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Efectos toxicos del plomo y sus

Condicidn(es) clinicas evaluadas:
compuestos

INTRODUCCION

El plomo es un metal gris, blando y maleable que se obtiene por fundicién 6 refinamiento de las
minas 6 secundariamente por el reciclamiento de los materiales de deshecho que contengan
plomo.* Presenta diferentes usos y fuentes: baterias para autos, aditivo en la gasolina,
revestimiento de cables, produccion de tuberias, cisternas, proteccion de materiales expuestos
a la intemperie, fabricacion de municiones, pigmentos para pinturas y barnices, fabricacion de
cristales, esmaltado de ceramica, litargirio (protoxido de plomo), soldadura de latas, soluciones
antisépticas.’

Las fundiciones de plomo, la fabricacion y desarmado de baterias para autos y la industria de
la ceramica constituyen la principal fuente de intoxicacién laboral en nuestro medio. Antes de
1970 en Estados Unidos las pinturas contenian plomo, lo cual representé un problema grave
en su momento, ya que los nifios ingerian las cascarillas de pintura que se desprendian de las
paredes y desarrollaban la intoxicacion.®

El plomo puede ser inhalado y absorbido a través del sistema respiratorio ¢ ingerido y
absorbido por el tracto gastrointestinal; la absorcién percutanea del plomo inorganico es
minima, pero el plomo organico se absorbe ventajosamente por esta via.®

Calle Crnl. Odriozola N° 103-111-San Isidro. Telefax N° 4228455. Teléfono: 422-9200 anexo 411
e-mail: urm@digemid.gob.pe http:// www.digemid.minsa.gob.pe



MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE
MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

“Decenio de las Personas con Discapacidad en el Peri”
“Afio del Deber Ciudadano”

Posterior a la ingesta de plomo, éste de absorbe activamente, dependiendo de la forma,
tamafno, transito gastrointestinal, estado nutricional y la edad; ocurre mayor absorcion de plomo
si la particula es pequena, en la presencia de deficiencia de hierro, inadecuada ingesta de
calorias 0 si el estbmago esta vacio. Se ha encontrado que los nifios presentan mayor
absorcién de plomo en comparacién con los adultos. (45-50% versus 10-15%).%°

Luego de su absorcion, el plomo se distribuye en primer lugar a nivel sanguineo. El 95% del
plomo se une al glébulo rojo. Posteriormente se distribuye a los tejidos blandos como higado,
rindn, médula 6sea y sistema nervioso central que son los 6rganos blanco de toxicidad.
Después de 1 a 2 meses, el plomo difunde hacia los huesos donde es inerte y no téxico. El
metal puede movilizarse del hueso en situaciones como inmovilidad, embarazo,
hipertiroidismo, medicaciones y edad avanzada. El plomo cruza la placenta y la barrera
hematoencefalica. Se excretara por orina en un 90%, y en menor cantidad en la bilis, piel,
cabello, ufias, sudor y leche materna.’

La toxicidad aguda se presenta luego de una exposicion respiratoria a altas concentraciones,
con encefalopatia, insuficiencia renal y sintomas gastrointestinales.’ La toxicidad crénica es
mas frecuente y se manifiesta con compromiso multisistémico: hematopoyético, del sistema
nervioso, gastrointestinal, rindn y sistema reproductor. Los pacientes acuden a los servicios de
salud por dolor abdominal, astenia, cefalea irritabilidad, dificultad en la concentracién y
constipacion, entre otros.’

El diagnéstico de la intoxicacion por plomo suele ser dificil, ya que el cuadro clinico es sutil y
los sintomas inespecificos. Segun la guia clmlca para el manejo de paciente con intoxicacion
por plomo elaborada por el Ministerio de Salud,? el diagnostico se basa en el i) antecedente
epidemiolégico de exposicion, ii) las manifestaciones clinicas compatibles con intoxicacion por
plomo vy iii) el dosaje de plomo en sangre venosa.

