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I. COMUNIDAD DE MADRID

C) Otras Disposiciones

Consejeria de Sanidad

17 ACUERDO de 20 de marzo de 2017, entre la Direccion General de Salud Publi-
cay el Servicio Madrilerio de Salud, para la encomienda de gestion de procesa-
miento y gestion de muestras biolégicas de sangre del estudio longitudinal de
obesidad infantil (ELOIN) 2017-2018.

REUNIDOS

De una parte, don Juan Martinez Hernandez, Director General de Salud Puablica, nom-
brado por Decreto 5/2017, de 19 de enero, del Consejo de Gobierno, actuando en virtud de
las competencias que le reconoce el articulo 47 de la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, de Go-
bierno y Administracién General de la Comunidad de Madrid, asi como de las funciones atri-
buidas en el articulo 13 del Decreto 195/2015, de 4 de agosto, por el que se establece la es-
tructura orgdnica de la Consejeria de Sanidad.

Y de otra, don Manuel Molina Muifioz, Viceconsejero de Sanidad, nombrado por De-
creto 104/2015, de 7 de julio, del Consejo de Gobierno, y Director General del Servicio Ma-
drilefio de Salud, en virtud el articulo 1 del Decreto 196/2015, de 4 de agosto, del Consejo
de Gobierno, por el que se establece la estructura orgdnica del Servicio Madrilefio de Salud.
Actuando en virtud de las competencias atribuidas en el Decreto 24/2008, de 3 de abril, por
el que se establece el régimen juridico y de funcionamiento del Servicio Madrilefio de Sa-
Iud, y el Acuerdo del Consejo de Administracién del Servicio Madrilefio de Salud de 9 de
mayo de 2008, ratificado por dicho 6rgano de gobierno en la reunién de 7 de octubre
de 2015, por el que se delega en el Viceconsejero de Sanidad la competencia en materia de
convenios.

EXPONEN

Primero

Que en Espana se ha descrito un aumento en la prevalencia de sobrepeso y obesidad,
tanto en poblacién adulta como infanto-juvenil. Junto con Italia y Chipre, Espafia se sitda
entre los paises europeos con mayor prevalencia de sobrepeso y obesidad infantil. En la Co-
munidad de Madrid segin datos del SIVFRENT-J (Sistema de Vigilancia de Factores de
Riesgo asociados a Enfermedades No Trasmisibles), en 2015, en poblacién juvenil (15-16
afios) el 14,1 por 100 de los jovenes tenian sobrepeso y el 1,8 por 100 obesidad, siendo el
sobrepeso dos veces mds frecuente en los hombres que en las mujeres.

La obesidad es una enfermedad crénica multifactorial y también un importante factor
de riesgo en la infancia y adolescencia para el desarrollo de otras enfermedades en la edad
adulta. Estudios longitudinales muestran que la obesidad infantil después de los 3 afios de
edad aumenta el riesgo de sufrir desequilibrio energético a largo plazo, asi como de presen-
tar obesidad en la edad adulta y sus comorbilidades (sobre todo diabetes tipo 2 y enferme-
dades cardiovasculares). Los nifios con sobrepeso u obesidad presentan en mayor propor-
cién, HTA, concentraciones elevadas de colesterol, peor calidad de vida y rendimiento
escolar, una tendencia a la agrupacién de factores de riesgo cardiovascular a edades tem-
pranas y mayor incidencia de enfermedad isquémica coronaria en edad adulta.

La Organizacién Mundial de la Salud ha declarado la obesidad como una epidemia a
nivel mundial, cuya magnitud se ha ido incrementando tanto en los paises desarrollados
como aquellos en vias de desarrollo. Actualmente, el informe sobre la carga mundial de en-
fermedad muestra que el exceso de peso ha pasado de ser el quinto de mayor riesgo en el
afio 2000, a ocupar la tercera posicién en 2013, solo por debajo de la hipertensién y el con-
sumo de tabaco, originando globalmente 4,4 millones de muertes y 134,5 millones de afios
de vida perdidos por muerte prematura y discapacidad, lo que representa una contribucién
relativa del 14 por 100 al total de la carga global de enfermedad.
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Segundo

Que dada la importancia de la obesidad infantil, la Consejeria de Sanidad de la Comu-
nidad de Madrid puso en marcha en 2012 el Estudio Longitudinal de Obesidad infantil (Es-
tudio ELOIN), cuyo objetivo es estimar las variaciones de sobrepeso y obesidad infantil,
determinar su asociacién a factores sociodemograficos y de estilos de vida (lactancia, die-
ta, actividad fisica y sedentarismo) y estimar sus efectos en la salud infantil cardiometabé-
lica, musculo esquelética, respiratoria, salud mental y de calidad de vida. Su disefio se basa
en una cohorte dindmica iniciada en 2012, y la muestra basal la forman nifios de 4 afios, con
mediciones de seguimiento a los 6, 9, 12 y 14 afios de edad.

