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El Clinic y Basurto se alzan con el BIC
al mejor hospital en atencion al paciente
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Representantes de las diferentes administraciones, gerentes d

e hospital, personalidades del mundo de la Medicina, la Enfermeria, la Far

maciay la Industria se dieron cita el 10 de noviembre

en el salon de actos del Colegio de Médicos de Barcelona para asistir a la entrega de galardones de la 111 edicién de los Premios ‘Best in Class’ (BiC), que otorga GACETA MEDICA.
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Los hospitales Clinic de Barce-
lona y Basurto (Bilbao) han sido
reconocidos ex aequo como los
mejores hospitales en atencién al
paciente en la tercera edicion de
los Premios Best In Class (BiC),
que concedié la semana pasada en
Barcelona GACETA MEDICA en
colaboracién con la Cétedra de
Innovacién y Gestién Sanitaria de
la Universidad Rey Juan Carlos de
Madrid para premiar, como cada
afo, la calidad y la excelencia de
los hospitales espafioles en aten-
cion al paciente.

Tanto el director gerente del
Hospital de Basurto, Jon Darpén,
como el subdirector del Hospital
Clinic, Josep Maria Piqué, agrade-
cieron el premio a profesionales y
consejerias.Asi, Darpon considerd
el galardéon como un “colofén” al
centenario del hospital, mientras
que Piqué destacé la implicacion
de los profesionales en el centro,
debido al camino de autonomia de
gestion que sigue la institucién.

En palabras del presidente-edi-
tor de GACETA MEDICA, Santia-
go de Quiroga, los premios han
alcanzado en esta tercera edicion
“su mayoria de edad” teniendo en
cuenta las algo mas de 300 candi-
daturas de mas de 100 hospitales
que se han recibido, cuya motiva-
cion es poner al paciente “en el
centro”.

Tras un riguroso proceso de
evaluacion de la calidad, que cuen-
ta con el aval de Aenor y tras el
cual se obtiene el indice de Cali-
dad en Atencion al Paciente
(ICAP),la Catedra de Innovacion y

Gestién Sanitaria de la Universi-
dad Rey Juan Carlos y un comité
de 14 expertos del sector sanita-
rio determinaron los premiados.

En esta tercera edicion, las
comunidades auténomas con mas
galardones han sido Pais Vasco y
Comunidad Valenciana, con cua-
tro; Madrid, con tres; y Catalufia,
con dos y un reconocimiento.

Ademas del premio al mejor
hospital para Basurto, Pais Vasco
ha recibido los premios al mejor
servicio de Pediatria (Hospital de
Zumarraga), Urgencias (Hospital
de Donosita) y Psiquiatria (Hospi-
tal Galdakao Usansolo).

La Comunidad Valenciana se
llevé los premios a los mejores
servicios de Urologia y Farmacia
Hospitalaria (ambos para el Hospi-
tal Universitario La Fe), Traumato-
logia (USP Hospital San Jaime de
Alicante) y Unidad de Dolor
(Consorcio Hospital General Uni-
versitario deValencia).

Madrid, por su parte, ha recibi-
do los premios a los mejores ser-
vicios de Oncologia y VIH/sida
(ambos para el Hospital Universi-
tario  Fundaciéon Alcorcon), y
Enfermedades Infecciosas (Hospi-
tal Universitario de Fuenlabrada).

Catalufia,ademas del premio al

mejor hospital, recibié el galardon
al mejor servicio de Obstetricia y
Ginecologia, también para el Cli-
nic. Asimismo, la Red de asistencia
Primaria de Catalufia obtuvo el
reconocimiento que como nove-
dad en esta edicién se otorga a la
Atencién Primaria. Este reconoci-
miento es un paso previo a la futu-
ra incorporacion de este nivel asis-
tencial como categoria dentro de
los BiC.

La razén para que el jurado
concediera este reconocimiento,
fuera de concurso, se debe, segln
explicé el presidente-editor de
GACETA MEDICA, Santiago de

Quiroga, al buen hacer de sus pro-
fesionales sanitarios, su preocupa-
cion constante por la innovacion
en férmulas de gestion y el claro
liderazgo de la comunidad en este
tipo de formulas.

Asimismo, el jurado ha decidi-
do otorgar menciones de honor al
Hospital de Madrid Norte Sanchi-
narro en el servicio de Oncologia;
al Hospital Universitario de Fuen-
labrada, enVIH;al Hospital Univer-
sitario Fundacién Alcorcén, en
Infecciosas; al Hospital Arnau de
Vilanova, en Traumatologia; y al
Hospital Universitario La Fe, en
Unidad del Dolor.
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La consejera de Salud de
Catalufia, Marina Geli, que presi-
dié la entrega de premios en el
salén de actos del Colegio de
Médicos de la ciudad condal,
manifesté que los Best In Class
(BiC) son un ejemplo de la
buena marcha del sector y de su
transparencia, ya que comparan
a unos centros con otros para
mejorar y buscar la eficiencia.
“Nuestro sector no esta en cri-
sis, no debe entrar en crisis, y
puede ayudar a salir de ella por-
que somos un sector de servi-
cios, de igualdad de oportunida-
des y de cohesién social”.

Geli se mostroé orgullosa del
modelo  sanitario  espafiol.
“Desde Catalufia, pensamos que

“Hay que ordenar la demanda,

=

La consejera de Salud Marina Geli, durante el discurso de apertura de los 111 Premios Best In Class.

es un buen modelo. Ademis, la
poblacion en la regién se ha
incrementado en mas de un
millén de habitantes con una
gran diversidad cultural y lingiiis-

pero estamos infrafinanciados”

i L

tica y,a pesar de la fragilidad ori-
ginada por este incremento de la
demanda, los niveles de calidad
se han mantenido”. La consejera
insté a ser mas eficientes y a

q‘l
L 1y

ordenar la demanda, aunque
advirtié: “Estamos infrafinancia-
dos”.Ahora toca, segin Geli, dis-
cutir como haremos para soste-
ner este modelo.

Reportaje grafico: Marco Ansaloni
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Las RESPONSABILIDADES de una empresa

Cada vez son mas las organizaciones empresariales que parecen
comprender gue su actividad puede incidir en el medic natural
y social, su importante papel como motor de cambio de todo
aguello que le rodea, asi como la trascendencia de cada una de
las decisionas que toma.

El creciente interés de las instituciones y de las empresas en
el denominado desarrollo sostenible hacen mas obvio ¥ palpable
el importante papel que podemos jugar el conjunto de las
empresas en todo lo que nos rodea.

Debemos pensar que una empresa sostenible es aquella que
crea no solo valor econdmico, medicambiental v social a corto
¥ largo plazo, sino que contribuye al bienestar y al auténtico
progreso de las generaciones presentes y futuras, tanto en su
entomo como en el planeta en general.

Durante mas de setenta y cinco afios, Baxter ha unido
a especialistas, cientificos y profesionales de la salud y
de los negocios con un objetive comun: salvar e intentar
mejorar la vida de la gente a traves de soluciones sanitarias
innovadoras. Uno de nuestros objetivos clave es el de
intentar ayudar a mucha gente a llevar una vida mas sana,
a los profesionales de la salud a ofrecer tratamientos
mejores y mas eficaces e intentar mostrar a
nuestros propios empleados como mejorar el
entomo en el que viven y se relacionan. La forma
ética de trabajar de nuestra empresa: nuestro
comportamiento, contri-
buchones v ka impronta que
dejamos en el medio am-
biente son muy impor-
tantes, asi como los va-
lores que guian nuestra
toma de decisiones para
intentar contribuir a un
mundo mejor.

En la actualidad, la res-
ponsabilidad social de las
empresas es sumamente grande: tenemos
que encontrar un equilibrio entre las nece-
sidades del hoy vy las del manana; esto se
traduce en un uso prudente de nuestras
recursos econdmicos, en la adminis-
tracidon responsable y ética de la em-
presa. Nuestras actividades también
deben estar orientadas a minimizar el gasto de los recursos
naturales y del impacto medicambiental, al igual que el
rendimiento en seguridad laboral. Los nuevos objetivas medio-
ambientales recienternente marcados por Baxter para los priximos
cinco afios pasan por reducir los residuos totales en un 30% vy
también el consumo de agua, energia y gases de efecto
Invernadero en un 20%. La mejora del rendimiento de los
empleados, su implicacidn en una sere de practicas recomendadas
para |la puesta en marcha de los proyectos de ahormo de energia,
al igual que una politica de riesgos para la salud v seguridad de
nuestros empleados ¥ en la fabricacion de nuestros productos,
van mas alla de esos objetivos, Un claro ejemplo local ha supuesto
€l proyecto para 2 construccion de un nuevo centro de operaciones
de la empresa Baxter Espafia en Valencia donde se ha prestado
especial atenclidon a conceptos tecnoldgicos para la mejora de la
salud v sequridad laboral- como el control de temperatura en
todo el almacén, sofisticados sistemas contra incendios, mualles
de abrigo, modernos sistemas de seguridad, etc.- ¥ una mejora
ostensible en todo lo referido al respeto medicambiental y mejora
de |a productividad.

Ampliar el acceso a la asistencia sanitaria y ayudar a
comunidades necesitadas de todo el mundeo es otro de los
aspectos clave de la sostenibilidad. Mejorar la vida a través de
Inversiones sociales en las comunidades en las que trabajan los
empleados de Baxter, v en zonas geograficas con necesidades
criticas, es una extension natural del objetivo de la empresa de
preservar lo mejor posible la vida de nuestros pacientes. La
Fundacion Internacional Baxter, draano filantrdpico de Baxter,
aprobd el afio pasado donaciones por un valor superior a los 52
millones de ddlares.

No podemos olvidar como punto clave dentro del marco de
gestion sostenible de la empresa, el poder utilizar con pru-
dencia los recursos financieros para garantizar la mejora
continua en nuestra forma de operar ya que, cOMo empresa
del sector sanitario con presencia mundial,
interactuamos  con muchas partes Interesadas
directa e indirectamente. Los productos de
la empresa son adquiridos directamente por
organismaos gubernamentales y provedores
de atencion sanitaria, aunque los clientes
indirectos (pacientes y familiares) son
igualmente Importantes,
por lo que es crucial va-
lorar el papel de todas las
partes y equilibrar las ne-
cesidades wvariadas, y
muchas veces contra-
puestas, de cada una de
las partes involucradas.

El liderazgo vy el nivel de
sostenibilidad de Baxter se
ha reconocido reciente-
mente con el nombramiento de la empresa como
lider de la industria de productos médicos en
2008, tanto en el indice mundial de sostenibilidad
de Dow Jones (DJSI World) como en el indice
norteamericano de sostenibilidad de Dow Jones (DJSI
MNorth America), primeras referencias mundiales de eva-
luacién de la sostenibilidad de Jas principales empresas.
Baxter alcanzd el primer puesto al obtener las mejores
puntuaciones en varios apartados, incluida la biogtica, los
cédigos de conducta, la gerencia de la empresa y actuacion
medioambiental, atraccidn y conservacion de talentos para
la empresa v analisis social y medioambiental, El afio 2008
marca el decimo afio consecutivo en el que Baxter figura en el
D151 desde su creacidn en 1999, La compaiiia también ha sido
reconocida a principios del 2007 por Innovest Strategic Value
Advisors como una de las 100 Empresas Mas Sostenibles del
Mundo.

Niigva

Los productos v servicios de Baxter se utilizan por los profe-
sionales de la salud y sus pacientes, aportando un valor anadido
a los distintos sistemas sanitarios de mas de 100 paises en todo
el mundo. Baxter cuenta con aproximadamente 47.000 empleados
y con mas de 60 instalaciones de fabricacion en todo el mundo,
en Estados Unidos, Europa, Canada, Asia, Latinoamerica y
Australia.

Su misidn es la de proporcionar terapias innovadoras para el
tratamiento de pacientes en estado critico y para enfermedades
como el cancer; 1a insuficiencia renal, 1a hemofilia o las inmuno-
deficiencias, entre otras enfermedades graves,

La versidn completa del informe de sostenibilidad de 2007
de Baxter se encuentra disponible en la pagina Web:
wiww, baxter.com/sustainability.

Baxter
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HOSPITAL CLINIC, MEJOR HOSPITAL EN ATENCION AL PACIENTE (EX AEQUO)

“El Clinic ha sido capaz de combinar
a excelencia cientifica y la asistencial”

El Hospital Clinic de Barcelona ha conseguido, por primera vez, el Premio BiC al
mejor centro en atencioén al paciente. En opinién de su gerente, Raimoén Belenes, el
premio no es mas que el fruto de una gestion que ha apostado por un modelo flexi-
ble, y por el trabajo de unos profesionales implicados con la marca ‘Clinic’

= Javier Gracia
O

¢Cémo consigue un hospital
como el Clinic, con un caracter
centradamente investigador,
dedicar tiempo y esfuerzo a la
calidad asistencial?

Posiblemente éste sea un caso
que bien merezca pasar a los ana-
les de la gestién hospitalaria
moderna, porque realmente no es
sencillo combinar ambos elemen-
tos, la excelencia cientifica y la asis-
tencial. Lo cierto es que éstos son
los frutos de 20 afios de trabajo
arduo por parte de profesionales
de la salud y gestores.

Existen varios aspectos funda-
mentales que han avalado esta
situacion. En primer lugar, la adop-
cién de un modelo de gestion flexi-
ble. Es preciso recordar que el Cli-
nic es un hospital piblico pero que
no estaba en el circuito de los hos-
pitales al uso. Quizés ésa sea clave
que nos ha permitido ofrecer esa
flexibilidad necesaria para desligar-
se del corsé de la funcionarizacion
y adoptar las medidas necesarias
para llegar a la situacién actual. En
segundo lugar, subrayar que alguien
tuvo una visién y una ambicion,
hablo del trabajo de dos grandes
gestores del centro, Joan Grau y
Joan Rodés.Vision y ambicién quie-
re decir capacidad de construir un
gran centro espafiol y europeo,
que adopté el modelo de funciona-
miento de otros centros donde se
apostaba por la figura de los insti-
tutos, y en la que los médicos tie-
nen mayor autonomia de gestion,
que es un modelo mas centrado en
el paciente. Y en tercer lugar, la
existencia de una gran complicidad
con los profesionales de la salud, lo
que ha revertido en una mayor
implicacién de estos profesionales
en la buena marcha del centro. En
este sentido, también podriamos
sefialar que existe un buen reparto
del poder del médico en todos los
ambitos del hospital, lo cual no
favorece la facilidad de gestion,
pero aporta unos resultados inme-
jorables, al conseguir que el médi-
co se sienta mas participe.

Clinic se ha convertido en una
marca...

Sin duda ésa es la clave. El pro-
fesional de la salud que trabaja en
el Clinic siente que forma parte de

un proyecto ambicioso y que fun-
ciona, siente un orgullo especial, y
ese sentimiento so6lo puede tradu-
cirse en excelencia.A ello también
ha ayudado la apuesta del centro
por la innovacién, incluso desde
una optica rupturista, y por una
alta competitividad interna 'y
externa. Pero todo ello también se
ha traducido en una mayor com-
plicidad entre profesionales y
pacientes, caldo de cultivo de la
calidad asistencial.

¢Qué debe mejorar en este
terreno?

No cabe duda que la gestién de
un hospital siempre debe ser sus-
ceptible de mejorar. Siempre tene-
mos la oportunidad de mejorar el
circuito de compras, el de logistica,
mejorar la racionalidad en al toma
de decisiones clinicas...,y no cabe
duda que todo eso redunda en una
mejora asistencial.

Ahora la gerencia esta preocu-
pada por dos cuestiones que afec-
tan a facultativos y enfermeria. En
primer lugar, y especialmente cen-
trado en el campo de los médicos,
el recambio generacional que
debe realizarse en los préximos
afios, y que incluird a muchos de
los lideres y creadores del actual
modelo de gestion del Clinic. Este
supone un gran reto para la geren-
cia, que debe preservar la excelen-
cia. Para ello debemos ser capaces
de generar, en la generacion de
médicos de 40 a 50 afios, el interés
necesario para que sean ellos los
que tomen el relevo. En el caso de
la enfermeria nos enfrentamos a
un problema mas grave, porque
sufrimos un déficit de estos profe-

sionales realmente destacable. La
gerencia tendra que trabajar
mucho para convertir el hospital
en un centro realmente atractivo
para las nuevas generaciones de
médicos y enfermeras, y para ello
es preciso ofrecer mecanismos de
carrera profesional y, sobre todo,
mejorar la comunicacion interna,
un problema del que adolece la
gran mayoria de hospitales publi-
cos.

¢Cuenta el Clinic con un servi-
cio de atencion al paciente?

Si, contamos con un servicio
de atencién al paciente, incluido
dentro de nuestro plan de calidad,
pero debemos reconocer que
todavia esta en pleno desarrollo.
La existencia de este tipo de servi-
cios deberia ser una obligacion
para todos los grandes hospitales
universitarios, pero ésa es otra de
las carencias importantes de la que
se adolece. La atencién al paciente
estd fragmentada y poco estructu-
rada. En el Clinic la atencién al
paciente es muy buena, porque
contamos con grandes profesiona-
les, pero debemos avanzar mucho
en esta area, mejorar la informa-
cion y la educacién del paciente,
estructurar mejor las actuaciones
del tipo que sean, la accesibilidad a
los institutos..., este debe ser uno
de los ejes de crecimiento en los
proéximos afios.

¢La estructura del Clinic en
forma de institutos facilita la
calidad asistencial?

Radicalmente si. La estructura
en forma de institutos ofrece una

MEJOR
HOSPITAL

RAIMON BELENES,
GERENTE DEL HOSPITAL

“La estructura en forma de institutos ofrece una
calidad asistencial poco habitual en otros centros
hospitalarios”

calidad asistencial poco habitual en
otros centros hospitalarios. Buena
prueba de ello es que,aqui,en nues-
tros pasillos, no vera deambular
pacientes de un servicio a otro.
Cada instituto cuenta con los espe-
cialistas y la tecnologia necesaria
para evitar el ‘via crucis’ del pacien-
te de un servicio a otro. En nuestro
modelo hemos evitado que el
paciente recorra el hospital bus-
cando recursos. Muy al contrario,
hemos conseguido que los recur-
sos y los especialistas giren alrede-
dor del paciente. Hemos desterra-
do la fragmentacién del paciente y

Desde su creacion en el afio
1906, el Clinic se ha converti-
do en el buque insignia de la
sanidad catalana, con una
plantilla total de 4.200 traba-
jadores, de los que 3.097 son
profesionales sanitarios y 250
MIR. Actualmente el hospital
cuenta con 850 camas en fun-
cionamiento, realiza alrededor
de 98.000 consultas anuales y
46.274 altas hospitalarias, de
las que 5.100 son por cancer.
Soporta una presion de urgen-
cias del 49 por ciento, con
161.816 visitas.

Su capacidad de extraccion y
trasplante de 6rganos es alta,
con 410 trasplantes anuales.

as cifras del Hospital Clinic de Barcelon

~

ese hecho ha llevado a conseguir
que mejore la comunicacion entre
especialistas. Este modelo, que esta-
mos revisando para intentar mejo-
rarlo,se ha basado en la creacién de
grupos multidisciplinarios de profe-
sionales al servicio del paciente.Asi,
hemos conseguido que el cirujano
cardiaco hable con el vascular o
con la enfermeria.

El paciente suele valorar la
calidad asistencial en base a
las listas de espera o la rapi-
dez de las urgencias hospitala-
rias...

Respecto a las listas de espera,
debo decir que el Clinic cumple a
rajatabla los objetivos que en este
sentido dicta el Servicio Cataldn
de Salud, lo que supone un esfuer-
zo importante, tanto a nivel de
gestion como de nuestros profe-
sionales, que han cargado con los
circuitos de diagnéstico rapido.

El problema lo tenemos con
urgencias. He de subrayar que
nuestras urgencias no estin en
consonancia con la calidad del
centro, y buena culpa de ello la
tiene el espacio fisico que destina-
mos a ellas. Este es un tema que
esperamos poder resolver en los
préximos cuatro afos con la
ampliacion del centro.
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HOSPITAL DE BASURTO, MEJOR HOSPITAL EN ATENCION AL PACIENTE (EX AEQUO)

~ “Realizamos asistencia, docencia €
Investigacion sin perder el trato humano”™

Concidiendo con la celebracién de su centenario, el Hospital bilbaino de Basurto se
ha hecho con el Premio BiC al mejor centro hospitalario. Segun su director gerente,
Jon Darpén, la accesibilidad, la informacion y el trato al paciente son objetivos estra-
tégicos de todos los trabajadores de un hospital que también destaca en docencia.

