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INDIVIDUALIZACION DE LA MEDICINA
Y SOSTENIBILIDAD DEL SISTEMA
SANITARIO: LA CONVIVENCIA POSIBLE

S

anidad Emergente:

Individualizacién

Jaime del Barrio, junto a Pedro Izquierdo, Director del Taller sobre Sanidad Emergente y
Sostenibilidad de Sistema Sanitario, Javier Maldonado, Josep Monterde y Pedro Pérez Segura.

Con el objeto de analizar desde el punto de vista de la Gestion cédmo esta
influyendo la llegada del conocimiento genémico a los hospitales
universitarios, ha tenido lugar en el Hospital Clinico San Carlos de Madrid
un taller sobre “Sanidad Emergente: Individualizacion y Sostenibilidad”,
gue se ha llevado a cabo en el marco de la “Conferencia General
Iberoamericana sobre Gestion Hospitalaria y de Servicios de Salud”. El
encuentro, organizado por la Asociacion de Directivos de Gestién Sanitaria
(ADIGES) y el Instituto Roche, ha servido, entre otras cosas, para evaluar
la repercusion que esta teniendo este progreso tecnoldgico en los costes
de la atencion hospitalaria, introduciéndose también como elemento crucial
de valoracion el concepto de sostenibilidad del sistema actual de servicios

sanitarios.

Entre los aspectos abordados, segun
el Director de Gestion del Hospital
Clinico San Carlos, Pedro Izquierdo,
“se han dado las claves para organizar
de forma funcional las pruebas
moleculares disponibles en un hospital
universitario y para ordenar el desarrollo
de la epidemiologia molecular y el
consejo genético en estos centros y en
su entorno”. Por otro lado, se trataba
de impulsar las aplicaciones de la
terapia molecular, celular y génica, asi
como “posicionar proactivamente a los
hospitales universitarios en el &mbito
de la Medicina Individualizada y
consolidarlo como el modelo de

referencia”, subrayé Pedro Izquierdo.
Ademas, se insisti6 en la necesidad de
facilitar y racionalizar la incorporacién
en el ambito asistencial de nuevas
pruebas moleculares que tengan interés
en el diagnostico y el tratamiento. Y es
que, como dijo el Director General del
Instituto Roche, Jaime del Barrio, “el
reto es trasladar de forma rapida, eficaz
y coste-efectiva estos hallazgos de
investigacion basica y clinica a la
practica asistencial, garantizando la
sostenibilidad del sistema sanitario
publico y la equidad en el acceso a
estos recursos.
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“El desarrollo de la
Genéticay de la
Medicina Gendmica ha
permitido, entre otros
avances, identificar
genes candidatos para
enfermedades
complejas, relacionar
interacciones de estos
genes entre si 'y
desarrollar pruebas
diagndsticas para
identificar a los
individuos en riesgo”.
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Medicina Individualizada

Una realidad apremiante

En los ultimos afios se ha producido un
extraordinario desarrollo de la Genética y la
Medicina Gen6mica, lo que ha permitido,
entre otros avances, identificar genes
candidatos para enfermedades complejas
con una alta prevalencia en la poblacion,
relacionar las interacciones de estos genes
entre si y con modificadores ambientales,
desarrollar pruebas diagnésticas para
identificar a los individuos en riesgo, potenciar
una medicina preventiva personalizada a
través de examenes médicos que orientan la
modificacién de comportamientos o habitos
a la medida de la persona o utilizar terapias
farmacoldgicas adecuadas al genotipo de
cada individuo.

Los progresos en este ambito no sélo han
permitido conocer mejor esta gendémica
individual, sino que también han ido
encaminados a perfeccionar y abaratar los

recursos tecnolégicos capaces de
ofrecernos esa informacion. “Las
plataformas de alto rendimiento y analisis
masivo de la secuencia y la expresion
génica no han dejado de perfeccionarse,
estandarizarse y reducir su coste,
haciéndolas mas asequibles a més grupos
de investigacion y permitiendo la
obtencién de un gran volumen de datos
en cada vez menos tiempo y con cada
vez menos personal necesario”, aseguro
Jaime del Barrio.

Al margen de esta realidad, en muchos
casos, los gestores y los gerentes hoy en
dia estan preocupados por el gasto, por
controlar el gasto sin prestar una atencién
cotidiana a esta nueva realidad. “El
objetivo deberia de ser la sostenibilidad
del sistema, del modelo que tenemos.
Queremos que los pacientes vivan mas,

Secuenciando genomas completos:
mas rapido, mas sencillo y... mas barato
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y €S0 supone un gasto. Queremos que vivan mejor, y esto supone
un gasto. Queremos que tengan acceso a toda la innovacion
tecnoldgica, tanto diagndéstica como en tratamientos, lo que
supone un

gasto. Y los gestores no deben despreciar estos hechos y tienen
que adoptar decisiones urgentes”, reclamo6 Jaime del Barrio.

