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EDITORIAL

Junts per un nou
professionalisme medic

La renovacio de la Junta de Govern, després d’haver compartit vuit
o SR anys amb els companys i amics de la junta sortint, €s un gran repte
Eg'f;g;g‘;g"c',ﬁf;gga' per a tots nosaltres que s’uneix als reptes actuals de la nostra profes-
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continu sobre I'organitzacié i la racionalitzacié dels recursos humans i
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tecnics en matéria de salut. En aquest sentit, considerem que els pro-
fessionals lleidatans hem d’assolir una major autonomia de gestié en
la practica quotidiana i participar, en la mesura que sigui possible, en
els organs de govern de salut, sobretot en el nostre territori.

La nostra societat ha canviat. Els avengos tecnologics i el facil
accés a la informacié medica generen, en els pacients, expectati-
ves de vida i salut molt elevades, que repercuteixen en la relacié
de confianca metge-pacient. Els metges hem
d’estar preparats per a aquestes situacions, que,
unides a la planificacio sanitaria actual i a situaci-

da

ons de risc com la violéncia en el lloc de treball,
fan sorgir desencis i cansament emocional en els
professionals.

El nostre proposit és aplicar noves tecnologies com a mitja d’in-
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A Mutual Médica ens agrada crear pro-
ductes plens de color que pinten molt
bé per al metge.

Assegurances i serveis totalment exclu-
sius.

Poseu-vos en contacte amb nosaltres a
través del CIM i descobriu com tracem el
quadre de cobertures per a la vostra vida
professional i familiar.

CIM

Centre d’Informacio al Metge

901 215 216

www.mutualmedica.com
cim@mutualmedica.com
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formacié i comunicacio, la signatura electronica, la docéncia on-line,
projectes apassionants que estan dins del nostre marc d’actuacio
immediat.

A més, la nova Junta té el ferm proposit de potenciar la participa-
ci6 dels col-legiats. Desitgem una participacié directa en el dia a dia,
on el Col-legi sigui un referent per a totes les quiestions professionals
que necessitin els metges i metgesses lleidatans. A la vegada, cre-
iem fermament en la participacié mitjangcant organs de representacio
col-legial, com les seccions que agrupen col-lectius amb interessos i
inquietuds professionals concretes, sense oblidar les comissions col-
legials: la Comissié Deontologica, la Comissié de Docencia, I’Associ-
acié Medicoquirurgica i el Butlleti Medic. | esperem comptar amb el
suport constant i la dedicacio del personal del Col-legi.

Formem part d’un col-lectiu de professionals en el qual la femi-
nitzaci6 és una realitat, i la nova Junta n’és un clar exemple. Defen-
sem la conciliacié familiar i laboral, tant per a les dones com per als
homes, perque ha de permetre, juntament amb 'adaptacié del siste-
ma, I'arribada de dones a carrecs de responsabilitat. Volem que aixo
sigui un valor afegit del qual, fins ara, no haviem gaudit.

Propugnem, aixi mateix, la col-laboracié amb totes les institucions
de la ciutat i de la provincia. Una col-laboracié que ha de ser primor-
dial amb la Universitat de Lleida i la Facultat de Medicina, que és
I'origen de la formaci6 d’una gran part dels nostres professionals. |,
evidentment, col-laborarem amb la societat civil lleidatana, que, al cap
i alafi, és la receptora de tota I'activitat dels nostres col-legiats.

Junta de Govern del COMLL




NOTICIES - PRESA DE POSSESSIO DE LA NOVA JUNTA DEL COMLL

L.a nova Junta
del COMLL pren
P0SSEessio en
presencia de la
consellera Gell

La nova Junta del Col-legi Oficial de
Metges de Lleida (COMLL) va prendre
possessié el passat 22 de novembre
amb la presencia de la consellera de
Salut, Marina Geli. L'acte va comptar
amb la presencia del president sortint,
el doctor Xavier Rodamilans, i, entre
altres personalitats, del president de
la Diputacié de Lleida, Jaume Gilabert;
del president del Consell de Col-legis
de Metges de Catalunya (CCMC), el
Dr. Josep Maria Solé; del rector de la
Universitat de Lleida (UdL), el Dr. Joan
Vifias; del delegat del Govern a Lleida,
José Angel Flores, i del delegat dels
serveis territorials del Departament de
Salut, el Dr. Sebastia Barranco.

El president sortint, el doctor Xavier
Rodamilans, va assegurar que estava

molt satisfet dels vuit anys i mig al
capdavant del COMLL, ja que, amb
I’anterior equip, “hem complert al
100% el projecte inicial que ens vam
marcar, aquell projecte que vam ano-
menar “un Collegi per al tercer mil-
lenni”. Aixi mateix, també va afirmar:
“Durant el meu mandat hem passat
de ser un grup de professionals a ser
un grup d’amics amb un projecte per
endavant.”

El Dr. Rodamilans va destacar la tasca
del personal de recursos humans del
COMLL, perqué, entre altres fites, han
aconseguit fidelitzar els collegiats a
la institucié i disposar d’una tresoreria
d’uns 740.000 €. El segon reconeixe-
ment public del Dr. Rodamilans es va
adrecar a aquelles persones que han

A dalt, la consellera Marina Geli i
la Dra. Pérez. A baix a 'esquerra,
la presidenta amb Ia nova Junta
i la consellera. A Ia dreta, el Dr.
Rodamilans, president sortint,
Marina Geli, i la Dra. Pérez. A
baix, els assistents a I’acte.

format part de la Junta durant el seu
mandat. Va fer una especial mencid
als quatre membres que continuen en
la nova Junta, els doctors Mur, Lopez
i Querol, i la Dra. Pérez, i va desitjar
molta sort als que ja no formaran part
de I'equip, i també a aquells que s’es-
trenen en la nova etapa.

El doctor Rodamilans va cedir la
paraula a la seva successora, la doc-
tora Rosa Pérez. La nova presidenta
va manifestar que la renovacié de
la Junta, després de vuit anys i mig,
suposa un gran repte per a ella. Entre
les quiestions que cal afrontar al cap-
davant del COMLL, la doctora Pérez
va ressaltar el fet d’aconseguir una
major autonomia de gestié dels cen-
tres publics, aconseguir que la relacié
de confianca entre metge i pacient
no suposi violéncia, adaptar-se a les
noves tecnologies i potenciar la par-
ticipacio dels col-legiats en la nova
etapa del COMLL.

La doctora Pérez, com a primera pre-

sidenta dona de la historia del COMLL,
va incidir en la feminitzacié del sector
com una nova realitat per assumir.
Per aquest motiu, va defensar que la
conciliacio laboral ha de permetre un
major accés de les dones a carrecs de
responsabilitat.

D’altra banda, la Dra. Pérez va
advocar per la col-laboracié entre el
COMLL i les diferents institucions de
Lleida, com la Universitat de Lleida,
i, especialment, amb la Facultat de
Medicina, aixi com amb la societat civil
lleidatana. La presidenta va finalitzar la
seva intervenci6 agraint especialment
la feina realitzada per I'anterior Junta,
ja que “ens ha facilitat molt el cami”.

A continuacio, va intervenir la conse-
llera del Departament de Salut, Marina
Geli que va defensar, una vegada més,
la reforma legislativa que es va impul-
sar en l'anterior legislatura que obliga
els professionals sanitaris a col-legiar-
se. De la mateixa manera, va recor-
dar que la relacié entre els col-legis

de metges i el departament ajuda a
tirar endavant moltes qguliestions, com
el paper dels professionals. Marina
Geli va assegurar que creu fermament
que a Lleida hi ha grans oportuni-
tats en I'ambit sanitari. La consellera
es referia, entre altres, a I'Institut de
Recerca Biomeédica, la reunié anual
del qual acabava d’inaugurar aquell
mateix mati.

Geli va agrair, a més, la feina feta per
Ianterior Junta durant els dltims vuit
anys i mig, i va destacar el nou cami
que s’obre amb la doctora Pérez al
capdavant. Finalment, la consellera
va donar possessio dels seus carrecs
a la presidenta i als membres de la
nova Junta. Tot seguit, els assistents
a I'acte van gaudir d’un refrigeri i van
tenir 'oportunitat de felicitar els nous
membres de la Junta del COMLL.




Exclusivament
per als metges
de Mutual Meédica.

jubtlacio
Plans Integrals
d’Alta Rendibilitat

MutualMeédica

- Dels Metges i
per als Metges

Gaudiu de la millor
jubilacio:

B 5,15% d'interés técnic garantit

durant tota la vigéncia del
contracte, a diferéncia d'altres
entitats, que revisen l'interées
técnic al cap de sis mesos o un
any.

B Gran AVANTATGE FISCAL, ja que

totes les aportacions efectuades
es poden desgravar de I'|RPF fins
a un 100%, tant si exerciu per
compte propi com per compte
d'altri.

B Aportacions exclusives durant el

trimestre OCTUBRE-DESEMBRE
2007.

MUTUAL MEDICA US ATEN:
Tel.: 901 215 216
www.mutualmedica.com
cim@mutualmedica.com

Lluis Lana, Director General Adjunt de Mutual Médica

Com es presenta la
campanya de plans
d’estalvi i jubilacio
de Mutual Medica
d’'aquest any?

Entrevista al Sr. Lluis Lana, Director
General Adjunt de Mutual Medica

Enumereu els avantatges que ofe-
reix al metge el PLA DE JUBILACIO
105 davant altres productes d’estal-
vi del mercat?

El Pla d’Estalvi Jubilacié 105 de
Mutual Médica ofereix dos avantat-
ges molt importants, el primer és

el tipus d’interes técnic anual del
5,15% garantit fins a la jubilacié.

La forma juridica de Mutual Médica
permet oferir millors tipus d’interes
ja que els mutualistes sén els propi-
etaris de la mutualitat i, per tant, es
poden revertir en les assegurances
d’estalvi, la totalitat dels rendiments

que s’obtenen de les inversions en
actius financers. Laltre avantatge és
la fiscalitat, la llei de I'IRPF atorga uns
avantatges fiscals molt notables a les
aportacions dels mutualistes en asse-
gurances d’estalvi a Mutual Médica,
desgravacié de la base imposable
fins a un limit de 10.000 € anuals per
als menors de 50 anys i de 12.500 €
per als majors de 50 anys.

Quina valoracié hauria de tenir en
compte el metge sobre aquest inte-
rés del 5,15%, si hi ha altres entitats
que ofereixen interessos més alts?

L'interes que ofereix Mutual Médica
esta garantit anualment durant tota la
vigencia del contracte, no hi ha revi-
sions. Els actius financers que supor-
ten aquestes inversions estan garan-
tits, passi el que passi, amb I'evolucié
dels tipus d’interes del mercat. La
garantia de 'acompliment d’aquests
compromisos esta controlada en tot
moment per la Direccid General d’As-
segurances del Ministeri d’Economia
i Hisenda i auditada anualment per
Deloitte. La resta d’entitats oferei-
xen majoritariament tipus d’interes
revisables després d’un determinat
periode.

Aquest producte és d’un Pla de
Jubilacié i els Plans de Jubilacio no
gaudeixen de I'avantatge de la des-
gravacio fiscal. Per qué el metge pot
desgravar a I'lRPF les aportacions?

Com s’ha comentat abans, Mutual
Médica és una mutualitat de previsio
social professional i la llei de I'RPF,
atorga avantatges fiscals a les apor-
tacions dels mutualistes sempre que
es facin en assegurances de jubilacié
invalides i/o vida. S’ha de tenir en
compte que mutualistes ho poden
ser tots els metges col-legiats, els
seus conjuges i els familiars de pri-
mer grau.

Mutual Médica ofereix avantatges
exclusius per als metges en les
assegurances que té? Quins i per
quins motius?

Gracies a I'experiencia dels 87 anys
a assegurar Unicament els metges,
les assegurances que ofereix Mutual
Médica son exclusives per als met-
ges, adaptades a la seva professio i
a les seves necessitats. Les assegu-
rances de malaltia, invalidesa, depen-
deéncia, jubilacio i vida han estat
especialment pensades i creades
per garantir la tranquil-litat familiar i
professional dels metges. Es impor-
tant recordar que els beneficis que
s’obtinguin, revertiran a millorar les
prestacions dels mutualistes. S’ha de
destacar també els importants avan-
tatges fiscals de qué gaudeixen les
aportacions fetes a Mutual Médica.




ENTREVISTA - PRIMERA DONA QUE PRESIDEIX LA INSTITUCIO

Entrevista a la nova presidenta del COMLL,

Dra. Rosa M. Pérez Pérez

La participacio

del Col-legi en el
disseny del model
sanitari, un dels seus
principals objectius

Vol governar durant aquests quatre
anys per facilitar la renovacio

La nova presidenta del Col-legi Oficial
de Metges de Lleida (COMLL), Dra.
Rosa M. Pérez Pérez, inicia una nova
fase de govern amb I'experiencia de la
seva activa participacio en la reforma
estatutaria del 2003 i la progressiva
assumpcid, des del 1998, de majors
responsabilitats en la representacio del
COMLL. Els principals eixos del seu
mandat soén augmentar la participacié
dels col-legiats i col-legiades en els
organs de representacio interns i en el
disseny i seguiment del model de poli-
tica sanitaria, fomentar I'Us i I'aplicacio
de les noves tecnologies per millorar
la relacié i les gestions amb els profes-
sionals i aprofundir els vincles amb la
Universitat de Lleida.

“Una de les modificacions impor-
tants que va introduir la reforma dels
estatuts va ser la limitacié a un maxim
de vuit anys del periode de mandat
de les juntes de govern del Col-legi
de Metges de Lleida”, explica la nova
presidenta del COMLL. D’acord amb
aquesta filosofia, que propicia la reno-
vacié democratica, la Dra. Pérez afir-
ma que “no m’eternitzaré en el carrec,
perque el meu objectiu és potenciar
que la candidatura jove, dinamica i
renovada que presideixo assumeixi
durant aquests quatre anys el lideratge
de la salut a Lleida”.

La Dra. Rosa Pérez sap de que parla.
Ella va formar part I'any 1998 de la
candidatura que, encapcalada pel Dr.
Xavier Rodamilans, van elegir els col-

legiats per substituir la junta anterior
després de 23 anys de continuisme.
La nova presidenta conserva un bon
record d’aquell equip inicial: “Era molt
bon equip, tenia moltes ganes de
treballar per la institucié i capacitat
de lideratge, com Obviament es va
demostrar.” Explica que, quan li van
proposar formar part d’aquella primera
candidatura, “vaig sentir I'agradable
sorpresa de comprovar que els meus
companys metges de familia confia-
ven en mi i estaven convencuts que
podia representar-los”.

A la primera dona que presideix un
col-legi de metges a Catalunya és obli-
gat preguntar-li com veu la situacio de
les metgesses en I’exercici de la pro-
fessio i la seva encara escassa presen-
cia en els organs de govern. “Opino
que hem de valorar les metgesses i
els metges per la seva qualitat, pero el
cert és que la dona assumeix tasques
familiars més amplies que els homes,
ara per ara, i que questions com la
maternitat constitueixen periodes de
temps que determinen, de vegades,
decisions o adaptacions professionals
per part de les dones que condicionen
I’accés a llocs de responsabilitat”, diu.
Per aixod, “el sistema ha de garantir que
les metgesses es puguin incorporar al
lloc de treball en igualtat de condici-
ons i a les instancies de participacio
i representacio. Caldra, segurament,
readaptar I'horari de les reunions i
gestionar millor la conciliacié laboral,
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entre altres mesures”.

Un dels objectius d’aquesta nova
fase de govern, que ella denomina “de
transicio”, és augmentar la participacio
dels professionals en els assumptes
col-legials, tal com recullen els estatuts
reformats. “Les seccions col-legials del
COMLL han de tenir una major trans-
cendéncia, perqué la participacié és
primordial”, assenyala. La participacié
en els drgans de decisi6 de la politica
sanitaria i professional esdevé, aixi
mateix, una peca clau per a la Dra.
Pérez. Defensa “la implicacié del Col-
legi en el govern territorial de Salut a
Lleida amb la voluntat d’afavorir una
distribucié territorial equitativa dels
recursos” i la presencia del COMLL
en el Consell de la Professio Medica
“per tractar I'ordenacié de la professio
conjuntament amb la resta d’agents
socials i professionals”.

