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EDITORIAL

Gaceta Médica de Bilbao. 2015;112(3):145-147

Plan de acceso al mercado de un medicamento. Rol del

Market Access

Drug’s market access plan. Role of Market Access

Sendagai baten merkaturako sarbide plana: Market Accessen rola

La introduccién de un medicamento en el mercado su-
pone que ya dispone de un registro y autorizacion en
unas condiciones y se le ha asignado un precio regulado
por la Administracion; es de los pocos sectores interve-
nidos en Espafia.

Cuando un medicamento es autorizado con unas de-
terminadas indicaciones por la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) en base
a los estudios clinicos se comunica dicha autorizacién a
la Comisidén Interministerial de Precios de los Medica-
mentos (CIPM) quien determina el precio y las condicio-
nes de prescripcion y dispensacion.

El marco regulatorio esta definido y se basa en crite-
rios técnicos apoyado por la legislacion vigente, como es
la creacidn de la CIPM donde se incluye también a las Co-
munidades Auténomas (CC.AA)%23,

Cada compaiiia debe realizar un plan de acceso del
medicamento previo a la puesta en el mercado del
mismo. Contempla diversos aspectos:

Diagnostico de la situacion*

Se describe la enfermedad para la que esta indicado el
medicamento, las consecuencias clinicas y econdmicas
(costes sanitarios directos, indirectos y costes sociales),
el impacto sanitario de las complicaciones, si existen al-
ternativas terapéuticas y guias de practica clinica, y si
se cubren necesidades clinicas.

Registro, financiacion y precio®®
Valor clinico

Se describe la eficacia del medicamento indicando el en-
sayo clinico de referencia, los efectos en la calidad de

vida, seguridad, evaluacion de utilidad terapéutica, otras
alternativas terapéuticas para la indicacién principal y
el valor afiadido de ese medicamento.

Valor economico’?

Se presenta el analisis de impacto presupuestario asi
como el coste-efectividad incremental frente a las alter-
nativas.

Stakeholders

Se deben identificar todos los agentes que intervienen
en el mercado del medicamento, desde reguladores,
prescriptores, dispensadores a usuarios, sin olvidar los
medios informativos. Una vez identificados se agrupan
y sefialan las interacciones entre ellos para poder buscar
estrategias de actuacidn.

Propuesta de valor?

Debe definir qué diferencia al medicamento frente al
resto. Debe sefialarse si muestra tasas de curacién mas
altas a su alternativa; si la posologia es mas comoda y
sencilla influyendo en la adherencia y cumplimiento del
tratamiento...

Equipo de trabajo

Los agentes de la compafiia farmacéutica implicados en
el plan de acceso de un medicamento son diversos. A
continuacion los enumeramos junto con sus responsa-
bilidades y sobre qué agentes influyen.

En el Departamento de Market Access destaca la fi-
gura de Market Access o Relaciones Institucionales10
entre cuyas responsabilidades destaca el planificar la es-
trategia de la compaiiia de acceso al mercado; realizar

Direccion electrénica para correspondencia: i-elizondo@euskadi.eus (Isabel Elizondo).
© 2015 Academia de Ciencias Médicas de Bilbao. Todos los derechos reservados.



el estudio del precio y estrategias relacionadas; conocer

el mapa de organizaciones de la sociedad; ser interlocu-

tor con los distintos agentes; analizar necesidades de las
instituciones sanitarias, profesionales sanitarios, pa-
cientes...

El Departamento de Marketing, se encarga de definir
e implementar el plan de marketing del producto; reali-
zar estudios de mercado para el conocimiento del pro-
ducto, clientes y competencia; elaborar los materiales
promocionales.

El Departamento Médico, cuyas funciones son aseso-
rar/formar a los médicos prescriptores y establecer y
desarrollar relaciones profesionales con los key opinion
leaders; gestionar la evidencia cientifica y los estudios
en practica clinica habitual; redactar folletos informati-
vos; gestionar la bibliografia de base.

El Departamento de Ventas es el encargado de conse-
guir los objetivos comerciales; participar en las negociacio-
nes comerciales; desarrollar el negocio en la zona;
mantener contactos con cuentas claves; participacion en la
gestion de concursos publicos; mantener relaciones con las
instituciones sanitarias; ofrecer al cliente apoyo técnico.

El Departamento de Registros, realiza el seguimiento
de los tramites post autorizacion, da respuestas a las
cartas de deficiencias enviadas por las autoridades sa-
nitarias, ofrece apoyo técnico al departamento comercial
con los requerimientos técnicos del cliente, realiza se-
guimiento de eventos adversos (Farmacovigilancia).

Todo plan de acceso al mercado debe contemplar
como objetivos generales el asegurar el acceso del me-
dicamento en la prestacién farmacéutica y posicionar el
medicamento ante los prescriptores como la alternativa
de referencia en el tratamiento de la enfermedad.

Las tareas y responsabilidades dentro de un plan de
accioén son:
¢ Elaboracidn por parte de la Unidad de Investigacién

de Resultados Sanitarios, Area de Farmacoeconomia
y Departamento Médico el dossier de valor con pro-
puestas de valor.

¢ Negociaciéon de acuerdos de riesgo compartido
(Market Access)!1-1213.14,

e Acuerdos de colaboracion con hospitales para el es-
tudio de la enfermedad (Market Access y Departa-
mento Médico).

e Desarrollo de estudios en practica clinica que invo-
lucre a key opinion leaders y principales prescrip-
tores (Departamento Médico).

¢ Desarrollo de estudios de carga de la enfermedad y
de coste-efectividad de tratamiento en primera
linea, entre la Unidad de Investigacién de Resulta-
dos Sanitarios / Farmacoeconomia y Departamento
Médico®.

e Elaboracion de materiales promocionales (Marke-
ting, Departamento Médico y Ventas).

¢ Organizacion de sesiones clinicas para posicionar
las ventajas del tratamiento, implicando a los key
opinion leaders (Marketing, Ventas y Departamento
Médico).

¢ Organizacién de sesiones clinicas informativas (De-
partamento Médico y ventas).

e Elaboracién de materiales de apoyo a enfermeria
(Marketing, Departamento Médico y Ventas).

¢ Colaboracién con areas de atencioén primaria para
el desarrollo de programas de apoyo psicolégicoy/o
social para pacientes y familiares (Market Access y
Ventas).

¢ Desarrollo de programas de apoyo al paciente para
fomentar la adherencia al tratamiento en colabora-
cion con administraciones sanitarias (Market Ac-
cess y Departamento Médico).

¢ Colaboracién con las administraciones sanitarias
autondémicas para la organizacién de campafias de
divulgacién para promover la deteccidén tempranay
prevencion de la enfermedad (Market Access y De-
partamento Médico).

¢ Colaboracién con las administraciones sanitarias
autondmicas para la creacidn de Escuelas de Pacien-
tes (Market Access).

¢ Colaboracién con las administraciones sanitarias
para crear una red que centralicen las pruebas diag-
nosticas especificas, para el registro tnico del epi-
sodio en la historia clinica y su monitorizacién y
seguimiento (Departamento Médico y Market Ac-
cess).

¢ Ruedas de prensa informativas sobre la enfermedad
y su impacto social y econémico (Departamento de
Comunicacién y Departamento Médico).

e Materiales a prensa econémica sobre estudios de
carga de la enfermedad (Departamento de Comuni-
cacién y Unidad de Investigacion de Resultados Sa-
nitarios / Farmacoeconomia).

Bibliografia
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EDITORIAL

Gaceta Médica de Bilbao. 2015;112(3):148-153

El cuidador en la aecc: un valor estratégico

The caregiver at the aecc: a strategic value

Zaintzailea aecc-en: balio estrategiko bat

A modo de introduccién

Egunon danoi, estoy encantado de compartir con uste-
des estas reflexiones que entiendo pueden ser la base
en muchos de los aciertos en el cuidado de pacientes.
A modo de esquema introductorio, constatamos que las
soluciones con pacientes -en este caso de cancer- no
son solo médicas. Existen las soluciones preventivas
pero que no acaban tampoco con los problemas del cui-
dador. A partir de aqui, nos adentraremos en la reali-
dad de lo general a lo particular, en actitudes y
conductas inteligentes que refuerzan las actitudes que
en la mayoria de casos se convierten en un valor estra-
tégico en si mismo facilitando la excelencia del cuida-
dor. En la cima de todas ellas, una que es para nota.
Comenzamos.

Enfrentarse a los cuidados de una persona enferma
de cancer es una experiencia dificil y compleja, donde
la familia y sus seres queridos representan un apoyo
esencial para el paciente en la mayoria de los casos.
Todos conocemos que el dia a dia desborda el trabajo
y al propio cuidador o cuidadora hasta causarle graves
pérdidas tanto en el campo laboral en (improductivi-
dad y de ineficiencia) como en el personal y familiar, se
trate de cuidadores profesionales, voluntarios o fami-
liares. Al final, se resiente la integralidad de la persona
cuidadora con disfunciones en forma de desgaste fisico,
emocional y psiquico que demasiadas veces pasa des-
apercibidas para los allegados. Tan es asi que a estas
personas cuidadoras responsables de un sujeto depen-
diente, se les denomina “pacientes ocultos”. Pero ante
laintensidad de la labor de acompafiamiento de un en-
fermo de cancer, existen algunas cuestiones sobre las
que podemos reflexionar para reforzar la posicion per-
sonal de cada cuidador, sobre todo cuando la dificultad
se agranda y hay que mantener el tipo, a veces heroi-

camente, para que los enfermos vivan todo lo plena-
mente que les permite su enfermedad.

Creo que es posible mejorar la eficacia y la calidad
del servicio del cuidador sin que el logro sea a costa de
un mayor desgaste emocional. Al final, los problemas
de salud y las disfunciones de los cuidadores de perso-
nas dependientes en general y del cancer en particular,
suelen derivar en lo que se conoce popularmente como
el sindrome de “estar quemado” (burnout).

Unas palabras sobre el sindrome del quemado

La primera investigacion sobre el burnout, aunque to-
davia no con este nombre, se trabajé como la patologia
psiquiatrica que experimentaban algunos profesiona-
les en instituciones cuyo trabajo eran las personas. La
realizé en 1974 el psiquiatra Herbert Freudenberger
que trabajaba como asistente voluntario en una clinica
de Nueva York para toxicomanos. Observo que al cabo
de un periodo entre uno y tres afios, la mayoria de los
voluntarios de su unidad de drogodependencias sufria
una progresiva pérdida de energia, desmotivacion y
falta de todo interés por el trabajo, junto a varios sin-
tomas de ansiedad y depresién hasta llegar al agota-
miento con la correspondiente desmotivacion laboral
y agresividad con los pacientes. Estas personas metian
muchas horas sin preocuparse y en un contexto social
exigente y comprometido. Es decir, existia adiccién al
trabajo.

Segun los estudios de Freudenberger los trabajado-
res que padecen este sindrome pueden contaminar a
los demas con su hastio, frustracién y cinismo. Por
tanto, cualquier organizacion puede caer en el des-
animo generalizado en un corto periodo de tiempo y
convertirse en lo que se llama una organizacién toxica.
Cristina Maslach, psicéloga norteamericana, fue la pri-
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mera experta que acufia el término burn out (“estar
quemado”, “consumido”, “apagado”). Lo hizo en 1976,
para redefinirlo en 1993, aunque siempre referido a co-
lectivos laborales. Para ella, se trataba de un “sindrome
de agotamiento emocional y baja autoestima: el fracaso
ante el intento de sobrevivir frente a la agresividad del
trabajo. Nadie se preocupaba entonces de este tipo de
problemas en los cuidadores familiares como posibles
pacientes ocultos.

Existe una diferencia clave entre el burnout como
estado o como proceso. Como estado, es el resultado
final de una situacion prolongada de desgaste emocio-
nal normalmente asociado al estrés. Mientras que
como proceso (algo continuo, on going), va surgiendo
de una manera paulatina contaminando sensaciones,
actitudes, motivos y expectativas. Son como fases que
se van encadenando: entusiasmo caracterizado por ele-
vadas aspiraciones, frustracién tras ver que no se van
cumpliendo las expectativas originales y consecuencias
del desanimo subsiguiente cuando fallan las estrategias
habituales de aceptacion de la realidad.

No existe un burnout bueno y malo como ocurre en
el estrés (eustrés + y distrés -): el proceso de este sin-
drome acarrea consecuencias siempre negativas. Esta-
mos ante la sensacién de fracaso silente, de una vida
agotada a resultas de una exigencia y sobrecarga de
energias, recursos personales y espirituales del cuida-
dor -profesional, voluntario o familiar- que ve como la
devocidn a una causa, en este caso la atencidén al pa-
ciente de cancer, no produce la recompensa deseada.
Es un sindrome defensivo frecuente en las actividades
de atencion o ayuda a pacientes: Sindrome adaptativo
- de agotamiento emocional - que despersonaliza e im-
pide la realizacion personal - atentando contra la au-
toestima y el entorno.

Ante el burnout, cada persona puede sentirse afec-
tado por él o no, una vez o en varias ocasiones ante el
mismo estresor; pero las consecuencias pueden con-
ducirnos a conflictos familiares, depresion, irritacién,
apatia, pesimismo, desaparicion, culpabilidad y pér-
dida de autoestima, criticismo generalizado, desconsi-
deracion hacia el propio trabajo, conductas
inadaptadas, desorganizacidn, sobre-implicacién, au-
mento del uso de cafeina, alcohol, tabaco y otras dro-
gas, aislamiento y sentimientos de fracaso, cefaleas,
pérdida de apetito y problemas de suefio, fatiga cro-
nica, etc., etc. No podemos luchar contra el progresivo
deterioro que sufre el enfermo de cancer, pero si pode-
mos trabajarnos para amortiguar los estragos que la
enfermedad genera en el entorno social y familiar. Y
cuando toda la familia es victima, siempre hay una per-
sona mas involucrada en el cuidado, el llamado “cuida-
dor no formal”, sobre el que a veces pivotan los
principales cuidados paliativos al enfermo. Mas ade-
lante diremos algo mas sobre los paliativos.

Algunas estrategias preventivas que funcionan

Estudios de hace mas de treinta afios alertaban de que
las personas predispuestas a darse a los demas y mas
sensibles y responsables eran proclives a quemarse en

el empefio. El cuidador oncolégico también necesita ser

cuidado. A partir de esta realidad, existen algunas ac-

titudes que pueden prevenir la aparicion de este sin-
drome. Algunas de las mds reconocidas también las
utilizamos en la aecc:

¢ El cuidador debe saber que sus reacciones de ago-
tamiento son normales ante una situacién limite.

e El cuidador no tiene que caer en el sacrificio total
y olvidarse completamente de si mismo, sino que
ha de reservar un tiempo para el descanso y sus
necesidades propias, durmiendo lo necesario.

e Debe marcarse objetivos reales, a corto plazo y fac-
tibles en la tarea de cuidar sin mantener expecta-
tivas irreales.

e No debe creerse imprescindible.