Lo cierto es que ahora conocemos mejor que nunca (y lo vamos
a conocer mucho mas rapidamente) el sustrato genético de cada
paciente o, lo que es lo mismo, la forma de diagnosticar y de
enfrentarse a una enfermedad. Y en segundo lugar, cada vez
conocemos mejor el perfil molecular de cada enfermedad. “Hace
cinco afios hablabamos de esto y sonaba a utopia, pero ahora
es una realidad”, afirmé el Director General del Instituto Roche.

Como destacot en su conferencia, en estos momentos se concitan
tres factores determinantes que estd impulsando un cambio
sustancial en la Medicina actual: 1) la limitada eficacia de los
farmacos disponibles (presentan una eficacia que no supera el
50% en la mayor parte de las enfermedades) y su alta toxicidad
(Con- un nl]merq C[eCient? de efectos indeseados); 2) Sl-'leiSte El Director General del Instituto Roche destacé la urgente necesidad
un sistema de disefio de farmacos,, de I1+D, totalmente 'nej'C'ente; gue tienen los gestores de adoptar decisiones para garantizar la
se necesitan muchas moléculas, muchos afios de sostenibilidad del sistema actual.
investigacién,para que un solo farmaco se apruebe; 3) finalmente,

la apariciéon y generalizacion de avances en ciencia y tecnologia responden a muchas dudas planteadas clasicamente.
“Este cambio, esta evolucion (no necesariamente revolucion) va a cambiar la medicina actual, que es reactiva, basada en
el ensayo error, en ir ajustando dosis en base a la experiencia individual de cada profesional; el cambio nos lleva a una
medicina predictiva, preventiva, que va a gestionar riesgos, que va a predecir posibilidades de padecer nuevas enfermedades...y
el sistema sanitario tiene que estar capacitado para que sea rentable”, sentencié el Dr. Del Barrio.

¢ Todo esto qué supone en un hospital? Significa cambios en la formacion: hemos sido formados en lo analégico, y ahora
tenemos que ser formados en lo digital. Ademas, es imprescindible una nueva forma de trabajar, primando lo multidisciplinar
y lo traslacional. Pero, ademas, segun Jaime del Barrio, “esta nueva realidad precisa de cambios en las estructuras (bancos
de ADN, equidad en el acceso), en los procesos (tests diagndsticos, historia clinica,...) y de nuevos requerimientos
(bioinformatica, institutos de investigacion).

“Ahora conocemos mejor

gue nunca el sustrato Una buena terapia comienza con
genético de cada paciente, un buen diagnéstico
la forma de diagnosticar y
Medicina Individualizada: Uso de nuevos conocimientos y pruebas
de enfrentarse a, una diagndsticas moleculares para desarrollar farmacos mejor adaptados y
enfermedad, Yy también el gestionar mejor la enfermedad de cada paciente

perfil molecular de cada

enfermedad”. "”
i, B 1

Cada vez mas, los tratamientos
se adaptaran a grupos de
pacientes seleccionados definidos
por marcadores moleculares

Todavia hoy, casi todos los pacientes
son tratados de manera similar

Sanidad Emergente:
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En este entorno, tal y como demandé
Jaime del Barrio, “un hospital moderno ha
de jugar un papel fundamental como actor
principal en la implementacién de nuevas
tecnologias sanitarias y en la provision de
servicios sanitarios basados en ellas. La
gestion no puede ser ajena a esta
realidad”.

“La nueva realidad de la
medicina individualizada nos
lleva hacia una medicina
predictiva, preventiva, lo que
supone cambios en la
formacion, en la forma de
trabajar, en las estructuras y
los procesos, ademas de
nuevos requerimientos”.

“El Programa de Medicina
Molecular HUVH 2005
proponia una serie de

medidas y objetivos para
favorecer la interconexion y
la colaboracion”.

Conclusiones
Formacion.

Sesiones. Preparar el terreno....

Organizacién

Comités. ;quién hace qué?. Utilidad al clinico.... AN
Especialidades. Transversalidad.

Genética Clinica?. Farmacogenética. ...
Estructuras

Bancos de ADN. Equidad en el acceso......
Procesos

Tests diagnosticos. Historia clinica electronica

Nuevos requerimientos

Bioinformatica. Institutos de Investigacion
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Implicaciones en la
gestion hospitalaria

Respondiendo a esta sugerencia, el Director de los Servicios Clinicos Centrales
del Hospital Universitari Vall d’'Hebron (HUVH), Josep Monterde Junyent, mostro
los esfuerzos que se estan llevando a cabo desde hace casi un lustro en este
complejo hospitalario para adaptarse a este panorama cambiante. En concreto,
mostré cémo ha afrontado el HUVH el reto de la Medicina Molecular, contando su
experiencia desde 2005. El HUVH es un hospital del sistema publico, perteneciente
al Instituto Catalan de la Salud en Barcelona, que cuenta con unas 1.200 camas.
Su actividad asistencial esta distribuida, fundamentalmente, en tres grandes
edificios. Cuenta, ademas, con una importante area de investigacion y de escuela
universitaria. Y dispone también de un edificio para el diagndstico in vitro.
Como explicé en su ponencia, “en un hospital como el nuestro, con especialistas
de destacado nivel, es habitual que la innovacién y las iniciativas de investigacion
surjan como setas y, en muchos casos, de forma inconexa, provocando que los
recursos estén dispersos y descoordinados”. Junto a ello, reconocid, “muchas de
las pruebas requeridas estaban externalizadas y no siempre se conocia bien quién
las habia demandado”.

