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Atencion e investigaciones de la salud:
Ensayos clinicos en la radioterapia

del cancer

Por medio de sus programas de sanidad, el OIEA ha empredido
estudios clinicos cooperativos destinados a mejorar
los resultados del tratamiento del cancer

En todos los paises del mundo el cdncer ha pasado
a ocupar el primer lugar entre los problemas de
salud. Después de los accidentes, los tumores
malignos son la causa principal de muertes humanas.
Alrededor del 60% de todas las muertes por cdncer
ocurren entre personas mayores de 55 afos.

A primera vista, parece indudable que la edad
constituye el factor mds importante para contraer
cancer. Esto es asi sencillamente porque a medida
que la persona envejece se hace mds larga su exposi-
cién a los agentes que de forma directa o indirecta
aumentan el riesgo de desarrollar un cdncer clinico.

El problema creciente del cdncer. Ademis, se
prevé una agudizacion del problema del cidncer en
todo el mundo por la sencilla razén de que hay mds
personas y éstas viven mds. En realidad, de acuerdo
con los cdlculos estadisticos es posible que el nimero
de pacientes de cdncer se duplique en los préximos
20 anos debido tan sélo al envejecimiento de la
poblacion.

Ademds de la perspectiva de muerte, del dolor
dificil de aliviar y del trauma psicolégico, esta larga
enfermedad y sus efectos debilitadores cronicos
imponen una pesada carga econdmica a los pacientes
y a la sociedad en general.

Costo ascendente. La cura del cdncer es costosa
y su agudizacién aumentard la presién sobre los
programas nacionales de seguridad social, que ya
enfrentan serias dificultades en muchos paises. Por
lo tanto, desde el punto de vista estratégico resulta
imperativo adoptar de inmediato medidas mds
decisivas para reducir la incidencia del céncer y sus
tasas de mortalidad.

Prevencion del cdncer. La prevencion total del
cancer debe ser el objetivo definitivo. Existen deter-
minadas formas de cdncer que pueden evitarse si se
limita la exposicién a los carcindgenos y a los fac-
tores de riesgo relacionados con el modo de vida, la
ocupacién o el medio ambiente. Sin embargo, es
evidente que la puesta en prdctica de cualquier plan
tentativo de prevencion del cancer evitando el con-
tacto con carcindgenos dista de ser sencilla. Seria
poco realista esperar un alto grado de éxito si se tiene
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en cuenta que no es probable que la carcinogénesis
(el proceso de iniciacion, induccién y promocidn del
cdancer) esté vinculada a una causa universal. En la
actualidad ya se han identificado mds de 60 factores
o exposiciones carginogénicos como causas del
cdncer humano. La mayoria estdn muy difundidos y
entre ellos figuran productos quimicos, las radia-
ciones ionizantes y no ionizantes, determinados
pardsitos y los virus. Sin embargo, no existen
pruebas convincentes de que ya se hayan identificado
todos los agentes carcinégenos mds importantes. De
hecho, atin se desconocen las causas de algunos de
los procesos malignos humanos mds comunes. Asi
pues, con respecto a la prevencion del cancer, salvo
el hdbito de fumar no parece existir ningin otro
factor cuya prevencidén podria reducir significativa-
mente el problema general del cdncer de inmediato.

Educacion y exdmenes colectivos para detectar
el cdncer. La educacion del piblico y los examenes
colectivos en busca del cdncer revisten una impor-
tancia enorme para la deteccion de los tumores
malignos en sus primeras fases y, en consecuencia,
ayudan a alcanzar mejores resultados terapéuticos.
Este método se ha recomendado con insistencia y se
ha aplicado en la gran mayoria de los paises adelan-
tados. Sin embargo, ain no ha propiciado ningiin
cambio apreciable en las tasas de morbilidad y
mortalidad del cdncer.

