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Julio Mayol, Maria José Catalan, Carmen Ayuso y Teresa
de Santos, ayer en el Clinico de Madrid.

La innovacion palia
|a falta de terapias contra
las enfermedades raras

Ante la ausencia de te-
rapias curativas para
la mayoria de las en-
fermedades raras, por
falta de conocimien-
tos, la innovacion tie-
ne mucho que aportar.
La genética y las es-

trategias de acompa-
flamiento al paciente
son dos de los factores
clave que se expusie-
ron en una jornada or-
ganizada en el Hospi-
tal Clinico San Carlos,
de Madrid. P.9

Los responsables
de laboratorios piden que
sea obligatorio acreditarlos

Lanorma de acredita-
cion de calidad ISO
15.189 de laboratorios
clinicos ha cumplido
diez afios, y en ese
tiempo se han certifi-
cado 46 centros espa-
fioles, muy por deba-
jodelosmas de 500 de

Alemania, donde es
obligatoria la acredi-
tacioén. Por ello, socie-
dades cientificas del
ambito de los labora-
torios consideran que
deberia hacerse im-
prescindible implan-
tar la norma. P. 4

Indemnizacion de
100.000 € por una neumonia
por aspiracion en lactante

La aseguradora de un
servicio de salud ha
pagado una indemni-
zacién de 100.000 eu-
ros a los padres de una
lactante que fallecid
por no prevenir la as-
piracién de un vomito,
que generd una neu-

monia. El acuerdo ex-
trajudicial considera
probada la mala pra-
xis sanitaria al no te-
ner en cuenta los ante-
cedentes clinicos del
bebé que hacian que
tuviera un alto riesgo
de vémitos. P.7
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VHC: el plan incluye a mas
de la mitad de afectados

El borrador cita un 54% de casos en
fases 2, 3y 4, que habria que tratar ya

Sanidad remiti6 ayer a las au-
tonomias el borrador del
plan nacional de hepatitis C
al que ha tenido acceso DM.
El texto concreta, seguin ge-
notipos y fases de fibrosis,
qué pacientes deben tratarse
ya con los nuevos antivirales.

Las fases 2, 3 y 4, que repre-
sentan, segun el borrador, un
54 por ciento del total de ca-
sos, entran directamente en
los criterios para recibir es-
tas terapias, y se afiaden ca-
sos, independientemente del
grado de fibrosis: pacientes
con riesgo elevado de trans-

La AEEH teme "complicaciones"
cuando las CCAA apliguen el plan

misién de la infeccién y mu-
jeres en edad fértil con de-
seo de embarazo. El texto,
ademas, incluye cribados de
grupos de riesgo y deteccion
precoz en primaria. La AEEH
dijo ayer que entrarian en el
grupo de pacientes beneficia-
dos "mas de 100.000", pero,

segun las cifras de prevalen-
ciay el porcentaje de fases
2,3y 4, el namero podria lle-
gar alos 250.000. Los hepato-
logos temen "posibles com-
plicaciones" cuando las re-
giones apliquen el plan, y pi-
dieron fondos especificos
para nuevos farmacos. P. 2

La paciente M2 José Calderon, en el centro de la imagen, ayer en Madrid, con los cirujanos de la Fundacién Jimé-
nez Diaz artifices de la intervencion: César Aparicio, Gonzalo Aldamiz-Echevarria y Peter Vorwald.

Resuelven
con cirugia
una fistula
aorto-esofagica

Una compleja intervencién
quirargica, realizada en dos
tiempos en la Fundacién Ji-
ménez Diaz (Madrid), ha re-
parado con éxito una fistula
aorto-esofagica en una pa-
ciente joven; es la primera vez
que ocurre en Espafia. P. 8

Los hematologos piden
aumentar a cinco anos
el MIR de la especialidad

PROFESION

La Sociedad Espafiola de He-
matologia y Hemoterapia
(SEHH) cree que sera "catas-
tréfico para la especialidad”
no aumentar a cinco afios el
periodo de formaciéon MIR
en la troncalidad, aunque
ello requiera de mas esfuer-
zo y financiacién. Advierte
de que, si los programas de
ensefianza MIR se alejan de

Europa en contenidos y du-
racion, los futuros hemato-
logos tendran dificultades
para trabajar en otros pai-
ses. Asilo dijo ayer su pre-
sidente, José Maria Mora-
leda, durante la presenta-
cién del Manual del Médi-
co Residente en Hematolo-
gia y Hemoterapia, que ha
elaborado la SEHH con el
apoyo de Novartis. P.5