Esta realidad chocaba, ademas, con
la existencia de areas de conocimiento
emergentes, lo que favorecia el
nacimiento de multiples grupos y
lineas de investigacion, lo que (unido
a la dispersién geografica de cada
uno de ellos dentro del hospital) no
favorecia nada la interconexion y la
colaboracion.

Partiendo de este escenario, se
decidié poner en marcha el Programa
de Medicina Molecular HUVH 2005.
El programa fue aprobado y dotado
presupuestariamente. En definitiva,
se proponia: organizar de forma
funcional las pruebas de diagnostico
molecular disponibles en su momento
en el HUVH y en el Institut de Regerca-
HUVH; asumir la actividad derivada a
centros externos; facilitar la
incorporacion en el &mbito asistencial

El Doctor Monterde subray6 la importancia de la
interconexion y la colaboracioén entre las diferentes
areas de conocimiento emergente para evitar la
dispersion de los recursos.

Sanidad Emergente:
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de nuevas pruebas moleculares que tengan
interés diagndstico y que hubieran sido
desarrolladas en el entorno de la investigacion;
desarrollar nuevas técnicas diagnésticas
moleculares; ordenar el desarrollo de la
epidemiologia molecular y consejo genético en
el HUVH y su entorno; concentrar recursos y
esfuerzos para generar sinergias y economias
de escala que influyesen positivamente en la
produccién cientifica, asistencial y en la

Objetivos del Programa Medicina Molecular

= ORGANIZAR de forma funcional las pruebas de diagnéstico molecular
disponibles en su momento en el HUVH y en el IR-HUVH.

= ASUMIR la actividad derivada a centros externos.

= FACILITAR la incorporacion en el ambito asistencial de nuevas pruebas
moleculares que tengan interés diagnostico y que hayan sido desarrolladas
en el entorno de la investigacion.

eficiencia; favorecer las aplicaciones de la terapia
molecular, celular y génica; y posicionar
proactivamente al HUVH en el ambito de la = ORDENAR el desarrollo de la epidemiologia molecular y consejo genético
Medicina Individualizada y consolidarlo como Sniet HEhvl ystientars.

un modelo de referencia. m CONCENTRAR recursos y esfuerzos para generar sinergias y economias
de escala que influyan positivamente en la produccion cientifica, asistencial
y en la eficiencia.

= DESARROLLAR nuevas técnicas diagnésticas moleculares.

Para tratar de lograr estos ambiciosos objetivos,
se asumiQ un disefio participat_ivo conel Iid,eraz.go = FAVORECER las aplicaciones de la terapia molecular, celular y génica.
de pronS|onaIes de refe;ren(_:lg en cac_ja ambito. = POSICIONAR proactivamente al HUVH en el ambito de la Medicina
Como lineas .de Investigacion .mClL“daS en el Individualizada y consolidarlo como un modelo de referencia.
programa, se inauguraron estudios moleculares
y citogenéticos (Patologia Molecular, BB o
Microbiologia e Infectologia, Bioquimica,
Hematologia e Inmunologia, Citogenética),
Genética molecular y epidemiologia molecular (estudios de genes de enfermedades monogénicas, estudios de susceptibilidad
a patologias de herencia multigénica, estudios de genes de predisposicion al cancer, estudios de familiares y consejo
genético, estudios epidemiolégicos y poblacionales), Terapia molecular, celular y génica y una linea de investigacién en
Farmacogendmica-Farmacogenética.

Hospital Universitari Vall d'Hebron [

Revisando la situacion actual del Programa, Josep Monterde resalto algunos logros importantes. En Genética Clinica, se
ha reforzado la consulta de diagnéstico de enfermedades hereditarias y consejo genético en cancer (adultos e infantil),
retraso mental, sindromes dismoérficos, patologias hereditarias en adultos, medicina fetal y diagnostico prenatal, sindrome
de Marfan (conjuntamente con la unidad de patologia adrtica) y sindrome de Williams (conjuntamente con cardiologia
pediatrica y nefrologia). En Genética molecular, se esta trabajando en diagnéstico prenatal y postnatal, infertilidad y
diagnéstico de enfermedades hematoldgicas. En cuanto a la Biologia molecular, el programa ha implementado lineas de
actividad en cancer familiar, enfermedades neurologicas hereditarias y retraso mental, fibrosis quistica, enfermedades
endocrinas,...Como otras lineas, alin en estado incipiente y de forma menos estructurada, se esta trabajando en terapia
celular, farmacogenética/farmacogendmica y Nutrigenética/nutrigenémica. Ademas, se pretende organizar un biobanco.