La professié o exercici de la medi-
cina afronta avui uns reptes als quals
ha de respondre la societat amb la
col-laboraci6é i I'assessorament dels
col-legis. “La societat ens exigeix
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excel-lencia professional, i a la vega-
da, la majoria de nosaltres portem
una feixuga carrega professional i, per
desgracia, hi ha massa companys que
s’enfronten sovint amb agressions en
el lloc de treball”, comenta. La Dra.
Rosa Pérez avanca que el COMLL,
a part d’haver intervingut ja direc-
tament en lasseguranca envers les
agressions en el lloc de treball, orga-
nitzara una jornada de prevencié de
les agressions, perque “hem d’intentar
prevenir i controlar aquest tipus de
desbordament agressiu de la relacié
metge-pacient”.

Un altre dels temes que provoquen,
actualment, opinions contraries és la
contractacié de professionals immi-
grants. La Dra. Pérez diu que “vivim
en un moén global, canviant i amb
lliure circulacié de persones, per tant,
ens hem d’acostumar a I'arribada de
metges i metgesses estrangers i a la
partida dels nostres cap a altres pai-
sos”. L'origen dels professionals és
poc significatiu, segons ella. “L'impor-
tant és la competéncia professional de

cadascu i el coneixement correcte de
la llengua del pais d’acollida, perque el
llenguatge corporal ajuda, perd I'oral
és imprescindible per a la bona comu-
nicacié metge-pacient”, assegura.

Seguint amb el tema de la compe-
tencia professional, la nova presidenta
valora positivament [I'experiencia de
vinculacié del Col-legi amb la Univer-
sitat de Lleida (UdL) mitjangant I’Au-
laMIR, que fa coincidir els alumnes de
sisé curs de la Facultat de Medicina
amb els metges residents de I'Hospital
Universitari Arnau de Vilanova i en el
marc del COMLL. “Hem d’enfortir els
nostres lligams amb la UdL i actua-
litzar la docencia incorporant-hi les
noves tecnologies”, planteja la Dra.
Pérez. | es refereix, també, al conveni
signat pel Consell dels Col-legis de
Metges de Catalunya amb els Con-
sells d’Estudiants de les facultats de
Medicina, eina util per col-laborar i
estudiar temes d’interés reciproc, com
ara la falta o no de metges, les places
universitaries, etc.

Un moén canviant i una professid

Rosa Maria
Perez Perez

Nascuda a Gimenells (Lleida) fa
43 anys.

Llicenciada en Medicina i Cirur-
gia a la Universitat de Saragossa,
1987.

Metgessa forense del Jutjat de
Cervera, 1989-1995.

Metgessa forense de Lleida,
1995-actualitat.

Subdirectora de I'Institut Médic
Legal de Catalunya — Divisio
Lleida, des del 2002.

Especialista en Medicina Legal i
Forense.

Master en Psiquiatria Social i en
Valoracié del Dany Corporal.

Diplomada en Sanitat.

Professora associada de Medici-
na Legal a la Facultat de Medici-
na de la UdL.

Vicesecretaria del COML i vice-
presidenta del COML, 1998-2007

Membre de la Comissio Nacional
de I'especialitat de Medicina
Legal i Forense del Ministeri de
Sanitat.

Ha publicat diversos articles en
revistes i publicacions i ha pre-
sentat ponencies en congressos
nacionals i internacionals de
Medicina Legal.

necessariament dinamica que ha
d’adequar-se a noves realitats i conei-
xements. D’aqui linterés de la nova
presidenta perqueé el col-legi, en la seva
relacié amb els col-legiats, i aquests,
en la seva practica quotidiana, utilitzin
els avantatges de les noves tecnologi-
es. Té, en aquest sentit, diferents pro-
jectes, com potenciar la pagina web
del COMLL, promoure la utilitzacié de
la signatura digital... A més, amb la
finalitat que la nova Junta de Govern
disposi de més temps per a la gestio
col-legial i per participar en el model i
en el seguiment de la politica sanita-
ria, el Col-legi ha professionalitzat la
seva gestié economica mitjangant un
gerent, que s’ocupa del dia a dia.

La Dra. Pérez sera, segons les seves
declaracions, presidenta del COMLL
durant aquests quatre anys. Confia
en la capacitat i representativitat de
la resta de membres de la Junta de
Govern perqué la substitueixin. | espe-
ra que aquests anys li deixin tan bon
record com els vuit que va compartir
amb I'equip de Xavier Rodamilans.
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Joan

Domenech,
nou gerent
del COMLL

El Col-legi de Metges
de Lleida (COMLL)
estrena nou gerent, Joan
Domeénech i Tico, que
arriba al carrec amb
12 anys d’experiéncia
professional en I'ambit
sanitari després d’un
periple de quatre anys
i mig en el sector de
les hisendes locals

Joan Domeénech va introduir-se en la
gestio sanitaria tot just acabar la carre-
ra. “A principis dels anys 80, les com-
peténcies de sanitat es van traspassar
al Govern autonomic i es necessitava
personal no assistencial de forma-
cié academica, com gestors”, explica.
Va veure una oportunitat professional
Unica i, després d’un curs de gestio
hospitalaria impartit pel Col-legi d’Eco-
nomistes, va incorporar-se a I’Hospital
General de Manresa. Des de llavors,
ha prestat els seus serveis en diferents
centres hospitalaris de Catalunya i les
llles Balears.

Explica que aplicara la seva experi-
encia a la geréncia del COMLL. “Apor-
taré tots el meus coneixements, sense
oblidar la meva capacitat de treball”.
Comencga una nova etapa professional
des d’una altra perspectiva del sector
sanitari, un col-legi professional, i per
aixd “m’hi implicaré al maxim, per
continuar creixent professionalment i
per complir els objectius i projectes del
COMLL”, segons les seves paraules.

Joan Domenech va encaixar en el
perfil de professional que buscava el
COMLL i a mitjans de setembre es va
posar al capdavant de la geréncia de
I’entitat. El nou gerent reconeix que la
seva incorporacié s’ha fet efectiva en
“un moment atipic del funcionament
del COMLL".

Ja la primera setmana, Domeénech
va treballar en I'organitzacié de la
Jornada de la Professié Meédica a
Catalunya, celebrada a Lleida el 21 de
setembre, “un esdeveniment que va
comportar una activitat considerable”.
D’altra banda, aquells mateixos dies,
i durant les setmanes posteriors, el
COMLL es trobava en la fase final del

Joan Doménech va rebre el Butlleti Médic al seu despatx del COMLL

CURRiCULUM

Joan Domenech i Ticd

El Poal (Pla d’Urgell), 1964

1989: llicenciat en Ciéncies Economi-
ques i Empresarials per la Universitat de
Barcelona (UB).

1989: diplomat en Gestié Hospitalaria pel
Col-legi d’Economistes de Barcelona.
1995: diplomat per IESE en el Programa
de Desenvolupament Directiu.
2003-2007: director de I'Organisme
Autonom de Gestio i Recaptacio de Tributs
Locals de la Diputacio de Lleida.

2002: consultor senior a Gesaworld,
consultoria de gestio d’ambit sanitari
internacional.

2000-2001: director-gerent del Servei
Balear de Salut.

1997-2000: director-gerent de I'Hospital
Sant Joan de Déu de Paima de Mallorca.
1992-1997: director d’Administracio i
Serveis de la Fundacio Privada Hospital
General de Manresa.

1990-1992: cap d’Hostaleria de I'Hospital
General de Manresa.

1989-1990: tecnic superior del gabinet
tecnic de Programacio de la Universitat
Politécnica de Catalunya.

1989: col-laborador técnic de la Universitat
Politécnica de Catalunya.

procés electoral per renovar la Junta
de Govern. Per0 aquests dos fets no
I’han distret de la feina del dia a dia.
D’una banda, Doménech ha dedicat el
seu esforg a coneixer a fons el col-legi,
els seus membres i treballadors i el
seu funcionament.

Aixi mateix, el nou gerent ha tan-
cat el conveni amb I'asseguranga del
Col-legi de Metges de Catalunya, ha
comengat a plantejar les bases de
creixement a partir de 2008 i ha tre-
ballat en I'activitat de divulgacio de la
cartera de serveis del COMLL. Realitza
aquesta feina in situ per les poblacions
de les comarques de Lleida a través

dels agents comercials i amb I'objec-
tiu d”’augmentar la cartera d’asse-
gurances i serveis financers entre els
col-legiats, sense deixar de banda els
que ja tenim, que és una fita tan o més
important”, puntalitza.

Joan Domenech estructura la seva
feina al COMLL sobre tres eixos. Pri-
mer de tot, “executar els projectes de
la Junta de Govern amb un alt grau
d’'implicacié”. En aquest sentit, els pri-
mers dies, el nou gerent s’ha entrevis-
tat amb tots els membres de la Junta
per “coneixer les seves inquietuds”. En
segon lloc, “soc el responsable de diri-
gir i coordinar les arees administrativa,
economica i de recursos humans”.
Finalment, la figura de Domenech és
un suport important i fonamental en
les relacions institucionals.

El gerent parla, des de la seva pers-
pectiva, de com afrontar els principals
reptes del COMLL. “Penso que el
COMLL ha de ser una assessoria per-
manent amb el sector public i privat”,
diu Domenech. També assegura que
“el Col'legi ha d’estar present com a
organ consultiu en tots els projectes
del sector salut a Lleida”. Doménech
afegeix que el COMLL ha de ser un
forum obert a la societat en general
en temes meédics. D’altra banda, no
oblida que “el COMLL és un centre de
formacio i reciclatge permanent dels
col-legiats i ha d’estar obert a totes les
seves iniciatives”.

En referencia a la situacié financera
del Col-legi, Domenech explica que
“les finances estan sanejades, perd no
s’ha d’abaixar la guardia. Cal obtenir
més ingressos i reduir aquelles despe-
ses innecessaries”. En aquest sentit,
el nou gerent té molt clar que s’han de
trobar “més entitats col-laboradores
amb el COMLL".

Finalment, Joan Domenech destaca:
“En I'ambit personal, m’he sentit molt
ben acollit des del primer moment, un
factor clau que m’ajudara a desenvo-
lupar la meva tasca a I’entitat.”

Acords de la
Junta de Govern
del COMLL

La Junta de Govern del Col-legi
Oficial de Metges de Lleida, en
les seves sessions ordinaries de
setembre, octubre i fins al 14 de
novembre de 2007, ha acordat i/o
tractat, entre altres, els seglents
assumptes.

- Contractacié d’un nou direc-
tor-gerent del Col-legi, Joan
Domenech i Tico.

- Tramesa a tots els metges jubi-
lats d’'una comunicacié sobre
responsabilitat civil professio-
nal i histories cliniques.

- Adequiaci6 dels estatuts de
I’Associacié6 Medicoquirdrgica
de Lleida a la legislacié vigent.
Han quedat inscrits els nous
carrecs electes de la Junta
Directiva.

- Convocatoria d’eleccions per
al dia 2 de novembre de 2007,
amb tots els tramits correspo-
nents.

- Confirmacio6 de la senténcia en
que se suspenien cautelarment
dos articles del Codi de Deon-
tologia Médica.

- Signatura de nou conveni de
col-laboracié amb la Corredoria
d’Assegurances Medicorasse.

- Signatura de conveni amb
Healthsign per tal d’instrumen-
tar la posada en funcionament
de la signatura digital.

Moviment de col-legiats

ALTES

Raul Lara Hernandez

Mariaina Cerda Esteve

Javier José Varela Andrés
Gemma Marin Banyeres

Maria Dolors Barrera Sanchez
Sergio L. Calabrese Sanchez
Alain Raymond Marc Combet
Xavier Pascual Garcia

Cecilia Dall’Anese Siegenthaler
Adrian Beloscar Llorca

Felip Ruben Vallmanya Llena
Brunno Souza Virgolino Nobrega
Nuria Pons Gil

Dina Najjari Jamal

Silvia Gomez Falguera

CANVIS DE SITUACIO
Passat a col-legiat honorific el
Dr. Vicente Pardos Bauluz (0812)

BAIXES

Mes de juliol: 4
Mes d’agost: 2

Mes de setembre: 2
Mes d’octubre: 2

Nova Junta de Govern del COMLL. De peu, i d’esquerra a dreta, Dr.
Carlos Querol, Dres. Nadia Abdulghani i Susana Sarriegui i Drs. Ricard
Lépez, Ramon Mur i Guillem Brugal. Asseguts, d’esquerra a dreta, Drs.
Josep Pifarré i Eduard Solé i Dres. Rosa M. Pérez i Berta Montero.

Resultat de les eleccions a la
Junta de Govern del COMLL

El Collegi de Metges de Lleida
(COMLL) va celebrar, el passat 6 de
novembre, els comicis per elegir nova
Junta de Govern. La candidatura que
va obtenir més vots va ser la formada
per la Dra. Rosa Pérez (presidenta),
el Dr. Ramon Mur (vicepresident), el
Dr. Carles Querol (secretari), el Dr.
Ricard Lopez (tresorer), el Dr. Eduard
Solé (vocal primer), la Dra. Susanna
Sarriegui (vocal segona), la Dra. Berta
Moreno (vocal tercera), el Dr. Guillermo
Brugal (vocal quart) i la Dra. Nadia

Abdulghani (vocal cinquena).

D’altra banda, la segona candida-
tura estava formada pel Dr. Edelmiro
Iglesias (president), el Dr. Joan Carre-
ra (vicepresident), el Dr. Albert Lorda
(secretari), la Dra. Mercé Tor (vicese-
cretaria), el Dr. Vicente Agraz (tresorer),
el Dr. Magi Palau (vocal primer), la Dra.
M. Carme Roure (vocal segona), la
Dra. M. Pilar Biendicho (vocal terce-
ra), el Dr. Victor Palomar (vocal quart)
i la Dra. Guillermina Corbella (vocal
cinquena).

Els resultats totals de les votacions a la candidatura
completa i els vots individuals van ser els segiients per a

cada un dels carrecs per elegir:

Per al carrec de president/a:
- La Dra. Rosa Pérez: 493 vots
- El Dr. Edelmiro Iglesias: 183 vots

- Per al carrec de vocal primer/a:
- El Dr. Eduard Solé: 487 vots
- El Dr. Magi Palau: 188 vots

- Per al carrec de vicepresident/a:
- El Dr. Ramon Mur: 478 vots
- El Dr. Joan Carrera: 192 vots

- Per al carrec vocal segon/a:
- La Dra. Susanna Sarriegui: 480 vots
- La Dra. M. Carme Roure: 188 vots

- Per al carrec de secretari/aria:
- El Dr. Carles Querol: 478 vots
- El Dr. Albert Lorda: 198 vots

- Per al carrec de vocal tercer/a:
- La Dra. Berta Moreno: 480 vots
- La Dra. M. Pilar Biendicho: 192 vots

- Per al carrec de vicesecretari/aria:
- EI Dr. Ricard Ldpez: 484 vots
- La Dra. Merce Tor: 188 vots

- Per al carrec de vocal quart/a:
- EI Dr. Guillermo Brugal: 485 vots
- EI Dr. Victor Palomar: 189 vots

- Per al carrec de tresorer/a:
- EI Dr. Josep Pifarré: 483 vots
- El Dr. Vicente Agraz: 190 vots

- Per al carrec de vocal cinqué/ena:
- La Dra. Nadia Abdulghani: 484 vots
- La Dra. Guillermina Corbella: 182 vots
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NOTICIES - ESPAI DELS SENIORS

Els seniors participen en I’Assemblea
General de Metges Jubilats a Madrid

La Seccié de Metges Jubilats va assis-
tir el passat 5 d’octubre a I’Assemblea
General de Metges Jubilats que es va
celebrar a Madrid. Va participar-hi el
president de la Seccidé en represen-
tacio de tot el col-lectiu. Els temes
tractats, d’acord amb la convocatoria,
van ser analitzar el | Congrés Nacional
de Metges Jubilats per avaluar errades
i encerts i aportacions de millora; de
la preparacié del Il Congrés Nacional;
del canvi d’impressions de I'eutanasia
vista pel metge jubilat, aixi com de la
informacié del representant nacional,
acords que cal prendre i precs i pre-
guntes.