Meétodos terapéuticos mejorados. Es importante
que las necesidades en el terreno clinico hayan
impulsado vigorosamente las investigaciones funda-
mentales y aplicadas, pues gracias a ello se han
introducido conceptos y agentes nuevos que, a su
vez, han permitido mejorar los métodos terapéu-
ticos. No obstante, se afirma que las investigaciones
oncoldgicas actuales no tendrdn resultados clinicos
de consideracién durante los préximos 10 aiios.

El arma de la terapia dirigida a fines concretos.
Habida cuenta del problema creciente del cdncer, asi
como de las limitaciones de su prevencién, de los
exdmenes colectivos y de la educacién del piiblico,
se hace evidente que en la actualidad el arma mds
prometedora del arsenal de que se dispone contra el
cdncer es la terapia dirigida a la eliminacién radical
del tumor o al control de su crecimiento. En
realidad, el diagndstico precoz y el tratamiento
individualizado inmediato proporcionan a los
pacientes de cdncer la mejor oportunidad de sobre-
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vivir a la enfermedad. Cada ano que pasa son més los
pacientes de cdncer que pueden curarse y los trata-
mientos se asocian a una morbilidad menor que en el
pasado. En los iltimos decenios la tasa de curacién
de los pacientes de cdncer en los paises industriali-
zados se ha elevado de forma lenta pero continuada,
de aproximadamente 25% (en 1950) a alrededor de
50% (en 1985). Se impone reconocer que ese avance
ha sido el resultado no sélo del diagnéstico precoz,
sino también del perfeccionamiento gradual de las
principales modalidades de tratamiento del cancer, a
saber, la cirugia, la radioterapia y la quimioterapia.

La cirugia es el método cldsico de tratamiento del
cancer. Registra una alta tasa de curacién en las
etapas tempranas de la enfermedad, cuando puede
realizarse la reseccién adecuada del tumor, incluso a
expensas de provocar deformidades anatémicas y
quizds incapacidades fisiologicas. Lamentablemente,
en la mayoria de los casos el diagndstico se emite en
etapas mds avanzadas, cuando las micropropaga-
ciones tumorales y las metdstasis regionales o sisté-
micas existentes limitan el éxito del tratamiento
quinirgico.

La radioterapia en la gestion del cancer

En la estrategia de tratamiento contra el cincer,
la radioterapia es la segunda modalidad en impor-
tancia después de la cirugia y tiene posibilidades de
convertirse en un factor ain mds importante. Su
principal objetivo es aplicar una dosis precisa de
radiacion ionizante a dimensiones tumorales defi-
nidas a fin de destruir las células cancerosas e inducir
un dafo minimo a los tejidos normales circundantes.
Ademds de sus efectos curativos, la radiacién
desempefia un papel importante como paliativo de la
enfermedad, mejorando asi la calidad de la vida
restante.

En el futuro, la preservacion de los 6rganos en el
tratamiento del cdncer cobrard mayor importancia y
ello aumentard de manera apreciable el papel de la
radioterapia, sobre todo en el caso de pacientes que
presenten tumores en la cabeza y el cuello, carci-
nomas de mama y esofago, sarcomas del tejido
blando, carcinomas de recto, ano y vulva y tumores
pedidtricos.

En los dos iltimos decenios se han registrado
avances notables en el tratamiento radiolégico del
cancer, por lo que la curacién es hoy un objetivo
terapéutico realista. Se han introducido sistemas de
aplicacién mas precisa, exacta y reproducible de las
radiaciones ionizantes, asi como, por ejemplo,
mejores procedimientos de diagnéstico y de planifi-
cacion computadorizada de tratamientos. Al propio
tiempo, se han adquirido importantes conocimientos
sobre la fisica de la radioterapia y una mayor com-
prension de los fenémenos de la radiobiologia clini-
ca. Estos progresos bioldgicos y técnicos de la radio-
terapia del cancer han dado pie a mejoras sustan-
ciales de las tasas de supervivencia de los pacientes
que padecen la enfermedad de Hodgkins, carcinomas
cervicales, carcinomas del endometrio, seminomas y
carcinomas de la laringe.