El sedentarismo, mas que
|a ingesta excesiva, causa
de la obesidad infantil

El sedentarismo es la princi-
pal causa de la obesidad in-
fantil en Espafia. Los nifios
con exceso de peso no ingie-
ren mas calorias que los que
tienen bajo peso. Estos son
algunos de los dltimos resul-
tados del Estudio Cuenca,
presentados ayer en Madrid
por su coordinador Vicente
Martinez Vizcaino. El traba-

jo, que ha contado con
3.000 escolares nacidos en-
tre 1999 y 2000 y 2007 y
2008, sefiala que el numero
de menores con bajo peso ha
ascendido hasta el 20 por
ciento, igualandose con las
cifras de obesidad. Ademas,
un bajo nivel socioeconémi-
co en los nacidos en torno
a 2008 reduce la tallaen 5
centimetros. P. 10
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ISO 15.189, diez
anos de calidad en
|aboratorio clinico

Los expertos conflan en que la acreditacion llegue a ser
obligatoria como en paises de nuestro entorno

R. S.
rsierra@diariomedico.com

I MADRID
LanormaISO 15.189 para la
acreditacién de laborato-
rios clinicos ha cumplido
diez afios, y son 46 los la-
boratorios que han supe-
rado el exigente proceso de
evaluacion de ENAC, con al-
cances que cubren la prac-
tica totalidad de las espe-
cialidades, siendo la prime-
ra bioquimica clinica, con
29 instalaciones certifica-
das.

Ademas, un buen ntimero
de los principales laborato-
rios clinicos que operan en
Espafia se encuentran en
proceso de acreditacién y es
previsible que, de forma si-
milar a la situacién de los
paises de nuestro entorno
-Alemania supera las 500
acreditaciones, por ejem-
plo-,enlos préximos afios la
acreditacion se vaya convir-
tiendo en una necesidad
para los laboratorios.

En este sentido, Antonio
Bufio, jefe de Servicio de

Analisis Clinicos-Hospital
Universitario La Paz, de Ma-
drid, afirma que la acredita-
cion "ha supuesto para el
hospital y sin duda para el
servicio un destacado pres-
tigio que ha tenido conse-
cuencias positivas, ademas
de en la asistencia, en te-
mas de docenciay de inves-
tigacién".

Esta opinién es generali-
zada en el sector, como se
demuestra en la opinién de
consenso expresada por la
Asociaciéon Espafiola de
Biopatologia Meédica
(AEBM), la Asociacion Espa-
fiola de Farmacéuticos Ana-
listas (AEFA), la Sociedad
Espafiola de Quimica Cli-
nica y Patologia Molecular
(SEQC) y la Sociedad Espa-
fiola de Hematologia y He-
moterapia (SEHH): "Es nece-
saria una labor institucio-
nal que transmita a la socie-
dad la importancia de cono-
cery utilizar el criterio de
acreditacion por la norma
IS0 15.189 para la eleccién
y confianza en los centros

sanitarios y laboratorios. La
evaluacion de la competen-
cia técnica del laboratorio
como entidad y del personal
para desempeilar su acti-
vidad sera estrictamente
necesaria para avanzar ha-
cia la excelencia y lograr la
satisfaccién de nuestros
clientes (los facultativos cli-
nicos y los pacientes)".

Ademas, consideran que
"es un criterio que en un fu-
turo se exigird a todos los
laboratorios para contratar
sus servicios. Si se compara
la situacion con otros paises
como Francia y Alemania,
donde las autoridades ya
exigen la acreditacion de los
laboratorios clinicos, en Es-
paiia la acreditacién debe-
ria ser un requisito exigi-
ble por parte de las autori-
dades en un futuro no muy
lejano". En Espafia, el Mi-
nisterio de Sanidad ya ha
establecido la exigencia de
la acreditacion para los la-
boratorios de cribado neo-
natal que quieran ser cen-
tros de referencia.
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Sedisa en Madrid. retix Bravo, presidente de la recién constituida agrupacién te-
rritorial en Madrid de la Sociedad Espafiola de Directivos de la Salud (Sedisa) y di-
rector gerente del Hospital Universitario Principe de Asturias, fue ayer el encargado
de presentar en sociedad la nueva agrupacién que dirige, acompafiado por Joaquin
Estévez, presidente de Sedisa, y Mariano Alcaraz, director general de Atenciéon Espe-
cializada de la regién. Entre los objetivos de la agrupacién, segun Bravo, estan "po-
tenciar todo tipo de actividades formativas, incrementar la visibilidad de Sedisa en
la comunidad y favorecer el incremento de miembros de nuestra asociacién".

