sus colegas estos funcionarios tienen fama de personas muy competentes, lo-
grarán traer a otros destacados científicos.

Se sugiere que los dos primeros nombramientos sean para estos puestos
y que las personas que los ocupen estén en condiciones de poder contratar
y seleccionar a gran parte del personal restante de categoría científica,
así como al jefe. de la divisi6n de servicios administrativos.

El jefe de los laboratorios químico y físico. El jefe de esta sec-
ci6n del laboratorio dependerá directamente del jefe de los servicios cien-
tíficos, y se ocupara de la labor de diez o más científicos, en su mayoría
químicos. Este funcionario debe ser químico (orgánico, farmacéutico, etc.)
con buena preparación y experiencia, familiarizado con los procedimientos
analíticos y el empleo de los instrumentos modernos utilizados en el análi-
sis y examen de preparaciones farmacéuticas. Seria preferible que hubiera
cursado estudios de postgraduado en un campo directamente relacionado con
la química analítica u otra materia comprendida en la labor de esta secci&n.

Los químicos que trabajen en la sección han de ser licenciados prin-
cipalmente en química farmacéutica o analítica. Convendría también contar
con un químico físico interesado en la aplicación de su especialidad a la
instrumentación y trabajos analíticos 
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En la medida de lo posible, los tcnicos deben poseer un diploma de
una escuela tcnica o por lo menos una.'.formaci6n equivalente a la exigida
para ingresar a la universidad.

El jefe.. de los laboratorios biolgicos. El jefe de esta secci6n se-
rá responsable ante el jefe de los8 servicios- científicos de la labor de ls
bacteriólogos y del farmacólogo. .Debe ser'un bacteri6logo':competente y ex-
perimentado que.sienta tambin interés por otras ciencias biol6gicas, espe-
cialmente la..bioquímica. ' Asimismo, ha de poseer por lo-meinos una licencia-
tura en bacteriología y, de preferencia, haber cursado bioquímica como se-
gunda, materia para el'título universitarioo ".": :' '

Tal vez los especialistas más difíciles de contratar sean los farma-
c6logos o los .toxictlogos' Muchos de- los :científicos especialistas en far-
macología poseen el'doctorado o la licenciatura y no suelen abundar,:'mejor
dicho escasean en todo el mundo. :.No obstante, conviene indudablemente con-
tar con los servicios de un especialista de esta clase y bastará con que
sea un licenciado universitario con..suficientes conocimientos en materia' 
de farmacología o toxicología. De todos modos, la contrtaci6n- de lo0 ser-,
vicios de este personal constituirá un problemao .. .

.Los bacteriólogos de laboratorio tambien deben ser licenciados en
bacteriología,:y sería aoonsejable que por lo menos uno de-ellos tuviera
un buen conocimiento de la inmunologíao - : . . ' ' ' 

LOCALES

Segn un.cálculo. aproximado,.. se necesitará,pára empezar,' Un edificio
con 17.00.pies cuadrados de locales de trabajo (excluidos los pasillos,.
los lavabos, la,cafetería, los roperos, etc.)" para las actividades mencio-
nadas y acomodar a un-personal de unas cincuenta personas, como hemos'-reco-
mendado. Unos 10.160 pies cuadrados de este espacio se destinarían a labo-
ratorios de distintas clases, incluido el cuidado y aIimentaci6n'-de "anima-:
les, la preparación de medios bacteriol6gicos y la esterilizacin. Corres-
ponderían a la biblioteca y.a la sala de conferencias otros 1.250 pies cua-
drados.. Para despachos y almacenes se necesitarían 3.'100i:pies cuadrados'
y el resto se asignaría.a las oficinas del personal·ejecutivo '(director y
jefes de division), secretarias, antesala,s: etc

El edificio' debería dividirse' en os partes, pues la construcción,
las instalaciones y los servicios del sector de laboratorio'serán' muy 'dife-
rentes (y más costosos) de las que requieren los'despachos y oficinas' ad-
ministrativas'. Si se trata de un clima tropical,- habrá que instalar aire
-acondicionado en el edifiio.- . .