D’altra banda, els dies 13 i 27 de
setembre es van celebrar reunions de
la Junta de Seccid, on hi va haver can-
vis d’impressions sobre les activitats
del passat mes de juny, amb especial
rellevancia de I'assemblea del dia 7,
aixi com de la fallida excursié del dia
6, del desenvolupament del dinar de
companyonia del dia 13 i de les cinc
conferéncies-col-loquis mantingudes
des del mes de marg fins ara. Aixi
mateix, es van comentar els temes
de futur.

Els séniors informen que s’ha fet tra-
mesa per correu, des del Col-legi, de la
informacié que van sol-licitar en el seu
dia, sobre els deures dels facultatius
jubilats en relacié amb la “custodia
de les histories cliniques” i de la seva
“responsabilitat civil”.

Assemblea general de metges jubi-
lats, que va tenir lloc el dia 5 d’octubre,
a la seu del CGCOM, a Madrid, a la
qual va assistir el president de la Sec-

ci6 de Lleida. El Dr. Joan Vidal va centrar la seva ponéncia en les cél-lules mare
Formacié i oci macié corresponent, el Dr. Joan Vidal | van gaudir de la conferéncia del Dr.
Els séniors han assistit aquest Ultims Bota va presentar el tema Clarobscurs Xavier Sarrias Lorenz, que va plantejar
mesos a dues conferencies. El dia 20 de les cél-lules mare. el tema Que vol dir hipertensio arterial?
de setembre, d’acord amb la progra- D’altra banda, el dia 18 d’octubre Amb larribada de la tardor, es van

Els grups dels cursos d”Iniciacié a la informatica” i d”Informatica avancada”

tornar a posar en marxa dos cursos,
el d’Iniciacid a la informatica, que s’im-
parteix dos cops a la setmana des del
dia 2 d’octubre i que tindra una durada
de 26 hores i, d’altra banda, el d’Infor-
matica avangada, que va comencar el
dia 1 d’octubre, que també s’impar-
teix durant dos dies setmanals i té la
mateixa durada de 26 hores.

El dia 10 d’octubre, els séniors van
visitar els monestirs del Cister de
Vallbona de les Monges i de Santes
Creus, on els guies corresponents els
van informar ampliament de la historia
i de la situacié actual d’ambdés llocs.
El dinar, al restaurant Jardi de la Plana,
va ser un plaer. Els participants hi van
anar amb I'autocar de Gamon de la UE
Lleida i, com diuen ells mateixos, aixo
feia pensar que devia ser I'equip dels
“molt veterans”.

Properes activitats

El dia 20 de desembre esta previs-
ta una conferéncia-col-loqui amb el
ponent Joan Bellmunt i Figueras que
oferira Pels camins de I’Alta Ribagorga
i la Vall de Boi. Pel dia 19 de desembre
s’ha organitzat el ja classic dinar de
Nadal, a I'Hotel Condes de Urgel, i el
mateix dia i al mateix lloc se celebrara
I'assemblea ordinaria de la Seccié de
Metges Jubilats.

Jo1es
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NOTICIES - JORNADES

VI Jornada de les Terres de Ponent

Els metges de famili al segle XX|

Lleida va acollir, el passat dia 27 d’octubre,
la VI Jornada de les Terres de Ponent, orga-
nitzada per la vocalia a Lleida de la Societat
Catalana de Medicina Familiar i Comunitaria
(CAMFIC). Aquest any, la jornada es va des-
tinar a qliestions com la feminitzacié de la
professio, la medicalitzacié o els canvis en la
societat de la informacid.

Tot seguit, a I'acte inaugural, el Dr. Andreu
Segura, responsable de I'area de Salut Publi-
ca de I'lnstitut d’Estudis de la Salut, en la
ponencia La prevencid, un afer comunitari:
coordinacio de les intervencions preventives
cliniques i de salut publica, va destacar la
necessitat de portar a terme les activitats
preventives de forma diferent a com es des-
envolupen actualment: “Ara per ara, moltes
resulten ineficaces; s’haurien d’enquibir en
un context de salut comunitaria, de forma
coordinada entre els serveis clinics i els de
salut publica i, sobretot, amb la implicacié de
la comunitat.”

La Dra. Pilar Babi, coordinadora del grup
Maltractament a la Dona de la CAMFIC, va
centrar 'exposicio al voltant de questions
com “si la societat valora positivament I'aug-
ment de dones metgesses, en quins ambits
laborals medics hi ha més preséncia femeni-
na o com viuen I'exercici de la medicina les
dones”.

Quant a la medicalitzacié de la medicina, el
Dr. Josep Pifarré, metge psiquiatre, director
del Servei de Salut Mental i Drogodependen-
cies de 'Hospital de Santa Maria de Lleida,
va explicar: “La concepcid, en els darrers
50 anys, de la salut com un maxim benestar
fisic, psiquic i social, i no com I'abséncia

Personalitats de I’ambit de la Salut a Lleida van inaugurar la jornada

de malaltia, pot generar frustracions en els
pacients, ja que aquesta maxima aplicada al
sistema sanitari esdevé, en molts casos, una
utopia.” Josep Pifarré va defensar, per tant,
“la necessitat de cercar un equilibri: fugir del
reduccionisme bioldgic i tecnologic, pero
sense depassar els limits de les finalitats de
la medicina”.

El Dr. Mayer, director de Web Medica
Acreditada (Collegi Oficial de Metges de
Barcelona), va dissertar sobre les noves
formes d’accedir i compartir la informacié
a Internet (el que es coneix com Web 2.0)
“com una oportunitat per treballar i compartir
informacié d’una forma eficient, transparent i
dinamica, de gran utilitat per a tots els profes-
sionals sanitaris i investigadors”.

Finalment, el Dr. Eduard Pefiascal va parlar
del futur de I'especialitat de Medicina Familiar
i Comunitaria, tot explicant “els canvis que
s’han produit en I'especialitat des dels seus

origens, la situacié actual i els possibles
escenaris futurs”.

La jornada també va comptar amb una
seccio de recerca que va incloure la presen-
tacié de 31 posters de gran qualitat cientifica.
La presentacié dels posters es va fer en
forma de projeccié amb cano.

Finalment, a I'acte de cloenda, amb l'as-
sistencia de moltes metgesses d’atencié pri-
maria, es va fer el lliurament dels premis a les
dues millors comunicacions, que van recaure
en les titulades Caracteristicas metabdlicas
de los pacientes diabéticos con calcificacion
arterial, dels autors Ruiz Comellas, Catala
Magre, Foz Serra, Burgos Remacha, Velasco
Carrera i C. Rosés, metges del Bages-Ber-
gueda-Solsonés. El segon premi va ser per
a HTA i insomni, de L. Villalba, A. Quesada,
J. P. Fabregat, A. Rodriguez, I. Perelld i M.
Falguera, tots metges residents de familia de
I'ABS Pla d’'Urgell.

PAIMM - Programa d’Atencié Integral al Metge Malalt

Dirigit als professionals de la medicina amb problemes psiquics ifo
amb conductes addictives a l'alcohol i/o a d'altres drogues, inclosos

els psicofarmacs.

Si tens aquest problema o coneixes algu que el pateixi, el silenci

no el resoldra.

Truca ARA i t'ajudarem amb tota confidencialitat!
Teléfon directe Catalunya: 902 36 24 92
Telefon Lleida: 973 27 38 59
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DEBAT - INTERESSOS I CREDIBILITAT DE LA RECERCA MEDICA

Son fiables els
resultats de la
investigacio clinica?

La investigacio clinica té cada vegada una
major influencia sobre la practica de la
medicina. Pero, fins a quin punt son fiables
els resultats d’aquesta recerca? Quin
paper hi juga la industria farmaceutica? El

Butlleti Medic debat sobre els beneficis, les
mancances i €ls interessos en aquest ambit

Espiritu critico ante
los resultados de los
ensayos clinicos

La practica de la medicina se justifi-
ca sobre la base que sus decisiones
suelen estar respaldadas por los
resultados de los estudios cientifi-
cos realizados.

La industria farmacéutica finan-
cia muchos de estos estudios en
Espana y, por supuesto, en otros
paises. Puesto que las conclusio-
nes de estos estudios repercuten
significativamente sobre la toma
de decisiones terapéuticas de los
médicos y, por tanto, en la venta de
los farmacos, cabe preguntarse si
son fiables. Hablamos de fiabilidad
en términos de validez interna, lo
que garantiza resultados no sesga-
dos y, por tanto, permite una buena
estimacion de la eficacia real de la
intervencion, objeto del estudio.

En principio, parece poco proba-
ble que las empresas farmacéuticas
que invierten millones de ddlares en
la comercializacion de un farmaco
financien un ensayo clinico con
dicho farmaco y publiquen que no
es tan bueno como otros ya exis-
tentes en el mercado con los cuales
se comparaba. De hecho, aunque la
Federal Drug Administration (FDA)
de Estados Unidos, tan mencionada
como referencia de autoridad, esti-
ma que soélo el 13% de los medica-
mentos nuevos mejoran de modo
sustancial a los preexistentes mas
baratos, la industria suele difundir
resultados superiores del nuevo far-
maco y venderlo mucho mas caro
que otro ya en uso. Se venden la

mayoria de sus novedades a preci-
os de avances terapéuticos cuando
realmente no lo son.

Para ello, la industria farmacéutica
promueve ensayos clinicos (EC)
que, en ocasiones, son, simple-
mente, de escaso valor cientifico y
tienen la Unica intencién de promo-
cionar su nuevo producto entre los
médicos. Algunas formas habituales
de hacerlo son la exaltacion de los
resultados de un nuevo producto
respecto a placebo que evita el
“cara a cara” de ese nuevo farma-
co frente a principios activos muy
eficaces; otras veces la hipdtesis
consiste en “la no-inferioridad” de
un farmaco nuevo frente a otros ya
existentes que a menudo son EC
con tan poca potencia que no pue-
den demostrar que un farmaco es
mejor que otro, otro tipo de EC que
aumenta las posibilidades de venta
para el medicamento a prueba con-
siste en compararlo con una dosis
equivalente del farmaco rival inferior
O superior.

El patrocinador de un determi-
nado EC puede adoptar un papel
determinante en los resultados del
mismo mediante la influencia en su
disefio, metodologia e incluso en
su difusién. Las caracteristicas de
la muestra de pacientes incluidos
deben ser analizadas y nunca obvi-
adas por el mero hecho de figurar
en letra pequena en la mayoria de
articulos originales. Muchos clinicos
quedan sorprendidos cuando el
entusiasmo generado por la lectura
superficial inicial se diluye al com-
probar que los criterios de inclusién
o de exclusién son tan restrictivos,
y a veces buscados, que cuesta
encontrar a esos pacientes en la

consulta diaria.

Interpretacion de los
resultados y analisis
estadistico de los datos

A muchos trabajos les faltan estu-
dios de aplicabilidad clinica que los
complementen. Respecto a la inter-
pretacion de resultados y el andlisis
estadistico de los datos, sigue sin
dejar de ser frecuente el hecho de
que, por ejemplo, en estudios de
prevencion primaria o secundaria,
detras de una reduccion de a veces
el 40 0 50% de una determinada
patologia bajo un tratamiento en
el grupo de intervencién respecto
al placebo o al de tratamiento cla-
sico, solo haya una diferencia real
de pocos casos en un periodo de
seguimiento de afios entre los dos
grupos.

Con relacion a esto, nunca faltan
las gréaficas espectaculares, que
solo traducen diferencias escasas
en valores absolutos o decepci-
onantes cuando nos planteamos
la pregunta: ¢a cuantos enfermos
tengo que tratar para prevenir un
caso? Al leer los analisis estadisti-
cos siempre planea la duda de si un
buen especialista en estadistica es
capaz de demostrar cualquier cosa
que interese. No olvidemos, por
tanto, la célebre frase de Disraeli*:
“Existen mentiras, malditas mentiras
y la estadistica.”

Respecto a las conclusiones,
hemos de ser estrictos en que se
ajusten a los datos aportados y
que no divaguen en lo meramente
especulativo. En lo que respecta a
la difusion, lo primero que salta a
la vista cuando leemos cualquier
publicacion es que la gran mayoria
de los trabajos arrojan resultados
positivos 0 congruentes con las
hipétesis planteadas, la pregunta
es: ¢Qué pasa con los ensayos
con resultados negativos? Es decir,
cuando no se hallan diferencias
entre los grupos comparados o
es desfavorable al farmaco del
patrocinador. Sencillamente, que se
publican menos porque interesan
poco o nada a los autores, al patro-
cinador e incluso a las revistas cien-
tificas. Obviamente, eso introduce
un sesgo en la informacion clinica
que recibimos y, en consecuencia,
puede condicionar nuestras conclu-
siones.

¢ Significa lo expuesto que los EC
no son fiables? Realmente significa
que muchos EC no lo son o arrojan
s6lo medias verdades, pero lo cierto
es que hoy en dia, sin el suficiente
apoyo publico para la investigacion,

la industria farmacéutica permite la
financiacion de EC que en muchas
ocasiones tienen una utilidad cli-
nica innegable y permiten avanzar
en eso que en los ultimos afnos se
ha puesto de moda y que se llama
“medicina basada en la evidencia”.

¢ Qué podemos hacer los médi-
cos? De entrada, adoptar siempre
un espiritu de lectura critico (se
debe fomentar y aprender entre
los médicos) y escéptico, dando
opcidn al propio criterio adquirido
durante el ejercicio y estudio clinico
de afos. No dogmatizar nunca ni
elevar al rango de verdad abso-
luta todo aquello que se publica.
El juicio sobre un ensayo clinico
deberia incluir también el andlisis de

ministro en Gran Bretafa.

La influéncia de la
investigacio clinica

Els interrogants que planteja la
redaccio del Butlleti sén d’allo
meés interessants (un politic diria
“me n’alegro, que em faci aquesta
pregunta”), perd d’'una complexitat
aclaparadora, ja que no sols tenen
implicacions cientifiques, sind
també en psicologia social, econo-
mia, periodisme i en moltes altres
disciplines humanes. Afirmar o
negar, personalment i sense ajudes
externes, la fiabilitat dels resultats

La influencia creixent de la investigacio i
I'aplicacio de la metodologia cientifica en
tots els camps del coneixement ha restat o
negat rellevancia a I'experiéncia personal

quién lo publica y si existe el patro-
cinio de una empresa farmacéutica.
En segundo lugar, es necesario
el arbitraje de organismos y socie-
dades realmente independientes
que, sin censurar nada de lo que
se publica, otorguen un sello de
calidad de los trabajos sobre
la aplicacion de una correcta e
impecable metodologia cientifica
y la no-existencia de conflictos de
intereses. Finalmente, seria dese-
able un mayor compromiso de los
politicos, invirtiendo masen |+ Dy
poniendo las normas al desarrollo y
divulgacién cientifica. Pero, ¢acaso
interesa?

Dr. Oscar Sacristan y
Dr. Gerard Torres

Hospital de Santa Maria
oscarsacristan@gss.scs.es
gtorres@gss.scs.es
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* Politico y escritor que llegd a primer

de les investigacions cliniques que
es publiquen i arriben a les nostres
mans s’ha de fer sovint des de la
fe o amb I'olfacte més que no pas
amb I’enteniment. | traslladar-ho tot
plegat a I'activitat medica diaria és
encara més dificil.

Durant segles, la majoria de deci-
sions terapeutiques es prenien de
forma gairebé exclusiva emprant
I'experiencia propia, obtinguda del
contacte amb els pacients i avalada
0 no pel que els mestres havien
trameés. Quan es discutia amb un
company o s’ensenyava als alum-
nes I'expressio “segons la meva
experiencia”, tenia tant o més valor
que el que apareixia en els llibres.

