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344 JOSE AREVALO ALONSO

— Anélisis basicos de Leche.

— Control de Parasitosis en Animales.

— Analisis Clinicos Elementales.

— Recogida de Muestras para Analisis Sanitarios.

A nivel urbano, la asistencia primaria estd encomendada al Centro Prima-
rio de Salud, para una poblacién estimada entre 25.000 a 35.000 habitantes.
En estos Centros no estd justificado la existencia de un laboratorio, pero el
personal del equipo de salud debe colaborar con el Centro Secundario o
Terciario de quien dependa para recogida de muestras de;

— Analisis clinicos.
— Analisis sanitarios.
— Contaminacién atmosférica.

ASISTENCIA SECUNDARIA

A nivel rural, esta representada por los Centros de Salud Comarcales o
Subcomarcales para una poblacién entre 30.000 a 100.000 personas. Pueden
disponer de un laboratorio de salud a cargo de personal especializado. Sus
funciones las podemos resumir en los siguientes aspectos:

— Analisis quimicos y bacteriolégicos de aguas de consumo.
— Analisis clinicos: bioquimicos, hematoldgicos y microbiolégicos
basicos:

— Diagnéstico.
— Examenes en salud: trabajadores, escolares.

— Control de salud en los animales:

— Bacterioldgicos.
— Parasitolégicos.

— Control analitico basico de alimentos:

— Leche.
— Carnes.
— Conservas.

— Exédmenes sistematicos de manipuladores de alimentos.
— Control convivientes de afectos de enfermedades trasnsmisibles.

A nivel urbano es el actual Ambulatorio, reestructurado en un Centro de
Salud, al que se le encomendaria la asistencia secundaria integral de 100.000
a 150.000 personas. El laboratorio de este tipo de Centros podria tener una
cierta complejidad técnica para desarrollar con eficacia las siguientes
funciones:




































356 R. NAJERA Y J B. MATEOS

Los medios técnicos a los que puede recurrir la Autoridad Nacional de
Control para el cumplimiento de sus funciones variaran mucho de unos
paises a otros, dependiendo de los recursos econémicos y técnicos disponibles
y del grado de desarrollo en que se encuentre la inspeccion de los productos
biolégicos. Ahora bien, aun en el supuesto de que no se pueda establecer un
sistema complicado, todo pais debe tratar de organizar, en su propio benefi-
cio, el control de las sustancias biolégicas, aunque sea a un nivel modesto.

Aunque en algunos paises existan servicios técnicos para el control de
alimentos e incluso para algunos medicamentos, las técnicas para el control
de los productos biolégicos difieren tan marcadamente de aquellas utilizadas
en el analisis quimico, que el control de los mismos requerira el establecimien-
to de un servicio independiente para las sustancias bioldgicas, que es el
criterio que rige en todos los paises desarrollados, en los que los servicios de
control e inspeccién de los productos biologicos estan separados de aquellos
dedicados a los restantes medicamentos.

Hay dos importantes razones por las que el control de calidad de los
productos bioldgicos debe ser establecido antes de que la produccién de
cualquiera de ellos sea considerada.

1. Un dispositivo global de control de calidad puede:

a) Controlar los aspectos de potencia y seguridad de las vacunas impor-
tadas, lo cual implica la verificacion de los productos de fabricantes, inclu-
yendo el del control de calidad durante el proceso de produccion.

b) Confirmar la potencia de la vacuna durante el almacenamiento.

¢) Comprobar las respuestas en anticuerpos a las vacunas; y

d) Realizar estudios serologicos para conocer el grado de inmunidad de
una comunidad a enfermedades infecciosas.

2. Cuando un pais desea participar en la fabricacion de productos
biologicos la cual en su comienzo puede consistir en la importacion de
productos a granel inacabados, llevindose a cabo localmente las operaciones
de dilucién, mezcla, llenado y envasado definitivo, entonces el producto final
debe ser sometido a un control de calidad. Asi pues, el establecimiento de un
sistema de control de calidad de los productos biologicos debe por tanto
preceder a la fabricacion de los mismos.

El laboratorio nacional de control facilitara a la autoridad nacional de
control los servicios técnicos que éste necesite para garantizar la aplicacion
de las regulaciones nacionales sobre productos bioldgicos.

Uno de los cometidos de la autoridad nacional de control es formular, en
colaboracion con el personal técnico del laboratorio nacional y si se conside-
rase conveniente, con los establecimientos productores, los requerimientos
que deban ser aplicados en el pais. Al llevar a cabo esta tarea deben ser
tenidos en cuenta los requerimientos internacionales publicados por la OMS,
asi como las normas nacionales vigentes en el pais.
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