En el apéndice 4 del presente informe figura una lista del principal
.equipo. de laboratorio. No obstante, incúumbe al'Director y al: Jefe de los
·servicios científicos decidir sobre el 'equipo que consideren necesario y,
por consiguiente, la mencionada lista es una simple suerencia.
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APENDICE 1

UBICACION DEL LABORATORIO

A este respecto, hay que tener en consideración una serie de facto-
res, entre los que pueden mencionarse los siguientes: 1) el lugar en que
estén situadas la capital, las principales ciudades industriales y los puer-
tos de los paises atendidos, y la distancia entre todos ellos, 2) la dispo-
nibilidad de terreno y su costo, 3) la proximidad a una buena universidad,
4) el clima, las comodidades y el costo de vida en el lugar que se elija, y
5) los medios de transporte entre el laboratorio y las principales ciudades
o puertos de los paises interesados.. A continuación examinaremos brevemen-
te estos factores.

1) El laboratorio debe estar situado lo más cerca posible de los co-
rrespondientes centros de todos los países a que preste servicio, siempre
que se reunan las otras condiciones, a fin de reducir a un mínimo los gas-
tos de transporte y economizar tiempo para la entrega de muestras. En re-
laci6n con los gastos de transporte, hay que tener en cuenta el costo de
los viaJes. de personal, así como del envío de muestras y suministros. Pa-
ra que el laboratorio propuesto funcione debidamente es preciso establecer
estrechos vínculos entre el Director y sus principales colaboradores y los
:funcionarios ms importantes de los centros nacionales de inspección. Esta
relación supone una serie de viajes para asistir a reuniones de comités o
efectuar visitas personales, lo que obligará a un importante desembolso
de fondos.

2) Segdn los otros factores que determinan el emplazamiento del pro-
puesto laboratorio, éste debería estar situado en una ciudad bastante gran-
de. Ahora bien, es posible que no haya necesidad de establecerlo en el
centro de la ciudad, donde los terrenos son muy costososo Si los medios de
transporte local son buenos y el laboratorio está situado cerca de una carre-
tera principal que lleve a la ciudad, tal vez resulte mejor construir el
edificio en las afueras de una ciudad o en una zona suburbana.

3) El laboratorio debe estar situado a una distancia razonable de
una buena universidad. Esto es importante por varias razones. El personal
del propuesto laboratorio internacional de inspección poseerá principalmen-
te una formación científica o técnica y, como es natural, deseará y necesi-
tará tener oportunidad de discutir su trabajo y sus problemas, con otros
científicos. Asimismo, los profesionales (y sus respectivas esposas) de-
searán vincularse a dichas instituciones, tanto por motivos de carácter
social como de trabajo o profesionales. A parte de estos contactos perso-
nales hay otras razones para establecer el laboratorio cerca de una buena
universidad. En efecto, una instituci6n de esta naturaleza dispondrá de una
buena biblioteca, y si bien el laboratorio ha de tener la suya, no resulta-
ría práctico suscribirse a todas las revistas profesionales en las que se
publican artículos necesarios o tiles para el trabajo. Así pues, la biblio-
teca de la universidad permitirla al personal consultar una serie de revistas



CDlB/19 (Esp.)
ADDDEMUM II, ANEXO II
Página 25

It .o. .- Ad em-

y: .bros que . sea encontr~aan en la biblioteca del laboratorio' Ademas
una buena universidad podrLa p.roporcionar ayuda de otra clase, por eJemplo
en el adiestramiento de estudiantes o en la ampliaci6n de estudios del per-
.sonal. permaent.. . , -:.

- ' ; !_ ,: · + , . , ~ . ' . , 1 , ,,

- . .:.-.4)-.1 onderar las oportunidades- de. trabajo, que requieren el tr.as-
lado a .otra ciwfdad.o pas, los interesados deben tontar en cuenta los deseos

.. nqepesi.dade de eus familiares.- Es. natural que deseen vivir..en un lugar
agradable,, donde existan escuelas satisfactorias para sus hijos,. oportunida-

.,des d..: mtener.relaciones: sociales y de ganaramigos y .que, al mismo tiem-
po,.el costo de vida. est de acuerdo con los sueldos. emos conocido perso-
nalmente casos de personas que han rechazado ascensos..por causa del lugar.
de: destinoo . Probabiemente habr que- atraer el inter&s de algunas personas
bien situada.,en otros .pases para trabaJar en el'laboratorio.propuesto,
Y,:.o cabe:.duda de que estas:.peronas tendr4n en cuenta la manera en que. el
tra~lado afectar. a su.: coestumbres y comodidades.