Aquesta manera d’exercir la medi-
cina ha canviat de forma radical en
els darrers decennis. La influéncia
creixent de la investigacio i I'apli-
cacié de la metodologia cientifica
en tots el camps del coneixement
han restat o negat rellevancia a
I'experiéncia personal. La necessitat
de provar cientificament el valor
dels tractaments a través d’estu-
dis ben dissenyats i controlats ha
esdevingut una obligacié. D’aixo
en diem trobar una evidéncia. Pero
no sols I'imperatiu de fer les coses
com Déu mana ha influit en aquest
canvi, els fabricants de farmacs o
d’estris sanitaris han de provar que
els seus productes tenen valor real.
Aixi poden obtenir els avantatges

comercials implicits en la demos-
tracié de la superioritat del seu pro-
ducte sobre el dels competidors.

Sigui com sigui, s’ha creat un
ampli consens sobre la practica
de la medicina basada en I'evidén-
cia, que per definicié seria I'Unic
cami valid en un context cientific,
il-lustrat, il-luminat per la flama
del saber. També sembla tothom
d’acord que sols gracies a aquesta
es maximitza I'eficacia del procés
curatiu i s’optimitzen els recursos
sanitaris, el mantra dels planifica-
dors i gestors (que ja en som tots
una mica, de fet). Aixi, i des de la
nostra petitesa de metges assisten-
cials, intuim i racionalitzem, que és
la manera més correcta d’actuar.

Si un estudi de bona qualitat no ha
demostrat préviament que aixo que
vull fer o prescriure és util, millor
estar-me’n de fer-ho, i en teoria tot-
hom en surt guanyant (per cert, algu
coneix si hi ha estudis doble cec
controlats amb placebo que validin
I'ds de digital i dilirétics en I'edema
agut de pulmé cardiogénic?). Pero
moure’ns tothora amb aquest ideal
entre cella i cella pot provocar para-
lisi i afavoreix la progressiva indus-
trialitzacié de les activitats sanitari-
es: 'empresa medica ha de produir
salut (1), els processos s’han d’es-
tandarditzar i els productes s’han
de poder mesurar. En forma de
nombre de visites, d’intervencions
practicades, d’anys d’esperanca
de vida guanyats, d’increments en
els indexs de suposat benestar, de
publicacions d’'impacte, etc. Es a
dir, una practica tal vegada eficag,
pero forca mecanitzada i protocol-
litzada, justament alld que se’ns
retreu des de diversos fronts.

Alhora, té encara un objectiu més
dificil: s’ha d’emmotllar a la fantasia
del ciutada occidental del dret a una
salut perfecta, lliure inclusivament
de la deterioracio de I'edat (2), sa
i estalvi de les multiples malalties
que I’han d’afligir, com no ens can-
sem d’anunciar (no fa gaire, s’ha fet
public que un 10% de la poblacié
“pateix” la sindrome de les cames
inquietes, i que és una alteracié
genéticalll -3,4-). Fantasia alimen-
tada moltes vegades per la propia
professio. Qué no podriem dir de
diverses branques de les ciéncies
biomediques que fa decades que
anuncien la solucié imminent de
multiples patologies? Gracies, és
clar, a investigacions molt cares i
recargolats estudis (aixo si, aleato-
ritzats, controlats, revisats).

Si ens preguntem en veu alta i en
public sobre la fiabilitat dels estu-

)]
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M dis clinics és, logicament, perqué
hi ha la possibilitat d’una resposta
negativa. La historia i la mitologia
vénen plenes d’exemples de fraus
medics (i no sols medics, I'afirmacio
val també per a la fisica, la quimica,
I'astronomia, etc.). Tal vegada el
primer d’ells ja ho va ser la poma
del paradis, que ens havia de tor-
nar immortals (5); els darrers son, a
hores d’ara, a la impremta, enllestits
per fer-los publics mentre els autors
creuen els dits perque no es notin
gaire. En mig..., tants com grans de
sorra a la platja. Tant és aixi, mal-
grat que ens movem en un terreny
considerat gairebé “sagrat” com és
el de la salut i el benestar humans,
que s’han hagut de crear agéncies,
fundacions, observatoris, tractats
internacionals, codis é&tics i altres
controls per tal de fer-los més difi-
cils, els enganyatalls, ja que es con-
sidera impossible evitar-los com-
pletament (6, 7). Per cert, en alguna
de les agéncies, establertes pels
propis governs, hi participen com
mecenes... els laboratoris farmaceéu-
tics (8). S’hi posen tots els paranys
possibles, es redacten un munt de
codis étics, els revisen assessors
externs a les propies publicacions,
es demanen declaracions sobre

premis, etc., pot dependre de la
publicacié en una revista important
d’uns resultats endrecadets (i sense
milions ni patents pel mig, pensem
un instant en la propia carrera pro-
fessional o la direccio per objectius).
Inclusivament, s’han detectat casos
d’investigadors biomédics que hi
cauen diverses vegades, un cop
transcorregut el temps d’inhabilita-
cié a qué els va portar el seu primer
frau destapat (10).

Es desconeix la freqiiéncia real
amb que es presenten resultats
incorrectes per accié o per omis-
sid, en part perque les possibilitats
d’engany son diverses i variades
(el mostrari inclou, sense voler ser
exhaustiu, falsificacio, manipulacio,
apropiacio indeguda de projectes,
plagi, doble publicacié, autoria
regalada, no publicacid), pero se’n
descobreixen amb certa freqliencia
i alguna vegada passen amb gran
rebombori als mitjans de comuni-
cacié de masses (11) i amb menys,
als especialitzats, no tan partidaris
del soroll (12). Hi descobrim des del
simple doctorand fins al director
de grans grups d’investigacio. Si
fem una recerca a la base PubMed
amb les paraules claus “scientific
misconduct” apareixen 3.165 refe-

Hi ha hagut crisis de tota manera (bancaria,
eléctrica, tecnologica, immobiliaria),

pero mai farmacéutica. | €s que aquests
gegants son més aviat molins

conflictes d’interés, s’utilitza tecno-
logia informatica sofisticada, se’'n
fan seguiments pels grups compe-
tidors, perd una vegada i una altra
salta la llebre. Tampoc cal trencar-
se gaire el cap. Passa que quasi
totes les organitzacions socials,
passades i presents, tenen com a
motor principal (o bé Unic) de pro-
grés i evolucié I'egoisme huma (9),

i és dificil que I'activitat cientifica, al
cap i a la fi feta per persones, se’n
pugui mantenir al marge, pura i no
contaminada. La temptacio de mili-
ons d’euros estatals i privats posats
a les mans dels investigadors per tal
de salvar el moén pot ser irresistible,
i la millor manera que hi ha hagut
sempre de fer-la desapareixer és
caure-hi. Més quan mantenir cons-
tant el cabal de diners, amb tot el
que suposa de prestigi, condicions
materials, benestar propi, promocio,

rencies i prop de 100 per a “notice
of retraction” (02/09/07). Si consul-
tem les dades dels anuaris de I'lRO
(Office of Reseach Integrity) del
Departament de Salut dels EUA, hi
ha el cas d’investigadors en oncolo-
gia condemnats a sentencies, multa
i presé (10).

Aixi, en un context on el totem
sembla que trontolla per la des-
confianca més o menys generalit-
zada, s’han de trobar instigadors
de les malifetes i és llavors quan
apareixen uns dels sospitosos
habituals d’aquesta pel-licula, els
laboratoris (com més grans i més
multinacionals, més sospitosos,
és clar). Habituals, que no unics;
els altres en som la classe médica,
aquest col-lectiu d’éssers sincers
i plens d’energia que gracies a un
sistema infal-lible esdevenen “doc-

tors” matussers i fatus que sén
capacos de viure en I'horror de la
malaltia i en I'engany de la curacié.
Les indUstries farmacéutiques sén
responsables de la majoria dels
assaigs clinics que veuen la llum (o
no). Entre altres coses, perqué son
dels pocs que tenen els mitjans i
les eines per endegar-los, pagar-los
i portar una molécula amb noves
propietats des del disseny assistit
per ordinador fins al taulell de la
farmacia passant per totes i cadas-
cuna de les etapes requerides amb
més o menys netedat. Sembla rar
que, sempre en I'ull de I'’huraca,
acusats i assetjats pels mitjans de
comunicacio de practiques poc
etiques, mirats sempre de relll pels
propis professionals de la sanitat,
estigmatitzats per moviments de
tot tipus (“altermundistes”, d’allibe-
rament, de renovacid, ecologistes
diversos)... els laboratoris privats
augmentin els guanys i la seva cotit-
zaci6 borsaria any rere any.

Hi ha hagut crisis de tota mena
(bancaria, eléctrica, tecnologica,
immobiliaria, aéria), perd mai farma-
ceutica. | és que aquests gegants
s6n més aviat molins. La majoria
s6n propietat de fons de pensions i
molts dels guanys fan cap (a banda
dels gestors i altres intermediaris) a
mans de dolces iaies de pel blanc
que seuen als porxos de les seves
casetes de la costa mediterrania,
enriquint la zona i ajudant que la
roda de I'economia no s’aturi i con-
sumint, sobretot, medicaments. Per
posar un exemple immediat, una
de les farmaceutiques nacionals
més nostrada va sortir a borsa fa 3
mesos... i fa uns dies es va comu-
nicar que un fons de pensions,
Fidelity International Limited, ja en
té el 5% del capital. Es clar que en
el si dels laboratoris deu haver-hi
auténtics malfactors, practiques
il-legals..., perd no crec que més
que entre els advocats, els apicul-
tors, els filatélics, els metges... o el
col-lectiu d’'ONG.

Acabant, ja. Medicina basada en
I'evidencia? Si, és clar (politicament
correcte). Sols medicina basada en
I’evidéncia? Tal vegada no. Son fia-
bles els resultats de la investigacio
clinica? Sovint. Trobem en aquests
articles la rellevancia clinica i la vali-
desa cientifica que necessitem? De
vegades.

M. Baradat
Dermatoleg
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Caracteristiques
dels resultats de la
investigacio clinica

El tret caracteristic de la investiga-
cié clinica és la combinacié d’inves-
tigacié amb assisténcia medica. A
part de la recerca explicativa (que
s’ha traslladat, majoritariament, als
laboratoris de bioquimica i biologia
molecular), les altres activitats d’in-
vestigacio, i més concretament la
clinica, poden considerar-se com
I'estacio final de I'activitat global
d’investigacio. Aixi, I'investigador
clinic mira d’aportar proves que les
eines diagnostiques i terapéutiques
sortides directament o indirecta-
ment de la investigacié basica s6n
efectives i segures en condicions de
practica clinica real. Finalment, I'epi-
demiologia clinica (vella retrobada),
a través del paradigma de la medi-
cina basada en proves, confirmara
0 no la validesa i la utilitat sanitaria
d’aquestes eines.

Tot i que 'assaig clinic és un fona-
ment metodologic inqlestionable, la
investigacid clinica no solament ten-
deix a la integraci6 o sinergia amb
el laboratori en el qual es coneix ja
com investigacié translacional, sind
que, a més, s’obre cap a la incorpo-

racio d’altres metodologies proce-
dents del camp de I'epidemiologia,
com la metanalisi, I'avaluacié sis-
tematica de I'evidéncia i I'avaluacié
dels resultats en salut. En context
sanitari, és freqlient que s’associi el
terme assaig clinic a les proves que
fa la industria farmaceutica abans
de posar un nou medicament al
mercat. Aquesta és una visio reduc-
tora i equivocada del que significa
el concepte d’assaig clinic i, per
tant, dels conceptes i activitats que
constitueixen la investigacio clinica.

Precisament, un dels problemes
més importants dels serveis de
salut és la variabilitat clinica no
explicada: sabem que I'evidencia
en la qual es basen les decisions és
escassa i feble, tant a nivell micro
(metge i pacient), meso (hospital,
centre de salut), com macro (politica
sanitaria). Aquest fet origina proble-
mes greus d’ineficiencia i d’iniquitat.
La investigacio en serveis de salut
integra diferents arees, des de la
practica clinica habitual, la qualitat
assistencial o la tecnologia medica
fins als programes i politiques de
salut.

L’avaluacié de la tecnologia
medica, entesa com el conjunt de
procediments medics i quirlrgics,
aparells, medicaments i sistemes
organitzats amb els quals es presta
assisténcia sanitaria, és un camp
d’aplicacié de la recerca clinica.
L'objectiu d’aquesta avaluacié és
que els serveis de salut triiln amb
fonament entre diferents alternatives
per prevenir o alterar el curs d’una
malaltia, augmentant la probabilitat
d’obtenir uns resultats de salut con-
sistents en el coneixement professi-
onal del moment, és a dir, augmen-
tant la qualitat assistencial.

Es un fet que les autoritats sani-
taries del nostre pais, durant molts
anys, han deixat que sigui la indus-
tria biomedica la que s’encarregui
de la promocié i el finangament de
gran part de la recerca clinica amb
tecnologia sanitaria i, sobretot, amb
medicaments. Ara, metges i pro-
fessionals sanitaris dubten sobre la
fiabilitat d’aquesta recerca.

El finangament per part de la
industria biomédica impacta en tres
components de la recerca clinica:
la rellevancia clinica dels resultats,
la validesa externa dels estudis i la
seva publicacié. En canvi, aquest
finangament no ha d’afectar la fia-
bilitat de la recerca, és a dir, la seva
validesa interna.

Els resultats obtinguts en els
estudis s’utilitzen per realitzar infe-
rencies sobre qué ha ocorregut

en realitat a la mostra estudiada
(validesa interna) i sobre que ocorre
en la poblacié en general (validesa
externa). La validesa interna depén,
per tant, si s’ha executat i desen-
volupat correctament I'estudi. Els
biaixos i els factors de confusid
afecten la validesa interna i, en
general, aquest és el factor que
busca assegurar-se en la realitzacié
de les investigacions. Cal dir que la
industria és molt curosa en aquests
aspectes i que, en general, els
estudis que realitza son fiables des
d’aquest punt de vista. Una qlies-
tié diferent és la validesa externa.
S’entén per validesa externa el grau
que els resultats de I'estudi poden
ser generalitzats a altres poblacions
distintes. En general, la industria
busca, mitjangant els seus assajos
clinics, obtenir una autoritzacié per
comercialitzar un producte; aixd

fa que aquests estudis s’orientin,
basicament, a demostrar eficacia i,
en segon terme, seguretat; sovint,
les condicions en les quals fan les
investigacions, aixi com la poblacio,
amb qué es fan s’allunyen molt de
la realitat de la practica clinica. La
validesa externa de molts d’aquests
assajos és, per tant, limitada.

La rellevancia clinica dels resultats
de la recerca és un altre aspecte
que es ressent del finangament per
part de la industria biomedica. Per
les raons que hem comentat abans,
els assajos clinics que promociona
aquesta industria no busquen aclarir
o trobar solucions per a problemes
de salut i, per tant, la utilitat dels
seus resultats pel metge a la seva
consulta és limitada i, en el pitjor
dels casos, introdueix confusio.
Obviament, aquests assajos clinics
tampoc aporten solucions per a
problemes de salut que pateixen
poblacions que no poden pagar els
medicaments.

Finalment, cal referir-se a I'espinés
tema de la publicaci6 dels resul-
tats dels assajos clinics. Alguns
estudis indiquen que, solament en
una minoria d’assajos clinics, els
resultats arriben a publicar-se. La
no-publicacié de resultats d’assajos
clinics distorsiona el cos de proves
disponibles per a la presa de deci-
sions cliniques, ja que aquestes es
prenen sobre la base no dels resul-
tats d’un assaig clinic, sind sobre
la base de totes les proves dispo-
nibles. Preocupa, especialment,
la falta de publicacié de resultats
negatius, ja que es crea un biaix a
favor de I'eficacia de les interven-
cions terapéutiques. La publicacié
dels resultats dels assajos clinics no
nomeés és un requeriment cientifici N
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1 étic, sind també un requisit legal a

Espanya des de maig de 2004, ja
que el nou RD que regula la seva
realitzacio recull, en el seu article
38, aquesta obligacio.
Afortunadament, disposem d’al-
tres salvaguardes per fer front a
aquesta situacio. Per comencar,
els clinics no s’haurien de compro-
metre a portar a terme assajos o
estudis que no aportin innovacions
sanitaries; com exemple d’aquest
estudi, trobem aquells que pretenen
el registre d’innovacions comerci-
als (medicaments me too) i que, a
sobre, s’avaluen enfront de placebo.
D’altre banda, els Comites Etics
d’Investigacié Clinica (CEIC) juguen
un paper important, ja que jutgen
sobre la pertinéncia i I'interes dels
projectes de recerca de forma que
es pugui justificar la seva realitzacio.
Aquesta justificacio pot variar de
forma substancial en funcié del punt
de vista des del qual es plantegi;
aixi, pot distingir-se entre el punt de
vista del promotor, el punt de vista
de l'investigador, el punt de vista del
pacient/ciutada i el punt de vista del
centre sanitari. En general, prevaldra
el punt de vista del pacient o dels
ciutadans i ha de tenir-se en comp-
te que els CEIC tenen la missi6 de
defensar els seus interessos. Al ciu-
tada/pacient, li interessa participar
en un projecte d’investigaciéo amb
una tecnologia potencialment inno-
vadora del qual tingui possibilitats
de beneficiar-se.