En la realizacién de dicho estudio se contempla la toma de muestras de sangre a los
participantes, a los 9 y 14 afios de edad, para la realizacién de determinaciones bioquimi-
cas, con el objetivo de estimar la prevalencia de sindrome metabdlico y la distribucién de
diferentes pardmetros por edad y sexo (glucemia, hemoglobina glicada, niveles de lipidos
en sangre, asi como algunos minerales y vitaminas.

El estudio ha sido aprobado por el CEIC del Hospital “Ramén y Cajal” y con informe
favorable de la comision Central de investigacién del Atencion Primario.

Tercero

Que la Direccién General de Salud Publica tiene encomendadas entre sus competen-
cias la vigilancia, andlisis y control epidemiolégico de la salud y sus determinantes, asi
como de la incidencia de las enfermedades transmisibles y no transmisibles y su distribu-
cién en los distintos grupos poblacionales (Decreto 195/2015, de 4 de agosto, del Consejo
de Gobierno, por el que se establece la estructura orgdnica de la Consejeria de Sanidad).

Cuarto

Que el Servicio Madrilefio de Salud es competente, de conformidad con lo estableci-
do en el articulo 4 apartado b), del Decreto 24/2008, de 3 de abril, del Consejo de Gobier-
no, por el que se establece el régimen juridico y de funcionamiento del Servicio Madrilefio
de Salud, para “... la puesta en marcha de las actuaciones las actuaciones de salud ptiblica
que tengan relacién con la atencidn sanitaria y estén encaminadas a garantizar los derechos
de proteccién de la salud de la poblacién de la Comunidad de Madrid, desde una perspec-
tiva comunitaria, en coordinacién con otros 6rganos con competencias en la materia”.

Que de entre los centros adscritos del Servicio Madrilefio de Salud, el Hospital Uni-
versitario “Puerta de Hierro” es un centro hospitalario de alto nivel de calidad asistencial e
investigadora que, a través de su Laboratorio de Bioquimica Clinica, tiene amplia experien-
cia en la bioquimica de sindrome metabdlico, encontrandose entre sus objetivos asistencia-
les, de investigacién y docencia participar en programas que resulten acordes con las lineas
generales que establezca la Consejeria de Sanidad y se orienten a la vigilancia epidemiol6-
gica, promocidn de la salud y a la prestacion de la asistencia sanitaria para mejorar la salud
de la poblacién.

Quinto

Que la Direccion General de Salud Publica no dispone de los medios materiales ni téc-
nicos para llevar a efecto algunos de los aspectos de los programas recogidos en el expo-
niendo, especialmente lo relativo al procesamiento de muestras bioldgicas de servicios es-
pecializados, lo que aconseja acudir al instrumento de la encomienda de gestién, de acuerdo
a lo previsto en el articulo 11 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico.

De manera que, para el desarrollo y ejecucién de dicho estudio, serd necesario el apo-
yo técnico del Laboratorio de Bioquimica clinica del Hospital Universitario ‘“Puerta de Hie-
rro” al objeto de realizar las analiticas de muestra de sangre de los participantes.

En virtud de lo expuesto, y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 11 de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Piblico, la Direccién General de
Salud Publica y Servicio Madrilefio de Salud acuerdan la encomienda de gestién en los tér-
minos que a continuacién se indican:

Primero. Objeto de la encomienda

Por el presente Acuerdo, la Direccién General de Salud Publica encomienda al Servi-
cio Madrilefio de Salud, a través del Laboratorio de Bioquimica Clinica del Hospital Uni-
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versitario “Puerta de Hierro”, en el periodo de marzo de 2017 a diciembre de 2018, el and-
lisis de las muestras de sangre de los nifios de 9 afios participantes en el estudio. Dichas
muestras les serdn remitidas a través de mensajero, desde los centros de salud de la red de
médicos centinela (pediatras).

Segundo. Comunicaciones e instrucciones

Las comunicaciones respectivas entre los servicios que materialicen la gestién enco-
mendada y los servicios responsables del servicio encomendante se cursardn por la Direc-
cién General de Salud Puablica a través de la Subdireccién General de Epidemiologia.

Dichas comunicaciones incluirdn, cuando proceda, las debidas instrucciones, detalles
o condiciones que el Hospital Universitario “Puerta de Hierro” debe adoptar para la ade-
cuada realizacién del objeto encomendado.

La Subdireccién de Epidemiologia coordinard e impartird, en el 4mbito de sus compe-
tencias, las instrucciones complementarias para facilitar la realizacién de la presente enco-
mienda.