'"· ·::.Conclusiones.. Recomendamose.que una persona bien familiarizada con
l,as condiciones' de vida y comodidades existentes en los paes que hayan
de utilizar el laboratorio internacional de inspección, estudie el problema
,desde este punto. de-vista y. otros, y formule recomendaciones. sobre un empla-

,.,aiento adecuado para,.el. laboratorio: propuesto.., No considero que mis cono-
cimientos y experiencias en los pases de Sudamrica sean.suficientes para
realizar un estudio de esta naturaleza.

APENDICE 2

- OBSERVACIONES SOBRE L COITS ASESORE 

N.- -o podemos.. insistir demasiado sobre la necesidad de establecer comi-
tes'aasesores. Como hemos indicado anteriormente, no.es necesario'-que todos
estos "comites 'sean permanetes. Surgiran problemas en'que ser4 ,til y;'a
véces, ·esencial.o'ca ltuiar :con especialistas que 'no pertenecen al personal
dell'tlaboratorio. ' "

e .'" ' .. .. ' .. . . . "

.·: 'En cuanto ;a cmités permanentes,. ya suge.rios que por' lo menosdebe-
rfiá constituirse uno de ellos para que eaminara con el Director.todas las
cuestiones. relativ'as a " la obtenci8n de muestras- y otros asuntos administra-
tivos-'relacinados con el 'envo de'-'iiformaci6n a los organismos 'nacioales

.de inspecci6n de los pases interesados y vice versa y le asesorara al res-
pecto. Este oomite serIa exclusivamente de carácter asesor y por su inter-

·medio al Direc'tor tambien podría faciiitar iformaci6n tcnica a. los paises
inté'resados. Corresponderfa al director, en calidad de presidente, deter-
min-a 'lfrecuenciaV' y durácin de las' reuniones, aunque'ya señalmos la con-
'veniencia de celebrar dos reunione al a, co mo miimo. 

'.:.,'nuestro juicio, los gastós de los asistentes a las reuniones de
este coiit & 'debesran '-correr por cuenta de los respectivos paises represen-
tados. Estas reuniones revestirían tanta importancia para los paises
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participantes como para el propio laboratorio de inspección. El Director
puede tener. razones fundadas para crear otros' cjomités -permanentes, y ésta
es una de las facultades que se le debe atribuir . .

El establecimiento de comités especiales para asesorar sobre un de-
terminado problema ha demostrado ser muy til en otros países; por consi-

· guiente, el director debería estar autorizado a seleccionar"y convocar a un
grupo de especialistas cuando fuere necesario. El laboratorio internacional
de inspecci6n debería hacerse cargo de los gastos de los especialistas que
asistieran a las reuniones, así como del pago de honorarios, razonables. Es
posible que surjan controversias en cuanto a los -mtodós de anttlsiis-(u otros
muchos aspectos.) que el director no quiera resolver de manera arbitraria;
en estos casos convendría someter la cuestion a un 'grupo de tres a cinco 
expertos, ajenos al laboratorio, elegidos generalmente entre el personal
universitario. No es necesario que el director presida- estos comit's. En
realidad, consideramos aceptable que no participe en estos comités ningn-
miembro del laboratorio de inspecci6n. De esta manera, se:da una impresign
de objetividad por parte del comite. Naturalmente, el laboratorio de ins-
peccion&habrá de facilitar datos al comité, pero los miembros de ste han :-
de tener la facultad de consultar cualquier otra fuente o persona informada.

Por ltimo, el Director puede tener a bien establecer en su organiza-
ci6n un comité de personal que estudie los problemas internos y las decisio-
nes sobre la política a seguir.