Los valores referenciales considerados para intoxicacion por plomo son los siguientes: i) Mayor
de 10 pg/dl para nifios y gestantes, ii) Mayor de 20 pg/dl para adultos no expuestos
ocupacionalmente iii) Mayor de 40 ug/dl para los expuestos ocupacionalmente (OPS/OMS, OIT)

Se puede encontrar anemia normocromica o hipocrémica, normocitica o microcitica. El plomo
en sangre correlaciona directamente con las manifestaciones clinicas: la encefalopatia
plumbica ocurre con niveles de plomo mayores de 80 mgr/dL, el deterioro cognitivo con 50
mgr/dL, la nefropatia con 40 mgr/dL, la neuropatia periférica con 20 mgr/dL, y la anemia se ha
reportado con valores tan bajos como 10 mgr/dL y hasta tan altos como 40 mgr/dL.’

Se ha reportado deterioro intelectual en nifios y retardo de la pubertad en nifias con valores
debajo de 10 mgr/dL e hipertension e insuficiencia renal en adultos con valores tan bajos de
entre 4 a 6 mgr/dL.° El Centro de Prevencién y Control de Enfermedades de Estados Unidos
(CDC) recomienda intervencion médica con niveles mayores de 10 mgr/dL y 25 mgr/dL en
nifios y adultos respectivamente. Segun la Occupational Safety and Health (OSHA) con valores
mayores a 40 mgr/dL un adulto debe alejarse de la zona de trabajo
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Las medidas generales y preventivas para el manejo de la intoxicacion por plomo se basa en 3
componentes: i) Eliminacion y/o control de la exposicion ambiental (fuente): considerado el
aspecto mas importante del tratamiento’ ii) Educacion sanitaria y comunicacion de riesgos:
modificacion de los habitos que conllevaron riesgos de contaminacién en nifios, higiene

“Arfio del Deber Ciudadano”

personal y de la vivienda. i) Recomendar mejoras del estado nutricional.®

Se recomienda para nifios, gestantes y poblacién adulta no expuesta laboralmente:®

Categoria |

Hasta <10 pg/dl

¢ Medidas de prevencion:

- Educacion e informacion a la familia y comunidad.
- Higiene personal y de vivienda.

Categoria Il

De 10 a 19.9 pg/dl
(nifios y gestantes)

e Todo lo considerado en la categoria |
e Acciones de prevencion en las fuentes de exposicion
e Seguimiento por el Establecimiento de Salud del Primer

Nivel de atencion:

- Evaluacion médica integral.

- Dosaje semestral de plomo, si persisten los
resultados controlar o eliminar la fuente de
exposicion en coordinacion con las autoridades
locales, regionales y sectoriales.

- Evaluacion psicolégica anual.

- Evaluacién nutricional semestral.

- Hemoglobina semestral.

- Notificacion a la Direccion General de
Epidemiologia.

Categoria lll

De 20 a 44.9 pg/d

Repetir el dosaje de plomo en sangre a la semana.
Evaluaciéon médica integral por el Establecimiento de
Salud del Primer Nivel de Atencion, si presenta
sintomas transferir al Segundo Nivel de Atencion
Identificacion y control inmediato de fuentes de
contaminacion con plomo vy retirar al afectado de la fuente
de exposicion.

Suplemento dietético nutricional por tres a seis meses
(calcio, hierro, proteinas, zinc)

Control trimestral de plomo en sangre hasta alcanzar
la categoria ll.

Dosaje de Hemoglobina trimestral

Evaluacion psicoldgica y nutricional trimestral

Notificacion a la Direccion General de Epidemiologia
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Categoria IV ¢ Repetir el dosaje de plomo en sangre a las 48 horas
e Evaluaciéon médica integral por el Establecimiento de
De 45 a 69.9 ug/dl Salud del Segundo Nivel de Atencion.

¢ Solicitar examenes auxiliares de acuerdo a la
sintomatologia.

e Si presenta sintomas de encefalopatia, transferir al
Tercer Nivel de Atencion, para evaluacion y tratamiento
especializado.