A través de la interpretacio dels
resultats de la seva recerca, els
autors arriben a conclusions sobre
I'interés i conseqlieéncies de les
seves troballes. La interpretacié
dels resultats ha de tenir en compte
el paper de I'atzar, dels errors sis-
tematics o biaixos i dels diferents
factors de confusio. A més, és
important considerar si les dades
podran extrapolar-se a la resta de la
poblacid. Lerror aleatori pot quan-
tificar-se estadisticament. Un biaix
apareix quan s’introdueix un error
sistematic en el disseny de la inves-
tigacio, ja sigui en la seleccio dels
participants, en la informacio reco-
llida o en la seva analisi, de manera
que es produeixen diferencies entre
els grups que s’estudien que no es
deuen a la intervencié que s’esta
avaluant. Els factors de confusio
modifiquen I'associacié entre I'efec-
te produit i el factor en estudi, incre-
mentant-la o reduint-la.

Els autors d’un estudi clinic sem-
pre han de fer una interpretacio
dels seus resultats comentant tots
els punts anteriors, que poden

reforcos o limitacions del seu estu-
di. Aixo és el que forma I'apartat
“Discussi6 i conclusions” de tot
treball publicat i donara credibili-
tat o no a la interpretacio que els
autors facin d’aquests resultats. De
la mateixa forma, el lector atorgara
més o menys credibilitat a aquesta
interpretacié valorant els mateixos
aspectes. La credibilitat del resultat
d’un assaig clinic és, en definitiva,
un judici de valor, de valor clinic i
d’actitud critica per part del lector
de I'estudi. | quan un professional, o
grup de professionals, fan un judici
sobre el valor de les proves aporta-
des als estudis, estan donant una
opinié professional; tots sabem que
una opinid, per molt fonamentada i
argumentada que estigui, no cons-
titueix veritat absoluta, i d’aqui, per
cert, el valor que tenen les segones
opinions.

Ja s’ha comentat que el finan-
cament per part de la industria no
afecta la qualitat dels resultats. Ara
bé, en la interpretacié dels resultats
de la recerca si pesa molt el punt
de vista des del qual es fa aquesta
interpretacié. Es pot fer una inter-
pretacié des del punt de vista del
fabricant, del possible financador
de la seva aplicacio, des del punt
de vista purament professional o
des del punt de vista del pacient.
El judici que es faci d’un cos de
recerca clinica pot ser diferent, en
tant que des de cada punt de vista
es pot donar una importancia dife-
rent a variables com I’eficacia, la
seguretat, I'impacte global sobre la
salut de la poblacid, els costos o la
qualitat de vida. Aixi s’explica que
la interpretacio final pugui diferir
entre un organisme avaluador de

El judici d’un cos
de recerca clinica
sera diferent

en tant que des
de cada punt

de vista es pot
donar diferent
importancia a
variables com
l’eficacia o la
seqguretat

medicaments que adopti el punt de
vista del finangador i una associacié
professional amb un punt de vista
purament medic, sobretot si els
resultats de la recerca no sén gaire
concloents. La discrepancia, en
aquest cas, és legitima en tant que
els interessos dels interpretadors
també ho son, i la diferencia de
punts de vista no resta credibilitat a
les interpretacions si aquestes estan
fetes amb rigor. Un clar exemple
d’aquesta situacié el trobem en I'ac-
tuacio del NICE, organisme teorica-
ment independent que assessora el
NHS angles sobre el finangament
de tecnologia medica, inclosos els
medicaments: aquesta institucié ha
arribat a fer interpretacions negati-
ves sobre tractaments aprovats per
I’Agencia Europea del Medicament i
que en altres paisos, com el nostre,
formen part de la practica clinica
més habitual.

Finalment, cal referir-se als con-
flictes d’interés que poden minar,
de forma dramatica, la credibilitat
de la interpretacié dels resultats
d’una recerca. Ja és norma que,
juntament amb I’article cientific que
avalua una determinada tecnologia,
s’expliqui quins son els interessos
que tenen els autors, ja sigui en
diners i/o en especies, amb els
fabricants d’aquesta tecnologia.
Aixi, fent la interpretacié dels resul-
tats, no tindra la mateixa credibilitat
un professional que treballa per a
I’empresa fabricant que un d’inde-
pendent. L'explicitacié dels possi-
bles conflictes d’interes és encara
més important quan es fan recoma-
nacions d’experts i quan s’editen
guies de practica clinica.

Les escales, les llistes guia i els
qUestionaris son els instruments
més utilitzats per valorar la qualitat
dels assajos. Les primeres assignen
una puntuacié a cadascun dels
apartats en funcié de la seva impor-
tancia, de manera que al final es
dona una puntuacié global. En les
segones, per a cada item rellevant
de I'assaig (justificacio, objectiu,
seleccio de pacients, etc.) s’atorga
una qualificacié (correcte, accepta-
ble, dubtds, incorrecte), de manera
que al final poden identificar-se els
punts febles de 'assaig.

Sacristan i Bosch han publicat
sengles llistes, una per valorar assa-
jos publicats i un altra per valorar
protocols d’assajos clinics. Si par-
lem de questionaris per a la valo-
raci6 critica dels assajos, cal citar
com a referéncia obligada el publi-
cat per I'Evidence Based Medicine
Working Group a la revista JAMA,

aixi com els desenvolupats per la
Col-laboracié Cochrane, el gliestio-
nari de Chalmers i el de Jadad.

En els dltims anys, s’han desenvo-
lupat iniciatives per establir patrons
normatius sobre la publicacié de la
investigacid clinica, iniciatives que
convergeixen en les declaracions
CONSORT i QUOROM, aquesta
darrera, enfocada a les metanalisis.
Existeix un accés lliure a Internet:

http://www.consort-statement.org/
Statement/revisedstatement.htm

Finalment, val la pena citar la inici-
ativa CASP (Critical Appraisal Skills
Programme Espanya), els planteja-
ments de la qual son accessibles en
la seva pagina www.redcaspe.org.

Creiem que, en relacié amb la
recerca biomeédica, no hi ha un
problema de fiabilitat, siné de dis-
ponibilitat: costa molt trobar estu-
dis, perque quasi no se’n fan, que
siguin Utils per als clinics quan han
de prendre decisions de maneig; a
més, I'abundancia de soroll medi-
atic pseudocientific, sovint amb
interessos inconfessables, dificulta,
encara més, aquesta tasca. Es
molt important que les institucions
publiques i sense anim de lucre
s’impliquin en la promocié de recer-
ca clinica no lligada a la industria i
orientada a resoldre problemes de
salut. Una primera i timida iniciativa
ha vingut recentment del FISS, que
ha tret una convocatoria per finan-
car la realitzacié d’assajos clinics
sense interés comercial. | és que la
recerca clinica és cara, probable-
ment molt més cara que la recerca
basica, i no és a I'abast d’equips
que no tinguin recursos importants.

Si enfoquem concretament els
medicaments, cal dir que aquests
son la tecnologia medica més
ampliament utilitzada en els serveis
de salut, una tecnologia que té for-
tes implicacions econdmiques, tant
per a la industria que els fabrica
com per als agents que financen
els sistemes sanitaris. Per aquests
ultims, és fonamental desenvolupar
programes d’avaluacié indepen-
dents dels fabricants i disposar de
grups d’investigacio preparats per
portar a terme aquests estudis i
aprofundir en el camp de la farma-
coepidemiologia.

JA Schoenenberger

President del CEIC de I’Hospital
Universitari Arnau de Vilanova
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Analisi de tasca de la
investigacio clinica

La recerca clinica representa, actu-
alment, I'eina basica que permet
millorar el coneixement i avangar en
la praxi medica. La seva actuacié
abraca ambits com la prevencio, el
diagnostic precog, la terapeutica, la
qualitat de vida i la genética.

La recerca clinica és part fona-
mental de la recerca biomedica
actual. La recerca basica necessita
la recerca clinica per poder incorpo-
rar a la practica assistencial qualse-
vol linia de recerca.

La recerca translacional té com a
objectiu connectar, al més eficac-
ment possible, la recerca basica i la
clinica, integrant-les preferentment
en un Unic ambit d’actuacio.

La recerca clinica es basa en
I'assaig clinic controlat com a eina
fonamental de treball. Els estudis
fase Ill aleatoritzats seran el procés
final per tal d’establir I'evidéncia
cientifica suficient per poder con-
siderar una intervencié més eficac
que una altra. El seu disseny i
avaluacié té una gran complexitat,
sense absencia de controversies.

Com a professional de la medici-
na dedicat a I'ambit de I'oncologia
medica, les implicacions derivades
de la recerca clinica han esdevingut
de cabdal importancia en els Ultims
anys.

Per una banda, hem de conéixer,
actualitzar i aplicar, si es considera
cientificament provat, els resultats
dels estudis. Per I'altra, és molt
recomanable, en una patologia com
el cancer, fer particips els nostres
pacients dels potencials beneficis
de ser tractats dins de protocols
d’investigacié clinica de qualitat.

Molts de nosaltres som, doncs,
potencials “usuaris” i, a la vegada,
“actors” en la complexa tasca de la
recerca clinica. Participar en el dis-
seny dels estudis, la seva aplicacio i
I'analisi dels resultats pot contribuir

molt favorablement al millor conei-
xement de tot el que fa referéncia
a la recerca clinica. Si tot aixo es
fa en el marc de grups cooperatius
sense anim de lucre amb freqlients
col-laboracions internacionals, pot
facilitar, encara més, la desitjada
excel-lencia. Molts centres han
pogut incorpora-la en les seves
tasques, la qual cosa, si es desen-
volupa amb rigor, pot contribuir a
una millora substancial de la seva
qualitat assistencial i de recerca.

La recerca médica actual, espe-
cialment en I'oncologia, ha escollit
el cami de la individualitzaci6 dels
tractaments a partir de la identifi-
cacié de dianes. Aixi doncs, proba-
blement, ens trobem en un periode
de canvi en molts dels parametres
de la recerca clinica. De fet, podrien
modificar-se substancialment els
dissenys dels estudis i, per tant, la
interpretacié dels seus resultats.
Aix0 podria dificultar la ja dificil inte-
graci6 de tota la informacio cientifi-
ca disponible.

Ens trobem, doncs, davant del fet
que la recerca clinica té repercus-
sions fonamentals sobre la nostra
activitat professional. Estar segurs
que aquesta eina és fiable és, evi-
dentment, prioritari.

Quan parlem de fiabilitat dels seus
resultats, podriem estar parlant de
dos tipus de processos per auditar.
Un seria el procés de disseny i exe-
cuci6 dels estudis clinics i I'altre, la
publicacié i/o divulgacié dels resul-
tats. Tots dos processos estarien,
alhora, interrelacionats.

Posteriorment, i no menys impor-
tant, com sén aplicats aquests
resultats pels professionals i quines
repercussions tenen en la salut glo-
balment.

Son fiables els resultats que s’ob-
tenen a partir de la recerca rigorosa,
que tenim I'obligacio de saber iden-
tificar? Jo crec que, majoritariament,
si.

Existeixen potencials biaixos en
el disseny i execucié dels assajos
clinics? Evidentment, si. Quins sén
aquests biaixos? Fonamentalment,
poden derivar de deéficits en el pro-
cés d’aleatoritzacio, el procés d’em-
mascarament i el seguiment.

El seglient pas seria I’elaboracio
de l'informe final per part dels inves-
tigadors. S’ha observat, en diferents
publicacions, que existeix una asso-
ciacié entre la publicacié de resul-
tats més favorables si aquests estan
financats directament per compa-
nyies farmaceutiques. Els factors
implicats no son del tot clars. S’ha
parlat, per exemple, de la violacié
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M del principi d’incertesa o del fet de
no escollir com a tractament de
control el millor tractament actual,
de biaixos en la interpretacié dels
resultats i biaixos de publicacié.
D’altra banda, s’ha observat una
millor qualitat dels estudis financats
respecte als no finangats.

Davant d’aquesta possibilitat, i
ateses les grans dificultats actuals
per portar a terme estudis de gran
qualitat no finangats, s’ha d’efectuar
una revisié molt critica dels resultats
publicats. Per a grans temes de
salut, les metanalisis efectuades per
entitats independents poden “con-
trarestar”, en part, aquests biaixos,
especialment, si s’inclouen els estu-
dis “negatius” no publicats.

Una altra mancanca dels assajos
clinics seria que estan fonamen-
talment dissenyats per avaluar
intervencions i no pacients. A més,
la seleccio que es produeix en la
inclusié de pacients pot provocar
que aquest grup de pacients tingui
caracteristiques forca diferents a la
poblacié a la qual s’ha d’aplicar la
intervencié avaluada. Aixi mateix,
€s una tasca dels professionals que
participen en els assajos clinics el
fet d’intentar no seleccionar arbitra-
riament els pacients que cal incloure
en assajos clinics.

Son fiables els processos de
publicacié dels estudis clinics?
S’han publicat estudis que mos-
tren que els estudis amb resultats
d’equivaléncia o negatius triguen
més a publicar-se, i altres ni tan sols
es publiquen.

En contraposicio, un estudi de la
revista JAMA mostra igualtat en la
probabilitat de publicacié entre els
dos tipus d’estudis.

També pot tenir impacte I'absen-
cia d’emmascarament en el procés
de revisi6 del treball que s’ha de
publicar.

La publicitacié de conflictes d’inte-
rés també esdevé important a I'hora
de millorar el rigor de la investigacio
clinica.

Investigar els mecanismes de pro-
duccio de biaixos, tant en el procés
d’execucié com de publicacio dels
estudis clinics, pot ajudar a identifi-
car aspectes que cal solucionar.

En resum, penso que els déficits
que presenta actualment la recerca
clinica no haurien de ser motiu per
desacreditar-la, sino, en tot cas, per
identificar aquestes mancances i
intentar solucionar-les.

Si pensem que la recerca clinica
és un instrument basic per a I'aveng
medic actual, I'estimulacié del seu

coneixement i la utilitzacié rigorosa
poden ser el millor “antidot” contra
els deficits que pugui presentar.

Lequilibri entre la implementacio
de projectes de recerca i la qualitat
assistencial centrada en el pacient
seria un objectiu molt recomanable.

Aprofito per expressar un emotiu
record per I'estimada Anna Balil,
professional de gran valua humana
per als pacients, que va contribuir,
de manera molt significativa, en el
desenvolupament de la recerca cli-
nica a les terres de ponent.

Dr. Amadeu Pelegri

Servei d’Oncologia

Hospital Universitari

Sant Joan de Reus

Membre de la Junta Directiva
del grup cooperatiu GEICAM

cioncia médica

He retallat el titol, suprimint la quali-
ficacié final, clinica, ja que el dubte,
com diu J. loannidis (1), no només
recau en la clinica, sin6 també en la
basica, I'epidemiologica i la recerca
en sistemes sanitaris.

No intentaré tornar a explicar els
articles més interessants en relacié
amb aquesta pregunta (1) (2) (3) i
intentaré donar el meu parer, que
coincideix, en part, amb les opi-
nions dels autors: fa molts anys,
exactament trenta-un, em comen-
tava un metge, savi i ja jubilat,
sobre la necessitat de relativitzar
els consells de la ciencia médica.
Posava diversos exemples. En
recordo alguns de pintorescos i, a
la vegada, il-lustratius del tema que

S’han publicat
estudis que
mostren que les
investigacions
amb resultats
d’equivalencia o
negatius triguen
més a publicar-
se i m’hi ha altres
que ni tan sols
es fan publics

ens ocupa, per exemple, I'oli cam-
forat recomanat amb tant d’emfasi
que es va acabar fent servir per via,
parenteral i s’administrava en injec-
cions en el primer esternut.