APENDICE 3

INFORMACION NECESARIA PARA CALCULAR EL PERSONAL Y EL
TAMAÑO DEL EDIFICIO DESTINADO AL LABORATORIO

Hemos preparado un cculo aproximado del personal y de los locales
necesarios para acomodarlo. Consideramos que, para iniciar los trabajos,-
bastarAn unas 50 personas y un edificio que permita disponer-de 17.000 pies
cuadrados para instalar dicho personal. Es posible que se deban.examinar.
entre 1.DO y 3000 muestras anuales, segdn la clase de preparaciones far-
macéuticas que se presenten. No podemos determinar si. estacifra es satis-
factoria en cuanto al nmero total de lotes.de.las diversas p reparaciones
farmacéuticas que se importen en los paises participantes, hasta que conoz-
camos el número total. Es posible que este clcuo del volumen-.,de trabajo
exceda de la realidad.. .

No creemos. que sea necesario ensayar todos los lotes de cada produc-
to farmacéutico importado. Hay que dejar, en cierto modo, a la discreci6n
del director, la selecci6n de fabricantes y productos que han de recibir
mayor atenci6n. No cabe duda de que en algunos países existen laboratorios
nacionales de inspeccion que participaran en este programa y que su expe-
riencia ayudarA al Director del laboratorio internacional de inspección a
decidir'en qué aspectos se ha de concentrar la atención de su personal..
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A este respecto, .sabido.es. que algunos fabricantes-ejercn una buena
inspecci6n de.la calidad: de sus.productos y-que 'e': dan cuenta de las prdi--
das de actividad de. las sustancias yotras clases de. deterioro que, pueden
ocurrir debido a deficientes.condiciones de almacenamiento de 'envio. -En
consecuencia, toman las debidas precauciones al enviar, envasar y rotular
sus productos con el fin de reducir al mnimo las mencionadas prdidas.
En cambio, otras .compañas adoptan menos medidas!'y 'muestran muy;poco interés
por la--calidad de sus productos. .Además, cabe :mencionar tambi&'los deno'-'
minados fabricantes' que,. en realidad, no lo son sino- simpledSmediadores que en
general saben muy poco acerca de la integridad de los 'productos quevenden.

Si bien no es necesario dedicar-'tanta atenci5n a los productos del
primer grupo, más competente y consciente, a veces se cometen errores y ocu-
rren accidentes y, por o tanto, no debe descuidarse su vigilancia. Ahora
bien, los otros grupos de fabricantes y distribuidores serán objeto de mayor
atención.

.Consideramos que, en la medida de lo posible, deberian comprarse los
productos farmac'uticos directamente de li's fabricantes. en lugar.de. recurrir
a intermediarios.. .. .: ..-.- '

.Para calcular debidamente el volumen de trabaJo del laboratorio pro-
puesto 'se debe. contar con. informaci6n'tan exacta como sea posible, sobre:,
l) el número de paises 'que participarán 'en el laboratorio,.y utilizarán sus.
.servicios, y 2) el núumero de lotes y el nombre o la descripci6n de las pre-
paraciones farmacuticas de los pa/ses, 4mportadas enilos dos últimos afños,
incluido el 'nombre del fabricante del, que proceden.

Si los 0 ganislmos .de inspecci6nlde os pse ,si;ntereados cuentan con
un' sistema dé 'autorizaci6n de importaci6n de ;drogas podrán obtener esta in-
formaci6n de sus propios registros . En caso. oi0ntrario tendrán que ..calcular
las cifras con cierta exactitud .. . . . .... -

·. . .

Recomendamos. la, obtenci6n de estos datos. antes de tomar cualquier
decision. definiti!a en cuanto a la. importancia .numrica del personal y ta-
mafño del' laboratorio . . ,,, - ....

S. gerimos, que,: si se conviene en establecer el laboratorio propuesto,*
la primera medida sea la'contrataci6n 'del Director.: quien deb'erá asumir la
responsabilidad de analizar los datos sobre las preparaciones farmaceuticas
importadas que. suministren los paises participantes .: De esta manera podrá
estimar el voliiumen de trabajoposible.y, decidir sobre el personal que será
preciso contratar., Sobre' esta base,.. el Director podrá calcular.el tamao :
de los locales' que necesitará' ei.laboratorio y participar en'.la planifica-.
cin del edificio y en 10los pedidos del equipo esencial, .A este. respecto,
nos complaceramos en ofrecerle toda la colaboraci6n posible. Puede ocurrir
que el Director no este de acuerdo con todos los detalles del plan que pre-
sentamos, y sus opiniones deben ser tenidas en consideración.
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Consideramos que es mucho mejor construir un edificio para el labo-
ratorio internacional de inspecci6n que alquilar locales en alguno de los
existentes Resulta difícil encontrar locales adecuados, y hemos observado
que el costo de las reformas y del alquiler anual equivaldría, en unos pocos
años, al de la construcci6n de un nuevo edificio diseñado especialmente para
dichas actividades.