Desafortunadamente, atin son frecuentes la recu-
rrencia local y las metastasis distantes en gran parte

de los neoplasmas malignos. La incapacidad de
controlar el proceso de la enfermedad con radiote-
rapia se hace muy evidente en los pacientes que se
encuentran en etapas avanzadas de tumores malignos
de la cabeza y el cuello, el tracto gastrointestinal, el
sistema ginecoldgico, la piel, los huesos, los tejidos
blandos, etc.

En consecuencia, se realizan esfuerzos concretos
encaminados a mejorar el potencial de la radioterapia
en cuanto al control local y regional del cancer,
mediante la investigacion y el desarrollo de muiltiples
estrategias terapéuticas. Se han introducido nuevas
técnicas para aplicar la radioterapia convencional y
se han complementado con métodos que pueden
emplearse para modificar la respuesta de los tumores
y los tejidos normales a la radiacién. Entre esas téc-
nicas figuran los cambios en la tasa de dosis, el trata-
miento con modalidades combinadas incluidos los
citostdticos, la sensibilizacion mediante firmacos o
calor, y otras. Ya existen tipos novedosos de radia-
cién que poseen ventajas fisicas y bioldgicas, como
los neutrones rdpidos, los protones, los iones ligeros
y pesados y los piones negativos.

Sin embargo, estos nuevos conceptos y métodos
de tratamiento s6lo pueden convertirse en armas
eficaces contra el cdncer e incorporarse a la prdctica
clinica ordinaria mediante estudios clinicos
minuciosos y profundos.

Ensayos clinicos en radioterapia del cancer

Con el nivel actual de conocimientos, se dispone
de numerosos métodos terapéuticos que pueden ayu-
dar a controlar los tumores malignos, pero que no
llegan a erradicarlos. Por lo tanto, como ya se dijo,
sélo las nuevas estrategias de tratamiento basadas en
conceptos avanzados podrian surtir un efecto inme-
diato sobre las tasas de morbilidad y mortalidad del
cancer.

Los ensayos clinicos son la metodologia mds
importante (si no la dnica) a la hora de validar la
eficacia de cualquier intervencion terapéutica nueva.
El ensayo clinico es un fenémeno relativamente
reciente en la historia de la practica médica. Sélo
durante los ultimos 40 afos han tenido lugar ensayos
bien realizados. Antes de la era de los ensayos
clinicos modernos, las decisiones relativas al trata-
miento se basaban en buena medida en la fe y la
tradicidn, el respeto a la autoridad o, sencillamente,
la observacién anecdética. Ultimamente se ha regis-
trado un gran aumento del nimero de ensayos
clinicos debido al desarrollo de muchas estrategias
de tratamiento nuevas.

La evaluacién de una estrategia de tratamiento
puede efectuarse mediante el estudio retrospectivo
(si ese tratamiento se habia ensayado antes) o un
ensayo clinico prospectivo. Uno de los grandes
inconvenientes del estudio retrospectivo es la
existencia de graves sesgos que afectan el andlisis y
la interpretacidn de los resultados. Ello se debe con
frecuencia a la irregularidad en la seleccién de los
pacientes y los procedimientos del tratamiento, asi
como a la presencia de numerosos datos y factores
que no estdn avalados por una documentacion.
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———[ﬂélisis de la ineficacia}

Aspectos esenciales del proceso de
los ensayos clinicos de radioterapia del cancer
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Son muchos los elementos que intervienen en la realizacién correcta de un
ensayo clinico. Entre los mas importantes figura el protocolo de investigacion.
En él deben definirse los objetivos del ensayo; el tipo de tumor; la etapa

de la enfermedad; el programa de tratamiento; los criterios de garantia de
calidad; los procedimientos aplicables en caso de toxicidad; los criterios