La CE premia al Clinico San
Carlos por su adhesion a EMAS

MADRID
REDACCION

Con motivo del XX ani-
versario de la creacién del
sistema comunitario de la
Unién Europea de gestion
y auditoria medioam-
bientales, el conocido
como sistema EMAS, la
Comision Europea entre-
g6 ayer un diploma con la
categoria de plata al Hos-
pital Clinico San Carlos,
de Madrid, como recono-
cimiento a sus mas de 10
afios de adhesion a este
sistema.

El Clinico validé en
2014, por undécimo ailo
consecutivo, su gestién
medioambiental, tras pa-
sar las auditorias de este
sistema, que es el mas
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exigente de todas las veri-
ficaciones en materia me-
dioambiental y que re-
quiere un riguroso cum-
plimiento legal, ademas
de la realizacién de au-
ditorias y una declara-
cion medioambiental
anual.

El certificado de cali-
dad EMAS exige, al igual
que la ISO 14.001, un sis-
tema eficaz y flexible
para ayudar a las orga-
nizaciones a gestionary
mejorar, de manera conti-
nua, su labor ambiental,
disminuyendo el impacto
que la empresa pueda te-
ner sobre el medio am-
biente.

El factor fundamental
que distingue a este siste-

ma es el suministro perio6-
dico de informacion am-
biental a través de una
declaracién que ha de ser
publica e incluir informa-
cion fiable y contrastada
sobre el comportamien-
to ambiental de la organi-
zacion y el resultado de
sus acciones, constitu-
yendo un instrumento de
comunicacién y transmi-
sién de informacién am-
biental.

El Servicio de Gestién
Ambiental del hospital,
dirigido por Gemma Ma-
ria Pastor, fue puesto en
marcha hace 18 afios con
el compromiso de mejorar
las condiciones me-
dioambientales del entor-
no hospitalario.

La CE aprueba un nuevo
uso de 'Revlimid', de Celgene

MADRID
REDACCION

La compaiia biotecnolo-
gica Celgene ha recibido
la aprobacién de la Comi-
sién Europea (CE) para su
medicamento Revlimid
-lenalidomida- para el
tratamiento de pacientes
con mieloma multiple
(MM) de nuevo diagnoésti-
co que no son candidatos
a trasplante.

Esta autorizacién am-
plialaindicacién ya auto-
rizada del farmaco, en
combinacién con dexa-
metasona para el trata-
miento de los pacientes

adultos con mieloma
multiple que hayan reci-
bido al menos un trata-
miento previo.

La decisién de la CE en
MM de nuevo diagnoéstico
se basa en los resultados
de dos estudios pivotales:
MM- 015 y MM- 020. Este
ultimo es el mas amplio
de fase III realizado en
este tipo de pacientes
hasta la fecha.

OTRAS APROBACIONES
Celgene ha recibido tam-
bién la aprobacion de la
agencia reguladora esta-
dounidense FDA para am-

pliar la indicacién exis-
tente de lenalidomida con
dexametasona para in-
cluir a los pacientes de
mieloma multiple de nue-
vo diagndstico en Estados
Unidos.

La primera indicacién
del producto esta aproba-
da en casi 70 paises de
Europa, América, Orien-
te Préximo y Asia, y en
combinacién con dexa-
metasona para el trata-
miento de pacientes cuya
enfermedad ha progresa-
do después de una terapia
en Australia y Nueva Ze-
landa.

Via libre de la FDA para 'Farydak’, de Novartis

MADRID
REDACCION

La agencia reguladora es-
tadounidense FDA ha
aprobado por el procedi-
miento acelerado el medi-
camento Farydak -pano-
binostat- de la multina-
cional suiza Novartis en
combinacién con bortezo-
mib y dexametasona tam-
bién para el tratamiento
de pacientes con mieloma
multiple (MM) que han re-
cibido al menos dos regi-
menes terapéuticos pre-
vios que incluyan borte-

zomib y un inmunomodu-
lador. Como condiciéon
para la aprobacioén acele-
rada, la FDA exige a las
compaifiias que lleven a
cabo un ensayo para veri-
ficary describir el benefi-
cio clinico del compues-
to en cuestion, en este
caso panobinostat, en los
pacientes a los que va di-
rigido.

Panobinostat es un
inhibidor de la histona
desacetilasa y su aproba-
cién se ha basado en los
resultados de superviven-

cia libre de progresion en
un subgrupo de pacientes
de un estudio randomiza-
do internacional de dos
brazos y controlado con
placebo en el que se eva-
luo6 panobinostat en com-
binacién con bortezomib
y dexametasona.

Los resultados revela-
ron una tasa de respues-
ta total del 58,5 por cien-
to en el grupo de pacien-
tes que recibi6 panobi-
nostat frente al 41,4 por
ciento del grupo de place-
bo.