Com a cirurgia, vaig dedicar
molt temps a I'aprenentatge teo-
ric de ’hemorragia digestiva alta,
no només temps d’estudi, sind
també temps de practica, ja que
no hi havia dia que no féssim una
intervencié quirlrgica per un ulcus
sagnant.

Qué queda d’aquelles llicons
magistrals, en qué es demostrava la
bondat d’un tractament o un altre?
Queden els diferents treballs escrits
com a prova que no son fiables tots
els treballs cientifics.

Tots recordem consells de la mal-
dat de segons quin tipus de peix, 0
de certs llegums com indigestos i
causants de mil i un mals.

Encara podem sentir per molts
mitjans que el pa engreixa i s’ha
de treure de la dieta a la gent que
volem aprimar.

Bé, podriem continuar, i no acabar,
posant exemples que ens farien
somriure en comprovar les benei-
teries que hem arribat a dir al llarg
de la historia i les que desgracia-
dament ens queden per dir. D’aqui
ve I'aforisme “val més senténcia de
metge que de jutge”.

Quins so6n els motius que faciliten
aquestes situacions que es van
repetint?

Contestaré, a titol personal, apun-
tant les raons que hi veig, algunes
avalades per bibliografia i altres, no.

- Manca de sentit comu. “El sentit
comu és el menys comu de tots els
sentits.”

Tots podem recordar aquell com-
pany nostre que s’apunta rapida-
ment a una terapeutica que ha llegit
en una revista o ha sentit en un
congrés, sense parar de reflexionar
i revisar que s’ha dit en relacié amb
el tema. Aquesta manca no només
la pateixen els clinics, és consubs-
tancial en els éssers humans al llarg
de la historia.

- Manca de formacié metodologi-
ca.

Que ens abocara a diferents tipus
d’errors, de mostra, de biaixos (1).
Aquesta és una de les mancances
meés notories de la nostra formacio.
No tenim la base necessaria per
plantejar un estudi amb la sufici-
ent garantia que els metodes que
emprem son els correctes.

Aquesta manca de formacio ens
dificulta interpretar el que llegim i
saber el grau de confianca que hi

hem de dipositar (4).
- Ganes de notorietat i modes.

Sentiments sempre presents en
I'ésser huma al llarg de la historia,
que aboquen a la necessitat de dir,
pontificar o publicar facilitant els
errors i les falsedats. Tots hem sen-
tit la frase “publicar o morir”, de tal
manera que qui no publica no és un
bon metge, i ni tan sols pot arribar
a ser considerat digne d’assolir el
grau d’excel-léncia en la carrera
professional.

Qué busquem en un company
nostre quan ha de tractar una per-
sona que estimem? Busquem el
professional que sabem que fa bé
la seva feina i que humanament ens
mereix confianga, no mirem el factor
d’impacte. Potser féra bo comencar
a canviar aquesta manera de valo-
rar la recerca i revalorar la tasca de
diagnosticar, curar i cuidar.

- Necessitem sistematitzar la valo-
racio de la feina feta.

Quantitativament, ja s’esta fent,

i d’'una forma prou entenedora.
Aquestes tecniques van sortir de

la col-laboraci6 de clinics i mate-
matics, on es pot comprovar que
segons quines sinergies fem, 1 més
1s6n3ino2.

Ens caldria introduir, especialment
en el nostre pais, la valoracié qua-
litativa de la nostra tasca per part
dels nostres col-legues, cosa que és
dificil, ja que vol temps i preparacio,
entre d’altres qualitats.

- Valoracié per experts.

Com ens diu J. loannidis (1), el
que és una necessitat es pot con-
vertir en una forgca per potenciar la
falsedat dels articles, a causa dels
valors preconcebuts que poden
avortar bons camins de recerca i
facilitar la perpetuacié dels errors.

- Manca d’independéncia econo-
mica. Qui paga mana?

Es molt complicat “servir dos
senyors”. Si els patrocinadors de la
tasca del recercador posen condici
ons per publicar, ens minva la nos-
tra llibertat en manifestar resultats
que, com passa sovint, pel fet que
no siguin positius no vol dir que no
siguin interessants.

Dir que aquest producte no ser-
veix per a aquesta malaltia pot ser
rellevant, encara que no “interessi”
a la companyia que paga I'estudi.

No cal dir que per a molts dels
nostres companys dedicats plena-
ment a la recerca, els seus salaris
depenen de la voluntat de la indus-
tria.

- Manca d’organismes indepen-
dents.

Per valorar publicacions. Tasca
que hauria de ser feta no només
per les revistes que publiquen els
diferents treballs de recerca, ja que
la qualitat del contingut compromet
el seu prestigi, sind també per orga-
nismes aliens a I’'administracié amb
dotacio de recursos que facilitin
independencia i transparéncia.

Pensem que les causes, com
sempre, son varies, molt arrelades
a la condicié humana i, per tant, ni
noves ni de facil solucid.

Anteposar les necessitats dels
malalts a I’hora de plantejar pregun-
tes que els interessen i no impro-
visar els mecanismes per resoldre
aquests diferents entrebancs,
podria ajudar a disminuir el nombre
de treballs que no aporten cap valor
a la ciencia.

Cal continuar desconfiant dels
treballs cientifics publicats i instau-
rar mesures que ajudin a disminuir
la importancia del problema sense
descuidar I'ética, el metode i els
recursos necessaris com a pilars
basics de la recerca.

Dr. Roger Pla Farnés
Subdirector medic de

I'area quirdrgica

Hospital Universitari de Bellvitge
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Recerca amb
medicaments,
una necessitat

No ha estat facil per mi de prendre
la decisio de participar en aquest
grup d’articles sobre la recerca amb
medicaments. Tot i que fa més de
vint anys que faig recerca en I'ambit
hospitalari, la meva activitat inves-
tigadora no ha estat gairebé mai
relacionada amb els medicaments.
La recerca que he pogut desen-
volupar durant aquests vint anys,
fonamentalment a I'Hospital de
Sant Pau, i també al New England
Medical Center, al Massachusetts
General Hospital i, en els darrers
cinc anys, a Lleida, ha estat basi-
cament recerca translacional. Es

a dir, aquella recerca encaminada

a entendre els mecanismes de les
malalties (en el meu cas, el cancer
ginecologic i tiroidal) i no pas les
formes de tractament. No obstant
aixo, durant aquests anys he estat
un espectador de com, en aquests
centres que he mencionat, la recer-
ca amb medicaments ha estimulat
el coneixement, ha afavorit una
millora de I'assisténcia sanitaria i ha
contribuit a implementar I's de far-
macs que han millorat el tractament
de determinades malalties. A més,
vaig ser membre del CEIC de I'Hos-
pital Universitari Arnau de Vilanova
durant gairebé dos anys. Es des
d’aquesta perspectiva d’espectador
privilegiat que em permeto el luxe
d’escriure aquestes linies.

Com he dit abans, la recerca que jo
faig és una recerca translacional, que
aprofita el financament de les agéen-
cies oficials espanyoles (Ministeri de
Sanitat, FIS, Ministeri d’Educacid),

o de la Uni6 Europea. Aquesta és
una recerca competitiva. Per rebre
finangament cal que aquests organis-
mes aprovin un projecte de recerca
que s’hagi presentat préviament.
Aquest projecte ha d’haver estat
avaluat favorablement per dos o tres
avaluadors independents i secrets,

i el projecte ha de comptar amb
I'aprovacio final de la comissié de
recerca del tema en el qual s’em-
marca (cancer, en el meu cas). Els
avaluadors valoren molt I'experiencia
préevia en recerca de I'investigador
principal, aixi com la capacitat de tot
I'equip investigador per dur a terme
el projecte. Aquest tipus de recerca
és molt exigent. Aquells investigadors
que deixen de produir cientificament
amb publicacions corren el risc de
deixar de rebre ajudes en les prope-
res convocatories. | és competitiva
perqué nomeés un percentatge dels
projectes presentats (20-30% en el
cas de les agencies espanyoles, i un
5% en la Uni6 Europea) son apro-
vats. De vegades, la recerca amb
medicaments segueix els principis
de la recerca finangcada per agéncies
oficials. Hi ha projectes de recerca
amb medicaments entre els projectes
financats per aquestes agéncies.

A més, aquest any, el Fondo de
Investigacion Sanitaria (FIS) ha obert
una convocatoria especial de recerca
amb medicaments sense suport de
la indUstria farmaceéutica.

No obstant aixo, la recerca amb
medicaments, generalment, segueix
unes normes diferents a les de la
recerca translacional. Linstrument
caracteristic és I'assaig clinic. Es
tracta d’un projecte de recerca
que sovint esta promogut per una
empresa farmaceéutica, i que aglu- W
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N tina diversos grups de facultatius

de diferents hospitals. Aquesta és
una recerca que esta controlada
pels Comités d’Etica i d’Investigacio
Clinica (CEIC) que garanteixen les
condicions etiques del projecte.

El procés d’aprovacié pel CEIC és
complex. Durant aquest procés, els
membres del CEIC poden plantejar
objeccions i proposar esmenes, que
poden ser acceptades o no pel pro-
motor. D’acord amb les modifica-
cions produides en aquest procés,
el projecte és aprovat o no per a la
seva realitzacio.

Com a tota activitat promoguda
per la iniciativa privada, els assajos
clinics han desencadenat controver-
sia. La critica més frequient és que
es tracta d’'una forma de recerca
que obeeix a interessos particu-
lars i on I'objectiu del promotor
és incrementar els seus beneficis.
Aquestes critiques es fonamenten
en exemples ben documentats, on
els assajos han perjudicat pacients
inclosos en els estudis, o assajos en
els quals els resultats s’han silenciat
perque no beneficiaven I'estratégia
comercial de 'empresa farmaceuti-
ca promotora.

Segons la meva opinio, la recerca
promoguda per la industria farma-
ceutica és necessaria. De fet, és
imprescindible perqué es desenvo-
lupin nous farmacs. A més, els paci-
ents que participen en els assajos
es beneficien de farmacs nous que
encara no estan comercialitzats, i
aixo pot tenir un impacte molt favo-
rable en 'evoluci6 de la seva malal-
tia. D’altra banda, fa que els metges
que s’hi troben involucrats es fami-
liaritzin amb els habits de la recerca
clinica, i aixd és molt important.

Es molt important que els facul-
tatius d’un hospital general (espe-
cialment, si a més és universitari)
participin en la recerca. Cadascu
ha de fer la recerca que li corres-
pon: translacional, clinica o epide-
miologica. No es pretén, només,
que amb la recerca que es fa en
un centre es produeixin resultats
espectaculars que permetin curar
una malaltia o identificar la causa
que la desenvolupa. Aquests grans
descobriments es fan, generalment,
com a consegiiencia de la suma de
petites investigacions en un gran
nombre de grups. El descobriment
espectacular succeeix rarament i
en molt pocs centres. Sense deixar
d’aspirar per obtenir grans resultats
en la recerca, s’ha de dir que el
benefici que obté un centre sani-
tari del fet que els seus facultatius
participin en la recerca és un altre.

Se sap que els hospitals que tenen
més recerca (translacional, clinica

o0 epidemiologica) sén millors que
els que no la tenen. Es més, en un
hospital, els serveis que fan recerca
solen ser millors que els que no en
fan. No hi ha cap dubte d’aixo. Sén
millors fins i tot fent assistencia. |
aixo és perque els facultatius que
fan recerca adquireixen uns habits
de treball que sén diferents. Com
deia un professor meu al New
England Medical Center, a Boston,
“els metges que fan recerca tenen
una forma diferent de fer medicina”.
Aix0 inclou habits de protocolit-
zacio, de control de qualitat, de
verificacié de resultats, actualitzacié
de coneixements, familiaritzacié en
la utilitzacio de nous farmacs, etc.
Per aixd és tant important, segons

En qualsevol cas, cal que siguem
conscients que la industria farma-
ceutica és una important promotora
de la recerca biomédica a Espanya i
a Catalunya. L'any 2005, la industria
farmaceéutica va ser el principal sec-
tor inversor en R+D a Espanya, amb
més de 700 milions d’euros desti-
nats a recerca i desenvolupament
i, aproximadament, representava el
20% de la inversi6 privada en I'Es-
tat. Aixd no ha de comportar que no
puguem ser critics amb aquesta.

Certament, fa la sensacié que la
capacitat d’innovacié de la industria
farmaceutica espanyola i catalana
és sensiblement millorable. De fet,
I’existencia d’una industria farma-
ceutica a la regié metropolitana de
Barcelona es pren, sovint, com un

Aquells investigadors que deixen de
produir cientificament amb publicacions
corren el risc de deixar de rebre ajudes
en les properes convocatories

la meva opinid, que els facultatius
d’un hospital general estiguin impli-
cats en la recerca, sigui la financada
per agencies oficials o la promogu-
da per industries farmaceutiques.

La recerca financada per agéncies
oficials no esta promoguda per inte-
ressos externs i t& mecanismes de
control propis. La recerca promo-
guda per la industria farmaceutica,
on hi ha interessos externs, ha de
desenvolupar-se sota uns principis
etics molt exigents. Aixo és feina
dels CEIC, la funcio dels quals esta
regulada per llei. Cal recalcar que
els CEIC també valoren els criteris
etics dels projectes que es presen-
ten a les convocatories de les agén-
cies oficials.

Qualsevol activitat promoguda per
interessos comercials corre el risc
de ser dirigida cap al benefici del
promotor. Pero aixd no és un fet
exclusiu de la industria farmaceuti-
ca. Mirem el nostre entorn. Els inte-
ressos comercials es troben en gai-
rebé qualsevol activitat (industria de
la construccid, mitjans audiovisuals,
empreses alimentaries, etc.). Es un
fet consubstancial a la conducta de
I’especie humana, i de I'economia
de mercat en que la nostra societat
es troba immersa. Del que es tracta
és de regular aquestes activitats per
garantir uns principis étics.

exemple de la fortalesa de la biore-
gi6é que es vol impulsar entorn de
Barcelona, de la qual Lleida ha de
formar part. Perd, certament, I'em-
penta de la industria farmacéutica
a Barcelona no és la que s’observa
a altres bioregions europees, com
ara a Estocolm-Upsala o a Irlanda, i
aixo és preocupant.
Tanmateix, s’ha de reconéixer
que la industria farmaceéutica és un
important financador de la recer-
ca. Per exemple, s’ha de dir que
dels diners que reben els instituts
de recerca, com I'IRBLLEIDA, per
desenvolupar assajos clinics, la ins-
titucid en reté un percentatge (més
del 15%), que s’utilitza per financar
I’estructura de recerca de I'institut.
A més, I'investigador responsable
de I'assaig a l'institut sovint rep una
compensacié economica, que pot
permetre financar accions (contrac-
tacié de becaris, etc.) que enfortei-
xen significativament I'estructura
del grup de recerca involucrat en
I’assaig.
Xavier Matias-Guiu
Director clinic d’Anatomia
Patologica i Genética Molecular
a I’Hospital Universitari Arnau
de Vilanova i director cientific de
I'Institut de Recerca Biomeédica
de Lleida (IRBLLEIDA)

ASSESSORAMENT - LEGISLACIO

La recerca hiomedica,
comentaris a la llei de
3 de juliol de 2007

Es sabut que I’home sempre ha tin-
gut un interes especial per conéixer
i explicar els origens de la vida, fins
al punt de generar una rica i variada
cultura mitologica per intentar expli-
car alld que resulta desconegut al
coneixement huma.

El progressiu desenvolupament de
la ciencia i de la técnica ha tirat per
terra molts mites i, al mateix temps,
ha descobert molts aspectes sobre
la vida obrint camins per a la recer-
ca de solucions a malalties que, fins
ara, semblaven insuperables.