= Ménica Raspal
]

¢Como valora este galardon?

Es un reconocimiento muy
importante. Que una publicacién
independiente y de dmbito profe-
sional,a través de un jurado cualifi-
cado, nos conceda un premio al
mejor centro hospitalario en aten-
cion al paciente nos llena de satis-
faccién y nos reafirma en el traba-
jo desarrollado. El afio pasado ya
fuimos finalistas, lo que supuso un
estimulo de mejora.

¢ Qué le parece el baremo uti-
lizado para la seleccién del
ganador?

El baremo mediante el indice
de Calidad Asistencial al Paciente
(ICAP) me parece una medida
objetiva, que agrupa suficientes y
variadas variables como para dar
una visién global de la realidad de
la calidad de los hospitales.

¢Qué destacaria del centro
que le ha hecho valedor del
premio?

Para nosotros la atencién al
paciente en términos de trato,
accesibilidad e informacién al
paciente es un objetivo estratégi-
co del conjunto de trabajadores
del hospital.Asi lo reflejan, afio tras
afo, los encuestas de satisfaccion
que se realizan en los diferentes
niveles de atencion.

El galardén ha coincidido con
la celebracion del centenario
del hospital, ¢,como ha evolu-
cionado el centro durante
este siglo de vida?

Alo largo de estos cien afios el
centro se ha modernizado.Actual-
mente somos un hospital universi-
tario que realiza asistencia, docen-
cia e investigacion, sin haber perdi-
do los valores que siempre nos
han caracterizado de profesionali-
dad, trato cercano y humano.

El centro ha sido pionero en
docencia médica y enferme-
ra, ¢qué retos se plantean en
este sentido?

De los 700 médicos de nuestra
plantilla actual, alrededor de 200
son profesores de la facultad de

Medicina de la Universidad del Pais
Vasco —en concreto del campus
de Vizcaya— y la mayor parte de
nuestras  especialidades  estan
acreditadas, contando con unos
200 residentes.

De cara al futuro, en el pregra-
do vamos a aprovechar la firma del
convenio entre la Universidad y
Osakidetza para normalizarla y en
lo que respecta a posgrado, esta-
mos acreditando aquellas especia-
lidades que nos faltaban, incre-
mentando la capacidad maxima de
médicos residentes de los servi-
cios y apostando por una docencia
de calidad.

En cuanto a enfermeria, forma-
mos matronas, estamos en proce-
so de acreditacion de enfermeras
de salud mental y en cuanto estén
desarrolladas el resto de especiali-
dades de enfermeria, intentare-
mos cumplir con los requisitos.

Ha citado la informacién y el
trato al paciente como una de
sus banderas, ¢en qué se tra-
duce?

La informacién, el trato y la
accesibilidad son un objetivo
estratégico y asi esta explicitado
en nuestro plan actual. Esto se tra-
duce en acciones concretas con su
presupuesto asignado en los pla-
nes de gestion donde, evidente-
mente, la formacién de todos los
estamentos es una de ellas.

¢Cémo ha sido la evolucién
del centro a nivel de infraes-
tructuras?

Nuestro hospital es un buen
ejemplo de cémo una estructura
disefiada en el siglo XIX ha mante-
nido su funcionalidad incorporan-
do los avances tecnoldgicos del
XXI. Esto ha sido posible gracias a
sucesivas reformas que han cuida-
do su arquitectura modernista,
mejorando a la vez la eficiencia y la
accesibilidad.

Por ejemplo, todos los pabello-
nes se han comunicado con tine-
les, los quiréfanos se han reforma-
do al completo, las salas de hospi-
talizacion —que albergaban 20 6
24 camas en una misma estancia—
se han convertido en habitaciones
dobles o individuales para las 700
camas totales del centro y se han
habilitado otras nuevas para las
resonancias, el esciner o los
angiégrafos, incorporando tam-
bién las unidades de criticos, que
no existian en el origen.

¢Y qué proyectos tienen
planteados de cara al futuro?

En el futuro proximo, tenemos
un ambicioso proyecto de reforma
por delante, por el que vamos a
potenciar el drea oncoldgica reor-
ganizando en un pabellén nuevo su
atencién, tanto de hospital de dia,
como de consultas y de hospitali-
zacion tradicional.

Ademas, se va a ampliar el blo-
que quirurgico con siete quiréfa-
nos mds, se construira una nueva
reanimacion sumando 40 camas y
se duplicara la capacidad de la uni-
dad de cirugia ambulatoria, con 25
camas. También tenemos previsto
ampliar la maternidad para dispo-
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“Nuestro principal objetivo ahora es potenciar la
investigacién, aprovechando el acuerdo con la
universidad, y ligarla a la practica asistencial”

ner de mas paritorios y salas de
dilataciéon  individuales,  para
aumentar la posibilidad de hacer
un parto humanizado.

A ello se afade la reforma de la
planta de hospitalizacién de psi-
quiatria y del drea de urgencias.Y
mas adelante se construird otro
edificio para centralizar aquellas
areas donde el paciente esta de
forma ambulatoria (para consultas

Este centro centenario —inau-
gurado el 13 de noviembre de
1908—, pese a tratarse de un
hospital de nivel terciario,
cuenta con una completa car-
tera de servicios, un total de
700 camas y alrededor de
2.400 profesionales para dar
cobertura a la poblacion de Bil-
bao y a parte de la de Vizcaya.
Asi, atiende 621.847 consul-
tas, realizando 157.745 prue-
bas diagnésticas y con un total
de 35.523 ingresos y 35.510
altas hospitalarias. El centro
destaca por su capacidad
docente, contando con unos
200 residentes y otros 200
médicos que ejercen de profe-
sores en la universidad. La
mayor parte de las especialida-
des estan acreditadas.

I

il

LT Ty

y pruebas funcionales) con el pro-
posito de mejorar la resolucion de
las patologias.

En el dambito tecnolégico
vamos a robotizar un quiréfano
con un DaVinci, se va a instalar el
tercer acelerador lineal y un TAC
de 64 coronas, que serd el quinto
TAC del hospital.

¢;Qué proyectos tienen en
marcha en cuanto a investiga-
cion?

Nuestro principal objetivo es
potenciarla, pues es cierto que
hasta la fecha no ha constituido
una de las actividades mas desa-
rrolladas del hospital, pero vamos
a aprovechar el acuerdo con la
universidad y,de forma coordinada
con la Fundaciéon BIO —creada
por la Consejeria de Sanidad para
fomentar la investigacion sanita-
ria—, ligarlo a la practica asisten-
cial.

Para ello, estos Ultimos afios
hemos ido incrementando los fon-
dos captados y también los pro-
yectos, especialmente en el ambito
de las neurociencias, la Oncologia,
la Microbiologia y las Enfermeda-
des Infecciosas.
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Acido Risedrdnico

. Risedronato (Acrel), comparado con
alendronato, reduce el riesgo de fracturas de
cadera en un 43% (p=0,01) a los 12 meses.'
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PP g semanal
Acrel

Acido Risedrdnico

1.NOMBRE DEL MEDICAMENTO Acrel semanal 35 mg comprimidos reculieros con pedicula 2.1 I‘.'IlllPllSII‘.'lﬂI CUALITATIVA !’ I:IIAH Cada bier pelicula contiene 35 mg de nisadronato de sodio, equivalentes a nimgu dridy
isedrtinico. Excipientes. (ver seccatn 6.1.) 3. FORMA FARMACEUTICA Campri [ 1 i RSMen unt ladoy 34 mg en el ofro. 4. DATOS CLINICOS 4.1 Indi

de la nsteoparosis pestmenapausica, para reducir o niesgo de fractiuras de la L ida. para reducir ol riesgo de fractsras de cadera. (ver seceidn 5.1) Tratamiento de la osteoporosis m hombres con riesgo
elevado de lrachurasiver seceion 5.1 ). 4.2 Posologia y forma de admini ion La dosis &n adultos es un comprimidy de 35 mg administrada pot via otal una vez o Ia semana. El comprimido deberia fomarse el mismo dia de cada semana, La

ahsorcidn de rissdronatn de sodin s& ve atectada por la comida, par lo tantn, para asegurar la absarcion adecuada, los pacientes deberan tomar Acrel semanal 35 my: Antes del desayuno: al menos 30 minutos antes de la primeta ingesta dol dia de alimentos, da otros

medicamentos o Nguidos (distinlos del agua comente). Se debe indicar a los pacientes qua si oladan tomas una dosis, deberian tomar un comprimido de Acrel semanal 35 mg en el momento que lo reciserden. Les pacientes deben tomar un comprimide una ver a la

semana ef mismo dia que normalmente lo tomaban, No deben tomar dos comprimidos el misma dia, El comprimido debe tragarse entern, sin masticarse y sin permitin que se deshaga en 1a boca, Para facilitar el naw el tompnmldu al uldmgu .l.cud debe tomarse
la

estando en pasicitn erguida con un vaso de agua cormente (= 120 ml). Los pacientes no deben tumbarse al mmudwmleSﬂmmlmdmdﬂhuhﬁ tomatbo el comprimida (ver seceitn 4.4 |, Deb id

D sl ingesta en la diota no és suficionte, Ancianas: No e necesasio ajustar de Lo dosis en ancianos dado que la tiodi il inacitn son slmnhmmaﬂmmimwes ﬂaﬁﬁl sfmlﬂn sujommhmnm Eslomdmelnmblh ala pohllc-ﬁn
pestmenopdusica de 75 afios o mas. Insuficiencia renal: Mo se necesita un ajuste de 14 dosis para squellos pacientes con insaficiencia renal de TM & modersds, El usode pacikntes con renal grave

de creatining menor a 30 mU'min) (ver secciones 4.3 y 5.2). No 52 ha establecido 1a segundad y eficacia de Acrel 35 my semanal en nifios y adol 4.3 [ indicaci Hi ibilidad conocida a rised de sodio 0 iquiera de sus

Hipocalcemia (ver seccitn 4.4), Embarazo y lactancia, Insuficiencia renal grave {aclatamiento de crealinina < 30 mbfmin). 4.4 de empleo Los alimentos, liguidos (que no sean agua coriente) y medicamentes que
contengan cationes polivalentes (tales como calcio, magnesio, hiero y aluminia) mlnﬂnerm ol fa ahmm Ie bifestonatos Y deben de tomarse al ml:mu Impo mAcrlI' samnll 35 me ivu seccidn 4.5), Con el fin de aleantar la eficacia deseada, es necesario
seguir estriclamente la dosés recomendada (ver seceidn 4.2), La eficacia de los bif o se relaciona con la ja densidad ia. La edad avanzada o factores de tiesgo clinice para facturas

I te, ne son razones suficientes para iniciar el iento de la osl s con un b La MMua gue avale la ebcacia de los bifosionatos indmln risedronato en pacientes muy mayores (= B0 aflos) es limitada (ver seccidn 5.1, Se han asoclado
algunos bifosfonatos con esofagitis y dleeras esofagicas. Por lo lante, los pacientes deberdn prestar atencidn a las instrucciones de posslogia (ver seceion 4.2). En bos pacientes con antecedentes de frastornos esofégicos, con retraso en el transito o vaciado, pot ejemplo.
estenosis o acalasia, 0 en aquellos que no puedan permanecer en posicidn erguida durante al menos 30 minutes tras [a toma del comprimido, el risedronate de sodio debe ufilizarse con especial precaucidn debido a que la experiencia clinica en estos pacientes es
limitada, Los médices que prescriben Actel deben insistir en n importancia de las instrucciones posoligicas a estos pacientes. La hipocalcemia debe sef (ratada antes de iniciar b terapia con Acted semanal 35 myg. Otrod problemas del metabolismo dsea y mineral (por
ejempla disfuncidn paratiroidea, hipovitaminasis D) deben fratarse al iniciar ia terapea con Acrel semanal 35 mg. Se han descrifo casos d mauilar, asociados @ una extraccion dental y'o infeccitn local {incluida csteomielitis) en pacientes
oon cancer que estan i diterentes incluyendo it iprumaria con bi La mayorfa de estos pacientes estaban recibiendo también wenta can ¥ ia y corficoides. También se han descrio casos de
gsteonecrosis mailar en pacientes con o jpor via oral, Antes de iniciar ef tratamienta con bifasfonatos en pacientes con factores concomitantes de nesgo (por ejemplo, cancer, quiminterapia, radiolerapia, corticoides o poca
Trigiane dental). se debe considerar un eamen ﬂmllrmln apeopradas medidas preventivis. Mientras dure e i estos pacientes debari; tar cirugia dental invasiva, en ia medida de bo posible. En pacientes que desamollan osteonectosis marilar durante
«l tratamiento con bitosfonatos, la cirugia dental puede sxacerbar esta condicidn. Para aquelios pacientes que requieran cirugia dental, no hay datos que sugieran que 1a retirada del fratamiento con bitosfonatos redurca of riesgo de osteonecrosis maxilar. £ médico
respontable del tratamiento dabe evafuar e bensficio/riesgo para cada paciente en base a su criteno clinico. Este medicamento confiens [actosa. Los pacientes con infolerancia hereditana a galactosa, de msuficiencea de Iactasa de Lapp o problemas de absorcidn de

lucasa o galaciosa no deben de fomar est ' 4.5 ion con otros i ymslnmusdl Mo s& han realizado estudi de ifim, sin embargo no s2 han shservado intaracciones clinicamente relevantes
con tros medicamentos durante fos ensayos clinicos. En bos estudios de Fase Il con ri d i con dosis dianias, 4 el uso de acido acetilsalicilico o de farmacas antiinflamatorios no esteroideos en un 33% y un 45% de pacientes.
respactivamente. En estudios de Fase il con dosis s &N Mperes icas, se comunicd el uso de dcida tsalicilica o de fdrmaces dens en un 57 % y un 40 % de los pacientes Entra bos il

habituales de dcido acetilsalicilico y de AINES (3 0 mds dias a la sumna] la mculanua de reacciones anMrsas en ¢l tracto gastroiniestinal snwmﬂus ‘similar en pacientes tratados con risedronato de sodio frente a fos pamnte'. del grupo contred. 3i se considerara
opartuno, 58 puede tomar de sodio de forma para mujeres). La ingestidn cationes Uales icio, magnesio, heerra y aluminio) intertiere en la