¢ Debe aprovechar el auto-refuerzo que dan los éxi-
tos, felicitandose por todo lo bueno que se va ha-
ciendo. No fijarse so6lo en las deficiencias y fallos
que se tengan.

¢ Necesita cuidar mas que nunca la alimentacién sa-
ludable ante la mas que probable bajada de defen-
sas por el estrés.

e Si puede, debe realizar ejercicio fisico todos los
dias.

¢ Debe evitar el aislamiento: obligarse a mantener el
contacto con amigos y otros familiares. Verbalizar,
expresar abiertamente a otras personas las frus-
traciones, temores o resentimientos como via de
escape emocional y para que puedan sentir que su
contribucién es necesaria e importante.

Todo esto estd muy bien como enunciado, pero siya es
dificil de aplicarselo un trabajador social o un psicé-
logo, que necesitan de supervisiones precisamente
para mantenerse eficaces y en perfecto estado para
ayudar a los enfermos y sus familiares en el proceso
doloroso que supone el cancer, cuanto mas dificil lo es
para las personas familiares que se hacen cargo del en-
fermo, o el voluntariado cuando aporta tiempo y su
mejor actitud en sus visitas domiciliarias y en hospita-
les.

La competencia profesional: un término equivoco
No nos olvidemos, por tanto, de que los primeros que
se encuentran en riesgo de padecer este sindrome del
quemado son los propios profesionales ;Es que no les
sirve su propia medicina? Y eso que ahora impera el
Modelo biopsicosocial, mas integrador, que reconoce
no solo el factor biolégico (terreno clasico de la medi-
cina) en torno al enfermo de cancer, sino que influyen
en el contexto de la enfermedad el factor psicoldgico
(pensamientos, emociones y conductas) y los factores
sociales. Y a pesar de todo, los cuidadores profesiona-
les también se resienten y necesitan de la supervisién
profesionalizada. Por tanto, ;qué podemos afiadir a las
medidas técnico-médicas? ;Qué se puede aportar a un
familiar o cuidador voluntario?

La evolucién de la bioética ha experimentado un
largo recorrido desde 1970 para desembarcar final-
mente en la playa de los valores universales, una vez



que los modelos culturales de cada sociedad dificulta-
ban aceptar criterios comunes: lo que valia para Esta-
dos unidos, no era valido para la sociedad japonesa. Los
derechos y los principios por los que regirse en estos
temas deben pasar por los valores, y cuanto mas uni-
versales sean, mejor. Se trata de que, ante un enfermo
de cancer que necesita los cuidados de otra persona,
hay que hacerlo desde decisiones éticas a partir de una
deliberacién con uno mismo y con los demas, incluso
con los afectados. Los cuidados paliativos han salido
muy beneficiados de este nuevo enfoque. Y no es sufi-
ciente el nivel socio-educativo actual sobre la gestién y
el empoderamiento de los valores; todavia somos anal-
fabetos en esto, sobre todo a la hora de compartirlos y
vivirlos. Lo dice Diego Gracia Guillén, médico, catedra-
tico miembro de la Real Academia de Medicina y uno
de los referentes mundiales en bioética.

Para é], el fin de la medicina en el siglo XXI es el
mismo de siempre: promover la salud, curar la enfer-
medad y aliviar el dolor y el sufrimiento. Lo que varia
es el modo de hacerlo en cada momento histoérico. Ya
no vale con ser sélo un buen técnico. Es necesario, ade-
mas, dominar cuestiones que pertenecen al ambito de
lo que tradicionalmente se han llamado las “humani-
dades”, no importa si se es un profesional, voluntario o
familiar de un paciente. Segun el doctor Gracia, sabe-
mos muy bien que ya no es posible, por ejemplo, caer
en el “paternalismo” (que es un ejercicio de poder) en
nuestra relacién con los enfermos, pero no esta tan
claro como debemos proceder en el terreno de las ac-
titudes. Es la gran asignatura que, de alguna manera,
se visualiza con las llamadas “cinco “Cs” de Francesc
Torralba o habitos que sirven para llevar a cabo una
ética del cuidar: Confianza, Confidencialidad, Compe-
tencia, Conciencia y Compasion. Igualmente ocurre con
el Cuadro de Mando Integral -de Robert Kaplan y David
Norton- que revoluciond la gestién empresarial nada
altruista, por cierto, al no centrarlo todo en las finan-
zas, sino en un rombo con cuatro indicadores estraté-
gicos igual de importantes: finanzas, procesos,
trabajadores y clientes.

(A dénde quiero llegar? Para acertar como cuidador
profesional hacen falta conocimientos y experiencia,
sin duda. Pero existe una tercera pata, infravalorada in-
cluso en muchas de las selecciones de personal, que es
fundamental: las actitudes. No todo es medicina en el
tratamiento. No todo es razén, numeros y procedi-
miento. Lo importante es el enfermo, no la enfermedad.
Conocimientos, experiencias y actitudes como un todo
que conforman el tridngulo equilatero de la competen-
cia, en este caso para tratar correctamente la vulnera-
bilidad del enfermo de cancer. Cuidado y tratamiento,
tratamiento y cuidado. A las obligaciones universales
del “qué deberia hacer”, deben acompanarse las obli-
gaciones concretas del “qué debo hacer” aqui y ahora,
con este ser humano enfermo crénico o terminal. Qué
valores debo desplegar aunque no tenga estudios es-
pecificos sobre el tema y, “aunque la enfermedad sea
incurable, porque no existen los enfermos incuidables”,
en expresion de Jacinto Batiz.

Creo que la persona competente con un enfermo de
cancer que necesita de cuidados, no es el que tiene solo
aptitudes profesionales; sin duda que son elementos
competenciales en grado sumo. Pero sin una actitud
adecuada frente a las necesidades globales del en-
fermo, no se puede acertar adecuadamente. Es un ter-
cio de incompetencia y eso es mucho. Ahi radica la
grandeza del cuidador en general y el no profesional en
particular, quien no teniendo conocimientos especifi-
cos, su actitud de servicio transforma la calidad de vida
del paciente. Por ahi le llega la excelencia al cuidador
profesional, que dirige sus aptitudes a la mejora de la
calidad de vida del enfermo desde una actitud trans-
formadora de la situacién integral del paciente utili-
zando sus conocimientos y el talante adecuado de sus
conductas para dignificar la vida de otros seres huma-
nos.

Herramientas no faltan dentro de nosotros. El psi-
c6logo Howard Gardner fue uno de los principales
gurus de la factoria de Harvard, famoso por sus teorias
y practicas sobre las inteligencias multiples. El fue el
principal precursor de que no existe una inteligencia
unica, y mucho menos que sea algo medible a la ma-
nera del coeficiente intelectual (CI). Desde hace algu-
nos afios, investigadores de distintas universidades del
mundo, de procedencias ideoldgicas y campos discipli-
nares muy diferentes, sostienen que el cuadro de las in-
teligencias no es completo si no se incluye en él la
Inteligencia Espiritual.

Espiritual proviene del latin y significa “aquello que
proporciona vitalidad”. Y en el caso de la inteligencia
espiritual, se caracteriza por una capacidad no solo en
relacion con el sentido de la trascendencia sino en com-
portamientos tan importantes como la gratitud, el per-
dén, la humildad o la compasién (mas intensa que la
empatia), o sea, compartir el dolor con el animo de ali-
viarlo; la IES apunta al desarrollo de la capacidad de
asombro y admiracion, del silencio abierto al otro (es-
cucha activa), de cierta profundidad existencial posi-
tiva. La inteligencia espiritual puede perfeccionarse de
por vida. Este “aporte de vitalidad” que apunta a la ple-
nitud humana pasa necesariamente por una disponibi-
lidad hacia los demas, de sensibilidad y misericordia
activa que nos mueve a hacernos cargo del sufrimiento
del otro, a ponernos en su lugar (empatia), a escucharle
y ayudarle; de entender y ser mas comprensivos con
las actitudes propias y las de los demas. De actuar
desde la compatia, el acrénimo de compasién y empa-
tia popularizado por Octavio Paz. No son sensaciones
abstractas sino actitudes concretas, como corresponde
a una forma de inteligencia. Se puede visualizar como
una vitalidad que nos ayuda a encarar algunos de los
grandes problemas psicosociales, como el anhelo de
sentirnos realizados como personas. Les invito a inte-
resarse mas por la inteligencia espiritual si atin no lo
han hecho. Porque humanizarse, salir al paso de la ne-
cesidad del otro, es lo mas genuino de esta parte de
nuestra inteligencia.

Seguro que algunos de ustedes tienen presente las
mil y una maldades y desajustes del Mundo. Les diria



que detras de tantos comportamientos inhumanos ani-
dan ignorantes en Inteligencia Espiritual; personas que
causan dolor y angustia a otras personas, directa e in-
directamente, porque no se han ejercitado en esta
forma de inteligencia. No hay que ir tan lejos para verlo.
Pasé algo parecido con la Inteligencia Emocional popu-
larizada por otro psicélogo de Harvard, David Goleman.
Y lo que parecia un cuento de hadas, se transformd ra-
pidamente en una herramienta de mejora personal, fa-
miliar y empresarial, revolucionando muchos
comportamientos. Gracias a estas ignorancias, los psi-
quiatras, psic6logos y los fabricantes de antidepresivos,
ansioliticos y somniferos no dan abasto. Bien hariamos
en trabajar para que aflore nuestra inteligencia emo-
cional antes de que nos convenzan de que el actual ma-
terialismo descomprometido es cosa de inteligentes.

Por qué el cuidador es un valor estratégico
Llegados a este punto, quiero compartir someramente
nuestra labor de la aecc, empezando porque el volun-
tariado -de acompafiamiento o administrativo- es
transversal en nuestra mision estratégica. Ademas, fi-
nanciamos programas de investigacion oncoldgica, re-
alizamos campafias prevencion y de sensibilizacion.
Cuidamos la acogida, impartimos charlas y actividades
en empresas y centros escolares para mejorar los ha-
bitos saludables. También desarrollamos programas de
atencion psicosocial para enfermos y familiares asi
como talleres complementarios para cubrir mas nece-
sidades. Prestamos material ortopédico y pelucas. Fo-
mentamos la solidaridad de los escolares haciéndoles
participes en nuestras cuestaciones. Firmamos conve-
nios de colaboracién con la administracién. Y con em-
presas que nos facilitan con condiciones muy
ventajosas para los destinatarios. Fomentamos foros y
mesas redondas y tratamos de informar e influir con
nuestros mensajes en los medios de comunicacién.

Todo esto requiere de una actitud concreta porque
lo importante es el cdmo: la cultura que lo impregna
todo en la aecc es la de la gratuidad a pesar de que ten-
gamos algunos profesionales remunerados para dar un
servicio de calidad durante todos los dias lectivos del
afio. Trabajo gratuito y solidario también entre compa-
fieros porque las actitudes redundan directamente en
el clima laboral, los valores, la cultura del equipo, etc.
Somos muy conscientes de lo que nos jugamos en la ac-
titud de servicio.

Servicio en la ayuda. Ayuda como uno de nuestros
valores manifestada no de cualquier manera. Nuestra
manera de hacer las cosas debe identificarnos de una
determinada manera. Muchas de las personas volunta-
rias han sido pacientes o cuidadores de pacientes, y
quieren vernos a todos (voluntarios y profesionales)
en la aecc igual de solidarios y eficaces. Como la socie-
dad ala que decimos servir. Pero es que detras de este
aparente voluntarismo, existe una fuerza que se vis-
lumbra y que es preciso ponerle el foco para que no
pase desapercibida: el liderazgo de servicio que ateso-
ran. Nosotros podemos verlo en el voluntariado pero
desvela una actitud que debe darse de igual forma en

los profesionales y en los familiares al cuidado de los
suyos como un valor afiadido.

Nuestras profesionales beben del mismo grifo del
servicio hasta generarse una cultura que lidera el dia a
dia y cala como el sirimiri, hasta dentro. Volviendo al
cuidador, se la juega en su actitud, en su actitud servi-
cial, que no hay que confundir con el servilismo, sobre
todo si es familiar del enfermo. En realidad, debe com-
portarse como un lider con el paciente, pero no el tipo
lider Superman que nos viene enseguida a la cabeza.

Sobre el liderazgo

Hay muchos tipos de liderazgo pero, si las palabras con-
vencen pero solo el ejemplo arrastra, reducimos muchi-
simo el espectro de la actitud adecuada con el enfermo
de cancer dependiente. Si tus acciones inspiran a otros
a sofiar mas, a aprender mas, a hacer mas y ser mejores
eres un lider, decia Jack Welch jr,, que fue elegido Mana-
ger del Siglo en 1999 por la revista Fortune, es decir, el
mejor ejecutivo del siglo XX. No hablamos de pajaros y
flores. ;Qué es eso de liderazgo de servicio? Ni mas ni
menos que liderar centrados en las personas y sus ne-
cesidades. El lider no lidera, sirve; y sélo a través del ser-
vicio lidera. El liderazgo es el fin; el servicio es un medio
y un fin en si mismo. La principal mentira al hablar de
liderazgo es que se vea como algo casi propio de super-
hombres. El autoliderazgo sano infunde temor, porque
muchos ven con recelo a estas personas autolideradas,
pues se les ve libres, con personalidad y no manipula-
bles.

Por eso, la gran verdad del liderazgo es la persona,
no el lider sino la persona que encarna ese lider, la per-
sona que vive dentro de este lider: esa persona cabal, en-
tera (integra, del latin, entera, sin doblez). Era la
persona, no el liderazgo.

Se ha escrito muchisimo sobre liderazgo, y no siem-
pre en la misma direccién, porque no todos estan basa-
dos en el carisma, a lo J. F. Kennedy. Los resultados
extraordinarios se pueden alcanzar con gente normal.
Como si los resultados extraordinarios exigiesen, nece-
sariamente, de personas extraordinarias. La inteligencia
emocional ha clarificado las cosas en la medida que es
posible el aprendizaje de conductas de por vida que pro-
ducen mejoras tangibles en el desempefio, cualquiera
que éste sea.

El lider, ;nace o se hace? La idea de liderazgo ha ido
cambiando. Desde que irrumpiera con fuerza la teoria
del "Gran Hombre" que defendia que los lideres (solo va-
rones) nacen, no se hacen, durante muchos afos ha pre-
valecido un estilo de liderazgo influenciado por la era
industrial y el enfoque jerarquico, autoritario, controla-
dor. Las cosas han cambiado: la sociedad, el desarrollo
de la tecnologia o la necesidad de interaccién entre las
personas, han transformado el paradigma de lider y re-
conociendo a las mujeres como una excelentes lideresas.
Por tanto, el lider nace porque toda persona tiene un po-
tencial de liderazgo no aprovechado. Y se hace. La pre-
gunta acertada no es tanto "quiénes son" los lideres, sino
"quienes tienen desarrolladas mejor" sus competencias
de liderazgo, y "a quiénes vamos a dotarlos de las des-



trezas" necesarias para un liderazgo eficaz. Ejercer de
lider es lo que hace un director general cuando se pone
al frente de una reconversién estratégica; pero también
ejerce de tal quien orienta y anima a un amigo o familiar
enfermo para que supere un dificil momento de la en-
fermedad. El hecho de liderar implica la capacidad de
producir cambios de calado en las conductas. Esto es lo
mas importante. Y un cuidador o cuidadora, puede ser
un excelente lider para el enfermo dependiente.