Recomendamos también que el Director debe desempeñar un 'papel decisi-
vo en la selecci6n del personal principal que habrá de trabajar con l. Es-
ta es otra de las razones por las que conviene contratar, en primer lugari
los servicios del Director.

APENDICE 4

EQmI Y SmETROS QUe SE SjtIEN PRA EL
LABORATORIO INTERNACIONAL DE INSPECCION

Se necesitará el material de oficina que requiere un laboratorio,
incluidas máquinas de escribir, una máquina calculadora, máquinas para la
reproducción de documentos, archivadores, estantería y equipo afino Reco-
mendamos especialmente la adquisición de un vehículo de motor (tal'vez una
camioneta) para recoger y entregar paquetes y transportar pasajeros .que rea-
lizan gestiones oficiales, durante las horas de trabajo. Se necesitarán tam-
bién los artículos comunes de oficina, tales como tiles de escritorio, mo-
biliario y tel6fono.

- Con respecto al equipo de laboratorio, consulte con el Dr. Leo Levi,
Bo A,, Phm. B., Ph. D., (McGill). El Dr. Levi es el jefe de la División de
Química Farmac6utica de la Direccin de Alimentos y Drogas de Ottawa y ha
tenido gran experiencia' en el análisis y pruebas de preparaciones farmacéu-
ticas empleando mtodos modernos. Preparó un informe sobre la materia que
tive oportunidad de discutir con 61 y, por consiguiente, me tomo la liber-'
tad de citar algunos prrafos de este informe:

'tEn la lista adjunta de equipo para inspeccionar la calidad'de pro-
ductos farmac6uticos se indican los aparatos que se consideran necesarios
para el examen de las formas de dosificación de drogas y productos farmaceu-
ticos, de acuerdo con los procedimientos descritos en tratados oficiales y
semioficiales o en 'otras publicaciones, así como para llevar a'cabo inves-
tigaciones' analíticas y fomentarlas '

''Los laboratorios de química farmacéutica de 'la DirecciSn de Alimen-
tos y Drogas disponen de todo el material y lo utilizan en su labor coti-
dianao El equipo mins complicado no figura en la'lista, pues como probable-
mente en este momento se tendrán en consideración los aspectos financieros,
es mejor decidir sobre este particular más adelante.
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Conviene señalar'que.'gran parte de la labor en este campo puede
efectuarse con medios relativamente económicos. Las normas y especificacio-
nes de la Farmacopea se basan todavía, en gran medida, en técnicas convencio-
nales, y se determinan mediante procedimientos clásicos bien arraigados que
requieren equipo sencillo. Estas operaciones se refieren al peso especifi-
co, rotación óptica, solubilidad, indice de refracción, humedad, determina-
ción del pH y punto de fusión, pruebas de variaci 6 n del peso y del color,
formación derivativa, titulación acuosa y no acuosa, ensayos gravimétricos,
etc. Tambien se han desarrollado, métodos de análisis, espectro fotométrico,
ultravioleta y, en menor escala,. infrarrojos, que han sido reconocidos ofi-
cialmenteo En la actualidad, estos mtodos se aplican.de manera habitual
en la inspección de la calidad de productos farmacéuticos"

En estos últimos años se han desarrollado nuevas e importante s técni-
cas cromatográficas en columna, papel, capa fina y en fase gaseosa, para el
examen de drogas y preparaciones medicinales de todas clases.; Si bien no
se ha hecho todavia referencia a estas tcnicas en las monograflas farmaco-
peicas, se describirá su naturaleza y alcance en la próxima ediciín de la
Farmacopea de los Estados Unidos de Amrica (U.S.P. XVII)o