que
absorcion de Acrel semanal 35 mg. (ver seccidn 4.4 ). Risedronata de s.ndlo o 8 metabeliza da forma sistémica, po induee 125 enzimas del nlnunmo P50 y se Kja poco a las pluhlna.& 4.6 Embarazo y lactancia No =2 dispone de dalos suficientes del uso da
risedronata de sodio en mujeres embarazadas. Les estudios en animales han mostrada tevicidad reproductiva (ver seccidn 5.3 ). Se desconocs el nesgo potencial en humanos. Acrel semanal 35 mg no debe ulilizarse durante &l ambarazo ni en mujeres en periodo de
lactancia 4.7 Efectos sobre 1a capacidad para conducir y utilizar maquinas No se han observado lectos sobre 1a capacidad de conducis o ulifizar maguinas. 4.8 i de sodio ha sida estudiad mwsdlnl:uﬂe.‘m
1l &n los que 2 han involucrado mas de 15,000 pacientes. La mayoeia de las jones adversas ob en estos lini dad leve a moderaday i f ' Lag advorsas
&n lot ensayes clinices de Fase Il on mujetes pnslmmnnwsanas cen aslmpnmsn fue fusron fratadas mds de 36 meses con rissdronatn de sndln 5 mg/dia {n=5020) 0 con placaba (n=5048) y posible o debidas a de sodio s8
rélacionan de ka siguiente manera: (incid 0 muy = 1710, i II]UU, < IJ[UJ 1 tes [ 11,000, (< [/100), raras (= 1/10,009, < 171.000); muy raras (< 1/10,000 ). Trastornos del sistema nervioso:
Frecuentes: dolor de cabeza [1.8% va. | 4%) Ty il Poca h inilis® Tr it {5.0% vs. 4.8%), dispepsia (.5% vs. 4.1%), ndusea (4.3% vs. 4.0%), dolor abdominal {2.5% vs. 3.3 %), diarrea
[3.0%% vs. 27%) Poco recuentes: gastritis (0.9% vs 0.7%), wotagitis (0.9% vs, 0.9%), distagia (0.4% s, 0.2%), dundenitis (0.2% vs, 0.1%), Gloera ml'aw 10.2% va. 0.2%) Rara: glositis {<0.1% va. 0.1%). estencsis esofagica (<0.1% vs. 0.0%) Trastornos
mllmqla@éh:u! del tejido conjunti Frocuenlas. delor loesquelético (2.1% vs. 1! %) Exploraciones (hepatobiliar): Raras: pruebas de |a funcion hepdtica anormales.* * En los estudios de ostecporosis de fase I haltazgos
nueNes s dates dos provienen de adversos; pruebas de lab ¥ de eventos tras ion al férmaco en ensayes clinicos previos. En un estudic multicéntrico, doble ciegy, de un sfio de duracién, comparative de risedronato
de sodio 5 mg diario (n=430) Irem a tisedronato da sodio 35 mg semanal (n=485) en muleres postmenopdusicas con asteoporosis, los perfiles generales de segutidad y tolerancia fuerom similares. Los siguientes efectos adversos considerados posibles o probables
lacionados con el med o por los mveshigadores, han sido notificadas (mayor incidencia en el grupo de nsedronaty !Smgqmmﬂmpodemedmmmmﬁmlltra:mgaﬂwmrhna‘leﬂ!ﬁ%nalwlymliﬂnaﬂ“! Enmlstudn
d.! dos afios de durauﬂn en hombies con osteoporosis, los perfiles de seguridad y tolerancia fueron similares entre los grupos tratadas con placebo y los grupos tratades con rissdronato de sadio. Los efectos mm(sn: tuvieron en
dos en mujeses. Resultados de f0: Se ha pbservad en algunos pacientes una disminucidn leve, asintomatica, pasajore ¥ precat de los niveles de !nsfalorcaknm auero, L siguient adversas adicionales se han nohhcadu durante
1 Iritis, uveitis y dei tej It Ihll ||Hyt|]|ﬁn A Hi cies
dela piel. § icedema, rash izado y iones bullosas de la piel, algunas graves. 4.9 Sobredosis No se dispons de inf idn especifica sobre el iento de 1a sobredosi de sodio. Puwuspuamunidlsmmmhddmm
de calcio en suero tras una sobredosts mpartante. Tambeén pueden aparecer en algum de estos paciontes signos y sinfomas de hipocalcemia. Deben administrarse leche o antidcidos que mmwn magnesio, cakcio o aluminio con el fin de fifarse a nsedronato y
teducir L absorcidn de risedronato de sodio. En bos casos de i el lavado gastrico para eliminar el risedronato de sodio no absorbide. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS 5.1 Propiedades farmacodindmicas Grupo
tarmacoterapéutico: Bifastonatos Codigo ATC: MOS BADT, E1 de sodio &5 un de piridimilo que s¢ fija a la hidroxiapatita dsea e inhibe la resorcién dsea mediada por los osteoclastos. Se reduce &l recambio dseo mientras |a actividad osteoblastica
yla fsea s¢ i En exludios el oe sodm U!mmlm tener una patente actindad antiosteoctdstica y antirresortiva, y allmnlwe torma dosis dependiente l4 masa Osea y Ia resislencia biomecanica esquelética, Secwl'nmﬂ
|a actividad del rised de sodio midiendo los s i cos del duran Im esfudios clinicos y farmacodinamicos. En estudios en mujeres post 58 obaErvd un fos el
mes de tratamientn, con un miximo descenso a ks 3-6 meses. Los de los ! del bio ds 1|||m imil MImmltiim)mﬂcmsmgmarmibsI?mmEnunuhldmanhuscnuWw&.wM
1n descensa en has marcadores bioguimicos del tecambin dseo a partir del tercer mes y continud ob alos 24 meses. Tz de la ica: ina serie de fattores de riesgo se asocian con la osteoporosis postmenopdusica
mclayendo masa tsea redockda, baja densidad mineral Giea, menopausta precaz, historia de tab familiares d 1a nmncumcla dlmca da la osteoporosis son las fracturas. £l niesgo de fracturas aumenta con el ndmero de faciones
de riesgo. Basada e fos ﬂedus en el cmlno medio e fa Densidad MMNSN lllD] d.e I calumna leur Acrel semanal 35 mg {n=485) demostrd ser teraptuticaments equivalente a Acrel 5 mg dianos (=480} en un estudio doble ciego, multicéntrica de un afie
N MujEres ton £l pragrama clinico p 1ma vez al dia estudié el efectn de risedronata de sodio sabre el tiesgo de fracturas vertebeales y de cadera & inchuia mujeres con mencpausia precor y fardia con
fracturas y sin ellas. Se estudiaron dosis diarias da 2.5 mg y 5 mg y todos los grupas, incluyendo bos grupes de control, recibieran calcio y vitamina D (5 los niveles basales eran bajos). El riesgo absclulo y relative de nuevas fracturas verebrales y de cadera se estimd
ulilizando un andlisis del tiempo hasta la primera fractura. » Dos estudios controlados con placeba (n = 3.661) reclutaron a mujeres postmenopdusicas de menos de B5 afos con fracturas vertobrales antes de iniciar el estudio. Risedronato de sedia 5 mg al dia
administrado durante 3 anos redujo e riesgo de nuevas fracturas vertebrales en comparacién con el grupa control, En mujeres con respectivamente al menes 2 o al menos | fractura verlebeal, a reduccidn do riesgo relativo fue del 49 % y del 4] % respectivamente
lincidencia de nuevas fracturas vertabrales con risedronato de sodio 18,1 % y 11,3 % | con placebo 29,0 % y 16,3%, respectivamante). Se pudn ohservar un efecto del tratamients ya desda el final del primer afio de tratamiento. Tamhbién sa demastraron baneficios en
mujeres con fracturas multiples desde &l iicio. Risedronato de sodio 5 mg, diarios también redujo i pérdida de alura anual comparadn con la del grupo control, » Dos estudios mis, contralados con placebo reclutaron mujeres post menopausicas de mas de 70 afios
©on o sin Iracturas vertebrades iniciales. Se reclutaron mujeres entre 70 y 79 afios con una Dencidad Mineral dssa de cuello femorsl BMD T-score < -3 50 (rango del fabricante, L decis -2 5 S0 utilezando NHANES 1) y al menos un factor de riesgo sdicional. Podian
reclutarse mujeres de 80 afios o mas. en hase 3 un sala factor de riesgo no esquelético para fractura de cadera o una baja Densidad Mineral Osea en cuelia femoral. La signi da la eficacia de fmnle a placebo solo sa alcanza cuando sa
migclan los dos grupos de tratamionto de 2.5 mg y 5 mg. Los 1 Itades s basan an un andlisss a pestenor de los subgrupos detinidos poe la practica clinica y las definicaanes actuales de ost 1: - En el subgrupo de paciontos con una densidad mineral
daea del evello femaral T-seoe £-2.5 50 [NHI.N[S i) y al Menos una Irsetura veetebest al initio, af risedronato de sodio administrado durante tres afiod tedujo ol riesgo de fracturas dé cadeta en un 46 % en relacidn alp,mpo control (I incidencia de fractura de caders
en grupos de nsedronate de sodio combinado 2.5y 5 mg fue 3.8 % yen placebo 7,4 %), - Los datos sugreren que la proteccitn es mas himitada en mujeres muy ancianas {= 80 anos), Esto puede deberse a una de los factores. I de
1 fractura de cadura en edades avanzadas, - En estos ensayes bos datos analizados desde las variables secundarias, indicaren una reduccitn del riesgo de rusvas fmium wertebrales en pocientes con una baja Densidad Mineral Osea en cuello femoral con fracturas
vertebrales y en pacietes con una baja Densidod Minesal Usea en cuello femoral con o sin fracturas les. = 5 mg de nised de sodic al dla i dmnle.? afios aumlmd la densidad mineral 6sea (DMO} e rell:lm :nn &l contral en Ia cnlumna
lumbar, ef cuklo femoral, el trocanter y la mufleca, y mantuve la densidad fsea en la didfisis del radio.» En el seguimiento anual tras tres ahos de 5 mg diari sudio e produjo una ripida i
e sodio sobre In tasa del recambio dseo. » Las muestras de biopsin Gsea de las mujeres postmenopdusicas tratadas con 5 mg de risedronato de sodio al din durante 2 - 3 aflos mm.alm un descenso moderado esperado del bio dsee. EI Imm' di durant
¢l tratamiento con risedronate de sodic fenia una estructura trabecular y una mineralizacion dsea normales. Estes dates, mnhwn la rncnienm raduaﬂa de las fractaras, das con la N onas &N mujeres on 15, parecen
indicar que su efecta no parjudica a ka calidad del hueso, = Los resultados endascdpices de ana serie de pacientes con diversas de mod a graves, Tantnmal frupo contral como en eI frupe de pacientes tratados con risedronato, no
mastraron evidenca de (dceras esofagecas, ducdenales o gastricas relacsonadas con el iratamiento. En el grupa tratade con risedronato desulm se ohservi duod, de ta 0 en hombres 5 ha demostrado |a eficacia de
risedronata de sodio 35 rng semanal en hombres con osteoporosis (con edades comprendidas entre 36 y 84 afios) en um utudm de dos afios de duracion, dable ciega. contrelade con placebio en 284 pacientes tusedmatﬂ de sodie 35 mg n=191 ), Todos los pacientes
Tecibieron un calcio y vitamina 0. Se inc &n OMO a partir de los B meses de de sodio. de sodio 35 mg semanal produjo un incremento medio en la densidad minecal dsea en I columna lumbar,
el cuedlo lemoral,  trocAntes y fotal en | cadera en comparaciin con & placebo despus de 2 anos d [En este estude no fue ta la ehicacta antid El efecto en el hueso | Mo de la OMO y descenso de bos marcadores de remodeladn dseal
e nisedropato de sodio es similar en hombees y mujeres. 5.2 Propiedades farmacocinéticas ﬂ.bsnﬂ:m La absorcidn tras una dosis oral s relativaments rapida (tmax - | horal y es independiente de |a dosis &n el rango estudiado (estudio a dosis dnica 2.5 3 30
mg; estudios a dosis mattiples. 2,5 a 5 mg dianos y hasta 50 ml . La ilidad oral media del compeimido es def 0,63% y disminuye cuanda el 1 de sodio 58 alimentos. La biod |III similar gn
lambees y mujeees. Distribucitn: £l velumen de | staik ines de 6,3 g en los humanos. La Kjaclia a proteinas icas e de un 74%. Metabol Mo hay evidencia de bolisme sistémico del Lo i
Aproximadamente |a mitad de la dosis absocbida se ewcreta por 13 oring en on plazo de 24 horas, y el 85% de una dosis intravenosa s& (BCUpera en la onns [m 23 dlas E{ admmmlo renal medio es de 105 ml/min. y el aclaramiento tolal medio g3 de 122 mh’mm
siendo la diferencia atribwida al ac ido a la adsoecitn dsea, EI tenal na dependa de | Hin. ¥ refial y e ac la creatinina. I de sodi
se elinina inalterado por las heces. Tras [a ik ofal ef perfil d iin- tiempo muestra fres fases de eliminacidn con una vida media terminal de 430 hnm Poblaciones especisles Ancianos: no es necesari ajustar |a dosis. Pacientes que toman
dcido acetdsalicilica / AINES: en aquelios nmles que taman habituaimente dcido acetilsabicfiico o AINES (3 o mas dlas a b semana), 2 incidencia de etectos adversos yslmmlss!malss dal tracto superior tue similar en pacientes tratados con risedronato da sodia
y en los pacientes control. 5.3 Datos precli de idad En estudios jpicos en rata v wm wleactos tacos hwum de la dasis con d! sedia, prine o farma de m:lmarlm :Ns cambios
histoltigieas en rata, Se descunoce la relevancia clinica de estas ob Enrat produjo taxicid das excesivas en rel Ias d das en humanos.. En roedores
irnifacién de las vias aéreas altas relacionada con la dosis. Se han chserado efectos simllms con atros bifosfonales. Se han obeervado también efectos en ol tracks respiratorio inferior on los estudios a largo plazo en rosedores, aunque no estd clara la significacsin
clinica de estos resultados. En estudios de tenicidad de la reproduccion, 3 exposicianes priximas a [as usadas en chinica, se observaron cambios en 1a osdicacisn en el estorndn y/o el erineo de fetos de ratas tratadas e hipocalcemia y mortalidad en hambras prefiadas
2 las que s& dejd paric No huba ewdencia de teratogenia a 3.2 mp/kg/dia en rata y a 10 mg/kg/dia en conepn, aunque salo se dispone de datas en un ndmero pequefo de consjos. La lnanudad maternal impidib &l anallsu de dosie superiores. Ectudios da genotanicidad

y carcinagénesis no muestran riesgas particulares en humanas. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1 Lista do exch Niiclea dol i lactosa celuloza s Oulmﬂa pelicular: Orido de hisrr
am!ﬂHEii‘?J Cmdo dn hiera rejelE172), Hlprmelosa Mactogel 400, Hiprodosa, Macrogel 8000, Diduido de Silicio y Didude do Titanio E171. 8.2 Incompatibilidades No procede. 6,3 Periodo do \ul’oﬁni ahos. 6.4 P p de ion No requiere
6.5 y contenido del envase Laminas de blister de PVC clara/ aluminio en un estuche de cartin. Cajas contenienda [dminas de blister de 1,2.4,10,12,4 16 dos. Posibl lizacitn solamente de algunos

tamatias de envases. 8,6 Precauciones espociates de elimanaciin Ninguna especial, 8.7 Presentacion Acrel semanal 35 mg: Estuche dv carton contenbendo liminas do blister de PYC claro/alisminio con & comprimides. PP IV 40,20 € Coste dol tratamsente: | 44 €
dln, Con recets médica. Financiado pot 14 Seguridad Soclal, Apartacion normal, Consulle ticha Menica completa antes da prescribit 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Procter & Gamble Phatmaceuticals beria, 5.1 WIC Almeda Park
Edificio 1. 2 Planta Plaga d la Pau s/ 08940 Cornells de Lisbregat (Barcelona) 8. NUMERD DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 65505 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION Febrero 2004 10. FECHA
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= Javier Gracia
O

¢Coémo valora la entrega, por
segunda vez, del Premio BiC?

Logicamente con una gran
satisfaccion porque constituye la
reafirmacién de un reconocimien-
to anterior y esto,a su vez,supone
la aceptacién de que existe un
esfuerzo continuado de mejora
por nuestra parte. De forma mas
general, también implica la acepta-
cion de que, contrariamente a lo
que se piensa, también en un hos-
pital de alto nivel tecnolégico hay
espacio para dispensar un trato
satisfactorio al paciente.

¢ Qué destacaria del instituto?

Dentro del instituto, los servi-
cios de Ginecologia y Obstetricia
destacan tanto por su capacidad
innovadora, propia de un hospital
de nivel Ill, como por complemen-
tar dicha asistencia de alto nivel,
que va ligada a la investigacion bio-
médica, con las funciones de hos-
pital comunitario que nos corres-
ponde para el drea de referencia
de Barcelona ciudad.

= Moénica Raspal
o

Por segundo afio consecutivo,
el servicio que dirige Leonor
Arranz se ha erigido con un galar-
dén que premia la atencién al
paciente. La informacion “préxima
y abierta” con los profesionales de
primaria y con los padres y tuto-
res, junto a un “trabajo en equipo”
basado en la estabilidad y fidelidad
de la plantilla, marcan la diferencia.

¢Cudl ha sido la clave para
volver a obtener el premio?

Creo que se ha basado en que,
manteniendo las mismas directri-
ces de atencion integral al nifio, se
ha aplicado un sistema de gestion
de calidad basado en la Norma
I1SO 2000:9001 que ha logrado la
certificacion del servicio comple-
to (Urgencias, Hospitalizacién,
Consultas  Externas). Asimismo
hemos renovado la acreditacién
como Hospital Amigo de los
Nifios (Unicef).

Uno de sus objetivos era
reducir los tiempos de estan-

JUAN BALASCH,
DIRECTOR DEL INSTITUTO DE GINECOLOGIA,
OBSTETRICIAY NEONATOLOGIA

“El instituto destaca tanto por su capacidad
innovadora como por su calidad asistencial”

¢En qué aspectos se sustenta
la calidad asistencial?

En el modelo asistencial adop-
tado de forma general en nuestro
centro, basado en una organiza-

cion enfocada al paciente en forma
de institutos y centros que tiene
como finalidad esencial realizar
una asistencia lo més personaliza-
da posible. Se tienen en cuenta, en
este sentido, tanto los aspectos de

“El trabajo en equipo da

calidad objetivos, como los subje-
tivos percibidos por el paciente.

¢Cudl es la clave que permite
que el Clinic repita en un pre-
mio de este estilo?

Las explicaciones son varias.
En gran parte se debe al modelo
organizativo adoptado por el cen-
tro. En segundo lugar, disponer de
un cuadro médico, de enfermeria y
de soporte administrativo y ges-
tién de pacientes entusiasta y
entregado a su labor con ilusién.
Finalmente, la existencia de buena
cohesién interna, especialmente
entre las diferentes unidades asis-
tenciales de los servicios.

¢Cémo se enfrentan a los pro-
blemas de presién asisten-
cial?

Mediante el trabajo en equipo
y en base a una estructura organi-
zativa sustentada en ‘delegar y res-
ponsabilizar’, lo que significa
‘implicar’ a los profesionales sani-
tarios con responsabilidad cre-
ciente en la gestion de los recur-
sos disponibles, tanto técnicos
como humanos. Si a nivel de cen-

estabilidad a la plantilla”

cia para tratar el proceso
agudo, ¢lo han conseguido?

Los tiempos de estancia media
se ha mantenido igual y también el
nimero de urgencias atendidas,
aunque con una leve reduccién del
porcentaje de urgencias ingresa-
das. Eso si, el nimero de recién
nacidos que hemos atendido en
los tres ultimos afios se ha incre-
mentado en un 14,5 por ciento.

En cuanto a las consultas
externas, ¢se han continuado
ampliando las subespeciali-
dades?

A lo largo del dltimo afio se ha
aumentado la cobertura en las
subespecialidades mas demanda-
das, incrementando el nimero de
horas y las técnicas aportadas
como la poligrafia respiratoria.

Desde dichas consultas tam-
bién se contindia la coordinacién de
la actividad interservicios (Cirugia,
Traumatologia, OTR y Cardiologia)
para un abordaje mas resolutivo de

la demanda asistencial del nifio.

¢En qué situacion se encuen-
tra el area de Urgencias?,
¢contintia padeciendo sobre-
carga asistencial?

En esta drea seguimos ofertan-
do una atencién continuada de 24
horas, dispensada por el médico
especialista en Pediatria que cuen-
ta con el refuerzo de otro pediatra
en los fines de semana. De forma
inmediata, se ha planificado el
aumento de plantilla en horario de
tarde para una mejor cobertura de
la demanda de urgencias y hospita-
lizacion, pues es un hecho evidente
el incremento de la demanda los
fines de semana y festivos.

¢Existe déficit de pediatras?

Esto no es sélo un problema
local sino una realidad de todo el
territorio estatal. A pesar de ello
es importante como baremo de
nuestro servicio, el hecho de que
a facultativos que residen lejos del

centro les compense trabajar con
nosotros por el buen clima labo-
ral,lo que es un orgullo para el ser-
vicio. También contemplamos la
opcion de asumir docencia en
Pediatria en un futuro préximo.

¢Y en cuanto a los proyectos
de investigacion?

Se estan publicando los prime-
ros resultados de nuestra cohorte
INMA-Gipuzkoa (600 recién naci-
dos) con datos de exposicion
ambiental, contaminantes ambien-
tales, informacién de suplementos
de yodo y su repercusioén en yodu-
rias y en niveles de hormonas
tiroideas asi como descripcion del
desarrollo neuroconductual.

También hemos colaborado en
la realizacién de patrones de valo-
res de normalidad de espirometria
forzada en preescolares y segui-
mos participando con el Estudio
Colaborativo de malformaciones
Congénitas (Ecemc y en otros
estudios sobre la obesidad infantil.
Ademas, tenemos previsto interve-

CHISTETRICIA, ¥
CINECOLOGLA
T

tro se ‘descentraliza’, en los insti-
tutos se intenta aplicar la misma
formula con los diferentes servi-
cios y secciones, todo ello |ogica-
mente dentro de una estructura
jerdrquica organizada y basada en
la cohesion interna y el trabajo en
equipo.

¢ Destacaria mas problemas?

El incremento de responsabili-
dades crecientes, tanto a nivel asis-
tencial, investigador y docente, que
recae sobre los mismos profesio-
nales; la limitacion de recursos y la
necesidad de priorizacién que se
acrecientan en este momento de
crisis econémica; y finalmente la
desproporcion entre las necesida-
des del volumen de poblacién cre-
ciente al que tenemos que atender
y la lentitud y dificultad para que
los recursos sanitarios se incre-
menten adecuadamente para sub-
venir esas necesidades.

¢Cuédles son los retos del insti-
tuto a corto y medio plazo?

De forma clara y sucinta:
seguir siendo los mejores y disfru-
tar de nuestra labor.

LEONOR ARRANZ,
JEFA DE SERVICIO

“El trabajo en equipo
es el fundamento de
mejora continua. Esto
alienta la estabilidad
y fidelidad de la
plantilla 'y su sentido
de la pertenencia”

nir en la investigacion de la impor-
tancia de la dieta durante la prime-
ra etapa de la vida en la prevencién
de las enfermedades atépicas.
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Erbitux® 5 mg/ml solucidn para perfusion ' MERCK