Liderazgo como competencia emocional

Los escandinavos centraran el liderazgo en la disponibi-
lidad y en el desarrollo de personas tal como lo enten-
demos ahora, remarcando la importancia de ejercer la
autoridad como un servicio. Me parecen muy ilustrativos
los resultados de las investigaciones de Goleman en el
sentido de que dos terceras partes de las habilidades
distintivas del desempefio laboral "estrella” descansan
en las competencias emocionales, mientras que el tercio
restante se basa en habilidades cognitivas o técnicas.
Estas conclusiones coinciden con otros muchos estudios
en la misma direccidn. Que hasta para entenderse en el
didlogo empresarial y en los equipos de trabajo intervie-
nen todos los aspectos de la inteligencia: los intelectua-
les y los afectivos; las expectativas, el deseo de hacerse
entender, los fracasos, los mecanismos de defensa y la
necesidad de imponerse; el deseo de comprender y
saber, los condicionantes del caracter, el pasado...

(Y sielliderazgo fuese efectivamente un servicio? Re-
sulta un error confundir bondad con debilidad, con el
"tonto-bueno” de quien todos se aprovechan, o el soia-
dor ajeno a la realidad. Ser buena persona es exacta-
mente lo contrario: una fortaleza de actitudes
constructivas con sus semejantes. La paradoja son las
imagenes que cotidianamente nos presentan del lide-
razgo caracterizado por el poder y la influencia, que no
parece que armonice muy bien con el concepto de ser-
vicio. Pero desengafiémonos, solo presenciamos al au-
téntico Superman, cuando el actor Christopher Reeve
batallé6 como un superhombre frente a su enfermedad
en una silla de ruedas.

El término “liderazgo de servicio” fue acufiado por
Robert Greenleaf, en 1970. La idea, segtin su autor, sur-
gi6 de lalectura de lanovela Viaje a Oriente, de Herman
Hesse. Narra la historia de un grupo de viajeros que em-
prenden un viaje mitico acompaifiados por un sirviente
que realiza las tareas que parecen poco importantes
pero que también les apoya con su d&nimo positivo y can-
ciones. La presencia del sirviente ejerce un gran impacto
en el grupo, ya que cuando éste se pierde y desaparece
los viajeros se sienten desprotegidos, desorientados y
terminan abandonando el viaje. Sin el sirviente no son
capaces de seguir. El verdadero lider del grupo era el sir-
viente que, con sus cuidados desinteresados, les guiaba
por el viaje.

Es cierto que entre los esfuerzos realizados y lo con-
seguido pueden anidar severos deterioros. Ante la des-
proporcidn entre la necesidad previsible de cuidados y
los medios disponibles, es preciso revisar la estrategia
en torno al cuidador para darle otra importancia a sus

potencialidades de cara al logro de sus metas con cada
paciente.

Actitudes de servicio inteligente

Gracias a su responsabilidad e inteligencia emocional a

veces solo intuida, estos lideres del servicio alivian la si-

tuacién de los sectores mas fragiles de la sociedad. No

se ha analizado en profundidad la medicién del impacto

en tantas personas que se preocupan por mejorar las

condiciones de las personas dependientes por causa del

cancer u otras enfermedades, aunque lo hagan en sus

pequefios circulos familiares humanizando el entorno

castigado por la enfermedad. Se hablé del impacto del

trabajo silencioso de las mujeres en el IPC de Africa. Pero

deben contabilizarse impactos similares de los cuidado-

res y cuidadoras, cerca nuestro. Yo me acuerdo de las

monjitas que atendian a los sidosos moribundos en Be-

gofia ayudandoles a morir llenos de carifio. Pero hay mu-

chos mas casos, miles de cuidadores andénimos de

pacientes dependientes por el cancer u otras dolencias

graves que alivian a enfermos y al PIB gracias a su acti-

tud desinteresada.

;Qué actitudes estan ellos y ellas trabajando, a veces

inconscientemente?

¢ Los cuidadores son grandes escuchadores que
aprenden a diario a escuchar al enfermo y a com-
prender sus mensajes verbales y no verbales. Acep-
tan a la otra persona y se interesan por ella
atendiendo como pueden a sus mensajes, sin espe-
rar nada a cambio que no sea la mejora, aunque sea
parcial, de la vida del paciente. Escuchar asi, mani-
festando interés con refuerzos verbales, genera a su
vez confianza en su interlocutor.La escucha activa
crea empatia y confianza. Hacemos sentirse valo-
rado al paciente, que es la semilla de la verdadera
motivacion. Y en caso de conflicto, una buena escu-
cha ayuda a manejarlo mejor. Como dice José Carlos
Bermejo, una escucha inteligente permite, par-
tiendo de lo que el otro dice, construir elaboraciones
propias; aprender del otro. De esta cualidad, se des-
prenden otras conductas y necesidades de ayuda
que hacen mas facil acertar en medio de la enferme-
dad del paciente:

e Cultivan la paciencia, procurando dominar el tem-
peramento.

¢ Su actitud de preguntar mas que de hablar, es una
escucha activa, no pasiva, lo cual también predis-
pone a dejarse interpelar por el paciente y aceptar
cambios en la manera de ver la realidad del paciente
y la del propio cuidador.

e Mantienen un buen contacto visual y un tono de voz
confiado.

e Sonrien: la expresion facial es muy importante,
como lo es mantener un contacto fisico de cercania.

e Tratan de relativizar en lo posible culpas, pequefios
chantajes emocionales del paciente, paternalismos
condescendientes, etc.

e  (Cultivan el sentido del humor; en estas circunstan-
cias es pura sabiduria.

¢ Han aprendido a decir “no” a lo que no debemos
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Figura 1. Gabriel Maria Otalora, durante el | Encuen-
tro BilbaoPraxis Cancer.

cuando aparecen los chantajes emocionales sin sen-
tirse culpables por ello.

e Saben llorar. Decia William Osler que la herida que
no encuentra su expresion en lagrimas puede cau-
sar que los érganos lloren.

e Tratan de promocionar la independencia del pa-
ciente. Aprenden que no deben realizar como cui-
dadores nada de lo que el enfermo pueda hacer por
si mismo, aunque lo haga lento o mal.

Y ahi llega el punto de reconocer nuestros limites. No
somos supermanes y debemos aceptar la enfermedad,
al enfermo y a nosotros mismos: fallamos, no nos sale
escuchar, mostramos impaciencia y transmitimos des-
animo o peor, la indiferencia. Somos humanos y necesi-
tamos aprender del enfermo, aunque nos parezca
extrafio, pero es él quien les enseflard a compartir de
verdad, aunque no se lo haya propuesto.

El siguiente peldafio es para nota. La actitud de ter-
nura para con quien sufre. Generan un ambiente calido
de aceptacion incondicional donde no hay necesidad de

defenderse ni justificarse. Hacernos expertos en huma-
nidad. Ahi reside la fuerza del liderazgo del servicio.
Puede que en el imaginario cultural que nos rodea,
exista la idea de que la ternura y la profesionalidad son
cosas poco compatibles y que para ser un buen lider en
el tiempo, hay que manifestarse frio, distante y serio en
las relaciones. Eso es sobre todo una muestra de insegu-
ridad personal pensando que asi nos veran como blan-
dos y tolerantes, sin tomarnos en serio. Nos olvidamos
de la diferencia entre auctoritas y potestas. Pero lo que
sostiene a la humanidad es el corazdn interesado por el
otro, particularmente cuando el otro es vulnerable.

Si tiramos de este ovillo, el hilo nos va a conducir a
una conclusién un tanto sorprendente, pero obvia: todos
somos cuidadores de alguien que esta a nuestro lado y
nos necesita. A nivel basico y superficial o con respon-
sabilidades claras. Hasta el gerente de sus trabajadores
debe ser cuidador en el contexto de su responsabilidad.
En el caso de la persona enferma, llega un momento en
que sale a colacion la palabra paliativo. Dichos cuidados
paliativos no son exclusivos de la antesala de la muerte,
sino que pertenecen a la esfera de aquellos derechos del
enfermo que exceden del cuidado médico: derecho a cui-
dados espirituales, sociales, emocionales... e incluso
trascendentes si las demanda el enfermo, aunque no
tenga un diagnoéstico terminal. Estamos ante una gran
zona de actuacidn e influencia del cuidador claramente
diferenciada de los cuidados propiamente médicos.
Insisto en que todos debiéramos vernos como cuidado-
res en potencia de enfermos, hijos, ancianos, de amigos...
en diferentes grados y maneras con una actitud dis-
puesta al servicio. Es cosa de inteligentes.

La desproporcion entre la necesidad previsible de
cuidados y los servicios disponibles es uno de los mayo-
res desafios del Estado de Bienestar para los préximos
afos. Urge la adopcién de medidas inmediatas para ajus-
tarse a la nueva situacion social y a los cambios que van
a intensificarse a corto y medio plazo. Y entre esas me-
didas a tomar, no son las menos importantes las actitu-
des que aminoren y encaucen con inteligencia, o lo que
es lo mismo, con humanidad, el sindrome del quemado
entre los cuidadores de dependientes. Eskerrik asko,
muchas gracias.

Gabriel Maria Otalora
Gerente de la Junta Provincial de Bizkaia de la aecc.
Foro Bilbao Praxis 2015 Cdncer - Alhéndiga Bilbao.
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PALABRAS CLAVE Resumen:

Introduccion: Utilizar diferentes insumos para realizar didlisis peritoneal presupone ob-
tener distintos resultados en eficacia, seguridad y frecuencia de infeccién peritoneal (IP).
Objetivo general:1dentificar el comportamiento de la infeccion peritoneal tras el empleo
de insumos para dialisis peritoneal de tres proveedores.

Material y métodos: estudio retrospectivo de 12 meses (enero a diciembre de 2014). In-
cluye adultos prevalentes con dialisis peritoneal (DP). Datos obtenidos de los registros
primarios de pacientes en programas de DP, se identific la frecuencia de IP por moda-
lidad, delegacién y zona geografica; los resultados se relacionaron con la estacién del
afo. Los proveedores se identificaron como P1, P2y P3. Los datos fueron validados con
la diferencia de dos medias independientes, con un valor de p<0.0.5 para significancia
estadistica, mediante el programa estadistico electrénico STATSTMV 2.0
Resultados: En 34,811 pacientes se registraron 11,915 IP; 7,154 en Dialisis Peritoneal con-
tinua ambulatoria (DPCA) 60% y 4,761 en didlisis peritoneal automatizada (DPA) 40%.
Se encontré menor frecuencia de IP en todos los proveedores tras el uso de DPA (29%);
p<0.001. En DPCA la IP mostré un comportamiento similar en los tres proveedores
(p=0.5), en DPA el P1 present6 la menor frecuencia, seguido del P2 y P3; p<0.01. En DPCA
la IP tuvo mayor frecuencia en abr-may, ago-sept-oct (p<0.01); y DPA ene-feb, mayo,
ago-sept (p<0.01).

Peritonitis.
Frecuencia.
Dialisis peritoneal.
Insuficiencia renal
crénica.
Epidemiologia.



Conclusiones: En DPCA el proveedor no se relacion6 con la frecuencia de IP, en DPA la
frecuencia de IP fue variable sugiriendo una relacién directa con el proveedor, especifi-
camente con la maquina cicladora.

© 2015 Academia de Ciencias Médicas de Bilbao. Todos los derechos reservados.

Peritoneal infection. Comparative study of three providers

Abstract:

Introduction: Using different inputs for peritoneal dialysis presupposes get different re-
sults in efficacy, safety and frequency of peritoneal infection (IP).

Objective: Identify the behavior of the peritoneal infection following the use of inputs
for peritoneal dialysis three suppliers.

Material and Methods: Retrospective study of 12 months (January to December 2014).
It includes adults prevalent peritoneal dialysis (PD). Primary data obtained from patient
records in PD programs, the frequency of IP by type, delegation and identified geogra-
phical area; the results related to the season. Suppliers identified as P1, P2 and P3. Data
were validated with the difference of two independent means, with a value of p <0.0.5
for statistical significance using the electronic statistical software V 2.0 TM STATS.
Results:34.811 11,915 patients were registered IP; 7,154 in continuous ambulatory pe-
ritoneal dialysis (CAPD) and 60% 4,761en automated peritoneal dialysis (APD) 40%. lower
frequency of IP was found in all providers after using DPA (29%); p <0.001. In CAPD the
IP showed a similar behavior in the three suppliers (p = 0.5) in the P1 APD had the lowest
rate, followed by P2 and P3; p <0.01. In CAPD the IP was more frequently in april-may,
aug-september to October (p <0.01); APD jan-feb, may, aug-sep (p <0.01).
Conclusions: In CAPD the provider was not related to the frequency of IP in IP APD fre-
quency was variable suggesting a direct relationship with the supplier, specifically with

KEYWORDS

Peritonitis.
Frecuency.
Peritoneal dialysis.
Failure renal chronic.
Epidemiology.

the cycler.
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Introduccién

El tratamiento de dialisis peritoneal es el mas utilizado
en el mundo en pacientes que padecen de insuficiencia
renal crdonical. En México, el Instituto Mexicano del Se-
guro Social (IMSS) a finales del afio 2014 otorgé este
tratamiento a 34,811 pacientes a través de 212 hospi-
tales generales o regionales distribuidos en la Repu-
blica Mexicana, de los cuales 15,601 se encontraron en
dialisis peritoneal automatizada (DPA) 45%, y 19,210
en dialisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA),
55%?2. La infeccién peritoneal (IP) representa la com-
plicacion mas frecuente derivada de la propia técnica
dialitica3, su frecuencia alcanza cifras de hasta 60%
anual y una mortalidad del 10 a 20%*°. Se han descrito
multiples factores que influyen o determinan un evento
infeccioso peritoneal, entre los que destacan la falta de
capacitacidn y recapacitacion del personaje que realiza
la técnica dialitica, morbilidad asociada, condiciones
de vivienda, nivel educativo®’, modalidad dialitica?, in-
fluencia climatica® °, bioincompatibilidad de las solu-
ciones dializantes, exposiciéon a plasticos! 12 y la
técnica de implantacion del acceso peritoneal® 4 Las
condiciones sanitarias geograficas juegan un papel im-
portante en la ocurrencia de la IP, sin embargo es un
aspecto que ha sido poco explorado?. El sistema nacio-
nal de salud inmerso en un mercado de libre compe-
tencia comercial farmacéutica y normativamente
regido en el orden de licitaciones publicas nacionales

e internacionales, tanto a nivel local como regional, uti-
liza insumos de distintas marcas comerciales para la
realizacion de dialisis peritoneal sin exclusividad por
algin proveedor, los resultados obtenidos de la técnica
dialitica son comparables entre ellos, ofrecen la opor-
tunidad de ser evaluados en forma independiente. El
objetivo general de esta investigacion fue identificar la
frecuencia de infeccidn peritoneal (IP) relacionada con
tres diferentes proveedores de insumos para dialisis
peritoneal (DP).