¢ lIdentificacion y control inmediato de fuentes de
contaminacion con plomo recomendandose el retiro
inmediato y definitivo al afectado de la fuente de
exposicidn con el compromiso escrito de la persona
responsable o de la autoridad competente.

e En caso de no presentar sintomas dar suplemento
dietético nutricional por tres a seis meses (calcio, hierro,
proteinas).

e Control mensual de plomo en sangre hasta
alcanzar la categoria Il.

e Dosaje de Hemoglobina trimestral.

e Evaluacion psicoldgica y nutricional trimestral.

¢ Notificacion a la Direccion General de Epidemiologia.

Categoria V e Todo lo sefalado en categoria IV.
e Con o sin sintomatologia transferir a Tercer Nivel de
Mayor de 70 pg/dl Atencién para hospitalizacion, para estudio y tratamiento

quelante segun protocolo del hospital de referencia.
¢ Retiro definitivo de la fuente de exposicion.
¢ Notificacién a la Direccion General de Epidemiologia.

En relacién a la epidemiologia de la intoxicacion de plomo en nuestro pais, Falk'' cita que se
han encontrado niveles de 25ug/dl en muestras sanguineas de nifios que viven en el Callao,
mientras que Vega et al'? reportan niveles de plomo en sangre de 40,7ug/dl en escolares que
estudian préximos a un almacén de este material. Este hallazgo es coherente con el encontrado
por Iglesias y Gonzales,' los cuales en su investigacion sobre la contaminacion atmosférica en
Lima Metropolitana y Callao hallaron niveles superiores a los permitidos en los ocho puntos
evaluados, con mayor concentracion de particulas de plomo en los distritos de Callao y Comas.

Segun el estudio de plomo en sangre en pobladores de la Oroya, el mayor promedio de plomo
en sangre fue registrado en los nifios de 2 a 4 afos de edad 38,9ug/dl mientras que en los
nifios de 8 a 10 afos de edad, el promedio de plomo en sangre fue de 30,6ug/dl. El valor
minimg fue de 6,9ug/dl y el maximo 79,9ug/dl registrado en el grupo de nifios de 4 a 6 afos de
edad.
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FARMACOLOGIA

La fisiologia del metabolismo del calcio, la vitamina ﬁj Diela Luz UV

D, la formacion del hueso y de los dientes estan

ligados en un sistema comun junto a dos = RRIAROLISUG T
hormonas reguladoras, la parathormona vy Ia gy VITAMINA D
calcitonina.” i

Normalmente, los cationes divalentes como los
iones calcio se absorben mal en el intestino. Sin
embargo, la vitamina D estimula un sistema rifn
activo de transporte de calcio, que permite su e
adecuada absorcion.™

Aproximadamente nueve décimas partes de la 1.25-(OH)»-D3
ingestion diaria de calcio se excretan con las
heces; el décimo restante se excreta por la orina. e
A este nivel, el 90 % de calcio presente en el S o o8 i
filtrado glomerular se reabsorbe en los tubulos
proximales, las asas de Henle y en la porcion
proximal de los tubulos distales. Después, en la
parte final de los tubulos distales y en la
primera porcion de los tubulos colectores, la Troides y
reabsorcion del 10 % de calcio restante es muy Ca*™*— PO ca™  POS paratiraides
selectiva, dependiendo de la concentracion de ’_’l”l_i_\l\

calcio iénico en la sangre. Cuando ésta es baja, i :

la reabsorcion es considerable, de forma que casi e ===

no se pierde calcio por la orina. El factor mas

importante de control de esta reabsorcion de calcio en las partes distales de Ia nefrona y
por tanto de control de la tasa de excrecidn de calcio, es la hormona parat|r0|dea

La vitamina D ejerce un potente efecto que sirve para aumentar la absorcion de calcio en el tubo
digestivo; también tiene importantes efectos tanto sobre el depdsito como la reabsorcion de
hueso. Sin embargo, la vitamina D en si misma no es la sustancia activa que provoca estos
efectos. Por el contrario, la vitamina D debe convertirse, mediante reacciones sucesivas en
el higado y en el rifon, en el producto final activo, el 1,25-dihidroxicolecalciferol, también
denominado 1,25-(OH),-Ds."”

