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La Unidad de Gestion de Muestras Farmacologicas
de Ensayos Clinicos Oncolagicos y Oncohematoldgicos
’ estrena nuevas iusta}iaciones
i P

ecientemente, la Unidad de Gestion
R de Muestras Farmacoldgicas de

Ensayos Clinicos Oncoldgicos y On-
cohematoldgicos ha renovado sus insta-
laciones y ahora cuenta con espacios
mas amplios y cémodos para sus profe-
sionales. Esta Unidad se encarga de la
recepcion de muestras de farmacos para
estos ensayos procedentes de los servicios
de Oncologia Médica, Hematologia, Der-
matologia, Pediatria, Neurologia, Nefro-
logia, Reumatologia y Oftalmologia.

En sus instalaciones se reciben di-
rectamente las muestras, comprobando
a su llegada que estan en correcto estado
de conservacion y registrando informa-
ticamente el envio. Los profesionales
realizan una doble comprobacion de todo
el proceso como control de calidad.

Posteriormente pasan a un almacén,
donde son colocadas segun las condiciones
de conservacion que requieren. Para ello,
se han diferenciado dos dreas: una desti-
nada a las que necesitan temperatura am-
biente y otra para conservacion a menos
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Presentacion a
los promotores

a nueva Unidad ha sido presentada

a los promotores de los ensayos cli-

nicos por los profesionales del Ser-
vicio de Farmacia, en la que estd integrada,
en un acto que conto con la presencia de
muchos de nuestros investigadores.

En este acto de puertas abiertas han
podido comprobar personalmente el avance
que suponen las nuevas instalaciones, ga-
nando en eficiencia y control de calidad.

de ocho grados y que dispone de
zacion independiente. Las condiciones de
almacenamiento estan garantizadas, ya
gue para detectar de forma temprana po-
sibles desviaciones de temperatura, existen
sondas que controlan este valor cada hora.

Junto al almacén hay dos cdmaras de
trabajo para acondicionamiento de las

muestras. Una de ellas es de flujo laminar
vertical y la otra de seguridad bioldgica
donde se preparan las muestras que pos-
teriormente seran administradas al pa-
ciente, segun la informacion facilita por
el promotor. Este trabajo resulta funda-
mental en los ensayos en fases tempranas
en los que la muestra debe ser sometida
a condiciones rigurosas de elaboracion.

Dispensacion al paciente
En el caso de muestras que no necesitan
acondicionamiento previo para ser ad-
ministradas (p. ej. farmacos orales), la
Unidad dispensa directamente al paciente
la medicacién prescrita por los investi-
gadores. En ese momento se refuerza
la informacidn sobre como tomar el tra-
tamiento, llevando a cabo una doble com-
probacién para garantizar su seguridad.
Como novedad, existe una zona es-
pecifica de visitas de monitorizacién, en
la que los monitores del ensayo pueden
revisar si el proceso de gestion de muestras
esta siendo realizado de forma correcta.
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En colaboracion con el Grupo Espaiiol del Mieloma, el Hospital Clinico de Salamanca
Y la Universidad Americana de Stanford

Hematologia descubre un método para detectar de
forma rapida y fiable mieloma multiple

| Servicio de Hematologia del Hospital, en colaboracién

con el Grupo Espafiol de Mieloma, el Hospital Clinico de

Salamancay la Universidad de Stanford en Estados Unidos,
ha desarrollado una nueva técnica que permite detectar una
célula tumoral maligna entre un milléon de células sanas en
pacientes afectados por mieloma multiple, de forma mas fiable
y rapida que con los procedimientos utilizados hasta el momento.
Los resultados de esta investigacion han sido publicados en la
revista Blood como trabajo plenario, garantizado el acceso gratuito
al mismo. El estudio se titula Valor prondstico de la secuenciacion
profunda para la deteccion minima residual en mieloma multiple
(May 15, 2014; 123) y ha sido ademas motivo de un editorial en
la misma revista titulado “hasta el final mds amargo”.