Material y métodos

Estudio retrospectivo y comparativo de 12 meses
(enero a diciembre del 2014), incluye pacientes adultos
con insuficiencia renal crénica, prevalentes de dialisis
peritoneal de la modalidad continua ambulatoria
(DPCA) y automatizada (DPA). Recoleccion de los
datos: revisidn de los registros primarios de pacientes
en DP denominadas cédulas numeral de DPCA y DPA,
se identifica la frecuencia de infeccion peritoneal (IP)
por unidad médica, delegacion y modalidad de dialisis;
la frecuencia mensual de IP se relaciona con la estacion
del afio; los datos se agrupan por regiones geograficas
en zona norte (Baja California, Baja California Sur, So-
nora, Chihuahua, Coahuila, Nuevo Le6n, Tamaulipas, Si-
naloa, Durango, Zacatecas y Nayarit), zona centro
(Aguascalientes, Jalisco, Colima, Michoacan, Guana-
juato, Querétaro, Hidalgo, Estado de México, Distrito
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Figura 1. Frecuencia de infeccion peritoneal por modalidad y proveedor.

DPCA-DPA.
Reduccion general del 29% (p<0.001).

Federal, San Luis Potosi y Veracruz Norte) y zona sur
(Yucatan, Quintana Roo, Campeche, Tabasco, Chiapas,
Oaxaca, Veracruz Sur, Guerrero, Puebla, Tlaxcala y Mo-
relos); finalmente se identifica la frecuencia de IP con
el tipo de proveedor. Por razones éticas se omite el
nombre del proveedor y se identificaron como P1, P2

y P3. No incluye unidades médicas de tercer nivel de
atencidn. Validacién de los datos: Se elaboré una base
de datos en programa electrénico Excel para Windows.
El analisis estadistico se realiz6 con la aplicacion de la
prueba estadistica diferencia de dos medias indepen-
dientes del programa estadistico electréonico STATS TM
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Figura 2. Frecuencia porcentual de peritonitis por delegacion.

Modalidad continua ambulatoria.
Periodo: enero — noviembre 2014.
Rango: 20-58% anual.



Figura 3. Figura 3. Frecuencia porcentual de peritonitis
Modalidad automatizada.
periodo: enero — noviembre 2014.
Rango: 0.20-0.60% anual.
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por delegacion.

V 2.0 para valorar los resultados de las modalidades
dialiticas de manera independiente, aceptando un valor
<0.0.5 para significancia.

Resultados

Se registraron 11,915 eventos de IP en 12 meses
(prom/mes 534 DPCA, 138 DPA); 7,154 en DPCA
(60%) y 4,761 en DPA (40%) en 34,811 pacientes. La

Figura 4. Comportamiento de la infeccion peritoneal
por zona geografica.

n: 11,915.

Zona norte: 3,637 (31.3%).

Zona centro: 6,446 (53.2%).

Zona sur:1,832 (15.5%).

distribucidn de los pacientes por proveedor fue 21,442
parael P1(61.6%),10,311 enel P2 (29.6%)y 3,058 en
el P3 (8.8%). La frecuencia de IP fue menor en DPA en
todos los proveedores (29%); p<0.001. Figura 1. Las
delegaciones con la mayor frecuencia de IP fueron en
DPCA Tamaulipas, Colima y Distrito Federal Sur (Figura
2) y en DPA fueron Guerrero, Zacatecas y Jalisco. Figura
3. La zona norte registr6 3,637 (48%) episodios de IP,
la zona centro 6,446 (38.4%) y la zona sur 1,832
(17.5%). Figura 4. La frecuencia de IP en DPCA mostré
un comportamiento similar en los P1 4% y P2 5.1%
(p=0.5); el P3 5.7% (p<0.001); en DPA el P1 presentd
la menor frecuencia de IP (2.4%), seguido del P2
(3.0%) y P3 (4.75%); p<0.01. Figura 5. La frecuencia
de IP presenté un comportamiento estacional en
ambas modalidades, con mayor frecuencia en DPCA en
los periodos de abr-may, ago-sept-oct (p<0.01); y en
DPA ene-feb, mayo, ago-sept (p<0.01), con una reduc-
cién de eventos en DPA en los periodos primavera del
34% y en otofio 36%.

Discusion

En la literatura existen pocos datos que hayan evaluado
la frecuencia de infeccidn peritoneal y su relacién con
el proveedor de los insumos para diélisis peritoneal®.
De manera independiente a los insumos, el equipo mul-
tidisciplinario de salud y mas especificamente la enfer-
mera y médico deberan tener presente que inmersos
en un sistema de salud se desarrollan estas actividades
con insumos en general y no con marcas preferenciales,
por lo que del mejor manejo de ellos dependera en
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Figura 5. Frecuencia porcentual de infeccién peritoneal por modalidad y proveedor.

gran medida los resultados, por otra parte el inadecua
una reduccion de las IP en 29%.

El comportamiento estacional de la IP ha sido poco
estudiado, en 2012 nuestro equipo ha estudiado en Mé-
xico?, en un grupo pequefio de pacientes una relacién
directa con la estacion del afio, la misma situacién evi-
dencié este trabajo en un grupo mayor; de lo cual una
estrategia adecuada seria otorgar profilaxis antimicro-
biana en los meses de mayor frecuencia de IP.

El proveedor no fue factor directamente relacio-
nado con la frecuencia de IP en la modalidad manual,
lo cual presupone que los insumos empleados (plasti-
cos, antisépticos, solucién dializante y circuitos extra-
corpéreos) no juegan un papel determinante en la
ocurrencia de IP, sin embargo al emplear un dispositivo
automatizado para realizar la técnica dialitica ofrece
determinado grado de dificultad en cada una de las ma-
quinas cicladoras que puede estar asociado con fallas
en la técnica dialitica y constituir un factor de riesgo
para desarrollar una IP.
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PALABRAS CLAVE

Eritema ab igne.
Eritema reticulado.
Hiperpigmentacion.

KEYWORDS

Eritema ab igne.
Reticulate erythema.
Hiperpigmentation.

Resumen:

El eritema ab igne es una dermatosis consistente en un eritema de patrén reticulado
con hiperpigmentacién que se adquiere tras una exposicion crénica o repetida una ra-
diacion infrarroja insuficiente para causar quemaduras. Se adquiere tipicamente con el
contacto repetido al calor de hornos, fogones, braseros o mantas térmicas en abdomen,
espalda o miembros inferiores; y, recientemente, en el contexto del uso de ordenadores
portatiles apoyados sobre los muslos. En la mayoria de los casos cursa de forma asinto-
matica y desaparece al retirar la exposicion a la fuente de calor.

© 2015 Academia de Ciencias Médicas de Bilbao. Todos los derechos reservados.

Eritema ab igne

Abstract:

Erythema ab igneis a dermatose consisted in a reticulate erythema with hyperpigmen-
tation acquired by prolonged or repeated sub-threshold infrared radiation inadequate
to cause burns. It is usually acquired with the repeated contact to ovens, furnaces, stoves
or electric blankets in abdomen, back or legs; and, recently, there were reports of ery-
thema ab igne following prolonged usage of laptop over the thighs. In most cases it is
asymptomatic and progression of the disease can only be halted by the avoidance of
further heat exposure.
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Eritema ab igne

Laburpena:

Eritema ab igne, erredurak sortzeko nahikoa ez den erradiazio infragorriekiko esposizio
jarraitu edo errepikatuak sortutako eritema erretikulatu motako dermatosi hiperpig-

GILTZA-HITZAK

Eritema ab igne.
Eritema erretikulatua.
Hiperpigmentazioa.

mentatua da. Labe, sukalde edo manta elektrikoen beroarekiko kontaktu errepikatua-
rekin sortzen da normalean, sabelalde, lepo eta gorputz-adarretan, gaur egun,
ordenagailu eroangarrien agerrerarekin, izter gainetan ere agertu ohi delarik. Kasu ge-
hienetan ez du sintomarik sortzen eta bero iturria kenduta berez desagertzen da.
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Introduccién

El eritema ab igne es una dermatosis cutanea consis-
tente en un eritema de patrén reticulado con hiperpiga-
mentacidn que se adquiere tras una exposicion créonica
o repetida una radiacidén infrarroja insuficiente para cau-
sar quemaduras!. La radiacion infrarroja puede trasmitir
energia en forma de calor, aumentando de esta forma la
temperatura de la piel. Una exposicién cutanea esta ra-
diacién podria aumentar la temperatura de la piel entre
los 43 °C y 47 °C produciendo cambios en la piel como
el eritema ab igne. También es conocido como “epheli-
signealis”, “erythema a calore”, “ephelis ab igne”o “ery-
thema a computatro”.

Caso clinico

Mujer de 21 afios natural de Senegal, que acude a con-
sulta de atencion primaria por presentar lesiones cuta-
neas pruriginosas y dolorosas en cara interna de ambas
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Figura 1. Lesiones hiperpigmentadas de patrén reti-
cular en extremidades inferiores.

Figura 2. Lesiones hiperpigmentadas de patron reti-
cular en extremidades inferiores.

extremidades inferiores de una semana de evolucién. A
la exploracion se caracterizan por su simetria, aspecto
reticular, negras sobre piel oscura, sin asociar inflama-
cion ni induracién; ademas se aprecia calor en la zona
en contraste con la frialdad del resto de la piel. Como an-
tecedentes personales presenta anemia ferropénica se-
vera de origen ginecolégico que precis6 puntualmente
la transfusion de dos concentrados de hematies por he-
moglobina de 5,3 g/dL.

Ante la presencia de estas lesiones de comienzo es-
poradico no asociadas a ninguna causa aparente se de-
cide consultar al servicio de dermatologia adjuntando
las fotografias de la paciente (figuras 1, 2 y 3).

Ante lo cual orientan hacia la bisqueda de mas an-
tecedentes personales y posibles desencadenantes de

L
Figura 3. Lesiones hiperpigmentadas de patron reti-
cular en extremidades inferiores.



las lesiones que permitan hacer un diagnéstico diferen-
cial. En este caso, incluiria el eritema ab igne, por expo-
siciéon de la zona a una fuente de calor, y el livedo
reticular adquirido, en cuyo caso habria que completar
el estudio con analitica completa con estudio de coagu-
lacién, serologias incluyendo sifilis y anticuerpos anti-
fosfolipido, proteina C y factor V de Leiden.

Rehistoriando a la paciente refiere en la ultima se-
mana el uso diario de una estufa eléctrica durante mas
de una hora al dia, debido a la bajada de las temperatu-
ras por debajo de los -6 °C. Tras lo cual se establece el
diagnostico de eritema ab igne, insistiendo en la necesi-
dad de retirar la fuente de calor como medida para tratar
las lesiones.

Discusion

Histéricamente el eritema ab igne ha sido descrito en
clima frios donde la gente ha usado distintos dispositi-
vos para generar calor, como estufas, braseros, fuegos o
el Kangri en el norte de India 2. También aparece en re-
lacién con el trabajo de panaderos o sopladores de cris-
tal que han estado expuestos de forma crénica a estas
fuentes de calor. Del mismo modo se ha descrito en la
aplicacion de calor con mantas eléctricas en abdomen o
en espalda para el tratamiento de pancreatitis crénica3
o carcinoma renal, coincidiendo con el drea de mayor
dolor. En los dltimos afios ha comenzado a describirse
en personas jovenes en el contexto del uso prolongado
de portatiles sobre las piernas. Otras causas relaciona-
das con esta entidad son la cirrosis, la malnutricién, el
hipotiroidismo, la enfermedad de Hansen y la anemia*.

El diagnoéstico es clinico, tras la observacion de la
dermatosis, que se manifiesta como una lesién asinto-
matica que en algunos casos se puede acompafar de
quemazon, disestesias o prurito, junto con la exposicion
prolongada a una fuente de calor. Por lo que las areas de
localizacion mas frecuentes resultan aquellas que han
estado en contacto directo con dicha fuente de calor,
como la region pretibial, la cara anterior de los muslos
y el abdomen.

La patogenia no es del todo conocida, pero parece de-
berse al depésito extravascular de hemosiderina, que
conlleva un dafio del plexo venoso superficial y que ex-
plicaria su caracteristico patrén reticulado. Ademas pue-
den aparecer telangiectasias y una descamacion fina, y
evolucionar hacia una atrofia epidérmica; y en los casos
mas raros, en un carcinoma espinocelular o de células
de Merkel®. Los cambios microscépicos son similares a
los observados en las queratosis actinicas con epidermis
que muestra atipia, atrofia, incontinencia de melanina y
melanoéfagos presentes en la dermis superior. Se observa
degeneracion del colageno y aumento relativo del tejido
elastico. Con las telacgiectasias mencionadas en la der-
mis papilar y en algunos pacientes se demuestra hiper-
queratosis, disqueratosis y queratinocitos atipicos®.

El diagnéstico diferencial debe abarcar las malfor-
maciones vasculares, enfermedades sistémicas (como el

Lupus Eritematoso Sistémico, la psoriasis y la sifilis) y
la livedo reticularis.

También las vasculopatias trombéticas por su ele-
vado riesgo por posible desarrollo de trombosis arte-
riales y/o venosas. Por la similitud de su patrén
cutaneo también hay que descartar que se trate de
cutis marmorata en los nifios, en especial la telangiec-
tasica congénita y la livedo inducida por amantadina’
y otras erupciones medicamentosas. En estos casos se
recomienda la realizacion de una biopsia para la con-
firmacion diagnostica.

El tratamiento consiste en eliminar la exposicion a la
fuente al calor y, en algunos casos, se puede realizar tra-
tamiento topico con hidroquinona para la pigmentacion
y 5-fluorouracilo si se demuestra atipia celular en la his-
topatologia.