La Comision de Evaluacion de

Tecnologia tiene como mision

velar por la calidad en el uso de

los recursos diagnosticos y
terapéuticos.

Comision de evaluacion de tecnologia

Funciones

m Evaluar las nuevas tecnologias sanitarias de especial
complejidad o consumo de recursos, antes de su
introduccion en el hospital, con criterios de eficacia,
seguridad, efectividad y eficiencia.

m Evaluar el uso de la tecnologia sanitaria y formular las
recomendaciones de uso adecuado.

m Tutelar las subcomisiones o grupos de trabajo que
dependan de la comision.

Hospital Universitari Vall d’Hebron.
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Se requiere la Algunas reflexiones ...

incorporacion selectiva
de la innovacion, ya que
existe el riesgo de

que ésta tensione los = Riesgo de que la innovacién “tensione” los presupuestos

presupuestos”. m Efecto “colateral” de las pruebas predictivas de

respuesta terapéutica, sobre el gasto farmacéutico.

m Incorporacion selectiva de la innovacion: criterios de
coste-beneficio y evidencia cientifica.

m Formulas de pago alternativas: riesgo compartido.

m Alianzas estratégicas

] c s Hospital Universitari Vall d'Hebron n

En cuanto al impacto de este nuevo programa en la actividad diagnéstica del hospital, Josep Monterde aclaré que de un
total de 22.800 pruebas en el afio 2005 se paso6 en el afio 2008 a casi 59.000. Ademas, se ha incorporado en este periodo
al catdlogo de servicios mas de un centenar de nuevas pruebas; a juicio del Director de los Servicios Clinicos Centrales
del Hospital Universitari Vall d’'Hebron, “teniendo en cuenta que sélo han sido 4 afios, creo que es una velocidad de
incorporacion de nuevas pruebas muy alta”. Las consultas externas en Genética también se incrementado en este periodo,
pasandose de 743 primeras visitas registras en el 2006 a 811 en el 2008, y siendo las visitas sucesivas 187 en el 2006 y
384 en el 2008.

La necesidad de efectuar un andlisis detallado del efecto que tenian estas nuevas pruebas en los costes hospitalarios, se
puso en marcha una Comisién de Evaluacion de Tecnologia, que tenia la misién de velar por la calidad en el uso de los
recursos diagnoésticos y terapéuticos, para conseguir un uso 6ptimo y eficiente de la tecnologia sanitaria, de manera que
se orientase a la obtencion de buenos resultados asistenciales. Ademas, se establecieron una serie de criterios de inclusion
de pruebas, basandose en criterios de evidencia cientifica.

Josep Monterde reconocio que “existe un riesgo de que la innovacion tensione los presupuestos, por eso se requiere la
incorporacién selectiva de la innovacion, adoptando criterios de coste-beneficio y de evidencia cientifica”. Y luego, como
se esta haciendo en otros campos, “habra que explorar nuevas formulas de pago alternativas: riesgo compartido o alianzas
estratégicas”.

Como recomendaciones basicas, Josep Monterde aconsejé instaurar estructuras organizativas menos estancas entre

servicios, la utilizacidon y generalizaciéon de plataformas tecnoldgicas compartidas o la asuncion de una organizacion por
procesos. En definitiva, “se trata de optimizar infraestructuras y, sobre todo, conocimiento”, afirma.

Nuevos paradigmas

m Estructuras organizativas menos estancas entre
servicios (limites entre especialidades mas difusos, por
ejemplo diagndstico por la imagen y anatomia
patolégica)

m Plataformas tecnologicas compartidas (incluyendo
personal técnico)

m Organizacion por procesos
m Frontera entre investigacion-asistencia.

m Reordenacion territorial, terciarismo

Optimizar infraestructuras y, sobre todo, “conocimiento”

] c s Hospital Universitari Vall d'Hebron
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“Un hospital de
referencia debe tener
bien organizada y
estructurada su
respuesta a la
medicina

genomica”.

-
‘ !M Hospital Universitario La Paz

I Comuniasd oo Maaria

Importancia de la Genética en un
Hospital Universitario

* Esun problema de Salud de primer orden.

* EI18% de la poblacion> 25 aiios afectada de una Enf. Genética.
Es responsabledel 70 % de los ingresos de los Hospitales Infantiles.
Es responsabledel 96 % de ingresos en caso de enfermedades crénicas.
En los paises desarrollados responde al gasto del 80% del presupuesto total
En la Unién Europea es la 2° causa de mortalidad infantil (1° accidentes).
Un Hospital bien dotado en Servicios de Genética estara bien posicionado

para afrontar las exigencias médico-cientificas de los préximos 20 aiios.