Tercero. Compromisos de las partes

El Servicio Madrilefio de Salud, a través del Laboratorio de Bioquimica Clinica del
Hospital Universitario “Puerta de Hierro” se compromete a:

1. Aportar su conocimiento técnico y experiencia a sobre los métodos analiticos los
procedimientos de extraccion, conservacién y transporte de muestras y los controles de ca-
lidad que deben ser aplicados.

2. Realizar las siguientes determinaciones sanguineas en aproximadamente 2300 in-
dividuos: colesterol total, HDL-colesterol, LDL-colesterol, triglicéridos, glucemia, insuli-
na, hemoglobina glicosilada, proteina C-reactiva, calcio, fésforo, fosfatasa alcalina, ferritina,
transferrina, hierro, vitaminas B12, dcidof6lico y albimina.

3. Realizar los andlisis, conforme a las técnicas analiticas establecidas en el manual
de procedimientos del estudio y con los controles de calidad definidos en el mismo.

4. Comunicar a la Subdireccién General de Epidemiologia, con caricter de urgencia,
los posibles errores o anomalias detectados en las actividades de tomas de muestras, acon-
dicionamiento y entrega de las muestras, a efectos de proceder a su correccion.

5. Remitir semanalmente en formato electrénico los resultados a la Subdirecciéon Ge-
neral de Epidemiologia, e informarle, con cardcter de urgencia, si alguna determinacion
diera un resultado que pudiera indicar efectos graves para el individuo.

6. Los investigadores responsables de cada una de las fases emitirdn, en cada caso,
un dictamen de los trabajos y determinaciones realizadas y evaluardn cada muestra pronun-
cidndose de manera clara y precisa sobre la calificacidon de la muestra analizada.

Al término de la encomienda las muestras de sangre serdn almacenadas como “colec-
cion”, siguiendo la legislacion vigente (Real Decreto 1716/2011, articulo ndmero 22), de
tal forma que solo podra ser utilizadas para la concreta finalidad que se le ha indicado. El
titular de la coleccidn serd la Direccion General de Salud Piblica y la custodiada la realiza-
rd el Laboratorio Bioquimica del Hospital “Puerta de Hierro” de Madrid.

La Direccién General de Salud Publica se compromete a:

1. Realizar el disefio y el trabajo de campo del estudio, incluyendo captacion de los
participantes y exploracion fisica.

2. Coordinar la extraccién de sangre en los centros de salud, su almacenamiento y re-
cogida de las muestras clinica segun las condiciones recogidas en el protocolo del estudio.

3. Hacer llegar las muestras al Laboratorio de Bioquimica Clinica del Hospital
“Puerta de Hierro”, segiin las condiciones de conservacién recogidas en el protocolo del es-
tudio y en los tiempos acordados.

4. Analizar y difundir los resultados del estudio, haciendo mencién de la colabora-
cién con el Hospital Universitario “Puerta de Hierro”, cuando se haga uso publico de los
datos provenientes del Acuerdo.

5. Aportar el material fungible (reactivos, tubos, etc.) necesario para la realizacién
de las determinaciones.

6. La propiedad de los resultados serd de la Direccién General de Salud Ptblica. El
Servicio Madrilefio de Salud se compromete a no ceder a ninguna persona fisica y juridica,
ni publicar los resultados de los estudios, sin el consentimiento previo de la Direccidon Ge-
neral de Salud Publica.
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Cuarto. Titularidad de la competencia

La encomienda de gestién no supone la cesién de la titularidad de la competencia ni
de los elementos sustantivos de su ejercicio, siendo responsabilidad del 6rgano encomen-
dante dictar cuantos actos o resoluciones de caracter juridico den soporte o en los que se in-
tegre la concreta actividad material objeto de la encomienda.

Quinto. Proteccion de datos

El Servicio madrilefio de Salud, a través del Hospital Universitario “Puerta de Hierro”
Majadahonda asume la condicién de encargado del tratamiento de los datos de cardcter per-
sonal a los que pudiera tener acceso en ejecucion de la encomienda de gestion, siéndole de
aplicacion lo dispuesto en la normativa de proteccion de datos de cardcter personal.

Sexto. Duracion de la encomienda

Esta encomienda estard en vigor hasta la finalizacion de los trabajos de recogida y ana-
lisis de muestras correspondiente al periodo de enero de 2017 y diciembre de 2018.

La presente encomienda entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el BO-
LETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID.

En Madrid, a 20 de marzo de 2017.—EI Director General de Salud Publica, Juan Mar-
tinez Herndndez.—El Viceconsejero de Sanidad, Manuel Molina Muiioz.

(03/14.187/17)
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