Conclusiones

El eritema ab igne es una entidad clinica de facil diag-
noéstico en atencidn primaria si se establece la causa des-
encadenante. Es importante investigar el motivo por el
cual se aplica el calor, ya que podria dejar entrever una
patologia subyacente de mayor riesgo®. Aunque la con-
sulta sobre esta dermatosis no es muy habitual, ha su-
puesto tradicionalmente una patologia muy comun por
la cercania a fuentes de calor, y que hoy en dia se vuelve
a ver reflejada en el contexto del uso de ordenadores
portatiles y estufas.
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Resumen:

El sindrome de Fitz-Hugh-Curtis es la inflamacion de la cadpsula hepatica asociado a en-
fermedad inflamatoria pélvica. Los principales agentes causantes de dicha entidad son
Chlamydia trachomatisy Neisseria gonorrhoeae. Los sintomas son, por lo general, ines-
pecificos e incluyen dolor en el cuadrante superior derecho del abdomen, fiebre y, en
ocasiones, signos de salpingitis. El diagndstico supone cierta dificultad, y a veces, puede
llevar a errores diagnosticos e intervenciones quirdrgicas innecesarias. El tratamiento,
similar a la enfermedad inflamatoria pélvica, se basa fundamentalmente en la anti-
bioterapia precoz dirigida a los patégenos habituales del sindrome, C. trachomatisy N.
gonorrhoeae.

© 2015 Academia de Ciencias Médicas de Bilbao. Todos los derechos reservados.

Fitz-Hugh-Curtis Syndrome associated with Chlamydia trachomatis infection

Abstract:

Fitz-Hugh-Curtis syndrome is an inflammation of the liver capsule associated with pelvic
inflammatory disease. The primary etiology of this syndrome is Chlamydia trachomatis
and Neisseria gonorrhoeae. The symptoms are unspecific and include right upper qua-
drant abdominal pain, fever and, sometimes, signs of salpingitis. The diagnosis is difficult
and, occasionally, it can be the reason of diagnostic mistake and of surgical unnecessary
intervention. The treatment is similar to pelvic inflammatory disease, and the antibiotic
therapy is directed the most likely pathogens, in particular C. trachomatis and N. gonor-
rhoeae.
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Laburpena:

Fitz-Hugh-Curtisen sindromea Chlamydia trachomatis infekzioari loturikoa

Fitz-Hugh-Curtis sindromea gibelaren kapsularen hantura da eta gaixotasun pelbiko in-
flamatorioaren ondorioz agertzen da. Eritasun honen eragilerik usuenak Chlamydia tra-
chomatis eta Neisseria gonorrhoeae dira. Agerpen klinikoak ez dira oso espezifikoak,
baina ohikoa da sabeleko mina, sukarra eta salpingitisaren zeinuak agertzea. Sindromea
diagnostikatzea zaila izaten da gehienetan, eta hori dela eta, kasu batzuetan, diagnos-

tiko ezegokiak eta beharrezkoak ez diren ebakuntzak egitea suertatzen dira. Tratamen-
dua gaixotasun pelbiko inflamatorioan ezartzen denaren antzekoa da eta helburua
sindromea eragiten duten kausarik ohikoenei zuzenduriko antibiotikoak ahalik eta az-

karren ematea da.
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Introduccién

El sindrome de Fitz-Hugh-Curtis (SFHC) es una perihe-
patitis o una inflamacién de la cdpsula y el peritoneo he-
patico, secundarios a enfermedad inflamatoria pélvica
(EIP). Acontece hasta en un 12-14% de los casos de EIP,
siendo los principales agentes etiologicos Chlamydia tra-
chomatis y Neisseria gonorrhoeae%3%*, El diagndstico de
esta entidad puede llegar a ser dificil y tardio, debido a
los sintomas y signos inespecificos que genera. Tradicio-
nalmente el diagnostico definitivo del SFHC consistia en
el hallazgo de las caracteristicas «cuerdas de violin» me-
diante laparoscopia®, adherencias situadas entre el hi-
gado y el peritoneo diafragmatico. En la actualidad,
ademas de la confirmacién microbiolégica del microor-
ganismo causal, las pruebas de imagen son una de las
herramientas diagnésticas mas tutiles®”-8. A continuacién
describimos el caso de una mujer con SFHC secundario
a EPI por C. trachomatis.

Caso clinico

Mujer de 17 afios, natural de Colombia y residente en
Espafia, sin antecedentes médico-quirurgicos de interés
que acude al Servicio de Urgencias por un cuadro de
dolor abdominal periumbilical de dos dias de evolucién
que en el momento de la anamnesis lo refiere en fosa ili-
aca derecha, no irradiado y continuo, sin clinica urinaria
ni digestiva acompafiante. En la exploracién estaba afe-
bril, con buen estado general y con dolor a la palpacién
abdominal profunda en las zonas referidas. En la anali-
tica de sangre con hemograma y bioquimica se objetivé
una proteina C reactiva (PCR) de 2.71 mg/dL, ademas
de 17.000 leucocitos/mm? con neutrofilia. El examen ge-
neral de orina no presento alteraciones.

Las pruebas de imagen de radiografias simples, eco-
grafia y TAC abdomino-pélvico fueron normales. Dada la
clinica inespecifica que presentaba y el resultado de las
pruebas complementarias, fue dada de alta con medidas
higiénico-dietéticas y analgesia. Sin embargo, el dolor no
remitio y la paciente acudié dos dias después de nuevo
a Urgencias. En esta ocasién presentaba dolor localizado
en vacio e hipocondrio derecho y referia leucorrea ma-
loliente desde hacia varios dias. La analitica de sangre

revel6 un aumento de la PCR (8.66 mg/dL) y persisten-
cia de leucocitosis con neutrofilia (13.600
leucocitos/mm?). El test de embarazo en orina fue nega-
tivo. Se realizaron interconsultas a los servicios de Gine-
cologia y de Cirugia General, sin obtener diagndstico
alguno ni mejoria de la sintomatologia, por lo que se de-
cidi6 ingresar a la paciente en el servicio de Aparato Di-
gestivo.

Durante su ingreso la paciente persistié con dolor en
hipocondrio derecho, ademas de episodios de vomitos
ocasionales. A nivel analitico la PCR y la leucocitosis fue-
ron disminuyendo hasta valores de 4.82 mg/dL y
11.400/mm?3, respectivamente. El cultivo de orina fue
negativo. En la entero-resonancia magnética que se le
realizé para buscar lesiones sugerentes de patologia in-
flamatoria intestinal, llamé la atencién la hiperintensi-
dad de sefial e hipercaptacion capsular, especialmente
en la region anterior e inferior del higado. Estos hallaz-
gos, en el contexto clinico y analitico de la paciente, po-
drian relacionarse con una perihepatitis por EPI.

Al octavo dia de ingreso la paciente fue revalorada
por el servicio de Ginecologia, donde se le tomaron
muestras vaginales y endocervicales para confirmar a
nivel microbiélogico la EPI y se le paut6 tratamiento em-
pirico combinado de ceftriaxona dosis tinica de 250 mg
via intramuscular ademdas de doxiciclina 100mg/12
horas durante 14 dias via oral. Al dia siguiente se in-
form6 desde nuestro servicio de Microbiologia la posi-
tividad de la reaccion en cadena de la polimerasa (RCP)
para C. trachomatis en la muestra endocervical. La pa-
ciente, finalmente fue dada de alta con el diagnoéstico de
SFHC. Sigui6 con el tratamiento pautado y unos dias mas
tarde acudi6 a la consulta de infecciones de transmision
sexual (ITS) para ampliar el estudio y realizar el control
post-tratamiento.

En la anamnesis sexual referia tener pareja estable
desde hacia un afio y 8 meses. Mantenia relaciones se-
xuales con método de barrera de manera ocasional y su
pareja no fue tratada ni valorada en el momento del
diagndstico microbiolégico. Los estudios seroldgicos
para el virus de la inmunodeficiencia humana, ldes, he-
patitis B y C fueron negativos. Los cultivos faringeo y rec-



tal resultaron negativos. Sin embargo, al mes de finalizar
el tratamiento con doxiciclina persistia la infeccién por
C. trachomatis en el endocérvix, ademas de aislarse Ure-
aplasma urealyticum en esa misma muestra. Por lo tanto,
se comenz6 de nuevo el tratamiento con la misma pauta
de doxiciclina junto con azitromicina en dosis tnica de
1 g. En el dltimo control de erradicacion realizado los
cultivos resultaron negativos para ambos microorganis-
mos y la paciente se encontraba totalmente asintoma-
tica.

Discusion

El diagnéstico y la sospecha de este sindrome se ha in-
crementado en los tltimos afios debido al empleo de di-
ferentes técnicas de imagen”-°, como se refleja en el caso
clinico. Sin embargo, esta patologia sigue siendo causa
de errores diagndsticos e incluso de intervenciones qui-
rargicas innecesarias (colecistectomia, apendicectomia,
etc.). Es importante sospechar una ITS en una persona
joven sexualmente activa con sintomatologia abdominal
persistente y signos de infeccion, porque aunque el
SFHC es una entidad de terapéutica eficaz, la ausencia o
la demora en la aplicacion del mismo pueden provocar
complicaciones potencialmente graves como abscesos
tubo-ovaricos o pélvicos, embarazo ectépico, dolor ab-
dominal crénico e infertilidad* . Por ultimo, queremos
recordar la necesidad de la valoracidn, del consejo y la
aplicacion del tratamiento a la pareja sexual, que fre-
cuentemente es causa de reinfeccion y fracaso terapéu-
tico.
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Resumen:

La biotecnologia ofrece grandes recursos a la industria alimentaria, que comprenden
desde la produccion de materias primas y su transformacién, hasta el control de la se-
guridad alimentaria. Aunque el empleo de la biotecnologia en el dmbito de la salud es
valorado por la mayoria, los consumidores son reacios a aceptar los alimentos modifi-
cados genéticamente. La legislacion europea garantiza el derecho de los consumidores
a escoger libremente, mediante el correcto etiquetado y la trazabilidad de los productos
alimentarios, si desean o no adquirir alimentos modificados genéticamente.

La sustitucién de especies animales o vegetales por otras similares con menor valor
econdémico es uno de los fraudes alimentarios mas frecuentes. Esta practica supone no
sélo consecuencias econdmicas, sino que, puede originar problemas de salud en los
consumidores (alergias) o conllevar implicaciones éticas o religiosas. La identificacion
de especies puede llevarse a cabo mediante métodos inmunoquimicos, como ELISA o
western blot, o genéticos, basados en el analisis de los marcadores moleculares genéti-
cos. Su identificacion se realiza también mediante diferentes métodos usando todo el
arsenal técnico de la gendmicay la proteémica.

Los aditivos se regulan en toda la Unién Europea por el Reglamento del Parlamento
y del Consejo Europeo, sobre aditivos alimentarios. La reglamentacién del Parlamento
Europeo y del Consejo de Europa, establece un procedimiento de autorizacién comuin
para los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios. Por lo tanto, todo aquel que
desee poner en mercado un aditivo que no se encuentre autorizado debera presentar
una solicitud de conformidad con este reglamento.

Con estudios mas amplios, se pondra de manifiesto la existencia o no de alergia tras
el consumo de las enzimas y los aditivos mas utilizadas en Biotecnologia alimentaria. Por
tanto, los nuevos productos o las nuevas aplicaciones requeririan ser estudiados previa-
mente desde el punto de vista alergolégico a fin de demostrar que, al igual que los estu-
diados hasta el dia de hoy, no poseen efectos negativos sobre la poblacion alérgica.



Por tanto, para finalizar, parece incuestionable la importancia del laboratorio
clinico, en éste y otros muchos campos y retos que tiene que ir asumiendo y afrontando.
© 2015 Academia de Ciencias Médicas de Bilbao. Todos los derechos reservados.

Allergic hypersensitivity to food additives and enzymes in food biotechnology

Abstract:

Biotechnology offers great resources to the food industry, ranging from the production
of raw materials and processing, to control food safety. Although the use of biotechno-
logy in the field of health is valued by most, consumers are reluctant to accept GM foods.
European legislation guarantees the right of consumers to choose freely through proper
labeling and traceability of food products, whether or not to buy genetically modified
food.

The replacement of animal or plant species less similar economic value is one
of the most common food frauds. This practice involves not only economic consequen-
ces, but can cause health problems in consumers (allergies) or involve ethical or religious
implications. The species identification may be carried out by immunochemical me-
thods, such as ELISA or western blot, or genetic, based on analysis of genetic molecular
markers. Their identification is also performed by different methods using all the tech-
nical arsenal of genomics and proteomics.

The additives are regulated throughout the European Union by Regulation of
the European Parlament and the Council on food additives. Regulation of the European
Parlament and the Council of Europe, establishes a common authorization procedure
for additives, enzymes and flavorings. Therefore, anyone who wants to put on the market
an additive that is not authorized shall submit an application in accordance with this
Regulation.

With larger studies, it will be apparent whether or not allergy after consuming
enzymes and food additives used in most biotechnology. Therefore, new products or
new applications require first be studied from the allergological point of view to de-
monstrate that, like those studied until today, have no negative effects on allergic po-

KEYWORDS

Allergic hypersensiti-
vity.

Food additives.

Food enzymes.

Food biotechnology.

pulation.

So finally, it seems unquestionable the importance of the clinical laboratory, in
this and many other fields and challenges that have to be assuming and confronting.
© 2015 Academia de Ciencias Médicas de Bilbao. All rights reserved.

Biotecnologia e industria alimentaria

La Biotecnologia se ha definido como la nueva revolu-
cién industrial. La idea que subyace en ella es sencilla:
por qué molestarse en fabricar un producto cuando un
microorganismo, un animal o una planta, que son los
verdaderos protagonistas de la biotecnologia, pueden
hacerlo por nosotros. Se entiende por biotecnologia la
serie de procesos industriales que implican el uso de or-
ganismos vivos, bien sean plantas, animales o microor-
ganismos. Asfi, se pueden lograr desde combustibles a
medicinas, pasando por plasticos, alimentos, vacunas,
recursos minerales, etc., ya que millones de afios de evo-
lucion les capacitan para ello* 5,

Existen microorganismos para todo. Los hay que son
capaces de vivir en agua hirviendo, y los que habitan
hielo, pasando por los que existen en el interior de la
corteza terrestre. Son capaces de metabolizar petroéleo,
madera, plastico, e incluso rocas sélidas.

Pero pese a todo esto, no siempre es facil encontrar
el organismo o célula adecuados para producir un de-
terminado producto, sin embargo, se pueden crear!®'’,
Para ello la biotecnologia cuenta con una poderosisima

herramienta, que consiste en las posibilidades que
brinda la ingenieria genética.