, SERONO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Erbitux 5 mg/ml solucion para perfusion 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada ml de solucion para perfusion contiene 5 mg de cetuximab. Cada vial contiene
10 ml, 20 ml, 50 ml 0 100 ml. Cetuximab es un anticuerpo IgG; monoclonal quimérico producido en una linea de células de mamiferos (Sp2/0) mediante tecnologia de DNA recombinante. Excipientes: Cloruro de
sodio, Glicina, Polisorbato 80, Acido citrico monohidrato, Hidroxido de sodio, Agua para preparaciones inyectables 3. FORMA FARMACEUTICA Solucion para perfusion. Erbitux 5 mg/ml es una solucion incolora. 4.
DATOS CLINICOS 4.1 Indicaciones terapéuticas Erbitux esta indicado para el tratamiento de pacientes con cancer colorrectal metastasico, con expresion del receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR),
con gen KRAS de tipo natural: - En combinacion con quimioterapia. - En monoterapia en aquellos pacientes en los que haya fracasado el tratamiento con oxaliplatino e irinotecan y que no toleren irinotecan. Erbitux,
en combinacion con radioterapia, esta indicado para el tratamiento de pacientes con cancer de células escamosas de cabeza y cuello localmente avanzado. 4.2 Posologia y forma de administracion Erbitux debe
administrarse bajo la supervision de un médico con experiencia en el uso de especialidades farmacéuticas antineoplasicas. Se precisa monitorizacion estrecha durante la percusion y durante 1 hora como minimo
después del final de la misma. Debe garantizarse la disponibilidad de equipos de reanimacion. Antes de la primera perfusion se debe administrar al paciente un antihistaminico y un corticoesteroide. Se recomienda
esta medicacion previa en todas las perfusiones posteriores. En todas las indicaciones, Erbitux se administra una vez a la semana. La primera dosis es de 400 mg de cetuximab por m2 de superficie corporal. Todas
las dosis semanales posteriores son de 250 mg/m2 cada una. Cancer colorrectal En pacientes con cancer colorrectal metastasico, cetuximab se utiliza en monoterapia o en combinacion con quimioterapia. Se
recomienda llevar a cabo la deteccion del estado mutacional del gen KRAS por un laboratorio con experiencia que emplee un método validado. En referencia a la posologia o a las modificaciones de la dosis
recomendada de los agentes quimioterapicos concomitantemente utilizados, consulte la ficha técnica de estos medicamentos. No se deben administrar antes de 1 hora desde la finalizacion de la perfusion de
cetuximab. Se recomienda continuar el tratamiento con cetuximab hasta que progrese la enfermedad subyacente. Cancer de células escamosas de cabeza y cuello En pacientes con cancer de células escamosas de
cabeza y cuello localmente avanzado, cetuximab se utiliza de forma concomitante con radioterapia. Se recomienda iniciar el tratamiento con cetuximab una semana antes de la radioterapia y continuar el tratamiento
con cetuximab hasta el final del periodo de radioterapia. Administracion Erbitux 5 mg/ml se administra por via intravenosa mediante una bomba de perfusion, goteo por gravedad o una bomba de jeringa (para
instrucciones de uso y manipulacion, ver seccion Precauciones especiales de eliminacion). El tiempo de perfusion recomendado para la dosis inicial es de 120 minutos. El tiempo de percusion recomendado para las
dosis semanales posteriores es de 60 minutos. La velocidad maxima de perfusién no debe superar los 10 mg/min. Poblaciones especiales Hasta la fecha s6lo se han realizado investigaciones en pacientes con funcién
renal y hepatica adecuada (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). Cetuximab no ha sido estudiado en pacientes con trastornos hematologicos preexistentes (ver seccion Advertencias y
precauciones especiales de empleo). No es necesario ajustar la dosis en ancianos, aunque la experiencia en pacientes de 75 afios 0 mas es limitada. No hay experiencia en nifios (ver seccion Advertencias y precauciones
especiales de empleo). 4.3 Contraindicaciones Erbitux estd contraindicado en pacientes con reacciones de hipersensibilidad graves (grado 3 6 4) conocidas a cetuximab. Antes de iniciar un tratamiento combinado
deben tenerse en cuenta las contraindicaciones de los agentes quimioterapicos concomitantementes utilizados o la radioterapia. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo Reacciones relacionadas
con la perfusion Si el paciente presenta una reaccion leve o moderada relacionada con la perfusion, puede reducirse la velocidad de perfusion. Se recomienda mantener esta velocidad de perfusion mas baja en
todas las perfusiones posteriores. Se han descrito reacciones graves relacionadas con la perfusion en pacientes tratados con cetuximab (ver seccion Reacciones adversas). Los sintomas han aparecido normalmente
durante la primera perfusion y hasta 1 hora después del final de la misma, pero pueden ocurrir después de varias horas o en perfusiones posteriores. Se recomienda advertir a los pacientes de la posibilidad de la
aparicion tardia de estos sintomas y darles instrucciones para que contacten con su médico si se presentan sintomas de una reaccion relacionada con la perfusion. Si aparece una reaccion grave relacionada con la
perfusion, se precisa la suspension de forma inmediata y permanente del tratamiento con cetuximab y puede ser necesario un tratamiento de urgencia. Se recomienda prestar atencion especial a aquellos pacientes
con estado funcional disminuido y enfermedad cardiopulmonar previa. Trastornos respiratorios Se han notificado casos individuales de enfermedad intersticial pulmonar en los que no se conoce la relacion causal
con cetuximab. Si se diagnostica enfermedad pulmonar intersticial, se debe interrumpir la administracion de cetuximab y tratar al paciente adecuadamente. Reacciones cutaneas Si un paciente presenta una reaccion
cutanea grave (grado >3; US National Cancer Institute - Common Toxicity Criteria, NCI-CTC), el tratamiento con cetuximab debe interrumpirse. El tratamiento se puede reanudar solo si la reaccion remite hasta
grado 2 (ver seccion Reacciones adversas). Si la reaccion cutanea grave ha ocurrido por primera vez, el tratamiento se puede reanudar sin cambios en la dosis. Si se presentan reacciones cutaneas graves por segunda
o tercera vez, debe interrumpirse de nuevo el tratamiento con cetuximab. El tratamiento puede reanudarse a una dosis mas baja (200 mg/m2 de superficie corporal después de la sequnda vez, y 150 mg/m2 después
de la tercera vez) sélo si la reaccion ha remitido hasta grado 2. Si aparecen reacciones cuténeas graves por cuarta vez, o éstas no remiten hasta grado 2 durante la interrupcion del tratamiento, se precisa la suspension
del tratamiento con cetuximab de forma permanente. Alteraciones electroliticas Se producen con frecuencia descensos progresivos de los niveles de magnesio sérico, que pueden provocar hipomagnesemia grave.
La hipomagnesemia es reversible después de interrumpir el tratamiento con cetuximab. Ademas puede producirse hipopotasemia a consecuencia de la diarrea. Se recomienda realizar determinaciones de los niveles
de electrolitos séricos antes del tratamiento y de forma periddica durante el tratamiento con cetuximab. Se recomienda la replecion de electrolitos segtin necesidades. Poblaciones especiales Hasta la fecha solo se
han realizado investigaciones en pacientes con funcion renal y hepatica adecuada (creatinina sérica <1,5 veces, transaminasas <5 veces y bilirrubina <1,5 veces el limite superior de normalidad). Cetuximab no ha
sido estudiado en pacientes que presentaban uno o mas de los siguientes parametros analiticos: - hemoglobina < 9 g/dl - recuento de leucocitos < 3000/mm3 - recuento absoluto de neutréfilos < 1500/mms3 - recuento
de plaquetas < 100000/mm3 No se ha determinado la seguridad y eficacia de cetuximab en pacientes peditricos. Existe experiencia limitada en el uso de cetuximab en combinacion con radioterapia en el cancer
colorrectal. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion La frecuencia de isquemia cardiaca, incluidos infarto de miocardio e insuficiencia cardiaca congestiva, y la frecuencia del sindrome
mano-pie (eritrodisestesia palmoplantar) fueron mas altas con la combinacion con 5-fluorouracilo que con la perfusion de 5-fluorouracilo sola. No existe evidencia de que el perfil de seguridad de cetuximab se
vea modificado por irinotecan o viceversa. Un estudio formal de interacciones mostro que las caracteristicas farmacocinéticas de cetuximab permanecen inalteradas tras la coadministracion de una dosis Unica de
irinotecan (350 mg/m2 de superficie corporal). Asimismo, la coadministracion de cetuximab no alterd la farmacocinética del irinotecan. No se han realizado otros estudios formales de interaccion con cetuximab
en humanos. 4.6 Embarazo y lactancia El receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR) esta implicado en el desarrollo del feto. Observaciones limitadas en animales indican una transferencia placentaria
de cetuximab y se ha comprobado que otros anticuerpos IgG1 atraviesan la barrera placentaria. Los datos en animales no revelaron pruebas indicativas de teratogenicidad. No obstante, dependiendo de la dosis, se
observo una incidencia aumentada de abortos. No se dispone de datos suficientes en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. Se recomienda encarecidamente que Erbitux se administre durante el embarazo
0 en mujeres que no utilicen métodos anticonceptivos adecuados solo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto. Se recomienda que las mujeres no amamanten a sus hijos durante el tratamiento
con Erbitux ni durante 2 meses después de la ultima dosis, ya que se desconoce si cetuximab se excreta en la leche materna. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas No se han realizado
estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Si los pacientes presentan sintomas relacionados con el tratamiento que alteran su capacidad de concentracion y reaccion, se recomienda
que no conduzcan ni utilicen maquinaria hasta que disminuyan dichos sintomas. 4.8 Reacciones adversas Las principales reacciones adversas del cetuximab son las reacciones cutaneas, que se producen en més
del 80% de los pacientes; hipomagnesemia, que se produce en mas del 10% de los pacientes y reacciones relacionadas con la perfusion, que se producen con sintomas leves a moderados en mas del 10% de los
pacientes y con sintomas graves en més del 1% de los pacientes. La definicion de las frecuencias utilizadas se muestra a continuacion: Muy frecuentes (21/10) Frecuentes (>1/100, <1/10) Poco frecuentes (=1/1.000,
< 1/100) Raras (21/10.000, <1/1.000) Muy raras (<1/10.000) Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). El asterisco (*) indica que existe informacion adicional sobre la reaccion
adversa correspondiente (ver seccion Informacién adicional). Trastornos del sistema nervioso Frecuentes: Cefalea. Trastornos oculares Frecuentes: Conjuntivitis. Poco frecuentes: Blefaritis, queratitis. Trastornos
respiratorios, toracicos y mediastinicos Poco frecuentes: Embolia pulmonar. Trastornos gastrointestinales Frecuentes: Diarrea, nduseas, vomitos. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Muy frecuentes: Reacciones
cutaneas®. Frecuencia no conocida: Sobreinfeccion de lesiones cutaneas*. Trastornos del metabolismo y de la nutricion Muy frecuentes: Hipomagnesemia (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de
empleo). Frecuentes: Anorexia que puede llevar a disminucion del peso. Trastornos vasculares Poco frecuentes: Trombosis venosa profunda. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion Muy
frecuentes: Reacciones leves o moderadas relacionadas con la perfusion®; mucositis leve a moderada que puede provocar epistaxis. Frecuentes: Reacciones graves relacionadas con la perfusion®, cansancio. Trastornos
hepatobiliares Muy frecuentes: Aumento en los niveles de enzimas hepaticas (ASAT, ALAT, fosfatasa alcalina). 4.9 Informacién adicional En términos generales no se observaron diferencias clinicamente relevantes
entre sexos. Reacciones relacionadas con la perfusion Las reacciones leves o moderadas relacionadas con la perfusion son muy frecuentes, incluyendo sintomas como fiebre, escalofrios, mareo o disnea, y presentan
una relacion temporal préxima sobre todo con la primera perfusion de cetuximab. Pueden darse reacciones graves relacionadas con la perfusion, con resultado de muerte en casos raros. Suelen aparecer durante la
perfusion inicial de cetuximab o antes de transcurrida una hora desde el final de la misma, pero también pueden ocurrir tras varias horas o en perfusiones posteriores. Aunque no se ha identificado el mecanismo
subyacente, algunas de estas reacciones pueden ser de naturaleza anafilactoide/anafilactica y pueden incluir sintomas como broncoespasmo, urticaria, hipotension, pérdida del conocimiento o shock. Raramente,
se han observado casos de angina de pecho, infarto de miocardio o parada cardiaca. El manejo clinico en caso de reacciones relacionadas con la perfusion aparece en la seccion Advertencias y precauciones especiales
de empleo. Reacciones cutaneas Pueden aparecer reacciones cutaneas en mas del 80% de los pacientes; se manifiestan principalmente como erupcion acneiforme yfo, con menor frecuencia, prurito, sequedad
cutanea, descamacion, hipertricosis o trastornos ungueales (ej. paroniquia). Aproximadamente el 15% de estas reacciones cutaneas son graves, incluidos casos aislados de necrosis cutanea. La mayor parte de las
reacciones cutaneas aparecen durante las primeras tres semanas de tratamiento. Generalmente suelen resolverse sin secuelas con el tiempo tras la interrupcion del tratamiento, si se respetan los ajustes de la
posologia recomendados (ver seccién Advertencias y precauciones especiales de empleo). Segun el NCI-CTC, las reacciones cutaneas de grado 2 se caracterizan por erupcion cutanea que afectan como maximo
hasta al 50% de la superficie corporal, mientras que las de grado 3, afectan a un porcentaje igual o superior al 50% de la superficie corporal. Las lesiones cutdneas inducidas por el cetuximab pueden predisponer
a los pacientes a sufrir sobreinfecciones (p.ej. con S. aureus), lo que puede dar lugar a complicaciones posteriores, como por ejemplo celulitis, erisipela o sindrome de la piel escaldada por estafilococos o sepsis,
que pueden producir la muerte. 4.10 Tratamiento combinado Cuando cetuximab se use en combinacion con agentes quimioterapicos, se deben consultar también sus fichas técnicas correspondientes. No existe
evidencia de que el perfil de sequridad de cetuximab se vea modificado por irinotecén o viceversa. La frecuencia de isquemia cardiaca, incluidos infarto de miocardio e insuficiencia cardiaca congestiva, y la frecuencia
del sindrome mano-pie (eritrodisestesia palmoplantar) fueron mas altas con la combinacién con 5-fluorouracilo que con la perfusion de 5-fluorouracilo sola. En combinacion con radioterapia local en la zona de la
cabeza y el cuello, las reacciones adversas adicionales fueron las habituales de la radioterapia (tales como mucositis, dermatitis por radiacion, disfagia o leucopenia, presentada principalmente como linfocitopenia).
En un ensayo clinico controlado aleatorizado con 424 pacientes, las tasas de notificacion de casos de dermatitis y mucositis aguda por radiacion, asi como acontecimientos tardios relacionados con la radioterapia,
fueron ligeramente superiores en los pacientes que recibian radioterapia combinada con cetuximab que en quienes recibian Ginicamente radioterapia. 4.11 Sobredosis Actualmente se dispone de experiencia limitada
con dosis Unicas superiores a 400 mg/m2 de superficie corporal o administraciones semanales de dosis mayores de 250 mg/m2 de superficie corporal. En ensayos clinicos con dosis de hasta 700 mg/m2 administradas
cada 2 semanas, el perfil de seguridad concordo con el descrito en la seccion Reacciones adversas. 5. DATOS FARMACEUTICOS 5.1 Incompatibilidades Este medicamento no debe mezclarse con otros excepto
con los mencionados en la seccion Precauciones especiales de eliminacion. Se debe utilizar una linea de perfusion independiente. 5.2 Periodo de validez 3 afios. Se ha demostrado la estabilidad fisica y quimica de
Erbitux 5 mg/ml durante su uso durante 48 horas a 25°C, si la solucion se prepara tal como se describe en la seccion Precauciones especiales de eliminacion. Erbitux no contiene ningtn conservante antimicrobiano
ni agente bacteriostatico. Desde el punto de vista microbioldgico, el medicamento debe usarse inmediatamente después de su apertura. Si no se utiliza inmediatamente, los tiempos y las condiciones de almacenamiento
previas a su uso son responsabilidad del usuario y normalmente no deberian superar las 24 horas a una temperatura entre 2 y 8°C, a menos que la apertura se haya producido en condiciones asépticas controladas
y validadas. 5.3 Precauciones especiales de conservacion Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar. Para las condiciones de conservacion después de abrir, ver seccion Periodo de validez. 5.4 Naturaleza
y contenido del envase 10 ml, 20 ml, 50 ml o 100 ml de solucion en un vial (vidrio tipo I) con un tapon (goma de bromobutilo con revestimiento de flurotec) y un cierre (aluminio/polipropileno). Envase con 1 vial.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de los viales. 5.5 Precauciones especiales de eliminacion Erbitux se puede administrar mediante goteo por gravedad, bomba de perfusion o bomba de
jeringa. La perfusion se debe realizar con una linea de perfusion independiente, que se debe lavar con solucién inyectable de cloruro de sodio al 0,9% (9 mg/ml) estéril al final de la perfusion. Erbitux 5 mg/ml es
compatible: - con bolsas de polietileno (PE), etil vinil acetato (EVA) o cloruro de polivinilo (PVC), - con equipos de perfusién de polietileno (PE), poliuretano (PUR), etil vinil acetato (EVA), poliolefina termopléstica
(TP) o cloruro de polivinilo (PVC), - con jeringas de polipropileno (PP) para bomba de jeringa. Se debe tener la precaucion de garantizar condiciones asépticas cuando se prepare la perfusion. Erbitux 5 mg/ml debe
prepararse como se indica a continuacion: - Para la administracion con una bomba de perfusion o goteo por gravedad (diluido con solucion estéril de cloruro de sodio 9 mg/ml [0,9%]): Tome una bolsa de perfusion
de cloruro sédico 9 mg/ml (0,9%) estéril del tamafio adecuado. Calcule el volumen requerido de Erbitux. Extraiga el volumen adecuado de la solucién de cloruro sédico de la bolsa de perfusion, usando una jeringa
estéril apropiada con una aguja adecuada. Tome una jeringa estéril apropiada y conecte una aguja adecuada. Extraiga el volumen que precise de Erbitux de un vial. Transfiera Erbitux a la bolsa de perfusion preparada.
Repita este procedimiento hasta alcanzar el volumen calculado. Conecte la linea de perfusion y cébela con Erbitux diluido antes de comenzar la perfusion. Utilice un sistema de goteo por gravedad o una bomba
de perfusion para su administracion. Fije y controle la velocidad tal como se ha explicado en la seccion Posologia y forma de administracion. - Para la administracion con una bomba de perfusion o goteo por gravedad
(sin diluir): Calcule el volumen requerido de Erbitux. Tome una jeringa estéril apropiada (minimo 50 ml) y conecte una aguja adecuada. Extraiga el volumen que precise de Erbitux de un vial. Transfiera Erbitux a
una bolsa o envase estéril vacio. Repita este procedimiento hasta alcanzar el volumen calculado. Conecte la linea de perfusion y cébela con Erbitux antes de comenzar la perfusion. Fije y controle la velocidad tal
como se ha explicado en la seccion Posologia y forma de administracion. - Para la administracion con una bomba de jeringa: Calcule el volumen requerido de Erbitux. Tome una jeringa estéril apropiada y conecte
una aguja adecuada. Extraiga el volumen que precise de Erbitux de un vial. Retire la aguja e introduzca la jeringa en la bomba de jeringa. Conecte la linea de perfusion a la jeringa, fije y controle la velocidad de
perfusion como se explica en la seccion Posologia y forma de administracion y comience la perfusion después de cebar la via con Erbitux o con una solucion estéril de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%). Si fuera
necesario, repita este procedimiento hasta que se haya perfundido el volumen calculado. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Alemania 7. PRESENTACION,
REGIMEN DE PRESCRIPCION / DISPENSACION Y PVP PVL: 192,3 €. PVP: 238,21 €. PVP IVA: 247,74 €. Medicamento sujeto a prescripcion médica restringida. Con receta médica. Uso Hospitalario. 8. FECHA DE
LA REVISION DEL TEXTO Julio 2008
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Aprobado

en 12 linea
de CCRm

A ERBITUX
CETUXIMAB ﬁ

Bloquea el EGFR - abre nuevas opciones

En pacientes con CCRm y KRAS nativo:

ERBITUX" reduce el riesgo de progresion

[
e

32% '\ yr-o,68 HR=0,57
Vs (p=0.017) (p=0.016)
FOLFIRI

Merck Serono Oncologia | Combination is key

1. Van Cutsem E. et al. Proceedings of the 44th Annual Meeting of the American
Society of Clinical Oncology, Chicago, IL, USA. May 30- June 3, 2008. Abstract No. 2.
2. Bokemeyer C. et al. Proceedings of the 44th Annual Meeting of the American Society
of Clinical Oncology, Chicago, IL, USA. May 30- June 3, 2008. Abstract No. 4000.
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= E. Sainz Corada
O Madrid

La Unidad de Oncologia del
Hospital Universitario Fundacién
Alcorcon (HUFA) esta en activo
desde abril de 1999. Con mis de
600 nuevos casos cada afio y cerca
de 6.000 visitas en consulta, tiene
como cometido proporcionar asis-
tencia integral a la poblacién onco-
légica del drea asistencial del cen-
tro de forma coordinada con otras
unidades del area.

¢ Qué méritos cree que le han
hecho merecer el galardén?

Constituimos una Unidad de
Oncologia de tamafio medio, cre-
emos que razonablemente bien
organizada, con protocolizacién y
revision periddica de la mayoria de
las patologias mas prevalentes.
Mantenemos una informatizacién
integral de la historia clinica con
una aplicacién  departamental
dedicada. Nos interesan también
los aspectos de gestion clinica que
el trabajo asistencial conlleva.
Tenemos amplias  inquietudes
investigadoras, capacidad docente
(universitaria y de residentes) y,

UNIVERSITARIO FUNDACION ALCORCON, MEJO

“Una de las claves es la

Informacion sistematizada’”

CARLOS JARA,
JEFE DEL SERVICIO DE ONCOLOGIA MEDICA

“En la organizacion quiza hay que cuidar mas
la dinamica de funcionamiento que la propia
estructura de plantilla”

por encima de todo, deseamos
servir a nuestros pacientes con la
mejor atencién clinica.

¢Y qué aspectos considera
que les quedan por mejorar?

Por definicién uno debe pen-
sar siempre que quedan dreas de
mejora, lo contrario seria auto-
complacencia. Nos planteamos
reforzar la asistencia de Cuidados
Paliativos. En este sentido tene-
mos un proyecto en marcha.

Actualmente su servicio ya
coordina los paliativos.

Mantenemos una buena coor-
dinacién con las Unidades de Cui-
dados Paliativos  domiciliarios
mediante sesiones semanales para
el comentario de casos concretos
previamente citados y de los que
luego queda acta, asi como el
comentario en la historia clinica
electroénica; consultas frecuentes
(practicamente diarias) a través de
los teléfonos méviles corporativos
sobre situaciones clinicas de inte-
rés de los pacientes que comparti-
mos. Ademds se mantienen reu-
niones mensuales con los médicos
de atencién primaria referentes
para Cuidados Paliativos de cada
centro de salud. La clave, una vez
mas, es la coordinacion a través de

ERVICIO DE ONCOLOGIA

la comunicacién continua.