Organizacion de los servicios clinicos
ante el avance de la Medicina Gendmica

En el transcurso de este encuentro también se evalud el efecto que estan teniendo
los progresos gendmicos en la organizacion de los servicios clinicos. En este sentido,
Javier Maldonado, Director Médico del Hospital Universitario La Paz de Madrid,
eXpuso sus opiniones sobre las claves del éxito en este ambito y resumio la experiencia
acumulada en este ambito por el Hospital de La Paz.

A su juicio, “debemos dar una respuesta rapida a los retos que nos plantean los
progresos genéticos y gendmicos en la organizacion de los servicios clinicos y la
prestacion de una adecuada asistencia”, y es que “este no es un desafio para los
proximos afios, sino que ya tenemos que tener la respuesta preparada y en
funcionamiento. Hay que anticiparse”.

Estos nuevos conocimientos plantean el desarrollo de una medicina mas individualizada,
maés predictiva y mas preventiva. “Y los hospitales de vanguardia tendremos que
posicionarnos de cara a estos retos”, subray6 Javier Maldonado. Con estas premisas
sélidas, afiadié, “nadie puede dudar que un hospital de referencia debe tener bien
organizada, estructurada su respuesta a esta medicina individualizada, a esta medicina
gendmica. Y si sabe responder a esta exigencia, estara bien posicionado para afrontar
el futuro. Los acontecimientos van los suficientemente rapidos como para que estemos
ya en el limite de tener preparada nuestra respuesta”.

-
‘ !M Hospital Universitario La Paz

I Comuniasd oo Maaria

Politica especifica para la Genética del
Hospital Universitario La Paz (II)

Retos Organizativos

Incorporacion de la Medicina Genoémica a la practica
clinica.

Incrementar la oferta de Servicios de Genética (crear 4
areas mas) e incrementar la Cartera de Servicios.
Integracion y/o contratacién diferentes profesionales y
especialidades.

Dotacion de una estructura organizativa interdisciplinar
con autonomia de gestion.

Sanidad Emergente:
Individualizacion y Sostenibilidad .




“El INGEMM auna a todos BN o voverstaroa
aquellos profesionales e - —
investigadores que trabajan
en el campo de la genética en EI INGEMM
diferentes unidades y Instituto de Genética Médica y Molecular
servicios, cuyo marco de
trabajo eran las
enfermedades
de base genética”.

Logros:
Equipo multidisciplinario de 90 profesionales.

Construccion de un nuevo edificio

- Posibilidad de evaluar a cualquier tipo de
pacientes.

Estudios de todo tipo (citogenéticos, moleculares,
farmacogenéticos, etc.).

- Incorporacion de tecnologias genomicas (MLPA,
microarrays, secuenciacion masiva, etc.).

En todo caso, hay todavia una brecha, una brecha importante entre lo que es nuestro conocimiento del genoma y lo que
es la practica médica cotidiana. Por eso, recomendd el ponente, debemos apostar por: la investigacién en salud publica,
la investigacion en politicas sanitarias y de comunicacioén y la investigacion sobre servicios clinicos de salud. “Son tres
elementos importantes que, si lo contemplamos desde un punto de vista horizontal, nos pueden cambiar nuestra forma
de hacer la medicina en los hospitales”.

&Y en qué ha revolucionado el proyecto Genoma Humano la practica médica? A juicio de Javier Maldonado, “ha mejorado
el diagnostico preciso de enfermedades de base genética, ha mejorado el diagndstico presintomatico de predisposicién
genética asociada a las enfermedades comunes y ha impulsado la farmacogendmica y farmacogenética y la terapia génica”.

Ante este panorama, resultaba necesario encarar politicas hospitalarias que tuvieran a la Genética como centro y otorgar
a éstas un enfoque global y definitivo. “No sdlo necesitamos un enfoque global y definitivo, sino que ademas precisamos
de programas permanentes y asistencia integral”, expuso el representante del Hospital La Paz.

Aludiendo a su centro hospitalario en concreto, el Dr. Maldonado resumio en cuatro los cuatro retos organizativos que
afrontaron para responder con éxito a esta exigencia: 1) reconocer como una necesidad la incorporacién de la Medicina
Gendmica a la propia clinica; 2) incrementar la oferta y servicios y la cartera de servicios; 3) integrar a los diferentes
profesionales de diferentes especialidades y con diferente formacion, e incluso fichar y rescatar profesionales de otros
medios que han hecho su especialidad fuera de Espafia para incorporarles a nuestro proyecto; 4) y dotar al hospital de
una estructura organizativa interdisciplinar que tuviese una amplia autonomia de gestion, capaz de sustentar la necesaria
integracion de las diferentes unidades, servicios y profesionales que trabajan en el campo de la Genética.