en cuanto a la respuesta; los procedimientos de examen, incluido el examen
ético; la creacién de centros de datos; la contratacién de clinicos y la
captacién de pacientes; la elegibilidad de los pacientes; los requisitos del
consentimiento fundamentado; la obtencién de datos; y el andlisis estadistico.
Entre otros logros del ensayo clinico se cuentan los siguientes: mejores
resultados de la radioterapia; mejores indices terapéuticos; transferencia de
habilidades y conocimientos; aplicacién de la garantia de calidad; mayor
competencia clinica y estadistica; logros cientificos; resultados sin sesgos;
y ahorro de tiempo y dinero.
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Por el contrario, el punto mds fuerte de los
ensayos clinicos prospectivos es el hecho de que los
abjetivos se definen claramente de antemano y los
pacientes se seleccionan y reciben tratamiento en
consecuencia. También se evalian los datos de
manera uniforme para garantizar que los resultados

no muestren Sesgos.
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Principio fundamental del ensayo clinico. El
principio fundamental de un ensayo clinico del
cdncer es proporcionar a tipos especificos de
pacientes el mejor tratamiento conocido, de manera
planificada previamente y en condiciones contro-
ladas. Asi, el ensayo clinico permite llegar a conclu-
siones fiables que pueden aplicarse después en
beneficio de futuros pacientes.

Los ensayos clinicos son éticos sélo si los riesgos
previsibles se justifican en funcién de los beneficios
previstos para el paciente y la comunidad. Sin
embargo, no es ético iniciar un ensayo si no existe
la posibilidad de abarcar el nimero de pacientes
preestablecido a fin de garantizar que los resultados
sean significativos desde el punto de vista esta-
distico; es decir, que las conclusiones sean fiables.
Son pocas las instituciones que por si solas pueden
contar con casos suficientes durante un periodo
aceptable para determinar con certeza y con signifi-
cacién estadistica el valor de un régimen de trata-
miento seleccionado.

Esto destaca la necesidad de llevar a cabo ensayos
clinicos cooperativos entre varias instituciones
(ensayos multicentros) a fin de asegurar la inclusién
en el estudio del nimero requerido de pacientes. La
gran mayoria de los ensayos multicentros son
realizados por diferentes instituciones nacionales.
Desde el punto de vista internacional, la Division de
Tratamiento de la Organizacion Europea de Investi-
gacion y Tratamiento del Cancer (EORTC) es la
tinica institucién que participa en la realizacién de
ensayos clinicos del cdncer en paises de la Unién
Europea y Suiza. Es interesante observar que de un
total de 282 ensayos clinicos del cdncer emprendidos
por la EORTC entre 1992 y 1993, sélo 35 se rela-
cionan con la aplicacién de radioterapia en el trata-
miento del cancer.

En los andlisis periédicos de ensayos clinicos
sobre el cdncer publicados por instituciones nacio-
nales o internacionales se indica con frecuencia que
si bien el resultado obtenido con los pacientes de
cdncer es mejor si reciben tratamiento en un ensayo
clinico, sélo una parte (por lo general menos del
10%) de los pacientes disponibles se inscriben en el
estudio. El nimero insuficiente de casos es el prin-
cipal obstdculo para la culminacién satisfactoria de
los ensayos, incluidos los ensayos cooperativos
multicentros.

La falta de pacientes para los ensayos se debe a
la existencia de criterios de exclusién muy estrictos.
Por otra parte, responde a la regla principal de
elegibilidad para participar en un ensayo clinico,
segtin la cual se debe proporcionar a cada paciente el
mejor tratamiento conocido. En los paises indus-
trializados, la mayoria de los pacientes de cdncer
suelen acudir al médico durante una etapa relativa-
mente temprana de la enfermedad, cuando el mejor
tratamiento conocido es la cirugia, ya sea sola o
combinada con la radioterapia convencional, la qui-
mioterapia corriente 0 ambas cosas. Por el contrario,
en los paises en desarrollo la mayoria de los
pacientes acuden al médico en etapas muy avanzadas
de la enfermedad, cuando la prognosis es muy defi-
ciente y las posibilidades de mejorar con la aplica-
cién de los métodos cldsicos de tratamiento son
minimas. Esto justifica que se analice la posibilidad
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de disenar ensayos clinicos sobre el cdncer en los que
participen mancomunadamente equipos médicos de
departamentos de radioterapia de paises desarro-
llados y paises en desarrollo por igual.