Per donar una resposta global a
la recerca en I'ambit de les ciencies
de la vida i ordenar la seva relacié
amb la medicina, el legislador espa-
nyol ha dictat la Llei 14/07, de 3
de juliol, que abasta les recerques
relacionades amb la salut humana
que impliquin I'aplicacié de procedi-
ments invasius; la donacio i utilitza-
ci6 d’ovocits, espermatozous, pre-
embrions, embrions i fetus humans,
de llurs cél-lules, teixits i organs
per a recerca biomedica i possibles
aplicacions cliniques; el tracta-
ment de mostres biologiques, i llur
emmagatzematge i moviment; els
biobancs; la regulacié del Comité
de Bioetica d’Espanya; les analisis
genetiques, aixi com el tractament
de dades genetiques, la recerca
basica, i la de caracter clinic.

La llei dedica un apartat especific
a la regulacié de cadascun dels
ambits esmentats.

Queden fora del seu ambit d’apli-
cacié els assajos clinics amb medi-
caments, que tenen la seva regu-
lacié especifica en la llei sobre I'Us
racional dels medicaments i el RD
223/04, de la qual desapareixen els
Comités Etics d’Investigacio Clinica
(CEIC) i es transformen en Comites
d’Etica de la Investigacio, sembla
que aixi ampliaran les seves com-
petencies, ates que sumaran a les
actuals, sobre la recerca amb medi-
caments, competéncies en recerca
basica i clinica.

La norma sobre recerca biomé-
dica tampoc s’aplica als empelts
d’organs, teixits i cél-lules, que
continuen regulats per la Llei 20/79
sobre extraccié i trasplantament

d’organs i les disposicions que la
desenvolupen.

Normes generals

Amb caracter general i, per tant,
com a obligacié que cal respectar
en qualsevol moment i circumstan-
cia de la recerca biomedica, I'art. 2
assenyala els principis i garanties
a les quals se subjecta I'activitat
investigadora, que, com no podia
ser d’altra manera, son:

- El respecte a la dignitat, la iden-
titat, la integritat i la resta dels
drets fonamentals de la persona,
sense discriminacio.

- Prevalenca de la salut i del ben-
estar de la persona que participi
en una recerca sobre l'interes
que hi puguin tenir la societat o
la ciencia.

- Garantia de confidencialitat en el
tractament de les dades perso-
nals, de les mostres biologiques
i, especialment, en la realitzacio
d’analisis genétiques.

- Lautoritzacié del desenvolupa-
ment d’un projecte de recerca
sobre persones humanes reque-
reix la prévia existéncia d’un
informe favorable del Comite
d’Etica.

- La recerca sera objecte d’avalu-
acio i es desenvolupara d’acord
amb el principi de precaucié per
evitar riscos per alavidaila
salut.

- Queden garantides la llibertat
d’investigacié i de produccié
cientifica.

Hom podria dedicar moltes pagi-
nes a I'estudi i difusi6 dels principis
relacionats, que depassarien els
limits d’aquest comentari. Pero
aquesta circumstancia no consti-
tueix cap mena d’impediment per
assenyalar la importancia i trans-
cendencia de tenir presents, i de
respectar i fer respectar, en tots els
moments i ambits de la recerca bio
medica, els principis que la regulen,
pel fet que no son altra cosa que
la projeccié dels drets fonamentals
de la persona a la concreta parcel-
la de I'activitat humana que és la

recerca biomedica.

El legislador ha tingut en compte
que la convivencia social i el pro-
grés només es poden construir des
del respecte dels drets fonamentals
de la persona reconeguts en la
Constitucio, com a norma basica
del sistema juridic i social, i no
s’ha limitat a recordar-nos la seva
existéncia, n’exigeix el compliment,
assenyalant clarament les fronteres
que mai s’han de traspassar.

La integritat de la persona i la
seva identitat propia, sobre la qual
es fonamenta la seva dignitat,
derivada de la singularitat humana
manifestada en la seva capaci-
tat volitiva i cognitiva, no podran
quedar mai afectades, limitades o
suprimides per causa de la recerca
biomedica.

I, a I’hora de plantejar, programar
i/0 executar projectes de recerca,
caldra tenir sempre present que, en
primer lloc i per sobre de tot, hi ha
la salut i el benestar de la persona,
i que els projectes de recerca se
situen en un nivell inferior.

Ho podem dir d’una altra manera:
la nova norma legal no vol que es
desenvolupin projectes de recerca
biomeédica que limitin la salut i el
benestar de la persona.

També en I'ambit de les disposici-
ons generals, I'art. 3 recull un llarg
glossari de definicions als efectes
de la propia llei (la qual cosa s’hau-
ria de tenir en compte per no apli-
car-les fora de context).

Totes les definicions son inte-
ressants, perd algunes tenen més
importancia i mereixen un comenta-
ri. Son les seglents:

- Anoniminitzacid: procés pel qual
desapareix la possibilitat d’es-
tablir, amb mitjans raonables, el
nexe entre una dada i el subjecte
a que es refereix. Cal veure que
la desaparicio del nexe no es
considera absoluta, només dins
d’un ambit raonable, d’utilitzacié
de mitjans ordinaris i assequi-
bles.

- Biobanc: establiment public o
privat, sense afany de lucre, que
acull una col-leccio de mostres
biologiques amb finalitats diag-
nostiques o de recerca.

Cal tenir en compte el requisit
que I'organitzacié no tingui afany
de lucre. Els arts. 63 i seglents
de la mateixa llei regulen la seva
autoritzacio, organitzacio i funci-
onament.

- Consentiment: manifestacio de
voluntat lliure i conscient expres-
sada per una persona capag, 0 N
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el seu representant autoritzat,
precedit de la informacié ade-
quada. Es regula posteriorment,
al'art. 4, amb caracter general,
i als arts. 13, quant a la recerca;
23, sobre donacié d’embrions
i fetus humans; 48, quant a les
analisis genetiques, i 58 i 60,
sobre I'obtencié de mostres bio-
logiques.

- Dada andnima: sense cap nexe
amb una persona identificada o
identificable.

- Dada anonimitzada: dada que no
es pot associar a una persona
identificada o identificable, per-
qué s’ha destruit el nexe amb la
informacio que identifica el sub-
jecte o perque I'associacio exi-
geix un esfor¢ desproporcionat.

- Dada codificada o dissociada
reversiblement: dada no associ-
ada a una persona identificada o
identificable, perqué s’ha substi-
tuit la informacié que identifica la
persona per un codi que permet
I'operaci6 inversa.

- Embrio: fase del desenvolu-
pament embrionari que inclou
des del moment en que 'ovocit
fecundat és a I'Gter de la dona
fins a I'inici de I'organogeénesi i
que s’acaba 56 dies després de
la fecundacio, exceptuant aquells
dies en qué s’hagi pogut aturar
el desenvolupament.

- Fetus: embrié amb aparencga
humana i amb els organs for-
mats, que va madurant des dels
57 dies a partir del moment de
la fecundacio6 fins al moment del
part, exceptuant aquells dies en
qué s’hagi pogut aturar el desen-
volupament.

- Preembrid: embrid constituit in
vitro format pel grup de cél-lules
resultant de la divisié progressiva
de 'ovocit des que és fecundat i
fins a 14 dies més tard. Aquesta
definicié és coincident amb la
que dona la Llei 14/06, de 26 de
maig, sobre técniques de repro-
duccié humana assistida.

- Tracabilitat: capacitat d’associar
un material bioldgic determinat
amb informacié registrada refe-
rida a cada pas en la cadena de
la seva obtencidé, com també de
tot el procés de recerca. L'art.

8 regula amb més detall la tra-
cabilitat, i exigeix el respecte la
normativa sobre proteccié de
dades personals, de la LO 15/99,
de 13 de desembre, i imposa
I'obligacié de conservar durant
30 anys les dades relacionades
amb la recerca amb cél-lules i
teixits destinats a ser aplicats a

la persona humana per garantir-

ne la tracabilitat.

Es interessant veure la distincio
entre dada andnima, que en cap
moment es pot relacionar amb una
persona, dada anonimitzada, que
es pot associar amb una persona,
malgrat que s’hagi de seguir un
procés costds, i dada codificada
reversiblement, que permet una
facil identificacio de la persona,
amb la simple conversié del codi
que li ha estat assignat.

Sén tres graus diferents d’emmas-
carament de dades per garantir-ne
I’anonimat segons requereixi, en
cada cas, la normativa aplicable.

En I'ambit de les definicions,
també cal veure la conceptuacié
relacionada amb el procés de ges-
tacié humana, que després es regu-
la més detalladament en els arts.
28 i seglents, sobre donacié d’em-
brions i fetus humans amb finalitat
de recerca biomeédica, que sera
possible sempre que hagin perdut
la seva capacitat de desenvolupa-
ment bioldgic o que hagin mort, i,
en els arts. 32 i 33, sobre utilitzacio
d’ovocits i preembrions, que reme-
ten a la Llei 14/06, de 26 de maig,
sobre tecniques de reproduccié
humana assistida, que prohibeixen
expressament la constitucié de pre-
embrions i d’embrions humans amb
finalitats experimentals.

Sembla clar que el preembri6 és
una entitat de configuracié legal,
només als efectes de la recerca
biomedica. Aquest concepte s’apli-
ca a I’embrié constituit in vitro des
del moment de la fecundaci6 de
I’ovocit i fins al catorzé dia poste-
rior.

Atés que esta prohibida la cons-
titucioé de preembrions i d’embri-
ons humans només amb finalitats
experimentals, resulta que, tal com
preveu I'art. 34, la recerca biome-
dica s’ha de fer utilitzant ovocits i
preembrions sobrers (supernume-
raris) en I'aplicacio de tecniques

La llei imposa
reiteradament
l'obligacio de
respectar la
dignitat humana
en la investigacio

de reproduccié humana assistida,
complint els requisits de la Llei
14/06, juntament amb els que
imposa la de recerca biomedica.

En aquest punt, ambdues dis-
posicions es complementen, atés
que la Llei 14/06, art. 11, autoritza
crioconservar els preembrions
sobrers en I'aplicacié de tecniques
de reproduccié humana assistida
mentre la dona conservi la capacitat
i condicions per a la seva aplicacio
(capacitat de gestacioé o reproduc-
cio) i atorga a la dona, juntament
amb el marit, si és casada, la
facultat de decidir sobre la donacié
dels preembrions amb finalitats de
recerca.

Els preembrions sempre estaran
constituits in vitro i el catorze dia de
la fecundacio marca el limit d’exis-
téncia autonoma possible. A partir
del quinzé dia la gestacio s’ha de
desenvolupar a I'tter de la dona.

Sistema de garanties

La llei de recerca biomedica,
des del primer paragraf del text
normatiu, imposa reiteradament
I'obligacié de respectar la dignitat
humana i els drets de la persona en
el desenvolupament de I'activitat
investigadora, i com a expressio
d’aquest afany pel respecte a la
dignitat humana en la recerca bio-
medica, institueix i regula el Comité
de Bioetica d’Espanya, en els arts.
77 i seguents.

Pero el Comité de Bioetica d’Es-
panya, que és de caracter consul-
tiu, no pot garantir per si mateix el
respectea la dignitat humana en
tota I'activitat de recerca que es
desenvolupi. Els mecanismes que
estableix la llei, per tal de garantir,
en qualsevol cas, el respecte de la
persona humana, la seva dignitat
i els drets fonamentals que li s6n
inherents, son:

- En tots els centres que rea-
litzin recerca biomédica s’ha de
constituir un Comite d’Etica de la
Recerca, de caracter independent,
que sera acreditat per la comunitat
autonoma respectiva o bé per I'or-
gan competent de I’Administracio
General de I'Estat als centres dels
quals sigui titular (art. 12).

- S6n funcions dels Comités d’Eti-
ca:

- Avaluar la qualificacié de l'inves-
tigador principal, de 'equip, aixi
com la factibilitat dels projectes.

- Ponderar els riscos i beneficis de
I'estudi.

- Valorar el compliment dels pro-
cessos per assegurar la traca-

bilitat de les mostres d’origen
huma.

- Informar totes les recerques
biomediques que impliquin inter-
vencions sobre éssers humans,
préviament a la seva autoritzacio.

- Desenvolupar codis de bones
practiques i gestionar els conflic-
tes que puguin sorgir.

- Coordinar la seva activitat amb
altres comités similars.

- Avaluar la justificacié de la con-
tinuitat d’un projecte en curs i, si
és el cas, modificar les condici-
ons d’autoritzacié o bé disposar-
ne la suspensidé, comunicant-ho
a les autoritats competents (art.
25).

- Informar els projectes amb utilit-
zacio de mostres biologiques per
a recerca biomedica i estudis de
biodiversitat (art. 62).

- Obligacié de donar informa-
ci6é documentada i comprensible,
esmentant els possibles riscos i
beneficis, a les persones a les quals
se sol-liciti participar en un projecte
de recerca, fent-los avinent que en
qualsevol moment poden revocar
el consentiment que hagin atorgat
(art. 15).

- L'obligacié de contractar una
asseguranca que doni cobertura
a la indemnitzacioé dels danys i
perjudicis que es puguin causar
en la realitzacié d’una recerca que
comporti un procediment invasiu.
Si manca I'assegurancga, responen
solidariament el promotor de la
recerca, I'investigador responsable i
el centre on es realitzi (art. 18).

- Els menors i incapagos només
podran ser subjectes d’una investi-
gacio si els resultats poden produir
un benefici real i directe per a la
seva salut, i quan no es pugui rea-
litzar una recerca d’eficacia compa-
rable amb persones amb capacitat
suficient, respectant sempre les
normes generals sobre informacié i
consentiment.

- Excepcionalment, podra ser
autoritzada la recerca, malgrat que
no en resultin beneficis directes
per als menors i incapacgos, en cas
que es puguin aconseguir millores
significatives en la comprensié de
la malaltia, que el risc sigui minim
per al participant i que I'autoritzacio
es notifiqui al Ministeri Fiscal (art.
20). En aquest punt, se segueix el
Conveni de Bioética del Consell
d’Europa, signat a Oviedo el 1997.

- Els resultats de la recerca es
comunicaran als participants que
ho demanin (art. 27).

- La interrupcié de I'embaras mai

Les infraccions en
recerca poden ser
lleus, greus i molt
greus I les multes
van dels 600 €
al milio d’euros

no tindra com a finalitat la donacié i
utilitzacio posterior dels embrions i
fetus. L'equip médic que realitzi una
interrupcié d’embaras no podra for-
mar part de I'equip investigador que
utilitzi embrions i fetus (no viables)

i aquest darrer ho manifestara per
escrit (art. 28).

- Les intervencions sobre embri-
ons i fetus vius en I'Gter matern
només es practicaran amb finalitats
diagnostiques i terapeutiques en
interés del mateix embrio o fetus
(art. 30).

- Es prohibeix la constitucié de
preembrions i d’embrions humans
només amb finalitats d’experimen-
tacié (art. 33).

- La llei crea la Comissio de
Garanties per a la Donacié i
Utilitzacié de Cél-lules i Teixits
Humans com un organ de caracter
permanent i consultiu per orientar
sobre la recerca i I'experimentaciéd
amb mostres bioldgiques de natu-
ralesa embrionaria humana, que
ha d’informar favorablement els
projectes de recerca amb preembri-
ons, cel-lules troncals embrionaries,
teixits embrionaris, linies cellulars i
activacié d’ovocits mitjangant trans-
feréncia nuclear (arts. 35, 37 i seg.).

Les dades genetiques es conser-
varan durant 5 anys, passats els
quals Iinteressat en pot demanar la
cancel-lacié. En algun altre cas, es
poden conservar, anonimitzades,
amb finalitats de recerca (art. 52).

El compliment de les obligacions
i prohibicions imposades per la llei
de recerca biomedica es reforca
amb I'establiment d’'un quadre d’in-
fraccions i sancions administratives
que son compatibles amb la recla-
macié de les responsabilitats civils
derivades dels mateixos fets (arts.
72 i seg.).

Les infraccions es qualifiquen de
lleus, greus i molt greus, i com-
porten la imposicié de multes que
poden anar des dels 600 € fins a
un milié d’euros, i la revocacio de

I'autoritzacio per a la recerca, en el
suposit d’infraccions greus o molt
greus.