La creacion del INGEMM (Instituto de Genética Médica y Molecular del Hospital Universitario la Paz) fue la respuesta de
este centro hospitalario. EI INGEMM surge del esfuerzo y de la apuesta por parte de la direccion y los profesionales del
hospital para aunar a todos aquellos profesionales e investigadores que trabajan en el campo de la Genética en diferentes
unidades y servicios, cuyo marco de trabajo eran las enfermedades de base genética. Su objetivo era prestar la atencién
integral y globalizada a los pacientes con patologia de base genética, dando respuestas a los problemas clinicos, diagnosticos
o terapéuticos y, al mismo tiempo, ofreciéndose servicios de diagndstico genético a todos los que trabajan en el hospital,
a los servicios y unidades en este campo, a la Comunidad de Madrid y a todo el sistema nacional de salud.

“Creemos que es un modelo innovador, un modelo innovador, porque nos hemos dotado de tecnologia de vanguardia,
hemos establecido alianzas estratégicas y hemos disefiado un Instituto con ocho areas de actuacion que creemos pueden
dar respuesta a las demandas, de todos los servicios y unidades del hospital y de nuestra Comunidad o del Sistema
Nacional de Salud”, indicé el Dr. Javier Maldonado.

“EI INGEMM se estructura en 8 areas, cuya
estructura organizativa se apoya en dos pilares: el
Hospital Universitario de la Paz y la Fundacién para

la Investigacion Biomédica La Paz”.

Sanidad Emergente:
Individualizacion y Sostenibilidad .



“La Medicina Gendmica
es ya una realidad en
nuestros hospitales,
tenemos 3219 pacientes
asistidos en consultas y

11000 estudios

de todo tipo”.

~
‘ |m Hospital Universitario La Paz

oM 0 Comumidnd do Madria

El INGEMM
Instituto de Genética Médica y Molecular

Actividad en 2008

0 3.219 pacientes asistidos en consultas.

0 Mas de 11.000 estudios:

ESTUDIOS ESTUDIOS
MOLECULARES B CITOGENETICOS-MOLECULARES
SECUENCIACIONES § CARIOTIPOS

El INGEMM se estructura en 8 areas,
donde se incluyen la genética clinica, la
citogenética y citogenética molecular, la
genética molecular, la gendmica
estructural y funcional, la
farmacogendmica, la oncogenética
molecular y cancer familiar, el diagnéstico
molecular de enfermedades metabdlicas
y el diagndstico genético pre-
implantacional. Esta estructura
organizativa se apoya en dos pilares
bésicos: el Hospital Universitario La Paz
y la Fundacién para la Investigacién
Biomédica de la Paz; “sin ese binomio
es muy dificil que podamos una dar
respuesta satisfactoria en el campo de
la gendmica”, resalté el ponente.

En el 2005 la cartera de servicios formada
de los principales prestadores de servicios
de Genética del hospital era de unos 47

~
‘ |m Hospital Universitario La Paz

JciME [ Comuniaad de Maana

estudios, restringidos a tres areas:
genética clinica, citogenética y estudios
moleculares. En el 2007 se pas6 a hacer
119 estudios. En el 2009 la cartera de
servicios del INGEMM ofrece unos 319
estudios diferentes y se han creado cuatro
areas mas: de enfermedades metabdlicas,
farmacogenética, genémica estructural y
funcional y oncogenética.

“También la actividad asistencial empieza
a ser espectacular. Tenemos 3219
pacientes asistidos en consultas y 11000
estudios de todo tipo (estudios
moleculares, citogenéticos moleculares,
secuenciaciones y cariotipos). Estamos
hablando de un hecho cierto: 3219
pacientes. La Medicina Genomica es ya
una realidad en nuestros hospitales”,
segun comentdé Javier Maldonado.

Conclusiones

Se requiere de un nuevo marco organizativo para la gestion de los
Servicios Clinicos dentro de un Hospital Universitario cada dia mas
dependiente de la utilizacién de la Genética/Genomica.

La Genética/Genoémica constituira uno de los mayores gastos en
Sanidad y Gestion Hospitalaria. Estos costes s6lo podran ser
asumidos desde un hospital de referencia optimizando recursos,
uniendo esfuerzos, centralizando servicios y explotando de forma
unificaday eficiente la alta tecnologia.

La necesaria reorganizacion de los servicios de genética exige
formulas organizativas dinimicas dotadas con autonomia de gestion.

La mejory mas eficiente forma de conseguirlo es con un
Centro/Instituto unificado, y con la optimizacién y suma de los
recursos.

Sanidad Emergente:
Individualizacion y Sostenibilidad .
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Como reflexiones finales de su exposicion, el Director Médico
del Hospital Universitario La Paz de Madrid, recalcé que “no se
puede plantear este reto sin asumir que se requiere de un nuevo
marco organizativo”; ademas, indicé que “la Genética y la
Gendmica constituiran uno de los mayores gastos en sanidad y
gestién hospitalaria a los que nos vamos a enfrentar: esto se
debe prever y debemos anticiparnos, y nos obliga a dotarnos
también de nuevas herramientas de gestion para poder
implementar estas prestaciones en nuestro hospital”. La tercera
reflexion es que la reorganizacion necesaria en estos servicios
de genética y gendmica exige de formulas organizativas que
aporten autonomia de gestion, dindmicas, flexibles y abiertas.
Finalmente, apunto, “creemos que una forma eficiente de conseguir
esto seria con un centro o instituto unificado; es un modelo similar
al que hemos implantado en el hospital: optimizamos recursos

A

Salud!

y rentabilizamos esfuerzos”.