Fapeﬁcinal y potencial del OIEA

Visto desde esta perspectiva, el OIEA tiene una
oportunidad excepcional para ayudar a mejorar el
control del cdncer, sobre todo en el mundo en desa-
rrollo. Concretamente, puede actuar como un
mecanismo que permita a los paises participar en
ensayos clinicos de radioterapia del cdncer, y puede
ayudar a asegurar la captacién del nimero necesario
de pacientes. Es factible conseguir esto creando un
grupo internacional de equipos de especialistas en
oncologia provenientes de centros escogidos de
paises en desarrollo Miembros del OIEA y equipos
experimentados de los paises adelantados, que ten-
gan interés en participar en un ensayo clinico asi
como una formacién cientifica y clinica sélida para
ello.

Actualmente existe un mecanismo del OIEA para
ese tipo de cooperacion, los programas coordinados
de investigacién (PCI), que pueden utilizarse para
fomentar la investigacién y ayudar a lograr una
transferencia eficaz de los conocimientos, las califi-
caciones y la conciencia de esta metodologia en los
paises en desarrollo. Asi, los resultados tendrian
valor para todos los Estados Miembros del OIEA.

La realizacién y culminacién satisfactorias de un
ensayo clinico cooperativo en radioterapia del cancer
depende de que el disefio de la estrategia de trata-
miento sea adecuado, de la normalizacién de la
seleccion de pacientes y del cumplimiento uniforme
de un conjunto de directrices terapéuticas cuidadosa-
mente definidas. De esa forma, todos los pacientes
del estudio recibirdn esencialmente el mismo trata-
miento cualquiera que sea el centro participante que
los inscriba. Por tanto, es preciso que todos los
participantes elaboren cuidadosamente y aprueben
un protocolo de investigacién. En la estructura del
protocolo se deben definir con claridad los objetivos
del estudio, los criterios para la eleccién de los
pacientes (incluidos los criterios de exclusién), el
tipo exacto de tumor maligno y las etapas permi-
sibles de la enfermedad para el estudio, los detalles
exactos de los regimenes terapéuticos que han de
seguirse, los criterios de evaluacion de la garantia
de calidad, los criterios de respuesta, los procedi-
mientos aplicables en caso de toxicidad y los
métodos estadisticos de evaluacion.

El cumplimiento estricto de un protocolo de trata-
miento de esta indole, cuidadosamente disenado y
basado en los logros cientificos y clinicos maés
recientes de la oncologia, permitird obtener muchos
beneficios. No sélo ayudard a mejorar los resultados
de la radioterapia aplicada a tumores seleccionados,
sino que también servird para hacer ain mds compe-
tentes en esa esfera a las entidades que participen.

Ensayos clinicos en radioterapia del cdncer
realizados con apoyo del OIEA. Hay varios ensayos
clinicos en marcha que reciben apoyo del OIEA
mediante los programas coordinados de investiga-
cidn.

Uno de ellos versa sobre la aplicacién de radio-
sensibilizadores en el tratamiento del cédncer. Su
objetivo es mejorar el resultado terapéutico inducido
por la radiacién en el carcinoma cervical avanzado
mediante la introduccién de un radiosensibilizador
de células hipoxicas en el plan de gestién terapéutica.

Se estima tacitamente que uno de los motivos del
fracaso de la radioterapia del cincer es la existencia
de células hipéxicas, que por lo general constituyen
alrededor del 20% de los tumores sélidos y son
mucho mds resistentes a la muerte celular indu-
cida por radiacién que las células normales bien
oxigenadas. Se ha comprobado que para lograr en
células hipéxicas la misma proporcién de muerte
celular que en células bien oxigenadas se necesita
aproximadamente el triple de dosis de radiacion.