La técnica se realiza en dos pasos. El primero consiste en la
observacion de una huella dactilar del tumor, basada en el
estudio de los genes de las inmunoglobulinas. Posteriormente se
lleva a cabo lo que se conoce como secuenciacion masiva, reco-
giendo ADN de la médula ésea donde esta el tumor y analizando
varios genes de estas inmunoglobinas, mediante la técnica de
PCR. Asi, ha quedado demostrado que se puede ampliar en
millones de veces una cantidad minima de este material genético
y detectar las células tumorales distinguiéndolas del resto de
células normales, asi como diferenciar los pacientes que van a
sufrir recaidas de los que no, algo que hasta ahora no era posible.

El uso de la técnica permitira disefiar en un futuro
estrategias de tratamiento mas personalizadas, en funcidn
del proceso patoldgico de cada paciente. De este modo,
podran detectarse de forma fiable los casos en los que la en-
fermedad tiene escasa presencia, interrumpiéndose la terapia
y, por el contrario, aquellos que responden mal, aumentando
la dosis o incorporando otras alternativas.

Los doctores Joaquin Martinez Lépez y Juan José Lahuerta,
investigadores y hematdlogos en este hospital, han explicado
que gracias a este método de deteccion del mieloma multiple,
el Servicio de Hematologia del 12 de Octubre ha podido

Doctor Joaquin Martinez Lépez

estudiar con mas precisidon la respuesta al tratamiento de
esta patologia en 130 pacientes procedentes de este Hospital
y de otros centros sanitarios nacionales.

Referencia nacional en mieloma
El 12 de Octubre es centro de referencia para el estudio
bioldgico del Grupo Espafiol del Mieloma y a su vez la Unidad
de Ensayos Clinicos en Fase Temprana de Hematologia -HUNET—
también lo es en la Comunidad de Madrid y regiones limitrofes
para la aplicacién de tratamientos personalizados en fase de
desarrollo en pacientes con enfermedad hemato-oncoldgica.
El mieloma multiple es el tumor hematoldgico mas frecuente.
En Espafia se diagnostican 2.000 nuevos casos al afio, con una
esperanza de vida que se ha incrementado hasta los 10 afios.
Solamente en el Servicio de Hematologia se atienden anualmente
200 casos, 30 de ellos nuevos, en pacientes con una edad
media superior a 60 afios.
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Los ninos prematu
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ros madrilefnos de otros

centros publicos empiezan a recibir leche
materna del Banco del Hospital

| Banco de Leche del Hospital se ha

convertido recientemente en el Banco

Regional de Leche Materna de la
Comunidad y ha iniciado ya el suministro a
dos hospitales madrilefios. Asi, los nifios
prematuros ingresados en Puerta de Hie-
rro-Majadahonda y La Paz han comenzado
a recibir leche donada y procesada en
nuestras instalaciones, dentro de una fase
piloto que continuara con el resto de hos-
pitales publicos madrilefios que atienden
bebés de estas caracteristicas.
Para garantizar la seguridad del proceso
en todo momento, nuestro Hospital con-
trola la distribucién, mediante el registro
de los datos de los nifios receptores y de
la leche que recibe cada uno de ellos, y
supervisa la trazabilidad de los envios re-
alizados. Ademas, se han realizado cursos
de formacién para los profesionales de
los centros destinatarios y elaborado pro-
tocolos conjuntos de .
actuacion.

El nuevo Banco
Regional de Leche
Materna Aladina- 1’
MGU, ubicado
en la planta baja
del edificio Ma-
terno-Infantil y
dependiente del

Servicio de Neonatologia, debe su nombre
a la colaboracién de la Fundacién Aladina
en el proyecto. Esta ha conseguido y ca-
nalizado una donacién anénimay altruista
con la que se ha financiado la reforma.
Gracias a ella se han ampliado las insta-
laciones que funcionaban desde 2007 y
que hasta el momento daban servicio
solo a los nifios nacidos en el 12 de Oc-
tubre.