Los productos biotecnolégicos se encentran aqui y
ahora; ya no es un tema del futuro. Los mas importantes
son los que se relacionan con la salud: insulina, linfoci-
nas, interferén, hormona del crecimiento, eritropoye-
tina, factores de coagulaciéon sanguinea, multiples
vacunas, antibidticos, vitaminas, etc. Pero también hay
insecticidas, cultivos resistentes, plantas y animales me-
jorados en su produccioén, sistemas de control de la con-
taminacidn, colorantes, alimentos para ganado, etc.; y
otros que pronto se comercializaran. El importante fu-
turo que aguarda a la biotecnologia es que multitud de
empresas del ramo, ya cuentan con su propia divisién
biotecnolégica en la que invierten grandes sumas de di-
nero!# 16,

La biotecnologia ofrece un nimero importante de re-
cursos a la industria alimentaria, que comprenden desde
la produccion de materias primas y su transformacion,
hasta el control de la seguridad alimentaria. Diferentes
investigaciones de la Unién Europea sobre la Biotecno-
logia, entre ellos el sondeo llevado a cabo en el afio 2005,



los ciudadanos europeos se muestran optimistas en lo
que se refiere a la contribucién de la tecnologia en ge-
neral a la sociedad. Ahora bien, aunque el empleo de la
biotecnologia moderna en el ambito de la salud (terapia
génica, nanotecnologia, etc.) es valorado positivamente
por la mayoria, los consumidores son reacios a aceptar
los alimentos modificados genéticamente. Existen gru-
pos en contra, cuya oposicion se basa en la existencia de
posibles peligros a largo plazo para la salud de los con-
sumidores y para el medio ambiente. Por otro lado, la
comunidad cientifica defiende el uso controlado y regu-
lado de los organismos modificados genéticamente, ba-
sandose, fundamentalmente, en razones medioambien-
tales y econdmicas.

La legislacion europea garantiza el derecho de los
consumidores a escoger libremente, mediante el co-
rrecto etiquetado y la trazabilidad de los productos ali-
mentarios, si desean o no adquirir alimentos
modificados genéticamente. No obstante, es también de
suma importancia que se realice una labor de divulga-
cidn acerca de esta tecnologia que asegure que la libre
eleccion de los consumidores se realiza desde el pleno
conocimiento de las posibles ventajas e inconvenientes
de este tipo de alimentos*'’.

Los métodos de analisis de la presencia de organis-
mos modificados genéticamente en los alimentos se
basan en la deteccion de proteinas (ELISA, dispositivos
de flujo lateral) tal como se ha indicado anteriormente
o de ADN (métodos basados en la técnica de reaccion en
cadena de la polimerasa-PCR).

La sustitucion de especies animales o vegetales por
otras similares con menor valor econémico es uno de los
fraudes alimentarios mas frecuentes. Esta practica su-
pone no sélo consecuencias econémicas, sino que, en al-
gunas ocasiones, puede originar problemas de salud en
los consumidores (alergias) o conllevar implicaciones
éticas o religiosas. La identificacién de especies puede
llevarse a cabo mediante métodos inmunoquimicos,
como ELISA o western blot, o genéticos, basados en el
andlisis de los denominados marcadores moleculares
genéticos. Estos consisten en secuencias de acidos nu-
cleicos capaces de proporcionar informacion especifica
sobre un organismo. Su identificacidon se realiza me-
diante diferentes métodos usando todo el arsenal téc-
nico de la genémica y la proteémica.

Aditivos y enzimas alimentarios en hipersensibili-
dad alérgica

1. Aditivos alimentarios
Los aditivos son sustancias que se afladen intencionada-
mente a los alimentos con un propdésito tecnoldgico y
tiene como resultado que, tanto el propio aditivo como
sus subproductos, se van a convertir en un componente
de éstos. Los aditivos no se consumen como alimentos
ni se usan como ingredientes caracteristicos en la ali-
mentacion, independientemente de que tengan o no
valor nutritivo.

Al convertirse en componentes de los alimentos son,
por tanto, ingredientes y, por ello deben figurar en el eti-

quetado de los alimentos, bien por su nombre o bien por
su numero E. De esta manera, el etiquetado proporciona
informacion al consumidor que le va a permitir elegir o
evitar consumir alimentos que contengan determinados
aditivos. El hecho de que un aditivo tenga un niimero E
asignado da garantias de que el aditivo ha pasado con-
troles de seguridad y que ha sido aprobado para su uso
en la Unién Europea.

La autorizacion de uso de un aditivo esta sujeta a tres
condiciones. Que se pueda demostrar una necesidad tec-
noldgica suficiente y cuando el objetivo que se busca no
pueda alcanzarse por otros métodos econémica y tecno-
légicamente utilizables. Que no representen ningun pe-
ligro para la salud del consumidor en las dosis
propuestas, en la medida en que sea posible juzgar sobre
los datos cientificos de que se dispone. Y que no induz-
can a errores en el consumidor.

La reglamentacion del Parlamento Europeo y del
Consejo de 2008, establece un procedimiento de autori-
zacion comun para los aditivos, las enzimas y los aromas
alimentarios. Por lo tanto, todo aquel que desee poner
en mercado un aditivo que no se encuentre autorizado
o quiera ampliar las condiciones de un aditivo autori-
zado debera presentar una solicitud de conformidad con
este reglamento®®°,

Los aditivos se regulan en toda la Unién Europea por
el Reglamento del Parlamento y del Consejo Europeo,
sobre aditivos alimentarios. En el anexo II, se recogen
los aditivos que se pueden utilizar en el territorio de la
Unién y se indican las dosis maximas y los alimentos en
los que se pueden adicionar. En el anexo III se recogen
los aditivos que pueden ser empleados en enzimas, aro-
mas y nutrientes.

Todos los aditivos que se utilicen en la elaboracién
de alimentos, tendran que cumplir unos criterios, que se
regulan en el Reglamento de la Comisién Europea de
2012, por el que se establecen especificaciones para los
aditivos alimentarios que figuran en los anexos del Re-
glamento de 2008 del Parlamento y del Consejo Europeo
y aplicable desde diciembre de 20121821,

Las diferentes asociaciones participan en el proceso
de elaboracion de legislacion comunitaria sobre aditivos
alimentarios mediante su aportacion en los grupos de
expertos y de trabajo de la Comisién Europea y del Con-
sejo de la UE?%23,

2. Enzimas alimentarias
Las enzimas son proteinas con actividad biolégica que
catalizan reacciones bioquimicas en diferentes organis-
mos. A ellas debemos multitud de acciones metabdlicas,
desde la obtencién de energia a la duplicacion de las cé-
lulas'. Estas proteinas se mantienen ademas inaltera-
bles durante mucho tiempo, lo que las hace
especialmente interesantes para la tecnologia y la segu-
ridad de los alimentos. Sin embargo, recientes estudios
obligan a replantear el uso de esta tecnologia en ciertos
alimentos debido a la posible capacidad alergénica de
estos enzimas®* 7 10.11,

Las enzimas alimentarias se definen en la reglamen-
tacion del Parlamento y del Consejo Europeo en el afio



2008, sobre enzimas alimentarias, como productos ob-
tenidos a partir de plantas, animales o microorganismos
que contienen una o mas enzimas capaces de catalizar
una reaccion bioquimica especifica y que se afiaden a los
alimentos con un fin tecnoldgico en cualquier fase de la
fabricacion, transformacion, preparacion, tratamiento,
envase, transporte o almacenamiento de los mismos.

El citado reglamento establece la creacién de una
lista comunitaria de enzimas en la que deben figurar
todas aquellas que se comercialicen en la Unién Euro-
pea. Esta lista debera especificar las posibles condicio-
nes de uso e ir complementada por especificaciones®2L,

Para su inclusién en la lista, las enzimas alimentarias:
no deben plantear, sobre la base de las pruebas cientifi-
cas disponibles y al nivel de uso propuesto, problemas
de seguridad para la salud del consumidor; ademas
deben poseer una necesidad tecnoldgica razonable y
también se debe demostrar que su uso no induce a error
al consumidor.

Para ello, los operadores fabricantes de enzimas ali-
mentarias deberan remitir una solicitud de evaluacién
de enzimas. Por este motivo y para facilitar en la medida
de lo posible la elaboracién de la solicitud se han publi-
cado guias en la que se detalla la documentacién que los
operadores deben enviar.

Las enzimas que se utilicen en la Unién podran cla-
sificarse como aditivos alimentarios o coadyuvantes tec-
nolégicos. En el primer caso, deberan estar incluidas en
la legislacion comunitaria de aditivos, ya que tienen un
proposito tecnoldgico en el producto final. En caso de
considerarse coadyuvantes tecnoldgicos, podran utili-
zarse en Espaia las enzimas incluidas en las Normas de
Calidad o Reglamentaciones Técnico Sanitarias sectoria-
les que regulan distintas categorias alimentarias, o aque-
llas que estén legalmente comercializadas en otro
Estado Miembro de la Unién Europea, de conformidad
con el principio de reconocimiento mutuo, siempre que
el operador pueda aportar los medios de prueba que de-
muestren dicha comercializacién?’-,

Por consiguiente, la aplicacion de estas enzimas a los
alimentos ha sido un gran avance en la tecnologia ali-
mentaria, ya que supone imitar procesos metabdlicos
limpios y naturales, lo que ayuda en la obtencion de ali-
mentos sanos y de calidad!?*3. Sin embargo, el uso de en-
zimas vegetales o de origen animal, se planteé un
problema, ya que se podria desarrollar una sensibiliza-
cion alérgica. Y esto seria mas frecuente en productos
industriales de bajo coste como es el fast-food® -8 1213,

La alergia alimentaria se ha estimado, en la Unién
Europea, en torno al 4% en adultos y el 8% en nifios,
sobre una poblacion total de 380 millones de habitantes,
segun la European Federation of Allergy and Airways Di-
seases Patients' Associations. Por tanto existiria, a priori,
un peligro potencial de desarrollar alergia en personas
sensibles si no se hace una mencién expresa en las eti-
quetas'z

Para las personas que sufren alergia alimentaria, la
informacién relativa a los ingredientes presentes en
cada alimento, y contenida en sus etiquetas, representa
la herramienta fundamental de la que disponen para evi-

tar el contacto y, por tanto los efectos adversos de esos
ingredientes. Por esto los aspectos legislativos y las nor-
mativas que han ido saliendo en estos afios, son tan im-
portantes, tanto a nivel nacional y autonémico a los que
ha tenido que acogerse la industria alimentaria.

Diferentes estudios han evaluado la capacidad aler-
génica de diferentes enzimas comerciales. Una evidencia
de alergia a las enzimas podria llevar a replantear esta
tecnologia o, al menos, como utilizarla y sobre qué pro-
ductos. Los individuos sometidos a estudio eran alérgi-
cos a una gran variedad de proteinas, entre las que
destacaban la del abedul, caballo, perro, gato, mohos, etc.
Las enzimas estudiadas eran amilasas microbianas pro-
cedentes de diferentes microorganismos, proteasas, de-
carboxilasas, glucosa oxidasa, etcétera; todas ellas
ampliamente utilizadas en la industria alimentaria. Los
resultados fueron claros: cuando se suministraba una
gran cantidad de enzima y se depositaba en pequenas
erosiones en la piel, se ponia de manifiesto la aparicion
de los signos de la alergia localizada, con aparicién de
picor y enrojecimiento en la zona aplicada.

Por estas razones, desde las administraciones sani-
tarias, y en colaboracion con los operadores econdmicos
(industria alimentaria) y las asociaciones implicadas, se
vienen dictando disposiciones normativas que tienen
como finalidad regular la informacién obligatoria que ha
de incluir el etiquetado de los alimentos. Y establecer las
medidas preventivas y de control que las empresas
deben implantar a lo largo de la cadena alimentaria, para
garantizar la seguridad de los alimentos puestos en el
mercado.

En el caso concreto de los aditivos y enzimas, hay que
tener en cuenta también los soportes o los coadyuvantes
tecnoldgicos empleados en la fabricacion de dicho adi-
tivo ya que, en ocasiones, se emplean productos como
caseinas o caseinatos, lactosa, etc, con potencial alergé-
nico, que deben declararse en el etiquetado.

Para ello, las empresas deberan disponer de métodos
validados para asegurar que la informacidn sobre la pre-
sencia de alérgenos aparece de forma correcta en el en-
vase del producto.

Todos los ingredientes, incluidos aditivos y enzimas,
que aparezca los anexos de las normativas, que se haya
utilizado en la produccién de un producto alimenticio y
que siga presente en el producto acabado, aunque sea
de forma modificada, se indicara en la etiqueta con una
referencia clara al nombre de dicho ingrediente, salvo
que la denominacién comercial aluda claramente al
mismo. Por lo que hay que regular la informacion obli-
gatoria que ha de incluir el etiquetado de los alimentos.
La indicacion aparecera en la lista de ingredientes, a con-
tinuacién del ingrediente del que forma parte, o en un
mensaje aparte informando de los alérgenos presentes
en el producto.

Las modificaciones de la normativa de etiquetado
respecto a la indicacién de alérgenos, han supuesto im-
portantes novedades.

Por tanto, con estudios mas desarrollados, se pon-
dria de manifiesto la existencia o no de alergia tras el
consumo de las enzimas mas utilizadas en la actualidad.



No quiere decir que ninguna de ellas posea ese efecto.
Por tanto, los nuevos productos o las nuevas aplicacio-
nes requeririan ser estudiados previamente desde el
punto de vista alergolégico a fin de demostrar que, al
igual que los estudiados hasta el dia de hoy, no poseen
efectos negativos sobre la poblacién alérgical? 13,

Por tanto, para finalizar, parece incuestionable la im-

portancia del laboratorio clinico, en éste y otros muchos
campos como es el de la hipersensibilidad alérgica y
nuevos retos que tiene que ir asumiendo y afrontando.
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Resumen:

Dolor irruptivo es aquel aumento brusco del dolor, transitorio, que aparece de forma es-
pontanea o provocada, en un paciente cuyo dolor basal esta controlado. A pesar de que
no existe un consenso universal sobre el mejor abordaje diagnéstico y terapéutico, di-
ferentes sociedades cientificas estan publicando guias de consenso que faciliten el tra-
tamiento de los pacientes con dolor irruptivo.
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Breakthrough pain

Abstract:

Breakthrough pain is an abrupt transitory rise in pain, that pops-up spontaneously or
intentionally in a patient whose basal pain is under control. Although there is no uni-
versal consensus concerning optimization of diagnosis and therapeutic treatment, dif-
ferent scientific societies are publishing consensus guides to facilitate treatments for
breakthrough pain-affected patients.
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Min oldarkorra

Laburpena:

Min oldarkorra, min basala kontrolpean duen paziente batean, era espontaneo edo be-
hartuan agertzen den minaren areagotze latza da. Nahiz eta diagnostiko eta trata-
mendu terapeutikoari hobeto ekiteko adostasun unibertsalik egon ez dagoen, hainbat
mediku-elkarte, min oldarkordun pazienteen tratamendua errazteko adostasun-gidak
argitaratzen ari dira.
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Definicién

El dolor irruptivo (DI) se caracteriza por ser una exacer-
bacion transitoria del dolor que aparece ya sea de forma
espontanea o bien relacionada con un desencade-nante
concreto, predecible o impredecible, a pesar de existir
un dolor basal estable y adecuadamente controlado! (fig
1).

No hay que confundirlo con el dolor que aparece con
dosis y farmacos insuficientes?. El DI aparece a lo largo
de la enfermedad pero es mas frecuente en las fases fi-
nales y en los pacientes con mal control de la misma3.

