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SANIDAD Ensayo c

inico en Sevilla

El Macarena logra un nuevo hito en
la investigacion con células madre

Un proyecto Unico en el ambito mundial consigue evitar las amputaciones a los enfermos diabéticos
al combatir la obstruccion arterial mediante una terapia celular con resultados muy esperanzadores

Noelia Marquez

Nuevo hito cientifico en Sevilla.
Las células madre obtenidas de la
médula del propio paciente son
capaces de generar nuevos vasos
sanguineosy evitar asilaamputa-
cién del pieo delapiernaalosen-
fermos diabéticos que sufren ar-
terioesclerosis, una grave enfer-
medad que provoca obstruccién
en las arterias. Un equipo sevilla-
no integrado por cientificos del
Cabimer (Centro Andaluz de Bio-
logia Molecular y Medicina Rege-
nerativa) y especialistas del Hos-
pital Macarena ha consechado es-
te avance médico-cientifico de
impacto internacional en un en-
sayo clinico. La aplicacién experi-
mental de esta terapia celular
abre, amedio plazo, el camino ha-

PACIENTES

La segunda fase ya se esta
realizando en el Virgen de
las Nieves, el Reina Sofia y
el Morales de Murcia

cia una nueva alternativa tera-
péutica para enfermos que, hasta
ahora, sdlo cuentan con la ampu-
tacién como solucién a una grave
complicacién de la diabetes. “Los
resultados de la primera fase del
ensayo clinico son muy positivos,
ya que durante dos afos el segui-
miento de los casos demuestra
que las células madre generan
nuevos vasos sanguineos”, expli-
c6 ayer Bernat Soria, director del
Programa Andaluz de Terapia Ce-
lularyMedicina Regenerativa.
En este ensayo clinico han par-
ticipado 20 pacientes del drea
hospitalaria del Virgen Macarena
que sufrian arterioesclerosis de
manera muy severa. La técnica se
centra en inyectar células madre
de la médula dsea obtenidas del
propio paciente. “Durante dos
aflos de seguimiento se ha logra-
do la revascularizacién de las
piernas a enfermos que se encon-
traban en una situacién muy com-
plicada y que ya estaban en lista
para las amputaciones”, incide
Bernat Soria. Estos resultados se-
rén publicados préximamente en
una publicacién cientifica espe-
cializada en terapia celular de al-

Bernat Soria, director del Programa Andaluz de Terapia Celular y Medicina Regenerativa.

BELEN VARGAS

to impacto mudial. La segunda fa-
se de este ensayo clinico ya ha co-
menzado. Ahora se trata de apli-
car esta técnica celular en un en-
sayo multicéntrico en el que tam-
bién participan los hospitales Rei-
na Sofia (Cérdoba), Virgen de las
Nieves (Granada) y Morales Me-
seguer (Murcia). En esta nueva
fase participan cien enfermos.
Otra linea de la segunda fase
“consistird en determinar cuales
son los tipos celulares que apor-
tan mejores resultados”, afiadié
Soria. Las conclusiones de esta
fase del ensayo se obtendran, se-
gun las previsiones, en un plazo
dedosafos.

Para lograr una terapia de ma-
nera definitiva, esta técnica celu-
lar tendrd que superar unatercera
fase de ensayo clinico que se cen-
trard en obtener mas resultados
en mas pacientes y en mas hospi-
tales. “Cuando se logren estas fa-
ses podremos decir que realmen-
te contamos con un nuevo trata-
miento”, asever6 el responsable
andaluz de Terapia Celular y Me-
dicina Regenerativa. Eldoctor So-
ria recordd, en este sentido, que
en los ensayos clinicos siempre
prima la seguridad el paciente.
“Se trata de tratamientos compa-
sivos para enfermos que no tienen
otra alternativa y cada caso re-
quiere del visto bueno de la Agen-
ciaEspafiola del Medicamento”.

Laobstruccién de los vasos san-
guineos es una de las complica-
ciones mas graves que desenca-
denaladiabetes, unaenfermedad
que afecta a mas de 4.500.000 es-
pafioles. La dificultad para la cir-
culacién sanguinea en las piernas
y/o el pie puede terminar en gan-
grena. Lauinica alternativa es, por
ahora, la amputacién. La diabe-
tes es la principal causa de ampu-
taciones no traumaticas.

La utilizacién de células madre
para frenar la enfermedad en la
circulacién de las piernas es una
posible terapia que podria benefi-
ciar a alrededor de 5.000 enfer-
mos en Espafia que sélo tienen co-
mo via, de momento, la amputa-
cién. Se estima que en Andalucia
cada afio se registran en torno a
1.500 enfermos en las listas de
amputaciones, una medida agre-
siva que supone una importante
mermaenlacalidad devidadelos
pacientes, ademas del alto riesgo
de infecciones que pueden ser fa-
tales paralos diabéticos.
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Rafael Ruiz Salmerén. Jefe de la Unidad de Gestion Clinica Endovascular en el Hospital Macarena

Rafael Ruiz Salmerén, responsable de la Unidad de Gestién Clinica Endovascular en el Hospital Virgen Macarena.