Estos métodos se aplican con'mucha frecuencia en los laboratorios de
investigación e industriales para el análisis cualitativo y cuantitativo de
fórmulas de complejos farmacéuticos, la separaci6n y purificación de ingre-
dientes activos, la determinación de la concentración, la evaluación de la
estabilidad y el descubrimiento de adulteraciones. Estas tcnicas son mejo-
res que las acostumbradas en cuanto a selectividad, .sensibilidad y rapidez.
LÓs:técnicos'són 1os que generalmente manejan estos aparatos. y pueden inter-
pretar los resultados experimentales con un adiestramiento mínimo,

En los casos en que el equipo cromatográfico de gas requiera wua in-:
versión inicial de $3.000 a $4.000, se puede obtener el aparato para croma-
tografla en columna, papel o capa fina que -cuesta menos de la mitad y que,
a nuestro juicio, debe formar parte del material analítico que se deba
reunir. La polarografía, aplicada al análisis farmacéutico, más utilizada
en los laboratorios europeos que en los americanos, no es una técnica tan
adaptable como la cromatgrafía, si bien permite la determinacion cuantita-
tiva de ciertas clases de fórmulas complejas, con relativa facilidad y pre-
cision.
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APARATOS DE LABORATORIO PARA ANALISIS DE CALIDAD
DE LOS PRODUCTOS FARMACEtuTICOS

Io METODOLOGIAS FARMACOPEICAS CLASICAS

Aparato para determinar la presencia de arsenico
Aparato para determinar el. punto de ebullicin .
Colorímetros
Aparato de desintegración
Bulbos purgadores o trampas de destilacion
Aparato de extracción

continua de lquido a liquido
aparato de Soxhlet
tubos y dedales (con discos porosos)

Aparato Kjeldahl de destilaci6n de nitrógeno
Aparato para determinar el punto de fusion
Potenci6metro
Polarímetro
Refractómetro
Botellas para determinar el peso especifico
Planchetas
Baño de Mara (temperatura constante)

II. ANALISIS SEMICROQUIMICO Y MICROQUIMICO

Unidad (vogo la de Bantam-Ware) para fraccionaci6n, destilaci6n al vapor,
atmosférica y al vacio, extracción, reflujo y separación.

Aparato de sublimaci6n
Secador al vacio (tipo Abderhalden)

III. PROCEDIMIENTOS CROMATOGRAFICOS CONVENCIONALES

1. CROMATOGRAFIA EN COLUMNA

Columnas para cromatografía y de intercambio de iones
Jarros de revelado
Pulverizadores indicadores y reactivos
Protector de pulverizadores
Resinas para intercambio de iones

20 CROMATOGRAFIA EN PAPEL

Juego de cubetas de cromatografía
Papel de cromatografía
Soportes y pinzas
Lámparas para examinaro o

Luz mineral 2537 A y 3600 A.
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30 CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA- , :

Aplicador del revestimiento (control ajustable, -
del grosor de la capa cromatográfica), 

Materiales de revestimiento (alúmina, gel de silice:, kieselgur)
Cámaras de revelado
Anaqueles de secar y almacenar
Placas de crista l:.:.- -' .'.' ' , .: . .. ' : -

Secador de aire caliente ("Airjet,") ... .
Pipetas, .

Microindicadoras (i-U1 X). . : ·' 
Graduadas
-.: .de-(transvase .- . '- .

Plantilla indicadora
Cabina de rociado
Botellas de rociado
Gabinete de observación (iluminación ultravioleta)

IV. TECNICAS INSTRUMENTALES

lo ESPECTROFOTOMETRIA DE LUZ ULTRAVIOLETA

Espectrofot6metro U.V. registrador y accesorios 

2. ESPECTROFPOTOMETRIA DE RAYOS INFRARROJOS- '

Espectrofot6metro registrador de rayos infrarrojos,'y accesorios
Prensa de pellas - -

3. CROMATOGRAFIA DE SEPARACION GASES-LIQUIDOS

Cromat6grafo y accesorios para la' fase-gaseosa

4. POLA.ROGRAFIA

Polarógrafo y accesorios

V. EQUIPO DE USO GENERAL. .

Eyector de aire (bomba aspiradora)
Balanzas

analitica
para diversos usos
de plataforma 
de torsion -

Soplete
Portaburetas
Soportes para buretas
Mecheros

de Bunsen
de Fisher
micromecheros
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Centrifuga
Abrazaderas y soportes
Cápsulas de combustion
Tapones de corcho
Barrenas para corcho (un juego)
Crisoles y cubiertas