Varios compuestos de la familia de los esteroles pertenecen a la familia de la vitamina D, y
todos ellos realizan mas o menos las mismas funciones. El mas importante de ellos, denominado
vitamina D3, es el colecalciferol. La mayor parte de esta sustancia se forma en la piel como resultado
de la irradiacion del 7-dehidrocolesterol -una sustancia presente normalmente en la piel- por los
rayos ultravioleta de la luz solar. En consecuencia, una exposicion adecuada a la luz solar evita
el déficit de vitamina D. Los otros compuestos de vitamina D que ingerimos con la comida son
idénticos al colecalciferol que se forma en la piel, excepto porque hay sustituciones en uno o mas
atomos que no afectan su funcién.'
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La concentracion plasmatica de calcio es, en promedio, de unos 9.4 mg/dL, y varia
normalmente entre 9 y 10 mg/dL. Esto equivale a unos 2.4 mmol de calcio por litro. El nivel de
calcio plasmatico esta regulado entre limites muy estrechos, principalmente por la
parathormona. El calcio existe en el plasma de tres formas: i) aproximadamente el 40 % (1
mmol/L) del calcio circula combinado con las proteinas plasmaticas y no difunde a través de
la membrana capilar ii) el 10 % del calcio (0.2 mmol/L) si difunde a través de la membrana
capilar pero esta combinado con otras sustancias del plasma y liquidos intersticiales iii) el
50 % restante del calcio plasmatico esta ionizado y si difunde a través de la membrana
capilar. Es éste el responsable de la mayor parte de las funciones del calcio en el
organis};gqg, incluyendo sus efectos sobre el corazén, el sistema nervioso y la formacion de
hueso. ™

La combinacion de suplementos dietéticos calcio/vitamina D busca asegurar la adecuada
ingesta diaria requerida, corregir los posibles desequilibrios y prevenir las deficiencias de
calcio. Con respecto a la farmacocinética, la combinacioén Calcio/Vitamina D se administra via
oral. Esta va a depender de la sal de calcio utilizada, la presencia de &cido gastrico en el
estdmago asi como la cantidad de vitamina D presente.'®'®

La absorcién del calcio requiere que se encuentre ionizado. Su biodisponibilidad va a depender
de la parathormona y la vitamina D. Se recomienda ingerirle 90 minutos después de las
comidas, ya que el pH intestinal 6ptimo para su absorcién se logra en ese tiempo. La absorcién
de vitamina D ocurre rapidamente en la presencia de sales biliares. El efecto inicial se ve a las
10-24 horas con un pico de accidon hacia las 4 semanas. Ingresa a sangre a través de
quilomicrones de la linfa. Inicialmente se deposita en el higado y en tejido graso.
Posteriormente sera convertida a la forma activa.'®'®

Segun la Administracién de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA), el calcio esta
indicado para el tratamiento de la intoxicacion por plomo, pero se refiere al uso de gluconato de
calcio para aplicacion endovenosa como coadyuvante en el colico abdominal producto de la
intoxicacion aguda. No existe informacion sobre la seguridad del uso de calcio en gestantes ni
en el periodo de lactancia.®

Fosfato Tricalcico 6500,0mg/Colecalciferol 666,6Ul es una especialidad farmacéutica no
considerada en la 15° lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la Organizacion Mundial de
la Salud,® ni en el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales (PNME) vigente.'

En el Peru, a Agosto del 2007, la especialidad farmacéutica: Fosfato Tricalcico
6500,0mg/Colecalciferol 666,6Ul suspension para administracion oral cuenta con un (1)
registro sanitario vigente.'®

EFICACIA

Luego de una busqueda exhaustiva en la literatura cientifica nacional e internacional en las
diferentes bases se encontré escasa informacion sobre la eficacia de la combinacién a dosis
fija de Fosfato Tricalcico 6500,0mg / Colecalciferol 666,6 Ul suspension.
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En relacion al papel que cumple la dieta en la intoxicacién con plomo, Woolf?° afirma que los
nifios con dietas deficientes en fierro, calcio, vitamina C o zinc son mas susceptibles a sufrir
dafo a partir de fuentes ambientales de plomo. En algunos estudios nifios pre-escolares que
presentaron mayor consumo diario de fierro tuvieron a la vez menores niveles sanguineos de
plomo. Para el calcio, sefiala que éste compite con el plomo por los sistemas enzimaticos y
entonces podria inhibirse su absorcion y biodisponibilidad.