Son infraccions molt greus:

- La recerca dirigida a la modifi-
caci6 del genoma de la descen-
déncia.

- Mantenir el desenvolupament
in vitro d’un preembrié després
del catorze dia de la fecundacio,
descomptant el temps de la crio-
conservacio.

- Mantenir I’embrié i el fetus vius
fora de I'Gter amb finalitats dife-
rents a la procreacio.

- Extraccié de cél-lules i de teixits
d’embrions o de fetus amb finali-
tats diferents a les de diagnostic
o de terapéutica del mateix fetus.

- La constitucié de preembrions i
d’embrions amb finalitats experi-
mentals.

- La produccié d’hibrids inespe-
cifics utilitzant material genetic
huma, llevat del que preveu la
Llei 14/06 sobre reproduccid
humana assistida.

- Inobservanca de les condicions
i requisits previs per a I'obtencio
i utilitzacio de cél-lules i teixits
d’origen embrionari huma.

El responsable de les infraccions
és 'autor de la conducta descrita
en cada cas, i si 'incompliment de
les disposicions establertes ha estat
realitzat conjuntament per diverses
persones, totes seran responsables
solidaries de la infraccié. També ho
sera el director del centre per I'in-
compliment de les obligacions per
part dels professionals biomedics
que estiguin sota la seva depen-
deéncia.

Es aixi, amb precaucions i garan-
ties, com el legislador del 2007
intenta fer compatible el progrés de
la ciéncia i el coneixement sobre la
vida humana i la salut, amb el res-
pecte a la dignitat de I’home i dels
drets inherents.

Hom pot fer una analisi més pro-
funda dels diferents aspectes de
la llei de recerca biomédica, perd
aquests comentaris només volen
ser una primera aproximacio i asse-
nyalar que els investigadors, a més
de tenir voluntat de recerca, també
han de tenir prou consciéncia de la
dignitat de la persona humana per
no traspassar mai les fronteres que
la mantenen en la seva integritat.

J. Corbella i Duch

27



28

MEDICINA D’AVANTGUARDA - ANCIOLOGIA I CIRURGIA VASCULAR

Nuevas terapias en el tratamiento de
ritica no revascularizable

i i e —

la Isquemia

Dr. Lara Hernandez, Dr. de Frutos
Rincon, Dr. Cordobés Gual
Servicio de Angiologia y Cirugia
Vascular. H.U. Arnau de Vilanova.
Institut de Recerca Biomedica. Lleida

La isquemia critica de miembros
inferiores es el estadio terminal de la
enfermedad arterial oclusiva, con una
incidencia estimada de 30 pacientes
por 100.000 habitantes/afio, o lo que
es lo mismo, aproximadamente un
nuevo paciente con isquemia critica
por cada 100 pacientes con claudi-
cacion intermitente/afio. La gravedad
de la isquemia tiene un gran impacto,
tanto en el prondstico de vida como en
la tasa de amputacién de la extremi-
dad, como asi lo demuestra el meta-
andlisis realizado por Wolfe y Wyatt
en 1989, sobre una serie de mas de
20 trabajos. Estos autores clasificaron
a los pacientes de isquemia critica en
dos grupos: un grupo de bajo riesgo
(pacientes con dolor de reposo y con
presion en tobillo superior a 40 mm Hg)
y otro de alto riesgo (dolor de reposo
y presion inferior a 40 mm Hg, con o
sin lesiones tréficas). Tras analizar la
tasa de amputacion en ambos grupos
tratados de forma conservadora (sin
cirugia), objetivaron que el 73% de los
pacientes del primer grupo habian per-
dido la extremidad o habian fallecido
después del tratamiento conservador
tras un afio de seguimiento, mientras
que este porcentaje aumentaba hasta
un 95% en el segundo grupo [1-3].

Al contrario de lo que sucede en
los pacientes con claudicacién inter-
mitente, los pacientes con isquemia
critica de la extremidad presentan un
deterioro muy rapido de su calidad de
vida y el tratamiento actual no inter-
vencionista o farmacologico sélo es
util para una minoria de casos, de ahi
que se le haya prestado una atencién
mayor a las nuevas vias de abordaje
y a los nuevos tratamientos endovas-
culares. Sin embargo, existe un grupo
de pacientes para los que no existe
posibilidad de tratamiento quirdrgico,
por las caracteristicas de sus lesiones
0 porque ya han sido agotadas las
distintas opciones quirdrgicas revascu-
larizadoras.

En los Ultimos afios han aparecido
distintos estudios en los que se ha
sugerido la posibilidad de aumentar
el desarrollo de nuevos vasos en los
tejidos isquémicos, mediante el uso de
terapia génica, factores de crecimiento
o terapia celular, en lo que se ha deno-
minado, de manera general, “angiogé-
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La imagen muestra el esquema representativo de la movilizacién de
las CPE, desde MO hasta SP, y su posterior integracion en los tejidos

isquémicos

El tratamiento actual no
intervencionista en
pacientes con isquemia
critica solo es Util en una
minoria de casos

nesis terapéutica” [4-10].

La angiogénesis ocurre en el cuerpo
sano durante el proceso de curacién de
las heridas y para restaurar el flujo de
sangre en aquellos tejidos sometidos
a cualquier tipo de agresién. Existen
distintos tipos de factores promotores
de angiogénesis, asi como otros fac-
tores moduladores que la inhiben. El
correcto equilibrio entre ambos consi-
gue evitar un crecimiento incontrolado
de nuevos vasos sanguineos y, por
consiguiente, el desarrollo de proce-
sos neoformativos. Tres tipos distintos
de mecanismos se han identificado
durante el proceso de formacion de
nuevos vasos: vasculogénesis, angi-
ogénesis y arteriogénesis. Vasculogé-
nesis hace referencia a la formacién de
vasos a partir de progenitores de célu-
las endoteliales. El término de angio-
génesis hace referencia al desarrollo
de capilares procedentes de vasos
preexistentes, mientras que la arterio-
génesis consiste en la maduracién de
aquellos vasos desarrollados a partir
de vasculogénesis o0 angiogénesis, lo

que supone el desarrollo de arterio-
las normofuncionantes en cuanto a
los cambios de flujo sistodiastélicos
que se producen durante el ciclo car-
diaco. Clasicamente, se creia que la
angiogénesis era el Unico medio de
neovascularizacion adulta, mientras
que la vasculogénesis era un proceso
exclusivo del desarrollo embrionario.
Sin embargo, el descubrimiento de las
células progenitoras endoteliales (CPE)
en la médula 6sea del adulto demostrd
que la vasculogénesis también se pro-
ducia en tejidos adultos. Es esencial
entender ambos mecanismos interrela-
cionados para poder comprender todo
el proceso.

La angiogénesis se entiende como un
proceso dindmico en el que intervienen
distintos tipos celulares y multiples
factores reguladores. Comienza con un
aumento de la permeabilidad vascular,
producida por las distintas sustancias
liberadas en situaciones de isquemia
tisular. La degradacion de la matriz
extracelular permite el reclutamiento y
proliferacién de nuevas células endo-
teliales que, tras un proceso de madu-
racion regulado por otros factores de
crecimiento, determinaran la formacion
de nuevas estructuras vasculares [4].

Los primeros estudios de angiogé-
nesis en enfermedad arterial oclusiva
de miembros inferiores se realizaron en
modelos animales con isquemia critica
y con posterioridad en pacientes con
claudicacion intermitente.

Diversos trabajos han demostrado
que es posible producir nuevos vasos

mediante la aplicacion de factores de
crecimiento. Mediante la administra-
cién de estos factores, en forma de
proteinas recombinantes sintetizadas
en laboratorio, el objetivo fundamental
es aumentar, a escala local, la sefial
necesaria para producir el reclutamien-
to celular y, de esta manera, favorecer
la formacién de los nuevos vasos. Sin
embargo, este efecto viene determi-
nado por una eficacia dosis-dependi-
ente, lo que implica la administracién
de dosis repetidas (mediante puncién
arterial directa o inyeccién intramus-
cular). Por otra parte, son muchos
los factores activadores e inhibidores
de la angiogénesis, lo que hace dificil
entender que la aplicacion de un Unico
factor a escala local sea capaz de des-
encadenar toda la cascada de aconte-
cimientos. Asi mismo, hay que tener en
cuenta que muchos de estos factores
de crecimiento son reguladores de la
angiogénesis tumoral, y aunque no se
ha comunicado el desarrollo de proce-
sos neoformativos por el uso de estos
factores, este riesgo hace que su uso
en la poblacién haya sido restringido.
Si que se ha informado en distintos
articulos de la posibilidad de efectos
adversos en las zonas de adminis-
tracion, e incluso casos de toxicidad
renal cuando la administracion se ha
realizado por via sistémica (arterial o
venosa) [5].

En el caso de la terapia génica, lo que
se intenta es aumentar la expresién de
genes que determinan la sintesis de
los factores de crecimiento mediante la
introduccion de secuencias genéticas
en el interior de células seleccionadas.
El éxito de la técnica depende tanto de
la eficacia con la que se introduce la
secuencia génica como de la expresion
de esta secuencia en la poblacion
celular manipulada. La forma mas fre-
cuente de introducir la secuencia géni-
ca es mediante el uso de adenovirus.
Sin embargo, la utilizacion de la terapia
génica determina que no siempre la
poblacioén inicialmente manipulada sea

la Unica que exprese el gen, debido a
la posibilidad de transfeccion viral a
otras poblaciones celulares. Por otra
parte, se ha descrito la aparicion de
reacciéon inflamatoria sistémica, con
desarrollo de anticuerpos antiadeno-
virus, lo que hace limitado su uso en
caso de tratamientos repetidos. Por
ultimo, la obtencion de las secuencias
génicas, y su manipulacién e inclusién
en vectores virales, hace que se trate
de una técnica cara, lo que, unido al
hecho de introducir material biolégico
“extraiio” al organismo, haya determi-
nado un cierto grado de rechazo hacia
esta linea de investigacion [6-7].

De todas ellas, la que quiza haya
despertado mayor interés cientifico ha
sido el uso de la terapia celular. Hasta
hace algunos afios, se creia que el
Unico tejido que poseia células pluri-
potenciales era el tejido embrionario,
lo que hacia que su uso estuviese
limitado por distintas connotaciones
éticas; sin embargo, con posterioridad
se descubrié que en el adulto también
existen células con capacidad pluripo-
tencial. Aunque la verdadera plastici-
dad de las “células madre adultas” es
desconocida y constituye la base de
distintas lineas de investigacién, hoy
en dia se reconocen 4 lineas celula-
res adultas con capacidad pluripoten-
cial: células progenitoras neuronales,
células progenitoras hematopoyéticas,
células progenitoras epiteliales y célu-
las progenitoras endoteliales. Todavia
no han sido notificadas reacciones
adversas con el uso de esta terapia.
La angiogénesis constituye un proceso
demasiado complejo como para ser
estimulado con la administracién de
una Unica citoquina con capacidad
proangiogénica; de ahi que distintos
grupos hayan investigado la manera de
aumentar el reclutamiento celular, con
el fin de poder aumentar la produccién
local de distintos factores proangio-
génicos. Se sabe que los monocitos
circulantes en sangre periférica (SP),
tras su reclutamiento y diferenciacion

a macréfagos tisulares, sintetizan a
escala local multiples factores proan-
giogénicos en respuesta a la hipoxia
tisular y acidosis metabdlica del medio,
que determinan que las células pro-
genitoras endoteliales (CPE) que se
encuentran en la circulacién periférica
migren hacia los tejidos isquémicos,
incorporandose en ellos y formando
nuevas estructuras vasculares. Las
CPE constituyen un pequefo subgru-
po (<0,05%) dentro de la poblacion
leucocitaria derivada de las células
mononucleares hematopoyéticas, que
presentan capacidad angioblastica, y
se encuentran en formas inmaduras en
la médula osea (MO) del adulto. Estas
células tienen capacidad para diferen-
ciarse hacia células endoteliales en las
condiciones adecuadas. En pacien-
tes sanos, el numero de progenitores
endoteliales circulantes en sangre peri-
férica es muy bajo, menor al 0,01%. La
liberacion de estas células desde MO
a la circulacion sistémica es un pro-
ceso inducible. Distintos mecanismos
externos (traumatismos, infartos, far-
macos...) o internos (niveles de oxido
nitrico y metaloproteinasas producidas
por las células estromales) determinan
la movilizacién de estos progenitores
a SP en formas inmaduras circulan-
tes, desde donde pueden dirigirse a
distintos tejidos para iniciar el proceso
de angiogénesis. Aquellas situaciones
que produzcan elevacion local de fac-
tores angiogénicos activan la sefial
necesaria para que se recluten estas
células que, una vez incorporadas en
los tejidos, comenzaran su diferencia-
cion in situ hacia células endoteliales
(formando estructuras cordonales que
tras un periodo de maduracion cons-
tituiran una nueva red vascular) o bien
integrandose en la matriz extracelular,
sintetizando nuevas citoquinas que
regularan este proceso, favoreciendo
el reclutamiento de nuevas células, y
el desarrollo de todo el proceso (figura
1)

Evolucioén de las lesiones tréficas en una paciente tratada mediante terapia celular en un hospital de nuestro
pais. En la imagen de la izquierda, situacion basal. En la derecha, a los 6 meses del tratamiento

La posibilidad de inducir la liberacion W
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) de las CPE a SP mediante el uso de
farmacos, y su posterior recoleccion
mediante sistemas de aféresis san-
guinea minimamente invasivos para el
paciente, ha hecho que esta linea de
investigaciéon haya sido la mas comu-
nicada en los Ultimos afos. Distin-
tos trabajos han publicado excelen-
tes resultados en el tratamiento de la
isquemia critica sin posibilidades de
revascularizaciéon mediante el uso de
la terapia celular, con distintas modi-
ficaciones tanto en la forma de obten-
cién de las células (puncion directa
de MO o extraccion de SP), como en
su posterior implantacion a nivel de
la extremidad afecta (puncion arterial
directa o implantacién intramuscular).
Por otra parte, con el uso de material
biolégico autdlogo (del propio paci-
ente) evitamos la respuesta inflama-
toria e inmune que se puede producir
si utilizamos otro material bioldgico,
lo que supone un importante avance
en lo que a seguridad de la técnica
se refiere. Parece que los resultados
publicados apoyan el uso de esta téc-
nica, como asi lo demuestra el estudio
realizado por Kawamura et al. (J Artif
Organs 2006; 9 (4): 226-33) sobre una
poblacion de 92 pacientes en isquemia
critica no revasculizable, y en el que
se han obtenido excelentes tasas de
salvamento de la extremidad. Todo
esto, junto al hecho de la ausencia de
complicaciones relacionadas con la
técnica, hace de ella una alternativa
de tratamiento a tener en cuenta en el
futuro [8-11].

Conclusion

Con la llegada de las nuevas téc-
nicas de revascularizacién, las tasas
de salvamento de extremidad en los
pacientes con enfermedad arterial peri-
férica avanzada han aumentado con-
siderablemente. Sin embargo, todavia
existen situaciones en las que la cirugia
revascularizadora no es factible. Con
el descubrimiento de las CPE y su
funcionalidad dentro del sistema vas-
cular adulto, se abrié un nuevo campo
de investigacion que ha supuesto un

Estudio arteriografico en un paciente tratado en el mismo hospital. En
las imagenes superiores, el estudio basal. Abajo, estudio realizado a los
6 meses del tratamiento. Las flechas indican las referencias a la hora
de determinar el aumento de Ia circulacién colateral

avance dentro de un subgrupo pobla-
cional con importante repercusion de
su enfermedad. De entre todas, la
terapia celular parece haber sido la
que mejor aceptaciéon ha tenido entre
la comunidad cientifica, sobre la base
de los resultados obtenidos y a la
seguridad. No debemos olvidar que
estamos hablando de estudios experi-

mentales, por lo que deberan realizarse
multiples estudios aleatorizados para
poder asumir esta técnica como una
nueva alternativa de tratamiento. Diver-
sos hospitales de nuestro pais estan ya
trabajando en ello, sin embargo, son
los grupos extranjeros los que mayor
nuimero de grupos de investigacion
han desarrollado.
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