Una de las principales reivindi-
caciones, tanto de profesiona-
les como de pacientes, es el
abordaje integral del cancer.
¢Cémo abordan este asunto?

Una buena aproximacién, quiza
la mejor, es el trabajo sistematico
en Comité de Tumores multidisci-
plinario informatizado, con decisio-
nes clinicas que constan en la his-
toria clinica hospitalaria. La infor-
macion tiene que fluir. Una de las
claves del buen funcionamiento en
las organizaciones sanitarias es la
comunicacién sistematizada,
estructurada y continua a través de
documentos escritos, del Comité
de Tumores, del trabajo de inter-
consulta rapida, e incluso a través
de los instrumentos actuales como
el correo electrénico orientados y
organizados de forma especifica
para labores clinicas. En la organi-
zacién quiza hay que cuidar mas la
dindmica de funcionamiento que la
propia estructura de plantilla.

Otra cuestion muy demanda
es el apoyo psicolégico al
paciente...

Ciertamente la provisién de
soporte psicoldgico en la inmensa
mayoria de los centros hospitala-
rios es una asignatura pendiente.

HOSPITAL DONOSTIA, MEJOR SERVICIO DE URGENCIA _;\ 3'

“Un buen triaje permite
clasificar las urgencias”

= Ana Vallejo
O Madrid

En un servicio donde la rapi-
dez es un elemento fundamental
lograr una buena atencién al
paciente es todo un reto. En este
sentido, la unidad que dirige Pablo
Busca ha aprobado con nota esta
asignatura.

¢Qué supone para su servicio
recibir este premio?

¢Qué destacaria del funciona-
miento de su unidad?

El compromiso de todos sus
componentes con el trabajo bien
hecho y por tanto con la atencién
de nuestros pacientes.

El servicio de Urgencias se
caracteriza por larapidez en la
atencion al paciente. (Como
hacen para mantener la cali-
dad asistencial?

Un reconocimiento a la tra-
yectoria de un gran equipo de pro-
fesionales. Primero fue la certifica-
cion de excelencia por la Sociedad
Espafiola de Medicina de Urgen-
cias y Emergencias en 2005, poste-
riormente fue la certificacion ISO
9001-2000 que regula todo nues-
tro funcionamiento en 2006 y
ahora este galardén. Sin duda es un
estimulo para todos nosotros. No
debe entenderse como un premio
solo para el servicio sino que es un
premio en definitiva para todo el
hospital.

Controlando nuestra activi-
dad, poniendo en comUn nuestras
experiencias y aprendiendo de
nuestros errores y, en definitiva,
poniendo barreras para que no
vuelvan a ocurrir.

¢Con qué problemas se
encuentran en la préctica clini-
cadiaria?

La regulacion de la atencion
urgente. Tanto los pacientes como
el propio sistema sanitario inten-
tan buscar soluciones a sus pro-

blemas no urgentes a través del
Servicio de Urgencias y esto es
una mala practica que intentamos
corregir diariamente y creo que lo
hacemos con buenos resultados.
De hecho, creo que es de los
pocos servicios que en los ltimos
afios no soélo no ha crecido en
nimero de atenciones sino que
incluso ha conseguido reducirlas
significativamente ordenando los
procedimientos e implicando a
todos los servicios mediante dife-
rentes pactos.

¢COlmo manejan la carga asis-
tencial en un servicio como el
de Urgencias?

Como en todo servicio de
Urgencias la carga de trabajo es
importante aunque un triaje pro-
pio adecuado —sistema de clasifi-
cacion de pacientes— nos permite
separar la necesidad de atencién
urgente de otras situaciones que
no lo son, evitando asi que estas
GUltimas impidan la atencién ade-
cuada de las primeras.

PABLO BUSCA,
JEFE DEL SERVICIO DE URGENCIAS

“Tanto los pacientes como el propio sistema
sanitario buscan soluciones a problemas no
urgentes en el servicio de Urgencias”

¢Como cree que pueden
mejorar aun mas la atencién
que prestan?

¢.Qué proyectos esperan lle-
var a cabo a corto o medio
plazo?

El paciente es el centro del
proceso y debe participar mas
activamente en su atencién. Debe-
mos mejorar la atencién a nues-
tros pacientes mayores buscando
alternativas a su hospitalizaciéon
tradicional.

Nuestro proyecto estrella a
corto plazo es la transformacion
del servicio en una unidad de ges-
tién clinica. Actualmente centra-
mos gran parte de nuestros
esfuerzos en desarrollar procesos
donde prime la seguridad clinica.
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HOSPITAL UNIVERSITARIO LA FE, MEJOR SERVICIO DE UROLOGIA

“Continuamos con la linea de seriedad’

= Toni Martinez
O Valencia

¢ Qué le parece el sistema de
evaluacion de los BiC?

Me parece muy bien porque se
basa en la declaracién de cada ser-
vicio referente a la actividad asis-
tencial e investigadora pero se le da
mucha importancia a la actividad
asistencia y de atencion al paciente.

¢ Qué significa este premio?

les, que es la manera de conseguir
el mayor desarrollo posible dentro
de cada uno de los aspectos de la
especialidad y por otra parte esta-
mos intentando, y en algunas face-
tas de la Urologia lo estamos con-
siguiendo, que el paciente reciba la
asistencia méxima con el menor
namero de visitas posible, lo que
ahorra recursos y aumenta la
comodidad del paciente.

¢Cudl cree que es el punto
fuerte?

Es un reconocimiento al traba-
jo intenso que hacemos dia a dia y
eso te gratifica porque quiere decir
que ese trabajo es reconocido. Es
un servicio que esta en funciona-
miento desde que se inaugurd el
Hospital La Fe, hace ya 40 afios.

¢Qué aspectos destacaria de
su servicio?

En este momento somos un
servicio puntero, en el sentido que
somos de los pocos que disponen
de toda la tecnologia que ha
demostrado utilidad en el manejo
del paciente urolégico. Estamos
trabajando por unidades funciona-

Uno de nuestros puntos claves
estd en el desarrollo tecnolégico,
ya que en estos momentos pode-
mos hacer cualquier tratamiento,
de los mas avanzados en el campo
de la Urologia, con experiencia en
los mismos. El segundo punto es el
gran desarrollo asistencial por el
gran nimero de actos que hace-
mos a lo largo del afio, estamos
hablando més de 40.000 consultas
al afio y de mas de 3.600 cirugias
anuales.

&Y qué cosas habria que mejo-
rar?

Siempre tenemos que mejorar,

'I"l-
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¢Como se eliminarian esas listas?

Con una reestructuracion
racional de la actividad asistencial.
Hay determinadas situaciones cli-
nicas que no tienen sentido que se
vean en un hospital como éste
cuando hay centros secundarios y
terciarios que podrian asumirlas.
Evidentemente hay procesos que
debemos ver aqui, pero a cambio
deberiamos desviar situaciones cli-
nicas comunes a los servicios que
nos remiten patologias complejas.

¢Los retos cudles serian?

FERNANDO JIMENEZ,
JEFE DEL SERVICIO DE UROLOGIA

“Intentamos que el paciente reciba la asistencia
maxima con el menor ndmero de visitas, lo que
ahorra recursos y aumenta su comodidad”

si hemos llegado al tope malo seria
porque la medicina esta en conti-
nua evolucion.Tenemos que mejo-
rar fundamentalmente la presion
asistencial. El servicio recibe una
presion asistencial enorme porque
no sélo atendemos la ciudad de

Valencia, sino también del resto de
la comunidad y del Estado espafiol
y por consiguiente hay listas de
espera y debemos ver cémo redu-
cir esas listas de espera,fundamen-
talmente en el tratamiento quirur-
gico.

Asumir los nuevos desarrollos
que se van produciendo, pero con
un andlisis constructivo de esas
tecnologias. A menudo aparecen
nuevos procedimientos diagnosti-
cos, fundamentalmente terapéuti-
co, pero muchos de ellos no pasan
una evaluaciéon seria. En este
momento el servicio siempre se
ha caracterizado por un andlisis
serio de todos los procedimien-
tos, y uno de los retos es conti-
nuar esta linea de seriedad y que
cuando un procedimiento se
incorpore al servicio sea porque
vaya a aportar algo.
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padecen disfuncién eréctil (ED), una
enfermedad que afecta a las relaciones sexua-
les de millones de parejas. Alrededor de un 70
por ciento de los casos de disfuncidn aréctil
., -, encuentran su origen en causas fisicas.

<7 Existen muchos tratamientos disponibles

= _—— para tratar la ED. Bayer HealthCare recomien-
| da encarecidamente a las personas que sufren
esta afeccion visitar a su medico, para encon-

trar asi la manera de recuperar su confianza, y

Y ayudar a reavivar la vida amorosa de las pare-

i;'l-; jas en todo el mundo. www.bayer.es

@ Bayer: CropScience MaterialScience HealthCare
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il Premios Best in Class

Los galardonados con los Premios Best In Class posan con los representantes de la industria farmacéutica y las sociedades cientificas, junto a la consejera de Salud, Marina Geli, y el editor de Gaceta Médicz

Pedro Alsina, de Sanofi Pasteur MSD, entrega el premio a Leo-
nor Arranz, jefa del Servicio del Hospital de Zumarraga.

David Dalmau (Seisida) y Roberto Urbez (Gilead) con Juan Emi-
lio Losa, jefe del Servicio de Enfermedades Infecciosas.

M2 Cruz Martin, de Semicyuc, entrega el premio al gerente del
USP Hospital San Carlos, Pedro Hernandez.

Ganadores y finalis

PEDIATRIA

Premio otorgado por:

sanofi pasteur MSD

vacunas para la vida

FINALISTAS

* Hospital Universitario de
Fuenlabrada ¢ Hospital Uni-
versitario Severo Ochoa ¢
Hospital de Zumarraga *
USP Clinica Sagrado Cora-
z6n  Hospital Univeritario
Fundacion Alcorcén

VIH / SID

Premio otorgado por:

) GILEAD

FINALISTAS

¢ Fundacién Hospital de
Manacor ¢ Hospital Son
Dureta * Hospital Univer-
sitario Fundacion Alcor-
c6n * Hospital Universitario
de Fuenlabrada ¢ Hospital
Virgen de la Macarena

MEDICINA

INTENSIVA/ UCI

FINALISTAS

* Hospital General Univ.).
M. Morales Meseguer
* Hospital Son Dureta
* USP Clinica Sagrado
Corazén
* USP Hospital
San Carlos
* USP Hospital San Jaime

=

4

David Beas (Merck Serono) y Joan Albanell (SEOM) dan el pre-
mio a Carlos Jara, jefe del Servicio de Oncologia.

Carmen Torres, de Pfizer, y Angel Gil, de la Univ. Juan Carlos,
con Antonio Zapatero, jefe del Servicio de Medicina Interna.

Ramén Freses (Janssen), Inmaculada Moro y José Andrés Mar-
tin (Servicio de Psiquiatria) con Santiago de Quiroga.

COLOGI.

Premio otorgado por:

]
MERCK
I, SERONO

FINALISTAS

e Fundacién Hospital de
Manacor ¢ Hospital de Madrid
Norte Sanchinarro ¢ Hospital
Universitario de Fuenlabrada
* Hospital Universitario La
Paz « H. Universitario Fun-
dacion Alcorcén

E. INFECCIOSAS

Premio otorgado por:

v

Trabajando juntos por un mundo mds sano™

FINALISTAS

e Fundacién Hospital de
Manacor ¢ Hospital de San
Juan de Alicante ¢ Hospital
Universitario de Fuenla-
brada ¢ Hospital Virgen de la
Macarena ¢ Hospital Univer-
sitario Fundacién Alcorcén

IQUIATRIA

Premio otorgado por:

@ JANSSEN-CILAG

FINALISTAS

* Hospital de San Juan deAli-
cante * Hospital Galda-
kao Usansolo * Hospital
Psiquidtrico de Zamudio
Hospital Universitario de
Méstoles ¢ Hospital Univer-
sitario La Fe deValencia
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Manuel Moreno (Baxter) y Marina Geli entregan el premio (ex aequo) a
Josep M2 Piqué, subdirector del Clinic, y Jon Darpén, director de Basurto.

MEJOR HOSPITAL

Premio otorgado por:

FINALISTAS

¢ Clinica Universitaria de Navarra ¢ Funda-
cién Hospital de Manacor ¢ Hospital de
Zumarraga * Hospital Clinic de Barcelo-
na* Hospital de Basurto * Hospital Santa
Barbara de Puertollano ¢ Hospital Universi-
tario de Fuenlabrada ¢ Hospital Universita-
rio Fundacién Alcorcédn  USP Clinica Sagra-
do Corazén ¢ USP Hospital San Carlos

Baxter

1 ==

Juan Blanco (Bayer) y Alfonso Bataller (Comunidad Valencia-
na) dan el premio al gerente de La Fe, Melchor Hoyos.

Pramios BIC
2008

Yann Gaslain (P&G) con Joan Balasch, director del Instituto Cli-
nico de Obstetriciay Neonatologia del Clinic.

GINECOLOGIA Y ETRICIA

FINALISTAS

* Fundacién Hospital de Manacor ¢
Hospital Clinic de Barcelona ¢
Hospital Universitario de Fuenla-
brada ¢ USP Clinica Sagrado Cora-
z6n ¢ USP Hospital San José

Premio otorgado por:

PG

Pharmaceuticals

UROLOGIA

Premio otorgado por:

( 2"\ Bayer HealthCare
(eaer) O
EJ Bayer Schering Pharma

FINALISTAS

¢ Fundacion Hospital de
Manacor ¢ H. General Uni-
versitario de Alicante * H.
Universitario de Fuenlabra-
da  H. Universitario La
Fe deValencia ¢ H. Univer-
sitario Fundacién Alcorcén

Javier Altemir (Almirall) con Fernando Ldpez,
Roberto Ferrandis, gerente del USP San Jaime.

Jean Francois Mocho, de Servier, y Xavier Bosch, de la SEC, con
Joaquin Barba, director del Departamento de Cardiologia.

CARDIOLOGIA

Premio otorgado por:

* =

—= SERVIER

FINALISTAS

¢ Clinica Universitaria
de Navarra * Hospital Cli-
nic de Barcelona ¢ USP Cli-
nica Sagrado Corazén * USP
Hospital San Carlos ¢ USP
Hospital San Jaime

TRAUMATOLOGIA

Premio otorgado por:

s .
@Almlrall

FINALISTAS

* Hospital Arnau deVilanova

URGENCIAS

FINALISTAS

* Hospital Donostia
* Hospital QuirénValencia

Hospital de Torrevieja * * Hospital Virgen

Hospital Universitario La Fe m ‘.. de los Lirios

deValencia * USP Hospital ; — * USP Clinica Sagrado
jefe del servicio,y ~San Jaime * USP Hospital Santiago Tomas, de Semicyuc, entrega el galardon a Pablo Corazén

San José Busca, jefe del Servicio y Arantxa Aranzébal.  USP Hospital San Carlos

Lépez, jefa clinicay el subdirector gerente, José Manuel Iranzo.

UNIDAD DE DOLOR

Premio otorgado por:

%Z% Bristol-Myers Squibb

www.bms.es

FINALISTAS

¢ Clinica Universitaria de
Navarra ¢« Consorcio Hos-
pital Gral. Univ. de Valen-
cia * Hospital Universitario
12 de Octubre ¢ Hospital Uni-
versitario de Fuenlabrada * H.
Universitario La Fe deValencia

Abraham Herrera (Bayer) y Alfonso Bataller (C. Valenciana)
dan el premio (ex aequo) a J.L. Poveday M.A. Calleja.

FARMACIA

Premio otorgado por:

/% \ Bayer HealthCare
forgen) 02

r/ Bayer Schering Pharma

FINALISTAS

* Hospital Galdakao Usanso-
lo ¢ Hospital General Uni-
versitario de Alicante * H.
Universitario Virgen de
las Nieves * H. Universita-
rioVirgen de la Arrixaca * H.
Universitario La Fe de
Valencia
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¢Qué le parece el sistema de
valoracioén de los BiC?

Me parece bastante justo ya
que hay un montén de indicadores,
la verdad es que es una valoracién
muy exhaustiva de la gestion diaria.

¢Qué destacaria de esta uni-
dad?

Primero que es una unidad
multidisciplinar. Nosotros tene-
mos la categorizacion de la Socie-
dad Espariola del Dolor como uni-
dad de cuarto nivel, es decir que
tiene todas las facetas, tenemos
médicos anestesidlogos, médicos
de familia, farmacéutica clinica, psi-
célogo clinico y enfermeria. Somos
cinco médicos, una farmacéutica,
un psicologo y una enfermera.

¢Por qué es importante que
sea multidisciplinar?

Porque te permite hacer un
abordaje integral; la valoracién
médica no es suficiente, ya que a
muchos de los pacientes con

“Tenemos una carga
asistencial muy grande”

DOLORES LOPEZ,
JEFA CLINICA DE LA UNIDAD DE DOLOR

“En ocasiones la valoracion médica no es
suficiente, ya que a muchos de los pacientes con
dolor crénico les cambia la vida"

dolor crénico les cambia la vida.
Por la unidad pasan muchos
pacientes mayores, pero también
gente joven con dolor neuropati-
co, muchos pacientes en los que el
sintoma dolor se convierte en una

enfermedad y eso hace que les
cambie la vida ya que no pueden
trabajar, cambia sus relaciones y su
poder adquisitivo, por lo que hay
un componente psiquico, afectivo
y social muy importante.

P HOSPITAL SAN JAIME, MEJOR SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA

“La gestion asistencial
por procesos es esencial”

= Ana Vallejo
O]

¢Como valora este galardén?

El premio supone la aproba-
cion, por un comité de expertos,
de la calidad asistencial que ofrece-
mos a los pacientes ortopédico-
traumatolégicos. Esta aprobacion
también supone el aplauso y la feli-
citacién al ‘buen hacer’ de cada
uno de los integrantes de la Uni-
dad Funcional de Cirugia Ortopé-
dica y Traumatologia. Estamos muy
agradecidos por esta distincion.

¢Qué destacaria del servicio
que dirige?

La metodologia de trabajo y
los valores de los componentes
del servicio. En la metodologia de
trabajo intentamos armonizar la
excelencia en el conocimiento
cientifico-técnico con la calidad de
la atencién, teniendo como refe-
rencia la satisfaccion de las perso-
nas, pacientes y profesionales. Para

conseguirlo han sido fundamenta-
les la gestion asistencial por pro-
cesos mediante vias clinicas Gnicas
intrahospitalarias y la coordina-
cion con los servicios centrales de
un acceso agil y adecuado a las
pruebas diagndsticas. Esto ultimo
es lo que ha permitido avanzar en
la resolucién de procesos ambula-
torios mediante el modelo de con-
sultas de acto Unico que permite
que, en el mismo dia, el paciente
sea visto por el especialista, se le
realicen las pruebas adecuadas y
se le proporcione un diagnéstico y
una propuesta terapéutica ya pro-
gramada si es quirdrgica.

Entre los componentes del
servicio destacaria el respeto a las
decisiones del paciente, la bisque-
da de la excelencia y la mejora
continua de la calidad asistencial
asi como el trabajo en equipo con
liderazgo clinico responsable,
informacion y transparencia.

Las traumatolégicas estan
entre las patologias mas pre-
valentes, ¢/se encuentran con

mucha carga asistencial?

El volumen asistencial que
soporta nuestra especialidad es
importante; alrededor de un 15
por ciento de los pacientes vistos
por los cirujanos ortopédicos son
tratados mediante métodos qui-
rargicos. En nuestro servicio es
mayor (27 por ciento) debido a la
afluencia de procesos concerta-
dos. La carga asistencial va en
aumento sobre todo en las areas
de nuevos desarrollos como los
accidentes tanto de tipo laboral
como de trifico o deportivos, las
lesiones y enfermedades de la
columna vertebral o las secuelas
dolorosas de los parapléjicos,
entre otras.

¢;Qué objetivos se marcan a
corto plazo?

Trabajamos en completar el
circuito de calidad asistencial de
las vias clinicas de los procesos de
mayor prevalencia con la valora-
cién del resultado final; es decir,

¢Cudl puede ser el punto fuer-
te de la unidad?

Bueno, por ejemplo desde esta
unidad hacemos lo que se llama el
cuarto escalén terapéutico de la
OMS que es la neuromodulacién,
se trata de un implante de siste-
mas de bombas de infusion suba-
racnoidea, como es un catéter en
la médula, ya que es alli donde
estdn los receptores de los medi-
camentos del dolor, luego pone-
mos unos electrodos epidurales
que lo que hacen es crear un
campo eléctrico que bloquean la
transmisién del impulso dolor.
Estos sistemas necesitan de una
explicacion muy detallada al
paciente y su aceptacion.