“La incorporacion de
avances a la practica
clinica evita al paciente
toxicidades innecesarias
y pérdidas de oportunidad
a la hora de mejorar de su

enfermedad”.

El Doctor Maldonado evalud el efecto que estan teniendo los progresos
gendmicos en la organizacion de los servicios clinicos.

El ejemplo de la
oncologia meédica

En el caso concreto de la Oncologia Médica, se expusieron las claves para asegurar
una adecuada organizacion de los servicios clinicos para facilitar su adaptacion
a los avances de la Genémica. En primer lugar, segun recomendo el Dr. Pedro
Pérez Segura, del Servicio de Oncologia Médica del Hospital Clinico de San Carlos
en Madrid, “se deben tener unos criterios basados en un nivel de evidencia alto
a la hora de incorporar un nuevo avance a la practica diaria. Posteriormente, se
debe analizar el impacto que en nuestro medio asistencial tendria la incorporacion
de esos avances. Por Ultimo, es preciso articular, tanto con el resto de Servicios
implicados como con la Administracion del hospital, los circuitos necesarios para
que la realizacion de estos estudios se lleve a cabo de una manera facil y correcta”.

©
L. Avance Genémico
Q o Hima ©
(Cg, .5 ) i |
P! e 3 { 1° Analisis de expertos

i |
22 Analisis de otros Serviciosimplicados

l

32Diseiio del proceso

|

5¢Aplicacion /Yfi\ A
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19 ANALISIS DE EXPERTOS

1°) Aparicién de avances en el conocimiento de la susceptibilidad genética
a desarrollar cancer.

2%) Analisis de los conocimientos al respecto (MBE, guidelines, opinién de
expertos,...).

3°) Planteamiento, dentro del propio Servicio de Oncologia Médica, de la
necesidad de oferta en la cartera de servicios. “En este proceso de

4°) Situacién del CG en el resto de Esparia. Cfi!’anO, una de, las
dificultades esta en el
deficit de formacion de los
6°) Redacgién de un “Programa de Consejo Genético en Cancer profesionales implicados
Hereditario”.

5%) Analisis de los recursos necesarios para su puesta en marcha.

en la indicacion y
realizacion de estas
nuevas pruebas”.

Todo ello podria ofrecer importantes ventajas para los pacientes. “Desde el punto de vista del paciente, la incorporacion
de estas novedades va a evitarle toxicidades innecesarias con un determinado tratamiento y pérdidas de oportunidad a la
hora de mejorar de su enfermedad (por estar utilizandose una terapia a la cual su tumor no va a responder)”, apunt6 el
Dr. Pérez Segura.

Pero, al mismo tiempo, esta reorganizacion de los servicios de Oncologia Médica atendiendo a los progresos genémicos
aporta algunos beneficios para los gestores sanitarios, ya que “acerca la posibilidad de dar a cada paciente lo que debe
recibir, con un abaratamiento de costes debido a la indicacion exacta de la terapia (no se desperdician recursos utilizando
terapias a las que no van a responder los pacientes), disminuyendo las toxicidades (incremento en el uso de recursos) y
mejorando la calidad global de la atencion sanitaria”.

Sin embargo, este proceso de cambio y reorganizacidn no esta exento de complicaciones. En estos casos, las principales
dificultades suelen radicar, por un lado, “en el déficit de formacién de los profesionales implicados en la indicacién y
realizacion de estas nuevas pruebas y, por otro, en un funcionamiento incorrecto del circuito que debe seguir la prueba”,
advirtié el Dr. Pedro Pérez Segura.

“La reorganizacion de los servicios de
Oncologia Médica atendiendo a los
progresos genémicos aporta beneficios
para los gestores sanitarios, como el
abaratamiento de costes debido a la
indicacion exacta de la terapia o la mejora
de la calidad global de la atencion

sanitaria”.

Sanidad Emergente:
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“El Hospital Clinico
San Carlos es uno de
los centros en Espafia

gue mas
investigacion hace en
el campo de la
Oncologia; esta entre
los tres primeros
centros de toda
Espafa, y es pionero
en muchos servicios”.

servicios.

por los aliados.

29 ANALISIS DE OTROS SERVICIOS

12) Desarrollo de reuniones con otros servicios del hospital necesarios en el
manejo de estos pacientes. (Alianzas externas)

2?) Identificacién de personas motivadas en este campo en dichos

3?) Introducciénen el “Programa de CG” de las modificaciones aportadas

4°%) Creacién de un Subcomité de Consejo Genético en Cancer dentro del
Comité de Tumores del hospital.