de alundum, Gooch y porcelana
Portacrisoles
Botellas de gases (con reguladores de la presión)

helio, nitr6geno y oxigeno
Aparato de destilaci6n (v.go Barnstead) para obtener suficiente agua

destilada de pureza especificada.
Evaporador

de capa rotativa, al vacio, instantáneo, con.baño calentadoIN Y
condensador

Papel de filtro
Aparatos para filtrar al vacio
Filtrador
Estuche de primeros auxilios
Pinzas (forceps)
Refrigerador
"Glass-Cols"
Trituradora (para diversos usos)
Calentador (rayos infrarrojos)
Hornilla
Plataformas de laboratorio
Lámpara (para diversos usos)
Amplificador-iluminador 
Microscopio 'y accesorios
Mortero y almirez (ágata)
Horno de mufla
Horno (secador y al vacio)
Bomba (circulante, con termostato)
Estantes (para aparatos de laboratorio)
Respirador
Agitador rotatorio
Guantes de goma
Tapones de goma
Tubos de goma (estándar y al vacio)
Gafas protectoras
Agitador manual
Espátulas
Tamices estándar (1 juego)
Agitadores

de velocidad variable (portátil)
magnetico (ajustable)

Cronómetro
Soportes y estantes
Estante para tubos de ensayo
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Cron6metro (de alarma)
Titrimetro (para diversos usos)
Tenazas

para matraces
para crisoles
protectoras

Transformadores (variable; con regulador de energia)
Triángulos
Tripodes
Dispositivo al vacio (manómetro)
Bomba al vacio
Mezclador Waring
Cuadrados de tela metálica

VI. CRISTALERIA DE USO GNERA

Copas (sencillas y graduadas)
Cubiertas de copas
Mortraz de vidrio
Botellas

con tap6n de vidrio
de reactivos (boca angosta y ancha)
para lavar - . .
para- pesar

Macroburetas y microburetas
Tubos de centrffuga
Condensadores'

Allihn, Friedrich
Hopkins, Liebig

' Cilindros (graduados)
Desecador (ordinario y al vaclo)
Placas

de cristalización
de evaporación :
de Petri :

Columná: de' destilaci5n (Vigreaux) :
Cabezal de destilación
Matraces

para hervir
Dewar

.- destilador (Hempel)
! '*. '' Erlenmeyer

para filtrar
de fondo plano y redondo
para yodo
volum6tricos

Embudos
Buchner (sencillos y con discos porosos)
Cilíndricos (graduados)
para llenar recipientes
de vacio (sencillo y con discos porosos)
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Vidrio
varillas
tubos
lana

Conexiones en el suelo
Macropipetas y micropipetas
Gabinetes para muestras
Llaves

para buretas
para tubos capilares
para tubos oblicuos
para tubos rectos
al vacio

Jeringas
Tubos de ensayo
Term6metros
Tubos

de conexión
Nessler

Vidrio de reloj

Con el objeto de obtener más orientación en cuanto al material nece-
sario para un laboratorio de inspección de productos farmacéuticos se puede
consultar la publicación de la Organizaci6n Mundial de la Salud, titulada
Serie de Informes Tcnicos NQ 138 (págs. 26 y 27) al que ya hicimos referencia.

Además del material químico y del equipo y de la cristalería ordina-
ria que se menciona en el informe del Dr. Levi y en el de la OMS, se necesi-
tará equipo para la labor bacteriológica y farmacológica. Así, pues, se
requerirá un buen esterilizador, placas de Petri corrientes y microscopios.
También se necesitará un quimógrafo, jaulas para animales, una mesa para
trabajar con animales, etc.

Conviene hacer notar que el nmero de profesionales no influye en
la cantidad del equipo necesario más costoso, v.g. un quim6grafo y un espec-
trofot6metro de luz ultravioleta, etc., que se requieren lo mismo para dos
químicos que para diez.

Asimismo, si los fondos que se pueden dedicar a la compra de equipo
son ms bien limitados, es preciso seleccionarlo cuidadosamente a fin 'de
adquirir en primer lugar el que sea ms til. Para esta selección es nece-
sario tener mucha experiencia práctica y conocer bien la clase de labor que,
normalmente, se llevará a cabo.
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