Aungue atin no se conoce exactamente el grado
en que las células hipéxicas impiden la curaci6n de
los tumores con radiacién, se han realizado esfuerzos
concretos por crear farmacos que puedan sensibili-
zarlas de manera efectiva a la radiacién. Asi aumenta
la probabilidad de que la radioterapia del cdncer
logre resultados positivos. El tipo mas importante de
farmacos de interés clinico es el de los compuestos
de nitromidazol, de los cuales el agente mds estu-
diado es el misonidazol (nitromidazol 2).

Desafortunadamente, la evaluacién general de los
resultados de 33 ensayos clinicos con misonidazol
revel6 problemas. Se comprobé que el posible
beneficio de este farmaco en tratamientos combi-
nados del cdncer con aplicacién de radioterapia sélo
se logra en un nimero limitado de casos —principal-
mente en tumores de la cabeza y el cuello— debido
a la apariciéon de neuropatia periférica en aproxi-
madamente el 50% de los pacientes. El problema
radica en que la neurotoxicidad del farmaco, que
limita la dosis, se manifiesta a un nivel de dosis
acumulativa por debajo del cual no puede lograrse la
sensibilizacién clinicamente detectable de las células
hipéxicas. Entre otros sensibilizadores de células
hipéxicas obtenidos ulteriormente figura la sintesis
de una serie de andlogos del nitromidazol 2 que
podria ser superior al misonidazol en lo concerniente
a pardmetros farmacocinéticos, de radiosensibilidad
y toxicolégicos.

Los datos de la bibliografia cientifica muestran
claramente que el derivado del nitrotriazol conocido
como AK-2123 es un radiosensibilizador hipéxico de
menor neurotoxicidad que el misonidazol y mayor
proporcién de aumento de la sensibilizacion en
condiciones clinicas.

Los resultados paraclinicos y clinicos obtenidos y
publicados por 25 equipos procedentes de 11 paises
indican la posibilidad de aumentar el efecto de la
radiacién ionizante contra los tumores, en determi-
nados tipos de tumores, cuando se emplea AK-2123.
Sin embargo, es incuestionable que se necesitan mds
estudios sistemdticos sobre las propiedades toxico-
l6gicas y farmacolégicas del AK-2123 para poder
llegar a una conclusion fiable sobre su utilidad cli-
nica en la radioterapia con sensibilizacién de los
tumores. Esta tarea es un importante motivo de
preocupacién clinica y cientifica no sélo para los
paises en desarrollo sino también para los paises
industrializados. El PCI con apoyo del OIEA, me-
diante el cual se puede realizar un ensayo clinico
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multicentros bien disefiado y controlado, ofrece una
buena estrategia para ayudar a los paises a lograr
resultados beneficiosos.

El segundo PCI es un ensayo clinico aleatorio de
radioterapia combinada con mitomicina C para el
tratamiento de tumores de la cabeza y el cuello en
estado avanzado.

El carcinoma celular escamoso de la cabeza y el
cuello es un tumor maligno comiin en todo el mundo
que presenta una prognosis muy insuficiente en los
pacientes con tumores avanzados. La gran mayoria
de los pacientes muere por causa de una enfer-
medad local no controlada (persistencia o recurren-
cia del tumor). La reseccién quinirgica seguida de
radioterapia postoperatoria sigue siendo una de las
estrategias de gestion mds utilizadas en pacientes que
padecen de tumores malignos localmente avanzados
pero resecables desde el punto de vista técnico. Sin
embargo, incluso cuando se aplican tales trata-
mientos invasivos alrededor del 50% de los pacientes
experimentard una recaida local o regional.