Refiriéndose concretamente a la Unidad
de Consejo Genético del Hospital Clinico
San Carlos, el ponente record6 que es
pionera, “Nuestro hospital”, recalco “es
uno de los centros en Espafia que mas
investigacion hace en el campo de la
Oncologia; estamos entre los tres
primeros centros de toda Espafia, y
somos pioneros en muchos servicios”.
Sin embargo, “todo eso tiene un riesgo
importante, ya que estamos expuestos a
muchas incertidumbres”.

La necesidad incorporar mejoras en el
abordaje del cancer es un argumento en
el que coinciden todos los expertos.
Segun datos de la OMS, el cancer es la
segunda causa de morbimortalidad en
estos momentos en el mundo (después
de las enfermedades cardiovasculares),
y la expectativa dentro de 10-20 afios es
gue pase a ser la primera. En Espafia

hay unos 175.000 casos nuevos
diagnosticados cada afio. Por lo tanto, es
una patologia con una incidencia muy
alta. Ademas, la prevalencia va
aumentando; eso significa que los
pacientes viven mas, y eso se debe en
gran parte a los avances en
farmacogendmica que ha habido en los
ultimos afios.

Sin embargo, alin hoy un porcentaje muy
pequefio de pacientes oncologicos
realmente se benefician con las terapias
con oncologicas actuales. En estos
momentos, se curan entre un 50 y un 60%
de los casos de cancer; pero, como matizé
el Dr. Pérez Segura, “cuando hablamos
en Oncologia de curar nos referimos a
pacientes que viven cinco afios o mas,
no hablamos de pacientes que hayan
totalmente eliminado su cancer”. Segin

“La necesidad de
incorporar mejoras
en el abordaje del
cancer es un
argumento en el que
coinciden todos los
expertos”.

El Doctor Pérez-Segura expuso las claves para asegurar una
adecuada organizacion de los servicios clinicos en su adaptacién
a los avances de la Genémica.

Sanidad Emergente:
Individualizacion y Sostenibilidad .
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“La incorporacion de
avances al dia a dia del
clinico requiere personas
motivadas, un trabajo de
analisis en la evidencia y
una reflexion compartida,
tanto dentro de cada
servicio como a nivel
transversal”.

59 APLICACION

1°) Puesta en marcha del programa (agenda de citaciones).

2°) Reevaluacién continua del proceso para su modificacion, si procede.

3) Formacién e informacién del resto de profesionales del centro.
4°) Centro de referencia a nivel nacional e internacional (formacion).

5°) Colaboracién asistencial e investigacional con otros centros.

afiadig, “estamos sometiendo a los pacientes a un porcentaje también muy alto de
tratamientos toxicos, y a tratamientos poco efectivos. Nuestro papel aqui es ofrecer
las alternativas terapéuticas mas eficaces, para que el paciente decida hasta qué
punto quiere llegar”.

Todo esto impulsa el desarrollo de la individualizacién terapéutica. “Tenemos una
serie de datos hoy en dia, gracias a los avances en técnicas de diagnéstico molecular,
gue nos van a permitir identificar no sélo por qué se produce el cancer o cuales son
los puntos clave del desarrollo de la carcinogénesis, sino también como podemos
actuar en esos puntos clave del proceso”, explicé el ponente. Algunos autores incluso
llegan a hablar del Talén de Aquiles del cancer: para algunos pacientes va a ser asi,
aunque para otros todavia no. En cualquier caso, en opinién del Dr. Pérez Segura,
“estos nuevos abordajes nos van a permitir actuar de manera selectiva e incrementar
la supervivencia, pero todavia tenemos muy pocos farmacos que realmente hayan
demostrado un impacto claro en la durabilidad. Con todo, este es un camino que se
hace paso a paso”.

La incorporacion de avances al dia a dia del clinico requiere, en opinién del ponente,
personas motivadas que proporcionen el impulso inicial, un trabajo de analisis de la
evidencia y una reflexion compartida tanto dentro de cada servicio como a nivel
transversal, para conjugar los puntos de vista de todas las unidades y servicios que
se van a ver involucradas. Después, hay que valorar los aspectos ético-legales ligados
a la incorporacion de una nueva técnica o determinacién. Y en ultimo lugar, pero no
menos importante, disefiar un proceso claro y eficiente que garantice la correcta
provisidn del servicio al paciente. S6lo cuando estos tres aspectos estén bien
articulados, y no antes, recalc6 Pérez Segura, se debe plantear a los érganos gestores
del hospital la innovacién propuesta.

A modo de ilustracion de lo anterior, Pérez Segura relat6 su propia experiencia en
la puesta en marcha de la Unidad de Consejo Genético del Servicio de Oncologia
de su hospital. En este proceso también han jugado un papel clave, destaco, la
evaluacion continua del disefio y funcionamiento de los nuevos servicios ofertados,
y la formacién e informacion al resto de profesionales, especialmente dentro del
propio hospital.

“En este proceso también han jugado un papel clave la
evaluacion continua del disefio y funcionamiento de los
nuevos servicios ofertados y la formacién e informacion
al resto de profesionales, especialmente dentro
del propio hospital”.
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