Estudios en animales han mostrado que se retiene mas plomo en presencia de dietas pobres
en calcio, sugiriendo la posibilidad que niveles bajos de calcio en la dieta afectarian el nivel de
plomo sérico en humanos.?’ Ademas, estudios en absorcién de plomo marcado llevados a
cabo en adultos demostraron menor absorcién de plomo cuando se administraba junto con
calcio.?' En estudios sobre el balance metabdlico en nifios, la ingesta de calcio se asoci6 en
forma inversa con la retencion de plomo. Sin embargo, como sefialan sus respectivos autores,
la ingesta de calcio se relaciona estrechamente con el consumo de fosforo y otros nutrientes
que no se midieron, componentes propios de la leche y férmulas, por lo que seria dificil atribuir
solamente al calcio el mencionado efecto.?’

Segun la investigacion de Sargent et al,?? "Ensayo randomizado sobre el uso de glicerofosfato
de calcio como suplemento en la formula para prevenir la absorcion de plomo", las
concentraciones sanguineas de plomo en los dos grupos de nifios (control y placebo), no
presentaron diferencias significativas ni al momento del inicio del estudio, ni a los 4 ni a los 9
meses de haber recibido férmula sola o con suplemento de glicerofosfato de calcio. Su
investigacion randomizada y doble ciego se llevo a cabo con 103 nifios entre 3 y 6 afios de
edad.

Para el 2002, el Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC),?" en sus
recomendaciones sobre el manejo de nifios con niveles elevados de plomo, acota que no se
encuentra evidencia clinica para aseverar que los suplementos con calcio en nifios con niveles
elevados de plomo en sangre presente beneficio clinico, por lo que concluyen que su uso,
como suplemento, no es recomendable. Asimismo, refiere que los resultados de estudios
llevados a cabo en nifios, adulto y animales, refuerzan la importancia de la ingesta adecuada
de calcio, basicamente a partir de la dieta diaria.

Posteriormente, para el 2004, se publica la investigacidn realizada por Markowitz et al,?
"Ensayo randomizado sobre suplementos de calcio en nifios con intoxicacion por plomo" en la
que se concluye que no se debe prescribir en forma rutinaria suplementos de calcio en nifios
con niveles leve a moderado de plomo en sangre siempre que la ingesta dietética diaria de
calcio sea la suficiente.

La investigacion referida se llevd a cabo en 67 nifios, entre 1 y 6 afios de edad, con niveles de
plomo en sangre entre 10 a 44ug/dl. A través del disefio utilizado (prospectivo, randomizado,
doble ciego, placebo-control) se le administré a un grupo glubionato de calcio, y al otro placebo,
durante 3 meses mas un seguimiento posterior de 3 meses mas. En ningun punto del curso de la
comparacion se encontraron diferencias significativas que indiquen que el uso del suplemento
dietético beneficie mas que el placebo. A la fecha, Agosto 2007, es la investigacién mas
reciente realizada en relacidon al uso puntual de suplementos de calcio en nifios con niveles
sanguineos elevados de plomo.
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SEGURIDAD

Luego de una busqueda exhaustiva en la literatura cientifica nacional e internacional en las
diferentes bases se encontrd escasa informacion sobre la seguridad de la combinacion a dosis
fija de Fosfato Tricalcico 6500,0mg / Colecalciferol 666,6 Ul suspension.

