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Una nueva unidad
permitira ensayar
con farmacos de
litima generacion
a nivel mundial

Este proyecto serd el primero de la
Region y albergard estudios Fase I en la
que los salmantinos serdn los primeros
en recibir los firmacos exclusivos

ALEJANDRO SEGALAS | SALAMANCA

El Complejo Asistencial de Sa-
lamanca contara en breve con
una nueva Unidad de Ensayos
Clinicos en la cuarta planta del
hospital Clinico que tiene como
objetivo unificar y mejorar la
gestion de estas pruebas de me-
dicamentos en pacientes y que
la industria farmacéutica fije
mas sus miras en el centro hos-
pitalario salmantino de lo que
lo hace ahora. Sera la primera
unidad en Castilla y Le6n con
estas caracteristicas y de las po-
cas que existen en Espana que
principalmente se concentran
en Madrid, Barcelona y Valen-
cia. Albergara ensayos clinicos
Fase I, que son donde se prueba
el farmaco por primera vez y
cuya importancia tiene un ca-
racter internacional. El1 Hospi-
tal hasta ahora hacia de forma
esporadica algan ensayo clinico
Fase I, aunque los que mas rea-
liza son Fase II, Fase III y Fase
1V, que son en los que partici-
pan mas pacientes.

Los ensayos clinicos, prue-
bas de farmacos en humanos,
hasta la fecha se realizaban en
el Hospital de forma indepen-
diente en cada servicio de for-

ma autoénoma, pero la idea con
esta nueva ubicacion fisica es
que el trabajo sea mas concen-
trado. Se habilitara una zona en
el Clinico para instalar estas
nuevas dependencias.

Fuentes hospitalarias apun-
tan a este diario que las gran-
des empresas farmacéuticas
exigen cada vez mas requisitos
para sus ensayos clinicos y que
una unidad de este tipo es fun-
damental para poder competir
con otros centros en igualdad
de condiciones para albergar
este tipo de estudios punteros a
nivel mundial.

Ademas, supone una oportu-
nidad para atraer financiacion
al centro hospitalario, debido a
que las farmacéuticas ademas
de pagar el farmaco abonan
cantidades de dinero al Hospi-
tal por albergar este tipo de es-
tudios.

Estas nuevas instalaciones
seran inauguradas proxima-
mente por el consejero de Sani-
dad de la Junta de Castilla y Le-
on, Antonio Maria Saez Agua-
do, y es que para Sacyl este pro-
yecto es muy relevante para
poder relanzar el campo investi-
gador del complejo asistencial

Complejo Asistencial de Salamanca. | ARCHVO

I El consejero de
Sanidad, Antonio
Saez, inaugurara en
breve esta instalacion

en la cuarta planta
del Clinico

El Instituto de Investigacion Biomédica ha
ingresado 850.000 euros por estudios clinicos

Este afio recibird 265.000 euros por realizar este tipo de pruebas

A.S. | SALAMANCA

El Instituto de Investigacion Bio-
médica de Salamanca (IBSAL),
que es la plataforma que canaliza
los ensayos clinicos en el Hospital,
en los ultimos cuatro anos ha in-
gresado en torno a los 850.000 eu-
ros por estos estudios. La indus-
tria farmacéutica, ademas de pa-
gar el farmaco, abona una canti-
dad en concepto de gastos al Hos-
pital por poner sus instalaciones
para que se lleve a cabo el proyec-
to de investigacion. En el Plan Es-
tratégico del IBSAL (2011-2015) se

observa que en 2012 el instituto de
investigacion salmantino ingreso
140.000 euros por ensayos clinicos,
en 2013 la cifra fue de 165.000 eu-
ros, en 2014 se registraron 255.000
euros y para este ano la prevision
es que se ingresen 265.000 euros.
Los grupos de investigacion
del IBSAL han llevado a cabo la
realizacion de 300 ensayos clinicos
durante el periodo de estudio
(2007-2011). Analizando la distri-
bucién de ensayos clinicos por
area de Investigacion puede obser-
varse que el area de cancer junto

con el area de Terapia Génica y
Celular acumulan el 72% del total
de ensayos clinicos realizados por
el instituto salmantino. Asi mis-
mo, los ensayos clinicos desarro-
llados por los investigadores del
Instituto han sido desarrollados
principalmente en la fase II y IIT
(representando un 58% del total).
Por otra parte, los principales pro-
motores de los ensayos clinicos en
Salamanca son las empresas far-
macéuticas potentes como Roche,
Novartis, Johnson & Johnson y
Pfizer.

salmantino de la mano del IB-
SAL, Gnica organizacion de in-
vestigacion de este tipo en toda
la Comunidad.