¢Qué aspectos mejoraria del
servicio?

Nos falta personal, ya que
tenemos una carga asistencial muy
grande. Nosotros hemos visto
este afio 8.000 visitas, de ellas mas
de 1.700 era primera visita, necesi-
tamos mas quiréfanos, tenemos

,;é@% CONSORCIO HOSP. GENERAL UNIVERSITARIO DE VALENCIA, MEJOR UNIDAD DEL DOLOR
B

unos 200 pacientes de quiréfano y
hemos hecho unas 2.000 técnicas.
Todo esto para el personal que
conforma la unidad es excesivo.

Y esta situacion afecta a las lis-
tas de espera...

Claro, nosotros en verano no
hemos cerrado, nos hemos arre-
glado las vacaciones para estar
aqui todos los dias porque tene-
mos muchos pacientes. Ademas
como somos una unidad de refe-
rencia nos pueden enviar enfer-
mos desde cualquier punto de la
Comunidad Valenciana y de pro-
vincias de alrededor.

&Y en la unidad hay pacientes
hospitalizados?

Esta es una unidad de hospita-
lizacion ambulatoria, se considera
un hospital de dia, pero podemos
tener dos camas asignadas. Por
ejemplo hoy vamos a dejar ingre-
sados dos pacientes de quiréfano.

¢Cudl es la patologia maés fre-
cuente que se atiende?

Tenemos varios campos. Por un
lado, fundamentalmente atende-
mos paciente mayor osteoartrosi-
co, pero luego hay una gran parte
de isquémicos, y después el dolor
en patologias como lumbalgia.

FERNANDO LOPEZ PRATS,
JEFE DEL SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA

“Intentamos armonizar la excelencia en el
conocimiento cientifico-técnico con la calidad de
la atencién al paciente”

completar dichas vias con el
impacto que el proceso tiene
sobre la calidad de vida del pacien-
te. Estamos valorando la eficacia

no solo desde el punto de vista de
la calidad cientifico-clinica sino
también de lo percibido por parte
de los usuarios.
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¢Cuéles son, en su opinion, los
principales impedimentos a
los que se enfrentan a la hora
de prestar el mejor servicio a
los pacientes?

“Seguimos al paciente
incluso telefonicamente™

Uno de los problemas en Car-
diologia es la gran cantidad de
pacientes crénicos que se ven
en este servicio, lo que suele
redundar en un incremento de
la presion asistencial y en lis-
tas de espera. (Como lo solu-
cionan?

El problema fundamental es
conseguir que la organizacién, el
sistema, esté siempre rodeando al
enfermo, acogiéndole y siguién-
dole a lo largo de todos los pro-
cesos que pueden desarrollarse,
que hoy dia son muchos. Sobre
todo en Cardiologia hay multitud
de procedimientos diferentes y
en cada uno de ellos el paciente
debe ser seguido de forma dife-
rente, a veces por “superespecia-
listas”. Digamos que, hoy dia, se ha
complicado bastante el segui-
miento de estos procesos, y aqui
es donde hay que insistir en el
tema de la calidad. Hay que inten-
tar acortarlos y, sobre todo,
mejorar la atencién al paciente en
todos estos procesos.

Efectivamente, casi todas la
enfermedades cardiacas acaban
siendo enfermedades crénicas y
esto genera revisiones continuas,
ingresos, reingresos... Se soluciona
estando mas cerca del paciente,
haciendo seguimiento del paciente
incluso telefénico, domiciliario...
Hay una serie de unidades especia-
les que se encargan de patologias
concretas,como puede ser la insu-
ficiencia cardiaca, que es muy pre-
valente. En estos casos se hace un
seguimiento muy cercano incluso
por unidades de enfermeria que
estan mas préximos al paciente.
Con esto no sélo se mejora el
seguimiento, sino que también se
consigue reducir ingresos y por
tanto costes.

¢Qué aspectos destaca de su
servicio en este sentido?

La singularidad es que tiene
una buena organizaciéon. Realmen-
te todos los profesionales que tra-
bajan en el departamento estin
muy implicados en su trabajo. Esta-
mos hablando de médicos, enfer-
meras, técnicos, auxiliares, admi-
nistrativos, biélogos, gestores, per-
sonal no sanitario... Conseguirlo es
una labor de muchos afios. Posi-
blemente es lo que nos pueda dife-
renciar de otros departamentos.
También hay aspectos que estin
relacionados con la docencia y la
investigacién que son muy impor-
tantes, y cada vez se estd viendo
que afiaden un plus mas de calidad
en la atencion de los pacientes y
que redunda en una mejor aten-
cién a estos.

¢Y cuéles cabria mejorar?

Tenemos que mejorar muchas
cosas de calidad. Tenemos un plan
estratégico, que vamos siguiendo

CLINICA UNIVERSITARIA DE NAVARRA, MEJOR SERVICIO DE CARDIOLOGIA

JOAQUIN BARBA,
JEFE DEL SERVICIO DE CARDIOLOGIA

“Hay que intentar acortar el seguimiento de los
procesos en Cardiologia”

afo a afio, donde se recogen
muchas mejoras en este sentido,
como en las esperas de los pacien-
tes, pero son temas muy puntua-
les. A veces, solucionando el 20
por ciento de los problemas se
consigue dar solucion al 80 por
ciento de las cuestiones que plan-

tean cotidianamente problemas.
Hay que abordarlos uno por uno e
irlos solucionandolos. Creo que el
mayor problema que podemos
tener desde el punto de vista de
atencion al paciente es que haya
que esperar mas de lo habitual
pero creo que es un tema menor.

(O Perfalgan
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Laboratorios Servier
innova con...

...el PRIMER farmaco que
reduce exclusivamente la
FRECUENCIA CARDIACA

Ivabradina Primer inhibidor I
Eficacia anti-isquémica
DEMOSTRADA ™
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~SERVIER
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A PROCORALAN

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Procoralan 5 mg y 7,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Procoralan 5 mg Un comprimido recubierto con pelicula contiene 5 mg de
ivabradina (equivalentes a 5,390 mg de ivabradina en forma de clorhidrato). Procoralan 7,5 mg Un comprimido recubierto con pelicula contiene 7,5 mg de ivabradina (equivalentes a 8,085 mg de ivabradina en forma de clorhidrato).
Lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Comprimido recubierto con pelicula. Procoralan 5 mg comprimido recubierto con pelicula, de color salmén, oblongo, ranurado por ambos lados, grabado
con “5” en una cara y el logo de Servier en la otra. EI comprimido se puede dividir en mitades iguales. Procoralan 7,5 mg comprimido recubierto con pelicula, de color salmén, triangular, grabado con “7,5” en una cara y el logo de
Servier en la otra. 4. DATOS CLINICOS 4.1 Indicaciones terapéuticas. Tratamiento sintomatico de la angina de pecho estable cronica en pacientes con ritmo sinusal normal, que presentan una contraindicacion o intolerancia a los
beta-bloqueantes. 4.2 Posologia y forma de inistracion. Para las di dosificaciones se encuentran disponibles comprimidos recubiertos con pelicula que contienen 5 mg y 7,5 mg de ivabradina. Habitualmente, la dosis
inicial recomendada de ivabradina es de 5 mg dos veces al dia. Después de tres a cuatro semanas de tratamiento, la dosis se puede incrementar a 7,5 mg dos veces al dia en funcion de la respuesta terapéutica. Si, durante el tratamiento,
la frecuencia cardiaca disminuye de forma persistente por debajo de 50 latidos por minuto (Ipm) en reposo o el paciente presenta sintomas relacionados con la bradicardia, tales como mareos, fatiga o hipotensién, la dosis se reducira
progresivamente hasta incluso 2,5 mg dos veces al dia (medio comprimido de 5 mg dos veces al dia). El tratamiento se suspendera si la frecuencia cardiaca sigue manteniéndose por debajo de 50 Ipm o persisten los sintomas de
bradicardia (ver seccion 4.4). Los comprimidos deben administrarse por via oral, dos veces al dia, es decir, por la mafiana y por la noche, con el desayuno y la cena, respectivamente. Ancianos: Dado que ivabradina se ha estudiado
en un nimero limitado de pacientes de 75 afios 0 més, se considerara una dosis inicial mas baja en este tipo de pacientes (2,5 mg dos veces al dia, es decir, medio comprimido de 5 mg dos veces al dia), antes de aumentar la dosis si
fuera necesario. Insuficiencia renal: Los pacientes con insuficiencia renal y un aclaramiento de creatinina mayor de 15 ml/min no precisan ningun ajuste posologico. No existen datos en pacientes con un aclaramiento de creatinina
menor de 15 ml/min. Por tanto, la ivabradina debe utilizarse con precaucion en esta poblacion. Insuficiencia hepatica: No se requiere un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve. Se recomienda usar ivabradina con
precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica moderada. Ivabradina esta contraindicada en pacientes con insuficiencia hepética grave, puesto que no ha sido estudiada en esta poblacion, y se prevé un gran incremento en la
exposicion sistémica (ver seccion 4.3). Nifios y adolescentes: Procoralan no esta recomendado para uso en nifios ni adol debidoala ia de datos sobre seguridad y eficacia. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad
al principio activo o a alguno de los excipientes (ver seccion 6.1) Frecuencia cardiaca en reposo inferior a 60 latidos por minuto antes del tratamiento, Shock cardiogénico, Infarto agudo de miocardio, Hipotension grave ( 90/50 mmHg),
Insuficiencia hepatica grave, Enfermedad del nodo sinusal, Bloqueo sinoauricular, Pacientes con insuficiencia cardiaca de clase IIl-IV segin la NYHA debido a falta de datos, Dependencia del marcapasos, Angina inestable, Bloqueo A-
V de 38" grado, Combinacién con inhibidores potentes del citocromo P450 3A4 tales como antifiingicos azélicos (ketoconazol, itraconazol), antibiéticos macrélidos (claritromicina, eritromicina por via oral, josamicina, telitromicina),
inhibidores de la proteasa del VIH (nelfinavir, ritonavir) y nefazodona (ver seccion 4.5). Embarazo y lactancia (ver seccion 4.6). 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Advertencias especiales: Arritmias cardiacas:
La ivabradina no es eficaz en el tratamiento o la prevencién de arritmias cardiacas y probablemente pierde su eficacia cuando aparece una taquiarritmia (ej. taquicardia ventricular o supraventricular). Por tanto, la ivabradina no se
recomienda en pacientes con fibrilacion auricular u otras arritmias cardiacas que interfieren con la funcion del nodo sinusal. Se recomienda una monitorizacion clinica regular de los pacientes tratados con ivabradina para detectar la
aparicion de fibrilacion auricular (sostenida o paroxistica), que deberia también incluir monitorizacion electrocardiografica si esté indicado clinicamente (ej. en caso de angina exacerbada, palpitaciones, pulso irregular). Uso en pacientes
con bloqueo A-V de 2° grado: Ivabradina no esta recomendada en pacientes con blogqueo A-V de 2° grado. Uso en pacientes con una frecuencia cardiaca baja: No se debe iniciar el tratamiento con ivabradina en pacientes con una
frecuencia cardiaca en reposo previa al tratamiento, inferior a 60 latidos por minuto (ver seccion 4.3). Si, durante el tratamiento, la frecuencia cardiaca en reposo disminuye de forma persistente por debajo de 50 latidos por minuto o el
paciente presenta sintomas relacionados con la bradicardia, tales como mareos, fatiga o hipotension, se reducira progresivamente la dosis o se suspendera el tratamiento si la frecuencia cardiaca sigue manteniéndose por debajo de
50 Ipm o persisten los sintomas de bradicardia (ver seccion 4.2). Combinacién con otros tratamientos antianginosos: No se recomienda el uso concomitante de ivabradina con antagonistas del calcio reductores de la frecuencia cardiaca
tales como verapamilo o diltiazem (ver seccion 4.5). No se han observado problemas de seguridad al combinar la ivabradina con los nitratos y con los antagonistas del calcio derivados de la dihidropiridina tales como amlodipino. No
se ha establecido una eficacia adicional de ivabradina en asociacién con los antagonistas del calcio derivados de la dihidropiridina (ver seccion 5.1). Insuficiencia cardiaca crénica: Antes de considerar el tratamiento con ivabradina hay
que controlar adecuadamente la insuficiencia cardiaca. El uso de ivabradina esté contraindicado en pacientes con insuficiencia cardiaca de clase II-IV segiin la NYHA debido a una falta de datos sobre la eficacia clinica y la seguridad
(ver seccion 4.3). Es necesario tener precaucion en pacientes con disfuncion ventricular izquierda asintomatica, asi como en pacientes con insuficiencia cardiaca de clase Il segun la NYHA debido al nimero limitado de pacientes
estudiados. /ctus: No se recomienda el uso de ivabradina inmediatamente después de un ictus, puesto que no se dispone de datos en estas situaciones. Funcion visual: Ivabradina influye sobre la funcion retiniana (ver seccion 5.1).
Hasta la fecha, no existe evidencia de un efecto toxico de la ivabradina sobre la retina, pero los efectos a largo plazo sobre la funcion retiniana del tratamiento con ivabradina durante mas de un afio no se conocen actualmente. Se
considerara la suspension del tratamiento si aparece un deterioro inesperado de la funcion visual. Se tendra precaucion en pacientes con retinitis pigmentosa. Precauciones de uso: Pacientes con hipotension: Se dispone de datos
limitados en pacientes con hipotension leve o moderada, y por tanto la ivabradina debe usarse con precaucion en estos pacientes. Ivabradina esta contraindicada en pacientes con hipotension grave (presion arterial 90/50 mmHg) (ver
seccion 4.3). Fibrilacion auricular — Arritmias cardiacas: No existe evidencia de riesgo de bradicardia (excesiva) al restablecerse el ritmo sinusal cuando se inicia una cardioversion farmacoldgica en pacientes tratados con ivabradina.
Sin embargo, al no disponer de datos suficientes, la cardioversion con corriente continua de carécter no urgente debera considerarse 24 horas después de la ultima dosis de ivabradina. Uso en pacientes con sindrome congénito de
alargamiento del intervalo QT o tratados con medicamentos que prolongan el intervalo QT: Debe evitarse el uso de ivabradina en pacientes con sindrome congénito de alargamiento del intervalo QT o tratados con medicamentos que
prolongan dicho intervalo (ver seccion 4.5). Si fuera necesaria la asociacion terapéutica, se requerira una cuidadosa monitorizacion cardiaca. Uso en pacientes con insuficiencia hepatica moderada: Se recomienda usar ivabradina con
precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica moderada (ver seccion 4.2). Uso en pacientes con insuficiencia renal grave: Se recomienda usar ivabradina con precaucion en pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento
de creatinina < 15 ml/min) (ver seccion 4.2). Excipientes: Como los comprimidos contienen lactosa, los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de Lapp lactasa o malabsorcion de glucosa-
galactosa no deben tomar este medicamento. 4.5 I ion con otros i y otras formas de interaccion. Interacciones farmacodindmicas. Uso concomit no recc fado: Medicamentos que prolongan el intervalo
QT: Medicamentos cardiovasculares que prolongan el intervalo QT (e]. quinidina, disopiramida, bepridil, sotalol, ibutilida, amiodarona). Medicamentos no cardiovasculares que prolongan el intervalo QT (ej. pimozida, ziprasidona, sertindol,
mefloquina, halofantrina, pentamidina, cisaprida, eritromicina IV). Debe evitarse el uso concomitante de ivabradina con medicamentos cardiovasculares y no cardiovasculares que prolongan el intervalo QT, puesto que el alargamiento
del intervalo QT podria exacerbarse con el descenso de la frecuencia cardiaca. Si fuera necesaria la asociacion, se requerira una cuidadosa monitorizacion cardiaca (ver seccion 4.4). In{eraccranes farmacacmetlcas Citocromo P450
3A4 (CYP3A4) Ivabradina se metaboliza Unicamente por el CYP3A4 y es un inhibidor muy débil de este citocromo. Se ha demostrado que ivabradina no influye en el bolismo ni en las cor ticas de otros sustratos
del CYP3A4 (inhibidores leves, moderados y potentes). Los inhibidores e inductores del CYP3A4 pueden interaccionar con la ivabradina e influir en su metabolismo y farmacocinética en un grado chnlcameme significativo. En los estudios
de interaccion con otros medicamentos se ha comprobado que los inhibidores del CYP3A4 aumentan las concentraciones plasmaticas de ivabradina, mientras que los inductores las disminuyen. Las concentraciones plasmaticas elevadas
de ivabradina pueden estar asociadas con el riesgo de bradicardia excesiva (ver seccion 4.4). Contraindicacion del uso concomitante: El uso concomitante de inhibidores potentes del CYP3A4 tales como antiftingicos azélicos (ketoconazol,
itraconazol), antibiéticos macrdlidos (claritromicina, eritromicina por via oral, josamicina, telitromicina), inhibidores de la proteasa del VIH (nelfinavir, ritonavir) y nefazodona esté contraindicado (ver seccién 4.3). Los inhibidores potentes
del CYP3A4 ketoconazol (200 mg una vez al dia) y josamicina (1 g dos veces al dia) aumentaron la exposicion plasméatica media de ivabradina de 7 a 8 veces. Uso concomitante no recomendado: Inhibidores moderados del CYP3A4:

estudios especificos de interaccion en voluntarios sanos y pacientes han demostrado que la asociacion de ivabradina con los farmacos reductores de la frecuencia cardiaca diltiazem o verapamilo produjo un aumento de la exposicion
ala ivabradina (incremento de la AUC de 2 a 3 veces) y un descenso adicional de la frecuencia cardiaca de 5 Ipm. No se recomienda el uso itante de ivabradina con estos medi s (ver seccion 4.4). Uso concomitante
con precauciones: Inhibidores moderados del CYP3A4: el uso concomitante de ivabradina con otros inhibidores moderados del CYP3A4 (gj. fluconazol) puede plantearse a la dosis inicial de 2,5 mg dos veces al dia, siempre que la
frecuencia cardiaca en reposo sea superior a 60 Ipm y con monitorizacion de la frecuencia cardiaca. Zumo de pomelo: la exposicion a la ivabradina se duplicé tras la co-administracion de zumo de pomelo. Por tanto, se restringira la
ingesta de zumo de pomelo durante el tratamiento con ivabradina. Inductores del CYP3A4: los inductores del CYP3A4 (ej. rifampicina, barbituricos, fenitoina, Hypericum perforatum [hierba de San Juan]) pueden reducir la exposicién y
la actividad de la ivabradina. El uso concomitante de medicamentos inductores del CYP3A4 puede requerir un ajuste de la dosis de ivabradina. Se observé que la asociacion de ivabradina a la dosis de 10 mg dos veces al dia, con la
hierba de San Juan reducia a la mitad el AUC de ivabradina. Deberé restringirse la ingesta de hierba de San Juan durante el tratamiento con ivabradina. Ofros usos concomitantes: En estudios especificos de interaccion con otros
medicamentos no se ha hallado ninglin efecto cllnlcamente 5|gn|f|cat|v0 de los siguientes medicamentos sobre la farmacocinética ni sobre la farmacodinamia de la ivabradina: inhibidores de la bomba de protones (omeprazol, lansoprazol),