La combinaciéon calcio/vitamina D no deberia ser usado en pacientes que presentan
hipersensibilidad a cualquiera de los excipientes utilizados en la férmula. Tampoco seria
recomendable usarse en pacientes con hipercalcemia o hipervitaminosis D, ya que mayor
hipercalcemia puede llevar a la calcificacion de tejidos blandos.™

Se debe administrar con precaucion en pacientes con enfermedad renal a fin de evitar
elevacion en el nivel de productos derivados con fosfato y llegar a la calcinosis. Calcio/vitamina
D esta contraindicado en pacientes con nefrolitiasis e hipercalciuria. En pacientes con Ulcera
péptica, sangrado gastrointestinal, ileo, constipaciéon o disminucion en la motiidad gastrica la
administracion de calcio/vitamina D puede producir mayor secrecion gastrica asi como rebote
de acido clorhidrico.®

También se debe tener precaucion en los casos de enfermedad cardiaca o en aquellos
pacientes que reciben digoxina, ya que la hipercalcemia podria llevar a arritmias cardiacas. En
pacientes con sarcoidosis y enfermedades granulomatosas se puede potenciar los efectos de
la vitamina D sobre el calcio.™

No se ha encontrado que la administracion de calcio durante el embarazo produzca dafos
teratogénicos. Segun la Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA) la
vitamina D es clasificada con riesgo C para el embarazo.?* El uso de calcio durante el periodo
de lactancia seria aparentemente seguro.

En la investigacion de Sargent et al, 2 "Ensayo randomizado sobre el uso de glicerofosfato de
calcio como suplemento en la formula para prevenir la absorcion de plomo" se reporta que diez
nifios, entre grupo control y placebo, presentaron niveles superiores a lo normal de la relacion
calcio/creatinina en orina. Ninguno de ellos presenté hematuria.

En la publicacion de Markowitz et al, > "Ensayo randomizado sobre suplementos de calcio en
nifios con intoxicacion por plomo", no se reportaron eventos adversos serios. Reclamos por
dolor abdominal fueron infrecuentes y se presentaron en ambos grupos, el control y el placebo.
Ninguno de los nifios participantes presentd hematuria.

COSTOS

Segun la propuesta solicitada se obtiene el siguiente analisis de costos:

Medicamento Costol/frasco

Fosfato Tricalcico + Colecalciferol 6500,0mg/666,6 Ul (Suspension) (150mL) S.I.

Sin informacion. No se consigna el dato en Ta solicitud.
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. Dosis Costo Duracion del Frascos Costo total del
Tratamiento .. .. L . .
diaria diario tratamiento necesarios tratamiento
Fosfato Tricalcico +
Colecalciferol ,
6500,0mg/666,6 Ul 15 mL(a) S/.1,50(a) 10 dlaS(a) 1 S/.15,00(a)
Suspension

(a) Dato extraido de la solicitud de evaluacion

Asumiendo que la dosificacidon es 3 veces por dia, se utilizarian 150mL para el tratamiento de
10 dias. En vista que la presentacion del medicamento se da en frascos de 150mL solo se
necesitaria un frasco para completar el tratamiento y el costo total del tratamiento seria de
quince nuevos soles.

Ahora bien, no se cuenta con evidencia cientifica para sustentar que el tratamiento con
Tricalcico 6500,0mg / Colecalciferol 666,6 Ul (suspension) abarque solo 10 dias. Si tomamos
en consideracion otras patologias de curso créonico como anemia ferropénica por ejemplo, se
vera que el tratamiento recomendado se sugiere por mas de 2 meses.”® En tal sentido, si se
realiza una comparacién con el uso de calcio como suplemento dietético, para el tratamiento
de intoxicacion por plomo, se necesitarian 3 frascos al mes, lo que sumaria un costo mensual
de cuarenta y cinco nuevos soles.

Segun la publicaciéon de Ramirez,* para que un trabajador pueda regresar a su labor habitual
debe esperar que el nivel sérico de plomo baje a 40ug/dl o mas; lo cual en la practica puede
requerir meses o incluso afos ya que el plomo de la carga corporal atesorado en los huesos
toma mucho tiempo para liberarse. Aunque no se ha demostrado que el suplemento de calcio
sea efectivo en el tratamiento de los efectos por la intoxicacion por plomo, de iniciarse su
administracién, deberia tomarse mientras demore la disminucion progresiva del plomo en
sangre.