Podria mejorarse el control primario del tumory,
en consecuencia la supervivencia de los pacientes, si
junto con la irradiacién se pudiese administrar un
fdrmaco citotéxico adecuado para consolidar el
efecto de la radiacién. Se ha demostrado que la
mitomicina C es téxica en particular para las células
hipéxicas. Teéricamente, la administracién conco-
mitante de mitomicina C, con su toxicidad selectiva
para las células hipdxicas, y de radioterapia, con su
eficacia mdxima contra las células bien oxigenadas,
debe arrojar un indice terapéutico mds elevado.

En los dltimos 12 afios se han realizado dos
ensayos clinicos aleatorios consecutivos para deter-
minar la eficacia de la mitomicina C como suple-
mento de la radioterapia (aplicada sola o en combina-
cién con la cirugia) en pacientes con carcinoma
celular escamoso de la cabeza y el cuello. El andlisis
de los resultados obtenidos hasta el momento sugiere
que la mitomicina C aumenta el control radioindu-
cido de los tumores locales sin intensificar las
reacciones del tejido normal a la radiacién. Sin
embargo, el nimero de pacientes registrados hasta
ahora en el estudio es insuficiente para la validacion
estadistica del resultado. Mediante la organizacién
de un ensayo clinico multicentros, el PCI del OIEA
puede ayudar a obtener informacién valiosa sobre el
beneficio terapéutico que representa unir la mito-
micina C a la radioterapia para el tratamiento del
carcinoma avanzado de los tumores de la cabeza y el
cuello. También puede captar el mimero de casos
requerido para la validacién estadistica de los
resultados.

El OIEA también ha iniciado por medio de un
PCI un ensayo clinico en el que se prevé la aplica-
cién de radionucleidos. La terapia de radionucleidos
con fuentes abiertas ha cobrado un nuevo impulso
por contarse ahora con nuevos radiofirmacos. El
CPI est4 dirigido al uso de estroncio 89 (Sr-89) y f6s-
foro 32 (P-32). Tiene por objeto hacer una evalua-
cion comparativa de las ventajas relativas del Sr-89
y €l P-32 en cuanto a eficacia y toxicidad cuando se
utilizan en el tratamiento paliativo de las dolorosas
metdstasis de los tumores malignos de los huesos.

El P-32 existe desde hace mds de 25 afos y es
relativamente barato y fécil de obtener. El Sr-89 es
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un radiofdrmaco de reciente creacién muy costoso y
poco abundante. Se ha afirmado que los dos radio-
nucleidos son igualmente eficaces, pero se estima
que el P-32 es mis téxico para la médula dsea.
Hasta el momento no se ha realizado una evaluacién
comparativa de estos agentes.

Los resultados de este ensayo clinico aleatorio
controlado tendrén efectos de consideracidn sobre el
empleo de los mencionados agentes en los paises en
desarrollo y dondequiera que la relacién costo-
beneficio sea un criterio importante en la atencién de
la salud.

En resumen, el objetivo de los programas del
OIEA en materia de radioterapia del céncer consiste
en realizar ensayos clinicos de elevada calidad. Eso
significa que en los estudios se aborde una cuestién
vital desde el punto de vista clinico, que sean alea-
torios, que cuenten con una muestra suficientemente
grande y que satisfagan altos niveles de control de
calidad.

Logros y beneficios

El protocolo de investigacién es el elemento
fundamental de los programas coordinados de inves-
tigacion del OIEA en materia de radioterapia del
cancer. En €l se esbozan los objetivos del estudio y
se explican los mecanismos de su realizacion en la
practica clinica.

En términos reales, el protocolo de investigacién
refleja los logros cientificos mds recientes en oncolo-
gia. Si se observa estrictamente el protocolo, estardn
garantizadas la aplicacion y la culminacién satisfac-
torias de los programas propuestos del OIEA. Esto,
a su vez, mejorara los resultados de la radioterapia,
por ejemplo, las tasas de curacién y la supervivencia
de los pacientes de cancer, ademds de elevar la com-
petencia de las partes que participen en ese campo y
estimular un empleo més difundido de este método
multimodal en la préctica oncoldgica, sobre todo en
los paises en desarrollo.