sildenafilo, inhibidores de la HMG CoA red ), istas del calcio derivados de la dihidropiridina (amlodipino, lacidipino), digoxina y warfarina. Ademas, no hubo ninguin efecto clinicamente significativo de la ivabradina
sobre la farmacocinética de simvastatina, amlodipino, Iamdlplno ni sobre la farmacocinética y farmacodinamia de digoxina, warfarina, ni sobre la farmacodinamia del &cido acetilsalicilico. En los ensayos clinicos principales de fase Il
no se restringid ninguno de los siguientes medicamentos y por tanto se combinaron de forma rutinaria con la ivabradina sin evidencia de problemas de seguridad: inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina, antagonistas
de la angiotensina Il, diuréticos, nitratos de accién corta y prolongada, inhibidores de la HMG CoA reductasa, fibratos, inhibidores de la bomba de protones, antidiabéticos orales, 4cido acetilsalicilico y otros antiagregantes plaquetarios.
4.6. Embarazo y lactancia. No existen datos suficientes sobre la utilizacion de la ivabradina en mujeres embarazadas. En los estudios de reproduccion animal se han observado efectos embriotoxicos y teratégenos . Se desconoce el
riesgo potencial en humanos. Por tanto, ivabradina esta contramdwada durante el embarazo Los estudios en animales muestran que la ivabradina se excreta en la leche materna. Asi pues, ivabradina esta contraindicada en mujeres
en periodo de lactancia. 4.7 Efectos sobre la idad para Jucir y utilizar ma Se ha realizado un estudio especifico en voluntarios sanos para evaluar la posible influencia de ivabradina sobre la capacidad para conducir,
en el que no se evidencio ninguna alteracion de la capacidad para conducir. Ivabradina no influye sobre la capacidad para conducir y usar maquinaria. Sin embargo, la ivabradina puede producir fendmenos luminosos pasajeros, que
consisten fundamentalmente en fosfenos (ver seccion 4.8). La posible aparicion de dichos fenémenos luminosos se tendra en cuenta a la hora de conducir vehiculos o utilizar maquinaria en situaciones donde pueden producirse cambios
repentinos en la intensidad de la luz, especialmente cuando se conduce de noche. 4.8 Reacciones adversas. Procoralan se ha estudiado en ensayos clinicos en los que han intervenido cerca de 5.000 participantes. En los estudios
de fase II-lll aproximadamente 2.900 pacientes fueron tratados con ivabradina. Las reacciones adversas méas frecuentes con la ivabradina son dosis dependiente y estéan relacionadas con el efecto farmacoldgico del medicamento. Las
siguientes reacciones o acontecimientos adversos han sido notificados durante los ensayos clinicos y estan clasificados utilizando la siguiente frecuencia: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100, <1/10); poco frecuentes (>1/1000,
<1/100); raras (>1/10000, <1/1000); muy raras (<1/10000); no conocidas (no pueden estimarse a partir de los datos disponibles). Exploraciones complementarias: Poco frecuentes : Hiperuricemia. Eosinofilia. Creatinina elevada en
sangre. Trastornos cardiacos: Frecuentes: Bradicardia: 3,3% de los pacientes, principalmente durante los 2-3 primeros meses de tratamiento. 0,5% de los pacientes experimenté una bradicardia intensa igual o inferior a 40 [pm. Bloqueo
A-V de 18" grado. Extrasistoles ventriculares. Poco frecuentes: Palpitaciones, extrasistoles supraventriculares. Los siguientes acontecimientos notificados durante los ensayos clinicos tuvieron una incidencia similar a los comparadores
ylo estaban posiblemente relacionados con la enfermedad subyacente: arritmia sinusal, angina inestable, angina de pecho agravada, fibrilacion auricular, isquemia miocardica, infarto de miocardio y taquicardia ventricular. Trastornos
oculares: Muy frecuentes: Fenémenos luminosos (fosfenos): notificados por el 14,5% de los pacientes, descritos como un aumento pasajero de la luminosidad en un érea limitada del campo visual. Normalmente se desencadenan por
variaciones bruscas de la intensidad luminosa. Los fosfenos empiezan, generalmente, durante los dos primeros meses de tratamiento y después pueden repetirse. Los fosfenos fueron notificados generalmente como de intensidad
leve a moderada. Todos los fosfenos remitieron durante o después del tratamiento; de los cuales una mayoria (77,5%) remitié durante el tratamiento. Menos del 1% de los pacientes mod\f ico su rutlna diaria o suspendi el tratamiento
debido a los fosfenos. Frecuentes: Vision borrosa. Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes: Nauseas. Estrefimiento. Diarrea. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de admi ion: Fi tes: Cefaleas, ger

durante el primer mes de tratamiento. Mareos, posiblemente relacionados con la bradicardia. Poco frecuentes: Vértigo, Disnea, Calambres musculares 4.9 Sobredosis. La sobredosificacion puede motivar una bradicardia intensa y
prolongada (ver seccion 4.8). La bradicardia intensa requiere tratamiento sintomético en un entorno especializado. En caso de bradicardia con escasa tolerancia hemodinamica, se planteara el Vatamlento smtomat\co |nc|uyendo agentes
beta-estimulantes por via intravenosa, tales como la isoprenalina. Si fuera necesario, se procedera a la estimulacion eléctrica cardiaca temporal. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS 5.1 Propied far i Grupo
farmacoterapéutico: Otros preparados para el corazon, codigo ATC: CO1EB17. Ivabradina es un farmaco que reduce de manera exclusiva la frecuencia cardiaca, actuando mediante la inhibicion selectiva y especifica de la corriente /f
del marcapasos cardiaco que controla la despolarizacion diastélica espontanea en el nodo sinusal y regula la fr ia cardiaca. El d ) de la fr ia cardiaca, a las dosis usuales recomendadas, es de aproximadamente 10
Ipm en reposo y durante el esfuerzo. Esto conlleva una reduccién del trabajo cardiaco y del consumo miocérdico de oxigeno. Ivabradina no altera la conduccion intracardiaca, la contractilidad (carece de efecto inotropo negativo) ni la
repolarizacion ventricular: en los estudios de electrofisiologia clinica, la ivabradina no modificé los tiempos de conduccién auriculoventricular, intraventricular, ni los intervalos QT corregidos; la ivabradina no causé ninglin efecto nocivo
sobre la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) en pacientes con disfuncién ventricular izquierda (FEVI del 30% al 45%). La eficacia antianginosa y antiisquémica de Procoralan ha sido estudiada en cuatro ensayos
aleatorizados, de caracter doble ciego (dos controlados con placebo y otros dos con atenolol y amlodipino, respectivamente). Estos ensayos incluyeron un total de 3.222 pacientes con angina de pecho estable cronica, de los cuales
2.168 recibieron ivabradina. Ivabradina 5 mg dos veces al dia, mostro ser eficaz sobre los parametros de la prueba de esfuerzo al cabo de 3 a 4 semanas de tratamiento. La eficacia se confirmé con la dosis de 7,5 mg dos veces al dia.
En concreto, el beneficio adicional sobre 5 mg dos veces al dia, se demostré en un estudio controlado con un producto de referencia, el atenolol: la duracion total del ejercicio en el valle se incrementé en aproximadamente 1 minuto
después de un mes de tratamiento con 5 mg dos veces al dia, y mejoré en aproximadamente 25 segundos més tras un trimestre adicional, en el que se ajustd obligatoriamente la dosis hasta 7,5 mg dos veces al dia. En este estudio,
se confirmaron los efectos antianginosos y antiisquémicos beneficiosos de la ivabradina en pacientes de 65 afios 0 méas. La eficacia de las dosis de 5y 7,5 mg administradas dos veces al dia, resulté uniforme a lo largo de los estudios
sobre los pardmetros de la prueba de esfuerzo (duracion total del ejercicio, tiempo hasta la angina limitante, tiempo hasta el inicio de la angina y tiempo hasta la depresion de 1 mm del segmento ST) y se asoci6 con un descenso de
aproximadamente un 70% en la frecuencia de los episodios de angina. La pauta posoldgica de la ivabradina, basada en dos tomas diarias, proporcion6 una eficacia uniforme durante las 24 horas. La eficacia de ivabradina se mantuvo
integra a lo largo de los periodos de tratamiento de 3 6 4 meses en los ensayos de eficacia. No hubo indicios de desarrollo de tolerancia farmacolégica (pérdida de eficacia) durante el tratamiento, ni de efecto rebote tras la suspension
brusca del mismo. Los efectos antianginosos y antiisquémicos de la ivabradina se asociaron con reducciones dosis dependiente de la frecuencia cardiaca y con una disminucion significativa del doble producto (frecuencia cardiaca x
presion arterial sistolica), tanto en reposo como durante el ejercicio. Los efectos sobre la presion arterial y la resistencia vascular periférica fueron leves y sin relevancia clinica. Se demostré una reduccion sostenida de la frecuencia
cardiaca en pacientes tratados con ivabradina durante al menos un afio (n = 713). No se observo ninguna influencia sobre el metabolismo de la glucosa o de los lipidos. La eficacia antianginosa y antiisquémica de la ivabradina se
mantuvo en los pacientes diabéticos (n = 457) con un perfil de seguridad similar al de la poblacion general. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Nicleo: Lactosa monohidratada, Estearato de magnesio (E 470 B),
Almiddn de maiz, Maltodextrina, Silice coloidal anhidra (E 551). Pelicula de recubrimiento: Hipromelosa (E 464), Dioxido de titanio (E 171,) Macrogol 6000, Glicerol (E 422), Estearato de magnesio (E 470 B),Oxido de hierro amarillo (E
172), Oxido de hierro rojo (E 172). 6.2 Incompatibilidades. No Procede 6.3 Periodo de validez. 3 afios. 6.4 Precauciones especiales de conservacion. No requiere condiciones especiales de conservacion. 6.5 Naturaleza y contenido
del envase. Blister de aIumlmo/PVC envasado en caJas de canon Presentaciones. Envases calendario con 14, 28, 56, 84, 98, 100 6 112 comprimidos recubiertos con pelicula. Puede que solamente estén comercializados algunos
tamarios de envases. 6.6 Pr de ion. Ninguna especial. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Les Laboratoires Servier. 22 rue Garnier. 92200 Neuilly sur Seine.Francia. 8.

REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION POR EL SNS. Con receta médica. Financiado por la Seguridad Social. Aportacion normal. 9. PRESENTACION Y P.V.P. IVA. PROCORALAN 5 mg Caja con 56 comprimidos, 70,40
€uros. PROCORALAN 7,5 mg caja con 56 comprimidos, 72,12 €uros. 10.FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: 25/10/2005.
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“Ya cum

= Toni Martinez
O Valencia

¢Qué supone este premio
para el servicio de Farmacia?

Es un reconocimiento a la
labor que se realiza diariamente en
la atencién a los pacientes. Es
importante que el premio sea a
todo el colectivo, al que trabaja en
estos momentos y al que lo ha
hecho a lo largo de 40 afios que
han constituido el nivel de calidad
que podemos disfrutar. Ahora tra-
bajan mas de 110 personas en el
servicio y es un premio a cada uno
de ellos.

¢Qué valor afiadido aportan a
la atencién al paciente?

Nuestro objetivo es trabajar
para mejorar el uso seguro y efi-
ciente de los medicamentos.Todas
las estrategias que se hacen desde
el servicio, toda la estructura y
toda la gestion de recursos huma-
nos y materiales van encaminados
a ese ambito.Tenemos que garanti-
zar un sistema seguro y eficiente,
para que el medicamento llegue al
paciente correcto con su dosis
correctay a la hora correcta.

= Ana Vallejo
O Madrid

¢Qué supone para su servicio
este galardon?

El haber recibido el Premio
Best In Class nos va a permitir
aumentar el grado de motivacién y
estimulo a la labor diaria de todos
los profesionales de mi servicio y
asi seguir buscando la excelencia
en el trato con los pacientes, para
darles la mejor respuesta terapéu-
tica a sus necesidades clinicas.

Estamos muy orgullosos del
reconocimiento de nuestro servi-
cio como uno de los que busca las
mejores practicas asistenciales en
el entorno del uso de los medica-
mentos.

¢Qué destacaria del servicio
que usted dirige?

Indudablemente el equipo de
profesionales que lo forman. Son
personas ilusionadas y compro-
metidas con su actividad diaria y
con una vision de la profesion muy
adecuada. Son excelentes profe-
sionales y su gran formacion se ve

OSPI

JOSE LUIS POVEDA,
JEFE DE SERVICIO DE FARMACIA

“Nos gustaria ampliar la prescripcion electrénica
a todos los pacientes y la distribucion de dosis
unitarias en pacientes oncol6gicos "

¢Coémo se llega hasta ahi?

¢Las del dia siguiente?

Tenemos un sistema, a partir
de la prescripcion que realiza el
médico, de forma que desde aqui
abajo preparamos las dosis unita-
rias para cada paciente durante las
siguientes 24 horas y se las envia-
mos de forma individualizada.

VIRGEN DE

No, las del mismo dia. A noso-
tros nos llega la prescripcion por
la mafiana y preparamos las dosis
individualizadas que tomaran hasta
el dia siguiente, con lo cual evita-
mos la posibilidad de confusiones.
Ademas de este sistema de dosis
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plimos puntos del Proyecto 2020 ==

unitarias que tenemos en |.100
camas —somos el hospital a nivel
nacional con mayor carga de dosis
unitaria—, tenemos el sistema
automatico de dispensacién de
forma individualizada en la UCl y
en reanimacién que son dreas
donde las dosis unitarias, dada la
inmediatez, no son eficientes.

¢Como afectan las nuevas tec-
nologias a la prescripcion?

Nosotros apostamos por la via
electroénica,ya que es el mejor cami-
no para que mejore la seguridad de
los tratamientos y la eficiencia por
dos motivos: se evitan errores de
legibilidad en las érdenes médicas y
se dispone de una base de datos
que le ayuda al clinico para mejorar
la prescripcion. El sistema te indica
si ese medicamento para ese
paciente tiene algin tipo de proble-
ma o no esta indicado en ese caso,
de tal manera que le va tutorizando
en el proceso de prescripcién para
que sea lo mas seguro y eficiente.

¢Qué aspectos mejoraria del
servicio?

Es un servicio en el que con
110 personas es dificil la comunica-

Fﬁgu.\i =
MELT (8 CLASS |

i, Tﬁa

NCE

E—.
cién interna. Aunque tenemos
estrategias, como la web o las reu-
niones, la difusién de esa informa-
cion es muy complicada, a veces da
la impresion de que esto es como
un cuerpo humano en el que la
mano no sabe qué hace el pie. Este
es un elemento que estamos inten-
tando mejorar. Ademds nos gusta-
ria ampliar todo el proceso de
prescripcion electrénica a todos
los pacientes. También nos gustaria
ampliar la distribucién de dosis
unitarias por ejemplo en pacientes
oncoldgicos y nos gustaria que el
proceso de prescripcion electréni-
ca también estuviera en los pacien-
tes ambulantes, por ejemplo para la
prescripcién de quimioteréapicos.

¢Elreto es el afio 20207

Nosotros ya tenemos muchos
puntos del Proyecto 2020 que ya
cumplimos, estamos muy bien
colocados. Tenemos sistemas indi-
vidualizados, de prescripcion elec-
trénica y basados en la evidencia.
Somos lideres en publicaciones y
tenemos una estrategia muy clara
de mejorar la seguridad. Estamos

muy orientados hacia el programa
2020,aunque nos queda desarrollar
algo mas el drea de administracion.

ERVICIO DE FARMACIA (EX AEQUO)

“Debemos mejorar el perfil
clinico del farmaceéutico”

reflejada en su trabajo diario por
el bien de los pacientes. Cada uno
de ellos tiene muchos valores y
hay dreas en las que tienen un
potencial inmenso.

¢Cudles son los principales
problemas a los que se enfren-
tan en el diaadia?

Dar a todos nuestros clientes
(pacientes, médicos, personal de
enfermeria, directivos...) lo que
necesitan y que eso sea compati-
ble entre ellos. En muchas ocasio-
nes los objetivos de algunos de
estos profesionales son contra-
puestos en parte con los de otros
y hemos de saber hacerlos coexis-
tir y complementarse.

En este sentido hemos trabaja-
do mucho para conocer lo que
nuestros clientes esperan de
nosotros mediante el uso de cues-
tionarios validados de satisfaccion
de forma periddica y seguimos
incorporando nuevos  servicios
para ellos y mejorando los ya exis-
tentes. Estos problemas podrian
resolverse con una correcta plani-

ficacion y buscando el consenso
entre los diferentes profesionales.

¢Qué objetivos se fijan a corto
o medio plazo?

Estamos trabajando en muchos
proyectos interesantes pero desta-
caria la unidad de Farmacogenética
que abrimos hace un afio aproxi-
madamente para conseguir un tra-
tamiento individualizado de nues-
tros pacientes. Aprovechamos la
informacién contenida en su perfil
genético para que el médico pueda
elegir el tratamiento més eficaz y
seguro para ellos. También trabaja-
mos el uso de las nuevas tecnolo-
gias para mejorar la adherencia de
los pacientes al tratamiento farma-
coldgico avisindoles mediante sms
de cuando deben tomar o retirar
su medicacién. El uso de estas tec-
nologias nos esta permitiendo uti-
lizar sistemas de prescripcion elec-
troénica asistida tanto para pacien-
tes ingresados como en consultas
externas. Estos sistemas ayudan al
facultativo a elegir el firmaco mas
adecuado para el tratamiento, avi-

sandole de posibles interacciones
o efectos secundarios que se pue-
den evitar.

Ademas, hemos trabajado
mucho en sistemas de acredita-
cion y certificacion de la calidad
del servicio que prestamos y creo
que esta linea de trabajo es muy
adecuada para garantizar una
mejora continua de la calidad.

Por ultimo, la automatizacién
de toda la cadena logistica del
medicamento nos ha permitido
garantizar una mejor conserva-
cién y trazabilidad del medicamen-
to y un uso mas seguro del mismo.

¢ Qué aspectos podrian mejo-
rarse alin en su servicio?

Hemos de mejorar mucho el
perfil clinico de los farmacéuticos y
la cercania al equipo médico y de
enfermeria asi como la proximidad
con el paciente ingresado. Creo que
podemos aportar mucho respecto
a la informacién al paciente atendi-
do en nuestro centro en relacion a
la medicacién que estd tomando o
que se le estd administrando.

MIGUEL ANGEL CALLEJA,
JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACIA

“El uso de las
tecnologias permite
utilizar sistemas de

prescripcion

electrénica para
ayudar al médico a
elegir el farmaco més
adecuado”

También podrian mejorar nue-
vas certificaciones y acreditaciones
de calidad que nos permitan no bajar
la guardia en la bisqueda de la exce-
lencia del trabajo que realizamos.
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INFECCROSAS
b~ _____J

= Cecilia Ossorio
O Madrid

¢Qué supone la obtencion de
este premio para la Unidad de
Enfermedades Infecciosas?

El Hospital Universitario de
Fuenlabrada se ha caracterizado
desde su puesta en marcha por la
implicacion de todos los profe-
sionales en la consecucién de los
objetivos, definidos en su plan
estratégico de calidad de manera
participativa y con un alto nivel
de compromiso con la organiza-
cién.

En ese cumplimiento de objeti-
vos, resulta muy estimulante para
los profesionales de la Unidad de
Infecciosas del Servicio de Medici-
na Interna haber obtenido un
reconocimiento por su trabajo, y
més tratandose de un hospital con
apenas cuatro afios de vida, sir-
viendo asimismo de acicate para
seguir mejorando.

¢Como se consigue esta cali-
dad asistencial digna de ser
premiada?

Son varios los @mbitos en los
que se ha trabajado. Desde el dise-

USP HOSPITAL SAN CARLOS, MEJOR SERVICIO DE MEDICINA INTENSIVA/UCI

“Propiciamos el trabajo

e

conjunto ¢

ANTONIO ZAPATERO GAVIRIA,
JEFE DE MEDICINA INTERNA (IZDA., JUNTO A SU EQUIPO)

“La prevalencia de pacientes inmigrantes, sobre
todo subsaharianos, ha dado lugar a tratar
multiples patologias derivadas de otros paises”

fio de consultas monograficas,
hasta la asignacion de un médico y
una enfermera responsables del
paciente desde el ingreso al alta.
Por otro lado, trabajamos para
mejorar los aspectos organizati-

vos, en aras de propiciar una
mayor colaboracién con los pro-
fesionales de atencion primaria,
organizar sesiones multidisciplina-
res,y avanzar en el seguimiento de
protocolos.

“La gestion de calidad
nos da la aceptacion”

= Lucia Barrera
O Madrid

Su servicio ha recibido el pre-
mio por segundo afio consecu-
tivo, ¢cémo lo valora?

El afio pasado al ser la novedad
nos costo trabajo asimilarlo, pero
este afio no lo esperabamos por-
que repetir es mucho mas dificil
que conseguirlo por primera vez,
por eso, nos satisface mucho. He
animado personalmente a otros
hospitales del sistema publico con
los cuales tenemos bastantes
alianzas para que se presentaran
porque trabajan de forma pareci-
da. Estamos muy sorprendidos y
contentos. Supone un aldabonazo
en nuestro tercer afio de trabajo
tener dos premios consecutivos.

¢Cual es la clave del éxito?

ma de gestion basado en un méto-
do de excelencia, sobre todo en la
exquisita atencion a los clientes.
No creo que pueda ser otra, por-
que existen muchas unidades que
funcionan de una forma bastante
correcta en la actividad asistencial,
pero probablemente no utilizan
estos principios de gestion de cali-
dad, porque no se conocen bien,
no existen incentivos o tiempo
para realizarlos.