El dolor irruptivo ha sido motivo de controversia en
los diferentes paises a la hora de establecer el diagnos-
tico y el tratamiento, lo que ha dificultado el abordaje de
los pacientes ante la ausencia de consenso*® (Zeppetella
G 2009, Portenoy RK 1990). En la actualidad no existe
una definicion aceptada de forma universal.

En los tltimos afios estan apareciendo guias de con-
senso con idea de facilitar el abordaje de los pacientes
con DI. Una de las primeras fue la de Sociedad de Medi-
cina de Cuidados Paliativos de gran Bretafia e Irlanda®®
(Davies AN 2009, SED 2011).

En Espafia, durante el Congreso de la Sociedad Espa-
fiola de Oncologia Radioterapica (SEOR) celebrado en
junio de 2011 en Madrid, se present6 un documento de
consenso sobre DI en el que se afrontaba el gran pro-
blema sociosanitario, debido a la incidencia del DI por
cancer en nuestro pais (400 pacientes por cada 100.000
habitantes/afio)® ( Rev Soc Esp Dolor 2011).

Epidemiologia
La prevalencia del dolor oscila entre 24 Y 95%. Las os-
cilaciones y disparidad en cuanto a prevalencia del DI
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Dolorbasal

L

Figura 1. diferencia del dolor irruptivo respecto al dolor
basal.

son debidas a las diferencias en cuanto a la definicidn,
métodos utilizados y poblaciones estudiadas’ (Caraceni
A 2004). A pesar de la incorporacién de nuevos farma-
cos en la actualidad, el DI sigue estando infradiagnosti-
cado e infratratado!”’.

Caracteristicas del dolor irruptivo

¢ Esimprevisible la mayoria de las veces.

e Tiene una instauracion rapida: el 43% en menos de
3-5 minutos.

¢ Laintensidad es severa o muy severa (EVA >7).

e  Corta duracion: menos de 45 minutos, media de 30
minutos.

¢ Entre 1y 4 crisis al dia.

e Se manifiesta en cualquier momento.

¢ Tiene una repercusion grave en la calidad de vida
de los pacientes.

El dolor irruptivo puede variar de un paciente a otro y
variar asimismo en un mismo paciente durante su pro-

PROBLEMATICA ACTUAL

MANEJO Y TRATAMIENTO ADECUADOS DEL DOLOR IRRUPTIVO

Ventana
de dolor

Necesidad de
tratamiento

especifico

Adecuado al ritmo
y fisiopatologia
del tipo de dolor

+—>

Perfil de la medicacion
de rescate convencional

Figura 2. La medicacion de rescate convencional no cubre la duracion ni la intensidad del dolor irruptivo.
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Figura 3. Si se incrementa la medicacién basal para control del dolor irruptivo, se corre el riesgo de presentar

efectos secundarios por sobredosificacion.

ceso. No es un problema que surja por la existencia de
un fallo en la dosificacién.

En Espafa los expertos que elaboraron el Consenso
sobre dolor irruptivo oncol6gico® (Rev Soc Esp Dolor
2011) estimaron que el 77% de los episodios de DI on-
coldgico no estan diagnosticados o son tratados aumen-
tando la dosis del opiode utilizado para el control del
dolor basal, la formulacién de estos opiodes no son
apropiadas para el tratamiento del DI por su lento inicio
de acci6n y larga duracion®: (LAOS y SAOS, morfina, oxi-
codona, hidromorfona) (figura 2).

La ausencia de diagnéstico y el mal control del DI
tiene efectos negativos tanto a nivel fisico como psiquico
y funcional, provocando en el paciente un sufrimiento
psicoldgico afiadido, debido al deterioro funcional y con-
secuente disminucion de la calidad de vida. Los pacien-
tes no estan a gusto con su tratamiento y ademas ven
que no pueden desarrollar adecuadamente su vida coti-
diana ni laboral lo que les provoca ansiedad y depre-
sion'3>,

Supone ademas un aumento del gasto sanitario por
consumo de recursos, debido a la mayor necesidad de
visitas a urgencias, consultas médicas adicionales e in-
gresos hospitalarios?” (Zeppetella G 2009).

Clasificacion del dolor irruptivo
El dolor irruptivo se clasifica en dos tipos principales:
incidental y espontaneo o idiopatico.
¢ Dolor incidental: motivado por una causa precipi-
tante que a su vez puede ser
e Volitiva: provocada por un acto voluntario como
el movimiento, toser, reir etc.

¢ Novolitiva: provocado por un acto involuntario:
distension abdominal, espasmo vesical, etc.
¢ Dolor espontaneo/idiopatico: sin causa precipi-
tante, como los dolores neuropaticos provocados
por una compresion medular o la neuralgia del tri-
gémino.

Abordaje del dolor irruptivo neoplasico

El DI debe tener un abordaje especifico y diferente al del
dolor basal. Es preciso realizar un correcto diagndstico
del dolor irruptivo para evitar sobredosificacion, al in-
crementar las dosis del firmaco basal®!! (figura 3).

El abordaje debe ser multidisciplinar e integral, im-
plicando a todos los profesionales que tienen relacion
con el paciente incluida la atencidn primaria.

Se debe abarcar tanto la prevencidn, evitando facto-
res precipitantes o desencadenantes (inmovilizacién en
caso de fracturas etc.) como los tratamientos analgési-
cos farmacolégicos e intervencionistas y las terapias co-
analgésicas propias de la enfermedad (radioterapia en
caso de metastasis 6seas), quimioterapia y cirugia palia-
tiva)*.

El tratamiento debe ser individualizado en funcién
de las caracteristicas del paciente, evaluando tanto los
aspectos relacionados con la evoluciéon de la enfermedad
y el dolor como las condiciones de vida de los pacientes.

Se debe hacer seguimiento de la evolucion del pa-
ciente y reevaluar el tratamiento si fuera necesario tanto
del DI como del dolor basal y el de la enfermedad cau-
sal'l,

Los opioides de liberacion rapida y comienzo de ac-
cién inmediata (ROO) son el tratamiento de eleccién en



el DI, no asi los de liberacion normal y corta duracién
(SAO) como la morfina, oxicodona e hidromorfona, que
tienen un inicio de accién a los 30-40 minutos y una du-
raciéon de accién de 4-6horas® ..

Caracteristicas de la medicacidn de rescate

La medicacion de rescate deberia reunir las siguientes
caracteristicas:

¢ Buena eficacia.

¢ Rapido inicio de accién.

¢ Corta duracion.

¢ Facilidad de administracion.

¢ Buena tolerabilidad.

¢ Buena aceptacion por el paciente.

e Asequible para el enfermo.

Los farmacos que mas se adaptan a estas caracteristicas
son los opidceos de liberacion rapida (ROO) con el fen-
tanilo a la cabeza, administrado por via transmucosa. La
morfina no se adapta a la cinética del DI (figura 2).

El fentanilo al presentar una elevada potencia anal-
gésica, alta lipofilia y corta duracidn, es el principio ac-
tivo que mas se ajusta a las necesidades analgésicas del
dolor irruptivo, con independencia del opioide utilizado
para el control del dolor basal.

Actualmente se disponen de 4 presentaciones de fen-
tanilo transmucoso®!%.

e CFOT*: el primero que se comercializ6. Revolucioné
el manejo del DI. El pico plasmatico se alcanza a los
15 minutos. Hay que frotarlo por la mucosa interior
de laboca para que se absorba, durante 15 minutos.

e TBF*: tableta bucal con pico plasmatico a los 30-90
minutos con mayor absorcién transmucosa que el
CFTO. Inicio de accién a los 10 minutos.

¢ FSL*: comprimido sublingual, inicio de accién a los
10-15 minutos. Evidencia limitada.

¢  Fentanilo intranasal: buena absorcién debido a su
galénica'?* (Watts P 2009). Inicio de accién rapido
entre 5y 10 minutos. En los estudios, el 94% de los
pacientes no precisaron medicacién adicional de
rescate® (Portenoy RK 2010).
* Se precisa de saliva para su correcta absorcion y
parte del producto se puede desperdiciar al inge-
rirlo. En consumo prolongado se presentan proble-
mas bucales y alteracion dental. La titulacién puede
ser dificil.

La eleccion del farmaco se hara en base a la evidencia y
a las caracteristicas del paciente.

Las dosis deben ser individualizadas; se aconseja ti-
tulacidn inicial con dosis bajas. Es necesario titular du-
rante el inicio y alo largo del proceso si fuera necesario,
en base a la eficacia y efectos secundarios®.

Conclusiones

Segun los resultados de las recientes publicaciones res-
pecto al tratamiento del dolor irruptivo oncolégico, se
recomienda como primera opcién, la administracion de
fentanilo de inicio de accién rapida y corta duracién. La
eleccion de las diferentes formulaciones de fentanilo se

hara en base a la que mejor se adapte al perfil del pa-
ciente. Los otros opioides como morfina, oxicodona de
liberacion rapida, por su farmacocinética no se adaptan
a las caracteristicas del dolor irruptivo, de instauracion
rapida, intensidad elevada y corta duracion.
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Resumen:

Se presenté en Bilbao, la Jornada sobre accesos vasculares para hemodialisis “Basque
Country Vascular Access Day’, organizado por la Academia de Ciencias Médicas de Bil-
bao, Academia de Ciencias de la Enfermeria de Bizkaia, la SEDYT y la Diputacién Foral
de Bizkaia y asimismo, han colaborado el Departamento de Salud, Osakidetza y ALCER-
Bizkaia (asociacidn de enfermos renales de Bizkaia).
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Abstract:

Bilbao held recently the Conference on hemodialysis access "Basque Country Vascular
Access Day", organized by the Academy of Medical Sciences of Bilbao, Academy of
Sciences of Nursing of Bizkaia, the SEDYT and the Provincial Council of Bizkaia, with
the help of the Department of Health of the Basque Government, Osakidetza and
ALCER-Bizkaia (Association of renal patients of Bizkaia).
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egin da, eta Osakidetzak, Eusko jaularitzaren Osasun Sailak eta ALCERek-Bizkaia parte
hartu dute jardunaldian.
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Introduccién

Un Acceso Vascular (AV) para Hemodialisis (HD) tiene
la funcién de conducir una cantidad de sangre del to-
rrente sanguineo; es por lo tanto, la necesidad de tener
un buen AV tan antiguo como la propia HD. Los comien-
zos de esta técnica sustitutiva renal ya fueron dificiles
por la falta de un AV adecuado, y hasta el disefio de la
fistula arterio-venosa interna (FAVI) no se pudieron des-
arrollar programas de HD en pacientes crénicos'.

En estos tiempos no se ha resuelto el problema que
es un AV para un paciente en HD, siendo frecuente la
existencia de dificultades técnicas y administrativas en
cualquier intento de conseguir un AV, siendo uno de los
problemas de mayor comorbilidad en los pacientes que
reciben HD, siendo la primera causa de ingresos hospi-
talarios de estos pacientes, asi como responsable de un
encarecimiento de los costes asociados al tratamiento
con HD. Por todo ello es imprescindible organizar la dis-
ponibilidad de AV conforme a criterios de eficacia y efi-
ciencia, haciendo participes a todas las partes
implicadas en su desarrollo y manejo, tanto administra-
cién como profesionales sanitarios®”. Es preciso tener
en cuenta que las complicaciones originadas por el AV
ocasionan el mayor consumo de recursos generados por
este colectivo de pacientes, constituyendo la primera
causa de ingreso en los Hospitales. La Sociedad Espafiola
de Dialisis Y Trasplante (SEDYT) realizo en afio 2005 y
publicé?® la guia de consenso sobre Accesos Vasculares
en la que trabajaron reconocidos profesionales de las di-
versas especialidades, para mejorar dicho tema®%°,

Presentacion y medallas

Todos estos aspectos son abordados en el “Basque

Country Vascular Access Day”, celebrado en Bilbao, el 4

de mayo de 2015, en el saldn de actos de la Diputacion

Foral de Bizkaia y con un programa cientifico (tabla I).
Se presenta en Bilbao, la Jornada sobre accesos vas-

culares para hemodialisis “Basque Country Vascular Ac-

cess Day”, organizado por la Academia de Ciencias Mé-
dicas de Bilbao, Academia de Ciencias de la Enfermeria
de Bizkaia, la SEDYT y la Diputacién Foral de Bizkaia y
asimismo, han colaborado el Departamento de Salud,
Osakidetza y ALCER-Bizkaia (asociacién de enfermos re-
nales de Bizkaia).

Debemos resaltar lo primero los reconocimientos de
las personas de esta tierra con la entrega de la placay
medalla SEDYT al Dr. Angel Barba Vélez, académico
ACMB y cirujano de IMQ, que fue entregada por el Sr.
Consejero de Salud del Gobierno Vasco, Dr. Jon Darpdén
(figura 1), le siguierdn la entrega de la medalla SEDYT al
Sr. Javier Hernandez-Lopez (figura2), académico de
ACEB y la entrega de la medalla SEDYT al Sr. Federico
Ruiz de Hilla (figura 3), abogado, que notifico sobre la
calidad de vida y el decilogo de Ibarrekolanda-Bilbao?!.

Despues de la bienvenida y entrega de medallas, se
exorto6 con una introduccién sobre la hemodialisis.

Es conocida que los pacientes que comenzaron tra-
tamiento sustitutivo renal (TSR) en 2006, el 85% de
ellos lo hicieron mediante HD, esto obliga a como légico
que la mayoria de pacientes dispusieran de un AV ma-
durado para ser utilizado en el momento de tener que
iniciar la HD. Sin embargo, diferentes estudios realizados
en nuestro pais'?, discrepantes con el estudio DOPPS*3,
sefialan que una proporcién cercana al 50% de enfermos
no dispone de un AV permanente y ha de comenzar HD
por un Catéter Venoso Central (CVC), lo que influye in-
eludiblemente en los resultados clinicos y aumenta la
morbilidad de los pacientes® 1% 1214,

El AV ideal debe reunir al menos tres requisitos: per-
mitir el abordaje seguro y continuado del sistema vas-
cular, proporcionar flujos suficientes para suministrar la
dosis de HD programada y carecer de complicaciones!*
16, Este AV no existe en la actualidad, si bien la FAVI en
sus diferentes modalidades, y en especial la radiocefalica
(RC), es la que mas se aproxima a estas premisas, dada
su elevada supervivencia. De hecho, este ultimo tipo de

Tabla |
Programa de Basque Country Vascular Access Day 2015

19:00 horas. Apertura, Bienvenida y Salutacion de las Autoridades.

19:10 horas. Entrega de la placa y medallas SEDYT.

19:20 horas. La ecografia, valoracion de la enfermeria.
Ponente. Sr. Javier Hernandez. Enfermeria de Nefrologia. OSI Barrualde Galdakao. Bizkaia.
Moderadora. Dra. Maite Feito. Presidenta de la Academia de Enfermeria de Bizkaia. Bilbao.