Il. CONCLUSIONES

El plomo es un metal gris, blando y maleable que se obtiene por fundicién 6 refinamiento de las
minas 6 secundariamente por el reciclamiento de los materiales de deshecho que contengan
plomo. Puede ser inhalado y absorbido a través del sistema respiratorio ¢ ingerido y absorbido
por el tracto gastrointestinal; la absorcion percutanea del plomo inorganico es minima, pero el
plomo organico se absorbe ventajosamente por esta via.

La toxicidad cronica es mas frecuente que la aguda y se manifiesta con compromiso
multisistémico: hematopoyético, nervioso, gastrointestinal, rifidén y sistema reproductor. Aunque
el valor referencial considerado para intoxicacion por plomo en nifios es mayor a10 pg/dl, se ha
reportado deterioro intelectual en nifios con valores menores a los planteados.
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Las medidas generales y preventivas para el manejo de la intoxicacion por plomo se basa en 3
componentes: i) Eliminacion y/o control de la exposicion ambiental (fuente): considerado el
aspecto mas importante del tratamiento ii) Educacion sanitaria y comunicacién de riesgos:
modificacion de los habitos que conllevaron riesgos de contaminacién en nifios, higiene
personal y de la vivienda. iii) Recomendar mejoras del estado nutricional.

La concentracion plasmatica de calcio es, en promedio, de unos 9.4 mg/dL, y varia
normalmente entre 9 y 10 mg/dL El nivel de calcio plasmatico esta regulado entre limites muy
estrechos, principalmente por la parathormona. El 50% del calcio plasmatico esté ionizado y
difunde a través de la membrana capilar. Es éste el responsable de la mayor parte de las
funciones del calcio en el organismo, incluido el efecto del calcio sobre el corazon, el
sistema nervioso y la formacién de hueso.

La vitamina D ejerce un potente efecto que sirve para aumentar la absorcion de calcio en el tubo
digestivo; también tiene importantes efectos tanto sobre el depdsito como la reabsorcion de
hueso. Sin embargo, la vitamina D en si misma no es la sustancia activa que provoca estos
efectos; debe convertirse, mediante reacciones sucesivas en el higado y en el rifidén, en el
producto final activo, el 1,25-dihidroxicolecalciferol.

La combinacion de suplementos dietéticos Fosfato Tricalcico 6500,0mg / Colecalciferol 666,6
Ul (suspensidn) no presenta indicacion para el tratamiento por intoxicacion por plomo segun la
Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA).

La combinacion suplementos dietéticos Fosfato Tricalcico 6500,0mg/Colecalciferol 666,6 Ul
(suspension) no se encuentra considerada en la 15° lista Modelo de Medicamentos Esenciales
de la Organizacion Mundial de la Salud, ni en el Petitorio Nacional de Medicamentos
Esenciales (PNME) vigente. En el Perd, a Agosto del 2007, esta combinacién cuenta con un
(1) registro sanitario vigente como especialidad farmacéutica.

Al momento de realizar el presente informe técnico, no existe evidencia cientifica suficiente
para considerar que la combinacién de suplementos dietéticos Fosfato Tricalcico 6500,0mg /
Colecalciferol 666,6 Ul (suspension) sea eficaz y segura para el tratamiento de la intoxicacion
por plomo.

Para el andlisis de costos, no se cuenta con evidencia cientifica para sustentar que el
tratamiento con Tricalcico 6500,0mg/Colecalciferol 666,6 Ul (suspension) abarque soélo 10 dias.
Ya que la intoxicacién con plomo lleva un curso cronico, el tratamiento con suplemento de
calcio podria demandar un tiempo prolongado, lo cual demandaria aproximadamente cuarenta
y cinco nuevos soles por un mes de tratamiento.

En base a la informacion revisada, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas,
considera que la adquisicion de Fosfato Tricalcico 6500,0mg/Colecalciferol 666,6 Ul
suspension, administracion oral, no se encuentra justificada para ser utilizada en el
tratamiento relacionado con el desarrollo y crecimiento de nifios expuestos a plomo.
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