El ensayo clinico es un estu-
dio de investigacion que se rea-
liza en pacientes que volunta-
riamente quieran formar parte
del mismo. El usuario es el gran
beneficiado debido a que puede
acceder a tratamientos de ulti-
ma generacion que tienen un
elevado coste y que sin embargo
costean los laboratorios con el
fin de demostrar que funciona
en humanos, mientras que para
el Hospital es también muy be-
neficioso ya que da un salto

cualitativo y cuantitativo en in-
vestigacion si puede formar
parte de estos analisis que tie-
nen un caracter internacional.

Estos estudios se dan en los
servicios de Cardiologia, Onco-
logia y Hematologia, principal-
mente.

De este modo, el complejo
asistencial salmantino podra
codearse con otros centros para
albergar estos ensayos clinicos
que generan ingresos, prestigio
y permiten que los salmantinos
se puedan beneficiar de trata-
mientos farmacologicos tinicos
en el mundo sin coste para la
sanidad salmantina.

Rogelio Gonzalez Sarmiento, director del IBSAL. | ARCHIVO
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Estrenos mundlales de far IMacos OR PRI
Salamanca,

Con la nueva Unidad de Ensayos Clinicos del Hospital se pretende atraer a la
industria farmacéutica a que aplique sus tltimos avances en Salamanca

A.S. | SALAMANCA

Thay un viaje destacado en
S investigacion es el que ex-
perimenta un hallazgo en
un laboratorio hasta que acaba cu-
rando o beneficiando a un pacien-
te en un hospital. El tiempo del tra-
yecto puede rondar los 15 anos y es
que cada paso requiere su tiempo
y sus autorizaciones. Un cientifico
hace un descubrimiento que cree
que puede funcionar para curar o
tratar una patologia en personas.
Lo primero que se hace es probar-
lo en animales para ver como reac-
cionay si de verdad la nueva molé-
cula o combinacion de farmacos
son efectivos. Sifunciona, se avan-
za hasta probar el farmaco en hu-
manos. La fase previa a los huma-
nos se llama investigacion basica
y apartir de que comienza a admi-
nistrarse en personas la fase pasa
a denominarse clinica.

10.000 animales. Como curiosi-
dad hay que destacar que en Sala-
manca en sus diferentes animala-
rios para la investigacion cuenta
con mas de 10.000 seres vivos. No
obstante, los roedores suponen el
90% del total de animales que se
utilizan para investigar en los la-
boratorios, ya que en Salamanca
hay cerca de 9.000 ratones dedica-
dos a proyectos cientificos adscri-
tos ala Universidad de Salamanca.

Para dar el salto de animales a
humanos hay que pasar unos ex-
haustivos requisitos que demues-
tren que el medicamento no pro-
duce efectos secundarios letales,
toxicidad y demas. Una vez que ya
se han conseguido las autorizacio-
nes necesarias, comienzan los pro-
gramas de estudio con pacientes.
En esta etapa es la industria far-
macéutica la que pone sus farma-
cos no comercializados a disposi-
cion de determinados hospitales
para probar si funcionan sus ulti-
mos avances. Ceden el tratamiento
gratis y pagan una cantidad al cen-
tro hospitalario por albergar estos

estudios. Se dividen en cuatro fa-
ses, aunque el prestigio de las
pruebas van de mas a menos, sien-
do la Fase I (la que comenzara a
realizarse en la nueva Unidad de
Ensayos Clinicos de Salamanca) la
joya de la corona.

La Fase I constituye el primer
paso en la investigacion de una
sustancia o medicamento nuevo
en el hombre. Son estudios que
proporcionan informacion preli-
minar sobre el efecto y la seguri-
dad del producto en sujetos sanos
0 en algunos casos en pacientes y
orientan la pauta de administra-
cion mas apropiada para ensayos
posteriores. En la Fase II las prue-
bas se realizan en pacientes que
padecen la enfermedad. La Fase IIT
son ensayos destinados a evaluar
la eficacia y seguridad del trata-
miento experimental intentando
reproducir las condiciones de uso
habituales y considerando las al-
ternativas terapéuticas disponi-
bles en la indicacion estudiada. Se
realiza con una muestra de pa-
cientes mas amplia que en la fase
anterior y representativa de la po-
blacion general a la que ira desti-
nado el medicamento. Estos estu-
dios seran preferentemente con-
trolados. Por tltimo, la Fase IV se
corresponde con los ensayos clini-
cos que se realizan con un medica-
mento después de su comercializa-
cion y marcan en ultimo paso del
farmaco.

‘Viejos’ farmacos. No obstante,
los ensayos clinicos no tienen que
ser solo con farmacos de nueva
creacion, sino que hay estudios
que intentan demostrar que medi-
camentos indicados y disenados
para combatir algunas enfermeda-
des pueden hacerlo en otras pato-
logias.