JUAN CARLOS MUNOZ

“El primer ensayo demuestra que
la técnica es efectiva y segura”

Rafael Ruiz Salmerdn califica de “muy positivos” los resultados en el Macarena

N. Marquez

El doctor Rafael Ruiz Salmerdn,
responsable de la Unidad de Ges-
tién Clinica Endovascular del
Hospital Macarena califica de
“segura y efectiva” la técnica ba-
sada en células madre para evi-
tar amputaciones a enfermos
diabéticos, un ensayo que ha di-

rigido como investigador princi-
pal, junto al cirujano Antonio de
la Cuesta, de la Unidad de Isque-
mia Critica en San Lazaro.

-¢En qué consiste esta nueva
técnica ensayada en los quiréfa-
nos del Hospital Macarena?
—Latécnica es sencillay se realiza
en un Unico acto. En la sala de
Hemodindmica se realiza una
puncién en la médula ésea al pa-

ciente para extraer las células
madre e inmediatamente des-
pués se las administramos via in-
traarterial mediante un catéter
en la zona del pie afectada por la
enfermedad.

-éQué ocurre después?

—Las células madre son guiadas
por el propio flujo sanguineo y
aterrizan en las zonas isquémi-
cas. Es decir en las zonas donde

estan localizadas las oclusiones.
Las células madre se colocan en
el lugar por donde no circula
bien la sangre y comienzan a ge-
nerar otros vasos sanguineos.

-éCoémolo han comprobado?

—Hemos realizado un seguimien-
to muy exhaustivo a los 20 pa-
cientes que han participado en
esta primera fase del ensayo. Se
han captado arteriografias e in-

cluso se han tomado medidas de
los vasos. Hemos visto, tres me-
ses después de la aplicacién de
las células madre, que se ha pro-
ducido un crecimiento impor-
tante de los vasos.

-Y los pacientes, écomo han me-
jorado?

—La formacién de los nuevos va-
sos sanguineos haido correlacio-
nado con una importante mejo-
ria en la salud de los pacientes.
Paraellos se hareducido el dolor.
Los enfermos con el pie diabético
suelen sufrir mucho dolor, tanto
al intentar caminar como en re-

LA INTERVENCION

’, En un solo acto

se realiza una
puncién en la médula al
paciente para extraer
las células madre e
inyectarlas en el pie”

poso. Y al aplicar esta técnica he-
mos visto que el dolor disminu-
ye. Ademas se curan las tlceras.
-éCoémo califica los resultados?
—Los resultados en esta primera
fase experimental demuestran
que es una técnica muy segura y
eficaz. Todos los enfermos estu-
diados han evitado la amputa-
cién, la unica opcién que, hasta
ahora, existia para ellos. Se eli-
mina asi el riesgo de infecciones
que conllevan las amputaciones.
=Y la nueva técnica isupone
otros riesgos?

-El estudio demuestra que es
una técnica absolutamente segu-
ra. Al inyectar células madre del
propio paciente se elimina el
riesgo del rechazo. No se han re-
gistrados complicaciones.

Los investigadores buscan fondos privados

El centro de investigacion en red
Ciberdem lanza campaiias para
tratar de captar mas recursos

Los investigadores cuentan con los
fondos ptiblicos del Estado, laUEy
las comunidades auténomas, pero
nosonsuficientes, ybuscan masre-
cursos en el sector privado asi co-
mo enlasolidaridad delos propios
enfermosyde susfamilias. “Sicada
enfermo diabético donara un euro
al afio se lograrian duplicar los fon-
dos destinados a la investigacién”,
explicé ayer Ramén Gomis, direc-
tor cientifico del Centro de Investi-
gacién Biomédica en Red de Dia-
betes y Enfermedades Metabdlicas
Asociadas (Ciberdem). Esta red
cientifica agrupa a mas de 400 in-

vestigadores repartidos en 32 gru-
pos ubicados en Andalucia, Casti-
llay Leén, Catalufia, Valencia, Ma-
drid y Pais Vasco.

El responsable Cibederm, que
ayer inauguré una jornada de di-
vulgacion cientifica en el pabellén
de Perd, explicé ayer la necesidad
de la campaiias lanzadas para tra-
tar de captar fondos del &mbito pri-
vado asi como de los propios ciuda-
danos. “El Instituto Carlos III del
Ministerio de Sanidad aporta mds
de cuatro millones de euros al afio
ytambién contamos con los fondos
de otros ministerios, de la UE, de
las fundaciones y las comunidades
auténomas, pero se necesitan mas
fondos”, aseverd. Paraello, “se han
lanzado campanas de conciencia-
ciénalas compaiiias, nosélodirigi-
das a las farmacéuticas, y también

El publico en la jornada divulgativa, ayer en el Pabell6n de Perd.

sedesarrollaniniciativas como una
pulsera del diabético cuyas ganan-
cias estdn destinadas a las asocia-
ciones de enfermos”.

En el caso de Andalucia, “la Jun-
ta ha mantenido este afio los fon-
dos destinados a investigacién”,
aplaudi6 ayer Bernat Soria, direc-
tor del Programa Andaluz de Tera-
pia Celular y Medicina Regenera-
tiva. El ex ministro de Sanidad in-
cidi6, no obstante, en que los cien-
tificos estan apretandose el cintu-
rénde manera generalizada en es-
tos momentos de crisis. “Aunque
los fondos para investigacién nose
han reducido tampoco han au-
mentado de modo que se cuenta
con los mismos presupuestos pese
a que estan surgiendo nuevos
equipos cientificos y se estan
creando nuevas infraestructuras
cientificas”. Un ejemplo es el IBIS,
el Instituto de Biomedicina de Se-
villa, cuya apertura estd prevista,
en principio, para este afio.