Con la iniciativa, se creara de forma
progresiva una red de distribucién que
permitird que los nifios prematuros na-
cidos en otros hospitales publicos ma-
drilefios que necesiten leche maternay
no puedan obtenerla de sus propias ma-
dres, puedan recibirla de las donantes.

En la primera fase se estd facilitando
leche materna donada a los nifios nacidos
antes de la semana 28 de gestacion o
bebés prematuros con un peso inferior

a 1.000 gramos con riesgo de padecer
enterocolitis necrotizante, enfermedad
inflamatoria que causa la destruccidn
del intestino. Posteriormente, los criterios
de selecciodn se extenderdn a los menores
de 32 semanas y también a los bebés
sometidos a cirugias digestivas, abdo-
minales o con cardiopatias.

Los neonatdlogos de nuestro Hospital
que son responsables del proyecto esti-
man que cuando el Banco Regio-
nal de Leche Materna Aladi-
na-MGU funcione a velocidad
de crucero podra llegar a al-
macenar 3.000 litros de leche
donada pasteurizada que
podran beneficiar cada
afio a mas de 600 bebés
prematuros o recién na-
cidos enfermos de la Co-
munidad de Madrid.
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La Urgencia de adultos recibe un
premio por estudiar la prevalencia
de la patologia infecciosa

| Servicio de Urgencias de adultos

de nuestro hospital y de otros

49 centros sanitarios del pais han
recibido el premio Luis Jiménez Murillo
2014 al mejor trabajo publicado en
2013 en la revista Emergencias, con el
titulo Estudio INFURG-SEMES: epide-
miologia de las infecciones atendidas
en los servicios de urgencias hospita-
larios y evolucidn durante la ultima dé-
cada, que demuestra que un porcentaje
de la labor asistencial desarrollada en
las urgencias hospitalarias corresponde
a la atencion de pacientes afectados
por algun tipo de patologia infecciosa,
principalmente por infecciones respi-
ratorias y urinarias.

Esta conclusion se enmarca en una
amplia investigacién centrada en es-
tudiar la prevalencia de las enferme-
dades infecciosas, y el perfil y manejo
de los pacientes con un proceso infec-
cioso clinico, con el objetivo de valorar

su evolucién y comparar los resultados
con un proyecto previo publicado en
el afo 2000.

Los resultados obtenidos sobre una
muestra total de 79.654 pacientes po-
nen de manifiesto que el 14,3 por
ciento —11.399- presentaba algun tipo
de patologia infecciosa, siendo la res-
piratoria y urinaria las de mayor inci-
dencia, con un 4,6 y 3,2 por ciento
respectivamente. Ademas, aproxima-
damente el 40 por ciento de los pa-
cientes con infeccién tenian otras en-
fermedades como la diabetes mellitus,
cardiopatias o enfermedad pulmonar
obstructiva crénica.

La comparativa de este estudio con
el realizado en el afio 2000 evidencia
un aumento de los casos con criterios
de sepsis en los Servicios de Urgencias
Hospitalarios Espaioles —SUSH—y una
mayor complejidad de los procesos
que puede dificultar su diagnostico,

evolucién y manejo adecuado. Asimis-
mo se ha producido un incremento en
la prevalencia, edad y comorbilidad.

Método de estudio
Para la elaboracidn de este estudio ha
sido necesario registrar el nUmero de pa-
cientes diagnosticados por algun tipo de
infeccion, especificar su localizacién y el
numero total de atenciones que han re-
querido en su proceso. Esta informacion
se ha recogido los dias 10 y 20 de cada
mes, desde octubre de 2010 hasta sep-
tiembre de 2011, para evitar sesgos.
Ademas, para el andlisis del perfil
y manejo los autores del estudio han
incluido otras variables como el origen
sociodemografico, enfermedades aso-
ciadas, factores de riesgo para patdge-
nos multirresistentes, estudios micro-
bioldgicos, tratamiento antimicrobiano
prescrito e indice de mortalidad pro-
ducido durante la estancia en urgencias.

Sembrada la primera semilla del jardin de la
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azotea de la planta ocho del Materno-Infantil
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