El paciente o sujeto sano que se
presta a este tipo de programas de
investigacion tiene una serie de
derechos que se cumplen gracias a
un marco normativo muy estricto
al respecto. Ningtn ensayo clinico

I Existen unas medidas
de seguridad muy
estrictas para que el
paciente no sufra
ningin dafo en estos
trabajos cientificos

M.
Un congelador de muestras para investigacion en Salamanca. | ARCHIVO

podra realizarse sin informe pre-
vio de un Comité Etico de Investi-
gacion Clinica. Se debera proteger
el derecho a la intimidad personal
y el investigador esta obligado a
notificar de forma inmediata al
promotor del estudio los efectos
adversos o inesperados.

En los ensayos clinicos todo es-
ta muy medido y todo gira en el
avance de la Medicina para el pa-
ciente.

referencia regional
en investigacion

La Consejeria de Sanidad de la
Junta de Castillay Le6n quiere que
Salamanca sea el eje cientifico de
la Comunidad. Prueba de ello es
que el primer instituto de investi-
gacion biomédica de la Region
estd en Salamanca, el IBSAL. Este
organismo, que consiguio la acre-
ditacién del Instituto Carlos Ill en
enero de 2014 por la que podra
participar en proyectos con finan-
ciacion nacional e internacional,
agrupa a 700 investigadores sal-
mantinos.

Una publicacién
cientifica de media
cada dia

La produccion cientifica del Institu-
to de Investigacion Biomédica de
Salamanca (IBSAL), que engloba a
profesionales de la Universidad de
Salamanca, del Centro de Investi-
gacion del Cancer, del Instituto de
Neurociencias, del Hospital de
Salamanca y de la Unidad de Inves-
tigacion de La Alamedilla, tiene de
media cada afio 260 publicaciones
en revistas cientificas, alrededor
de 22 cada mes. Una cada jornada
laboral.

Un 80% de los
trabajos acaban en
revistas de nivel

Durante el pasado afio, las cifras de
produccion cientifica del IBSAL se
mantuvieron “a pesar de la crisis”,
seglin  defendi6 su director
cientifico Rogelio Gonzalez
Sarmiento. Estas estadisticas de las
memorias del IBSAL ademas ponen
de manifiesto que mas del 80% de
los trabajos son publicados en los
dos primeros grupos de revistas
cientificas de impacto de todo el
mundo, lo que significa que su
importancia es considerable y que
tienen relevancia cientifica en el
sector investigador. Publicar en una
revista cientifica implica que
expertos mundiales han aprobado
laidea o tesis que se defiende en el
articulo y que esta sirve de base y
de referencia para nuevos estudios.

Hematologia gracias a un ensayo clinico participa en el
hallazgo del tratamiento mas efectivo para el mieloma

Hay pacientes de fuera de la Comunidad que vienen cada semana para estos programas

A.S. | SALAMANCA

Uno de los ejemplos de ensayos
clinicos con éxito que se han
realizado en el Hospital duran-
te este 2015 es el del servicio de
Hematologia que ha dado un
nuevo paso en la lucha que
mantiene contra el mieloma
multiple. La unidad que dirige
la investigadora Maria Victoria
Mateos ha probado con éxito
una triple combinacion de far-
macos en pacientes con mielo-

ma durante las primeras fases
de la recaida.

Los resultados son esclare-
cedores: “Es la combinacion
mas efectiva hasta ahora en-
contrada para los pacientes con
recaida. La triple combinacion
fue claramente superior al gru-
po control”, segun explico en
marzo Mateos.

Al ser Hematologia un refe-
rente nacional, hay personas
que vienen Unica y exclusiva-

I Cientificos de todas
partes del mundo
visitan Salamanca
para ver como
trabajan los
hematélogos

mente cada 15 dias o una vez a
la semana para participar en
ensayos clinicos en Salamanca.
“Al principio te sientes como
un conejillo de indias cuando te
explican lo que es el ensayo cli-
nico, pero cuando vas viendo
que mejoras dia a dia, merece
la pena”, indicaba a este diario
un paciente del ensayo clinico
del servicio de Hematologia.

El Hospital en los ultimos
anos se ha convertido en un

ejemplo en el mieloma multiple
tanto en el ambito de la investi-
gacion como desde el punto de
vista clinico.

Para este afno ya han confir-
mado que visitaran el Hospital,
hematoélogos jovenes de Fran-
cia por quinto afno consecutivo,
de Sudamérica, Canada y he-
matologos procedentes de
Oriente Medio.

Estas estancias o visitas
cientificas suelen durar un dia
y medio en el que los especialis-
tas de otros paises conocen de
primera mano tanto las investi-
gaciones del Hospital, como el
intercambio de datos que reali-
za el Grupo Espanol de Mielo-
ma que estd coordinado desde
Salamanca, Pamplona, Madrid
y Barcelona.
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