Nosotros desde el primer
momento, como empezabamos de
cero, decidimos basarnos en estos
principios. Intentando mejorar los
indicadores donde tenemos mas
problemas, conseguimos que la
clientela quede totalmente satisfe-
cha. Tenemos muchisima acepta-
cion.

¢En qué indicadores hay que
mejorar?

Destacaria la forma de gestion
del servicio, centrada en los princi-
pios de EFQM que se llevan a los
resultados claves de este progra-

En los indicadores que son
clave en los servicios de medicina
intensiva, tenemos menos proble-
ma para conseguirlos porque no

contamos con pacientes tan
extremos, otros hospitales publi-
cos tienen procesos mas compli-
cados. Nuestros pacientes son un
pOCo menos graves que en otros
servicios que probablemente son
tan merecedores al premio como
nosotros.

No obstante, siempre hay
aspectos mejorables. La formacién
de nuestro personal es en el quizd
ahondaria y pondré especial énfa-
sis. No sélo del personal médico,
sino especialmente del personal
de enfermeria.

¢En qué se esté trabajando?

A primeros de afio vamos a
empezar la cirugia extracorpérea.
Sera una actividad que modificard
bastante, no ya sélo los cuidados
intensivos del centro sino a nivel
hospitalario, porque necesita una
infraestructura muy importante.
Ese ahora mismo es nuestro
mayor reto, seguir incorporando a
nuestra cartera nuevos tipos de
pacientes.

on primaria”

¢Qué otros aspectos, ademas
de la calidad en la atencion al
paciente, destaca de la unidad
que dirige?

El hospital se encuentra ubica-
do en la zona sur de Madrid, y
atiende la demanda sanitaria de una
poblacién en torno a los 230.000
habitantes, dandose una alta preva-
lencia de inmigrantes, especialmen-
te subsaharianos. Esto ha dado
lugar a tratar mdltiples patologias
derivadas de los paises de origen de
esta poblacion, cuyo seguimiento
resulta muchas veces complicado
por cuestiones culturales o sociales
de algunos colectivos.

¢Coémo solucionan los proble-
mas que dificultan la presta-
cion de calidad, como la
sobrecarga asistencial?

La correcta organizacion del
servicio, el seguimiento de protoco-
los adecuados y la colaboracién con
otros profesionales son elementos
que facilitan una correcta presta-
cién asistencial. En mi opinion, la

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA, MEJOR UNIDAD DE ENFERMEDADES INFECCIOSAS

presién asistencial que puntualmen-
te podamos tener en la unidad no
puede ser un argumento para no
ofrecer la atencién sanitaria que
nuestros pacientes precisan.

¢Cuéles son los retos mas
inmediatos de la unidad?

La acreditacién como hospital
universitario ha constituido un ele-
mento tremendamente ilusionante
para toda la organizacion. Esto se
traduce, a corto plazo, en nuestro
compromiso de ir trabajando en la
elaboraciéon de propuestas que
trataremos de incorporar en el
programa docente de la Facultad
de Medicina de la Universidad Rey
Juan Carlos.

¢ Qué ensayos clinicos desta-
cables estan llevando a cabo?

Dada la juventud del hospital
nuestra produccién en investiga-
ciéon no es muy abundante. No
obstante, recientemente hemos
finalizado dos estudios de investi-
gacién clinica. El primero sobre la
fiebre en los servicios de Urgen-
cias, concretamente de los sindro-
mes febriles sin foco, que ha sido
publicado;y otro sobre la utilidad y
rentabilidad diagnostica de los
medios de cultivo para anaerobios
en bacteriemias nosocomiales, que
se publicara en fechas proximas.

JUAN CARLOS PARDO
JEFE DEL SERVICIO DE MEDICINA INTENSIVA

“Fuimos pioneros en empezar a trabajar dentro de
cuidados intensivos con los principios de EFQM en
los resultados clave de actividad asistencial”

¢Como ve a la Medicina Inten-
siva?

En este momento, la especiali-
dad estd cuestionada. Hay una dis-
cusion a nivel estatal importante,
porque es muy dificil darle una acti-
vidad asistencial a profesionales que
tienen cerca de 60 afios y que no
soportan la presién de los horarios.
Esa es una de las principales amena-

zas que hay en unos afios. Se esta
estudiando la posibilidad de hacer
una actividad troncal y de diferentes
sitios llegar a la medicina intensiva,
pero no creo que vaya a ir para ade-
lante porque llevamos mas de 35
afos realizando una actividad que es
Unica y no creo que en pocos afios
pueda ser sustituida por este tipo
de nueva fabricacién de intensivistas
de diferentes actividades.
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El valor de

En Janssen-Cilag sabemos que para innevar frente a la enfermedad hace fala valor.
Valor para enfrentarse a lo desconocido sin miedo a fracasar. Valor para aportar
soluciones donde sdlo hay incdgnitas. Respuestas excepcionalmente valiosas.

Eso es valor. El valor de innovar.
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“Un reto es facilitar la

adherencia a la terapia”

= Cecilia Ossorio
O Madrid

¢Como valoran la obtencion
de este premio?

Para los profesionales adminis-
trativos, técnicos,auxiliares, enfer-
meros y facultativos del hospital
que atendemos a las personas que
conviven con el virus de inmuno-
deficiencia humana, este premio
supone una gran satisfaccion, por
el reconocimiento y la motivacién
que conlleva. Reconocimiento del
esfuerzo que dia a dia llevamos a
cabo para atender a nuestros
pacientes,y motivacién para conti-
nuar haciéndolo y mejorar mas la
calidad de la asistencia.

¢cDoénde reside la clave del
éxito en cuanto a calidad asis-
tencial?

En primer lugar, se debe a la
fortuna de contar con un grupo de
profesionales altamente cualifica-

= Lucia Barrera

O Madrid

¢Qué le ha parecido el sistema
de evaluacion de los premios?

Redactar una memoria, aun-
que sea en verano, posiblemente
sea un sano ejercicio, porque te
contrasta, y te hace reflexionar
sobre tu propio trabajo. Ademas
someterlo a la vision de expertos,
alos que agradecemos su trabajo y
su visién neutral, te ayuda a mejo-
rar la atencion a los enfermos, que
es para lo que estamos.

¢Coémo valora el premio?

Quizés sea una anécdota, pero
los pacientes, en la reunién de la
mafana cuando se han enterado
de la concesion del premio, se han
mostrado muy orgullosos.Nos han
expresado algo asi como:“Estamos
en buenas manos” y eso nos esti-
mula. Creo que nos ayuda a des-
pefiar nuestro papel en el hospital,
en donde recibimos el apoyo del
resto de especialidades, al tiempo
que aportamos nuestra experien-
cia en el trato con los pacientes.
Para la Psiquiatria, que siempre rei-
vindica su papel en la asistencia
sanitaria, ha sido un hecho positivo

dos en el manejo de esta enferme-
dad. En segundo lugar, gracias al
excelente entorno de trabajo de
todo el hospital, tanto en lo que se
refiere a compaferos como a la
disponibilidad de medios.

Finalmente, por el elevado
nivel de exigencia de conocimien-
to y atencién que requiere esta
infeccion y los pacientes que la
padecen.

¢ Qué otros aspectos destaca-
ria del servicio que dirige?

Nuestra vocacion docente e
investigadora. Participamos tanto
en docencia de pregrado como de
posgrado, mediante la organiza-
cion de cursos de formacion con-
tinuada o participacion en cursos
de doctorado, asi como en la for-
macion de médicos internos resi-
dentes. En la medida de nuestras
posibilidades, colaboramos en
proyectos de investigacion basica,
pero sobre todo clinica. Nos gus-
tarfa destacar, por otro lado, nues-

tra implicacién en la gestién del
Servicio de Medicina Interna.

¢Coémo solucionan los proble-
mas que dificultan la presta-
cion de calidad?

No perdiendo la vocacion de
ayuda a nuestros pacientes ni la
ilusiéon en el trabajo, requisitos
imprescindibles para mantener
nuestra motivacién. Por tanto,
implicamos a todos los compo-
nentes de nuestro grupo en la
organizacion eficiente del trabajo.

¢Qué ensayos clinicos estan
realizando?

Nuestra unidad participa en
varios ensayos clinicos sobre trata-
miento de hepatitis C en pacientes
coinfectados por el VIH.

Colaboramos con un proyecto
de atencion primaria para diagnosti-
car mas precozmente la infeccion.
Estamos analizando los motivos por
los que los pacientes conVIH siguen

CION ALCORCON, MEJOR SERVICIO DE VIH/SID

JUAN EMILIO LOSA,
JEFE DEL SERVICIO DE ENFERMEDADES INFECCIOSAS

“Estamos participando en el estudio
observacional de la cohorte de pacientes con VIH
del &rea metropolitana de Madrid”

ingresando en los hospitales. Ade-
mas, participamos en el estudio
observacional de la cohorte de
pacientesVIH del drea metropolitana
de Madrid (Comesem), en el que se
estd investigando sobre la epidemio-
logia de la infeccion, los costes de la
atencion y el impacto de la inmigra-
cion. Esté financiado por Fipse y por
la Comunidad de Madrid.

¢Cudles son los retos futuros?

Mejorar la calidad de vida y el
pronéstico de los pacientes con
infeccion por el VIH, mision que en
este momento requiere diagnosti-
car de forma mds temprana esta
infeccion, asi como facilitar la
adherencia y tolerancia al trata-
miento antirretroviral.

NSOLO, MEJOR SERVICIO DE PSIQUIATRIA

“La psiquiatrizacion de la
vida colapsa servicios”

sin duda su inclusién en los Pre-
mios BiC. Ademads, nos confirma
que podemos liderar pilares de la
asistencia que una medicina excesi-
vamente tecnificada podria aban-
donary, especialmente, en todo lo
concerniente a la relacion directa
con los pacientes. En lenguaje de
moda, somos ‘buenos activos’. En
ese sentido, posiblemente repre-
sentemos, al menos nos gustaria
hacerlo, a muchos servicios, se
hayan presentado o hayan sido
nominados, o no.

¢Qué destacaria del servicio
que dirige?

Una mezcla de factores. De un
lado, es un equipo con profesionales
técnicamente cualificados e intenta-
mos que la calidad técnica se com-
plemente con una gestién eficaz.
Posiblemente la gestion de los pro-
cesos nos ayude a conciliar ambos
vértices. Al tiempo estamos en un
sistema fuerte, aunque con amena-
zas obvias, y ya con la suficiente
experiencia (en 2008 se cumplen 25
afios de Osakidetza, servicio al que
pronto nos integramos y del Plan
de Reforma del doctor Ajuriague-

rra), para sentirnos parte de un
todo que busca la mejora.Vamos a
rebufo y también lideramos tareas.

¢En qué puntos se sustenta la
calidad en la atencion al
paciente?

No somos una especialidad que
cuente con un sofisticado aparataje,
€s mas, NOsSOtros, nuestras personas
y la relacién establecida con los
pacientes, sin desdefar la psicofar-
macologfa y otras técnicas, constitu-
yen posiblemente, nuestros mejo-
res valores y la mejor especificidad.
Por eso este premio, que enfatiza la
relacién con el paciente, es para
nosotros muy positivo. Queremos
una asistencia de calidad, eficaz y
orientada a las necesidades de los
enfermos mentales, que no son
pocas. Para ello es fundamental la
calidad de la atencion y el trato, que
no es sélo escucha, sino interaccion
técnica y cualificada.

¢ Tienen mucha carga asistencial?

Si, y es éste posiblemente uno
de los mayores problemas con que
se encuentre la Psiquiatria. La exce-

siva psiquiatrizacion de la vida coti-
diana puede colapsar los servicios,
aunque los pacientes que precisan
ingreso tienen tal gravedad psicopa-
toldgica que no suelen ingresar por
un consumo inadecuado de recur-
s0s. Pero también lo contemplamos
como una oportunidad para nues-
tra atencion. Un ejemplo: ante la
elevada presion asistencial que ori-
gina unos altos indices de ocupa-
cién, hemos puesto en marcha un
programa intensivo de seguimiento
post-alta que incluye la hospitaliza-
cién breve a tiempo parcial.

¢Con qué problemas se
enfrentan en el servicio?

Ademéds del anterior, estamos
trabajando para ubicar lo mejor
posible la Unidad de Agudos en lo
que debe constituir una red bien
articulada. También en lo psicosocial,
porque el handicap que deja la enfer-
medad mental repercute directa-
mente en la integracion social de los
enfermos, “penalizados” por un
estigma, del todo injusto.

¢Cudles son los retos a corto o
medio plazo?

J.A. MARTIN ZURIMENDI,
JEFE DE SERVICIO

“Podemos liderar
pilares de la
asistencia que una
medicina tecnificada
podria abandonar”

En positivo. Queremos que
nuestro servicio esté en un engra-
naje de dispositivos, ambulatorios
y hospitalarios, en un proceso
integrado de atencion de lo que
todavia nos gusta llamar sector,
desde primaria,a los Programas de
Rehabilitacion 'y que funcione
como un proceso integrado.
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Nuevas DIANAS TERAPEUTICAS
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AVANZANDO EN LA TERAPEUTICA

Luchando contra enfermedades graves

En Gilead aplicamaos lo mejor de la diencia biofarmacéutica para crear medicamentos innovadores
que mejoren el cuidado de los pacientes. Nuestros programas de investigacion y desarrollo se enfocan
en moléculas terapéuticas para el rraamiento de la infeccidn por VIH, heparitis, infecciones flingicas,

hipertensitn pulmonar arterial ¢ infecciones pulmonares relacionadas con la fbrosis quistica.

Superando los estandares actuales de tratamiento

Estamos descubriendo nuevos Eirmacos con mayor potenda, mejor perfil de resistencia, seguridad
y negimenes de dosificacion meds cdmodos. En cada avance terapéutico nos esforzmeos considerablemenie

por mejorar e cuidado v la calidad de 1a vida de los pacientes.

¥J GILEAD

Advancing Therapeutics
Improving Lives

0 2007 Cilleas] Scienom, 5.1
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MENCIONES DE HONOR

ONCOLOGIA - CENTRO INTEGRAL ONCOLOGICO CLARA CAMPAL (CIOCC)

~ Abarca: “La mencion premia el caracter
innovador de este modelo unico en Espafa”

El Centro Integral Oncologi-
co Clara Campal (Ciocc), perte-
neciente al Grupo Hospital de
Madrid (HM), recibi6 la mencion
honorifica en la categoria de
mejor servicio de Oncologia.

“Para el Grupo Hospital de
Madrid es un reconocimiento
importante el hecho de que en el
primer afio tras su inauguracion
el Ciocc haya sido destacado por
los profesionales del sector
como uno de los mejores centros
oncoldgicos en atencién al
paciente de Espafa, lo que nos

VIH

Hospital Universitario
de Fuenlabrada

sirve de estimulo para seguir tra-
bajando en la misma linea”, mani-
festé el director general del
Grupo HM, Juan Abarca Cidén.
“Asistencia horizontal, investiga-
cion integrada y tratamiento inte-
gral del cancer y sus complicacio-
nes son los términos que inspiran
el quehacer diario del Ciocc,y los
que han sido reconocidos desde
sus inicios para beneficio de
todos sus pacientes”, afiade.

En el caso del Ciocc, la men-
cion honorifica concedida pre-
mia el cardcter innovador de

slICARY

__| ONcOLOGIA

este modelo Unico en Espafa, ya
que es el primer y unico cancer
center del pais integrado en un
hospital general médico-quirur-
gico, el Hospital de Madrid
Norte Sanchinarro, para el cuida-
do integral del paciente oncolo-
gico. Este conjunto permite tra-
tar la enfermedad desde su pre-
vencién y diagnéstico precoz
hasta su tratamiento y curacion,
asi como cualquier complicacién
que pueda surgir en la evolucién
de la misma de forma inmediata y
eficaz.

INFECCIOSAS

Hospital Universitario
Fundacion Alcorcon

ICARH T

VIH/SIDA
-
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TRAUMATOLOGIA

Hospital Arnau de
Vilanova de Valencia

AR "

TRAUMATOLOGIA|
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INFECCIOSAS

UNIDAD DEL DOLOR

Hospital Universitario
La Fe de Valencia

UNIDAD
DEL DOLOR

il Premios Best In Class

La consejera Marina Geli conversa con Santiago de Quiroga (Contenidos
de Salud), Angel Gil (Univ. Rey Juan Carlos) y Julio Zarco (Semergen).

Representantes de las administraciones y del mundo de la medicina, la
enfermeria, la farmaciay la industria abarrotaron el salén del COMB.

el . fril
Angel Gil, de la catedra de Innovacion y Gestion Sanitaria, y Santiago de
Quiroga, editor de GACETA MEDICA, en la apertura de la ceremonia.

-l |
il L R
Vista del salon de actos del Colegio de Médicos de Barcelona, donde se
dieron cita candidatos y premiados, durante el discurso del editor de GM.
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Gala de entrega de la Ill Edicion

e

El equipo del Hospital Clinic, ganador del Premio BiC al mejor hospital (ex aequo), posacon  El equipo del Hospital de Basurto, premiado con el BiC al mejor hospital (ex aequo), con
su gerente y el jefe del servicio de Ginecologia y Obstetricia, también premiado. representantes del Hospital Galdakao Usansolo y del Hospital de Zamudio.

Alcaraz y De la Rubia (Arrixaca), Callejay Martinez (Vir- J. Varela (Baxter), M. Moreno (Baxter) y S. del Gallego (Bayer), Francesc Balleth6 y Ramén Freses, ambos de Janssen-Cilag,
gen de las Nieves) y Minguez (General de Valencia). con el subsecretario de Sanidad de la Comunidad Valenciana. con David Beas, de Merck Serono, al inicio de la gala.

José Luis Poveda, jefe del servicio de Farmacia del Hospital El presidente de Semergen, Julio Zarco, y la presidenta de Los equipos premiados de USP San Carlos y San Jaime, con
de La Fe, con Roberto Urbez, director general de Gilead. Semergen Catalufia, Mercedes Abizanda. S. del Gallego, de Bayer y D. Beas, de Merck Serono.

El equipo de Urgencias del Hospital Donostia junto con el jefe del El equipo de Bayer: Carlota Gémez, Santiago del Gallego, Teovander  S. de Quiroga, con J. Altemir (Almirall), y
Servicio de Psiquiatria de Galdakao, J.A. Martin Zurimendi. Loo, Juan Blanco, Abraham Herreray Carolina Mella. J. Varelay M. Moreno, ambos de Baxter.
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Aportar valor a través de la innovacidn
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Desde 1885 Boehringer Ingelheim es una compania comprometida con la
investigacicn, el desarrollo, la produccidn y la comercializacidn de medicamentos
innovadores de gran valor terapéutico en medicina humana y veterinaria.

Este esfuerzo innovadaor a largo plazo nos permite aportar valor:

A los profesionales sanitarios
Mediante cursos de formacidn continuada avalados por las distintas sociedades

médicas y farmacéuticas. Durante el 2007 la compadia ha formado a mas de
40,000 profesionales médicos y farmacéuticos.

A los pacientes

Con el desarralio de nuevos farmacos eficaces v que mejoran la calidad de vida de
los enfermos de parkinson, con enfermedad pulmonar obstructiva crdnica, SIDA,
patologias cardiovasculares o cancer.

A nuestros colaboradores

Una companfa en constante crecimiento que apuesta por la formacidn, 1'%
millones de euros durante el 2007, y por ofrecer numerosos beneficios sociales
para sus colaboradores,

A la sociedad

= Al destinar 1.700 millones de euros a la investigacidn y el desarrollo de nuevos
farmacos que curan enfermedades y mejoran la calidad de vida de las personas.

« Con la puesta en marcha de estudios clinicos en los que participan alrededor de
100.000 pacientes en todo el mundo.

= Con iniciativas sociales basadas en la responsabilidad empresarial, como el
programa de donacidn de farmacos antirretrovirales a paises del tercer munda,
y actividades que apoyan el cuidado y la formacidn en dreas fuertemente
afectadas por el SIDA.

+En e.ste ambite, contribuye a aumentar el m.rmclmlenm 5:ac|al de los temas A Bﬂ'Ehrlnger
relacionados con la salud, con el Premio Boehringer Ingelheim al Periodismao en ||| .
Medicina que cuenta con mas de 20 anos de historia en nuestro pals. I I Ingﬂlhﬁim