19:40 horas. Fistula arteriovenosa, ¢ Algo méas o mejor?.
Ponente. Dr. Luis Estallo. Servicio de Angiologia - Cirugia Vascular. OS| Barrualde Galdakao. Bizkaia.
Moderadora. Dra. Rosa Inés Mufioz. Servicio de Nefrologia. OS| Barrualde Galdakao. Bizkaia.

20:10 horas. Clausura.




Figura 1. La entrega de la placa y medalla SEDYT al
Dr. Angel Barba Vélez, académico de la ACMB, y ci-
rujano de IMQ, que fue entregada por el consejero de
Salud del Gobierno Vasco, el Dr. Jon Darpén.

A

Figura 2. La entrega de la medalla SEDYT a Javier
Hernandez, enfermero y tesorero de la ACEB, acom-
pafados de la Dra. Maite Feito, presidenta de la ACEB
y el Dr. Julen Ocharan, presidente de la SEDYT.

AV, esta considerado prototipo de AV, es decir el objetivo
a conseguir en los pacientes que inician HD. Como AV al-
ternativo a la FAV], el que se emplea con mayor profu-
sion en la poblacidn es la proétesis arteriovenosa. El
material habitualmente empleado para la implantacién
de este AV es el politetrafluoroetileno (PTFE). Y por ul-
timo, el catéter venoso central (CVC), modalidad para si-
tuaciones muy concretas y/o caracter temporal>” %13,

Ecografia, como herramienta para la puncién diri-
gida

Todo acceso vascular interno debe ser evaluado y se-
guido en su evolucidn, desde su creacion, por enfermeria
de hemodialisis de la Unidad de Diélisis, nefrélogos y el
propio paciente!>?°, En la monitorizacién de la funcién
del acceso es obligado el examen fisico sistematico antes
y después de cada sesion de hemodialisis: observacion
directa, palpacién y auscultacion.

Una buena medida para confirmar el diagnoéstico y evo-
lucién del acceso vascular, desde su creacién hasta su
utilizacién y posteriormente durante la vida de la FAVI,
por parte de enfermeria seria la utilizacién de la ecogra-
fia. En el momento de la puncién, una complicacién bas-
tante frecuente, es esa FAVI dificultosa, por escasa
maduracion, escaso desarrollo, estenosis en la vena
yuxta-anastomotica y la existencia de venas accesorias,
colaterales no puncionables, hematomas previos de an-
teriores punciones. Incluso no saber la direccion de la
canulacién?®®.

Por ello, notificamos que la ecografia Doppler es una
herramienta muy importante para la Enfermeria, pre-
viamente entrenados para su utilizacién, porque nos
permite la valoracion de la FAVI. en el momento, por ser
un procedimiento no invasivo (figura 4). Por proporcio-
narnos informacién con relacién a la permeabilidad ar-
terial y venosa. Sentido del flujo.

La profundidad existente entre la superficie de la piel
y la pared del vaso. El didmetro del vaso (medido de in-
tima a intima). Y la posibilidad de hacer la puncién diri-
gida.

Cirugia de la fistula arteriovenosa interna (FAVI) y

cuidados

Los progresos de la fistula arteriovenosa interna de Ci-

mino-Brescia?!, siendo la preferente y mejor, es evidente

su mejor supervivencia de los pacientes renales en he-

modialisis (figura 5).

La FAVI debe presentar un thrill palpable y audible
con el fonendoscépio, el tono debe ser claro y potente,
si se auscultara un thrill piante es muy indicativo de pro-
bable estenosis??3°.

e Las FAVI de codo pueden drenar tanto por la vena
cefalica como por la basilica. Esta dltima frecuente-
mente ha de superficializarse para elevar el vaso
desde los planos profundos donde se halla, hasta la
zona mas superficial y facilitar las punciones redu-
ciendo el riesgo de hematomas.

e El brazo donde se halla la FAVI debe evitar llevar
peso U objetos que compriman el paso natural de
la sangre?8-33,

¢ Se debe mantener una higiene del brazo lavandolo
con aguay jabén.

¢ La hemostasia post dialisis puede hacerse manual.
En caso de la persistencia de sangrado se debe apli-
car la siguiente norma: mantener sin levantar el
aposito durante 15 minutos y si persiste el sangrado
aplicar apo6sito de coloide de gelatina o colageno.
La utilizacién de heparinas de bajo peso molecular
es preferible a la heparina sédica tradicional?*?’.
Una de las causas de trombosis de las FAVI y prote-
sis son los casos de pacientes con valores de presién
arterial bajos, por lo que se deben vigilar las pautas
de tratamiento hipotensor3®33,

Consideraciones finales

La gran importancia que tiene el acceso vascular para
todos aquellos pacientes que realizan hemodidlisis,
obliga a la absoluta necesidad de que las diferentes es-
pecialidades implicadas y sus profesionales trabajen de
forma coordinada, para ofrecer en cada caso la mejor so-
lucién y las posibles alternativas.



Figura 3. La entrega de la medalla de la SEDYT a Fe-
derico Ruiz de Hilla, abogado, que notificd sobre el de-
calogo de Ibarrekolanda, acompanado de la Dra.
Maite Feito, presidenta de la ACEB y del Dr. Julen
Ocharan, presidente de la Seccién de Nefrologia-Hi-
pertension de la ACMB.

Como novedades se presentan una prétesis de tipo
GORE Acuseal y el valor para la enfermeria de la ecogra-
fia en la puncion del AV, donde se consideran los estan-
dares susceptibles de mejora y que se optimiza las
actuaciones que se puede lograr para una reduccién de
las complicaciones, una mayor longevidad del AV, un in-
cremento en la calidad de vida de los pacientes y la re-
duccién del coste inducido por esta problematica33.
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Pomalidomida: riesgo de toxicidad hepatica grave,
insuficiencia cardiaca y enfermedad pulmonar

intersticial

Pomalidomide: risk of severe liver toxicity, heart failure and interstitial lung disease

Pomalidomida: arriskua du gibeleko toxikotasun larria, gutxiegitasun kardiakoa

eta biriketako gaixotasun
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Nota informativa

Pomalidomida es un agente inmunomodulador que, en
combinacion con dexametasona, se encuentra indicada
en pacientes adultos con mieloma multiple resistente al
tratamiento y recidivante que hayan recibido al menos
dos tratamientos previos, incluyendo lenalidomida y
bortezomib, y que hayan experimentado una progresion
de la enfermedad en el tltimo tratamiento.

En la revision llevada a cabo como parte del proceso
de evaluacion periddica de la seguridad de este medica-
mento, se ha identificado que pomalidomida puede pro-
vocar toxicidad hepatica grave, insuficiencia cardiaca y
enfermedad pulmonar intersticial.

Ya era conocido que pomalidomida puede producir
elevaciones de los niveles de alanina-aminotransferasa
y bilirrubina. Sin embargo, durante la revision realizada
se observaron casos de toxicidad hepatica grave, princi-
palmente de hepatitis aguda, que requirieron de la hos-

pitalizacion del paciente y la suspension del tratamiento.
Segun los datos disponibles, parece que los 6 primeros
meses de tratamiento es el periodo de mayorriesgo de
aparicion de reacciones hepaticas graves.
Los casos de insuficiencia cardiaca y acontecimientos
relacionados, entre los que se incluyen insuficiencia car-
diaca congestiva y edema agudo de pulmon, tuvieron
lugar principalmente en pacientes con patologia car-
diaca preexistente o factores de riesgo asociados y en la
mayoria de los casos se desarrollaron durante los pri-
meros 6 meses de tratamiento con pomalidomida.
Asimismo se observaron casos de EPI y neumonitis.
Generalmente la aparicion de los sintomas respiratorios
tuvo lugar durante los 6 primeros meses de tratamiento
con pomalidomida si bien existen casos descritos en los
que el cuadro clinico tuvo lugar hasta 18 meses después
de haber comenzado el tratamiento. Se ha observado
que habitualmente, la EPI desaparece tras la suspension
definitiva de pomalidomida y la administracién de tera-
pia con corticoides.
De acuerdo con lo anteriormente expuesto, la Agen-
cia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) recomienda a los profesionales sanitarios:
¢  Monitorizar periédicamente la funcién hepatica de
los pacientes durante los primeros 6 meses de tra-
tamiento con pomalidomida y posteriormente,
cuando esté clinicamente indicado.

¢ En caso de que sea necesario el tratamiento en pa-
cientes con enfermedad cardiaca preexistente o con
factores de riesgo, vigilar la evolucion del paciente

Contacto para correspondencia: fvigilancia@aemps.es (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios - AEMPS)
© 2015 Academia de Ciencias Médicas de Bilbao. Todos los derechos reservados.



o la aparicién de signos y sintomas de insuficiencia
cardiaca.

e Descartar EPI en caso de inicio repentino o empeo-
ramiento de los sintomas pulmonares de pacientes
que se encuentren en tratamiento con pomalidomida.
El tratamiento con pomalidomida debera interrum-
pirse mientras se investiga el cuadro clinico sugestivo
y s6lo debera reanudarse tras la evaluacion del ba-
lance beneficio-riesgo de su reintroduccion.

La ficha técnica y el prospecto de Inmovid® se actuali-

zaran con esta nueva informacién y recomendaciones de
seguridad.

Notificacién

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas
las sospechas de reacciones adversas al Centro Autond-
mico de  Farmacovigilancia  correspondiente
(http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosU-

soHumano/docs/dir_serfv.pdf) del SEFV-H, pudiéndose

realizar a través del formulario electrénico disponible

en la web https://www.notificaram.es.



Riesgo de bradicardia severa y bloqueo cardiaco
asociado a la administracion de sofosbuvir y
ledipasvir, y la combinacion de sofosbuvir mas
daclatasvir, con amiodarona

Sofosbuvir with daclatasvir; sofosbuvir and ledipasvir: risks of severe bradycardia
and heart block when taken with amiodarone

Bradikardia larriaren eta bihotzeko blokeoaren arriskua Harvoni®, edo Sovaldi®
gehi Daklinza®, amiodaronarekin batera hartzen direnean
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Nota informativa

Acaba de finalizar la revision europea acerca del posible
efecto bradicardizante de la administracién conjunta de
determinadas combinaciones de medicamentos frente a
la hepatitis C con amiodarona.

En concreto y hasta abril de 2015, se han notificado
un total de ocho casos de bradicardia severa o bloqueo
cardiaco con la administracion de Harvoni® (sofosbuvir
y ledipasvir), y con la combinacién de Sovaldi® (sofos-
buvir) y Daklinza® (daclatasvir), en pacientes que se en-
contraban en tratamiento previo con el citado

antiarritmico. En tres de estos casos se estaba adminis-
trando amiodarona y Harvoni® y en los cinco restantes
amiodarona mas una combinacién de Sovaldi® y Da-
klinza®. Uno de los ocho pacientes falleci6 a causa de
una parada cardiaca y dos precisaron de la implantacion
de un marcapasos.

En todos los casos, el inicio de la bradicardia tuvo
lugar dentro de las primeras 24 horas después de instau-
rar el tratamiento frente a la hepatitis C. En dos pacientes
la reintroduccion de la terapia antiviral en el contexto del
tratamiento continuado con amiodarona provoco la re-
currencia de la bradicardia. En un paciente la reintroduc-
cion del tratamiento frente a la hepatitis C después del
primer episodio dio lugar a un nuevo cuadro de bradi-
cardia a pesar de haber retirado la amiodarona 8 dias
antes, pero no volvi6 a recurrir cuando se reintrodujo el
tratamiento frente a la hepatitis C 8 semanas después de
retirar el antiarritmico.

El mecanismo de accidn subyacente no ha podido es-
tablecerse. Se estan investigando casos adicionales que
implican el uso combinado de sofosbuvir con diferentes
antivirales de accion directa como daclatasvir o ledipas-
vir, asi como otros en los que los pacientes no se encon-
traban en tratamiento con amiodarona.

En base a lo anteriormente expuesto, la Agencia Es-
pafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Contacto para correspondencia: fvigilancia@aemps.es (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios - AEMPS)
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(AEMPS) recomienda a los profesionales sanitarios lo si-

guiente:

e Realizar seguimiento de aquellos pacientes en tra-
tamiento con amiodarona a los que se les instaure
terapia concomitante con Harvoni® o con una com-
binacién de Sovaldi® y Daklinza®. Asimismo y
dada la prolongada vida media de este antiarrit-
mico, se debera vigilar también a aquellos pacientes
que inicien terapia con los citados antivirales y
hayan suspendido amiodarona en los meses pre-
vios.

¢ En pacientes que se encuentren en tratamiento con
Harvoni® o con una combinacién de Sovaldi® y Da-
klinza®, administrar amiodarona, sélo si otros an-
tiarritmicos estan contraindicados o no han sido
tolerados por el paciente.

¢ Sisuadministracion es inevitable, los pacientes de-
beran ser estrechamente monitorizados, especial-
mente durante la primera semana de tratamiento.
A aquellos que presenten alto riesgo de desarrollar
bradicardia se les realizara la monitorizacién en un
entorno clinico apropiado, durante las 48 horas pos-

teriores a la instauracién concomitante de amioda-
rona.

e Informar alos pacientes que se encuentren en trata-
miento con amiodarona y Harvoni® o con amioda-
rona mas Sovaldi® y Daklinza® acerca del riesgo de
bradicardia, y advertirles de que deben consultar
con un médico, en caso de experimentar sintomas
sugestivos.

Las fichas técnicas de Harvoni®, Sovaldi® y Daklinza®
se actualizaran para incluir la informacién que acaba de
mencionarse.

Notificacién

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas
las sospechas de reacciones adversas al Centro Autond-
mico de  Farmacovigilancia  correspondiente
(http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosU-
soHumano/docs/dir_serfv.pdf) del SEFV-H, pudiéndose
realizar a través del formulario electrénico disponible
en Internet a través de la pagina web https://www.no-
tificaram.es.



Riesgo de cetoacidosis diabética asociada al uso de

canagliflozina, dapagliflozina y empagliflozina
SGLT2 inhibitors (canagliflozin, dapagliflozin, empagliflozin): risk of diabetic ketoa-

cidosis

Zetoazidosi diabetikoa izateko arriskua kanagliflozina, dapagliflozina eta empagli-

flozina erabiliz gero
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Nota informativa

Canagliflozina, dapagliflozina y empagliflozina son anti-
diabéticos orales, inhibidores del cotransportador de
sodio-glucosa tipo 2 (SGLT2). Dicho cotransportador es
el responsable de la mayor parte de la reabsorcion de la
glucosa desde laluz de los tibulos renales, por lo que su
inhibicién aumenta la excrecién urinaria de glucosa y
por tanto reduce sus concentraciones plasmaticas.

Los inhibidores del SGLT2 estan autorizados para
mejorar el control glucémico en adultos con diabetes
mellitus tipo 2 (bien en monoterapia o en asociaciéon con
otros medicamentos hipoglucemiantes).

El primero de ellos (dapagliflozina) se comercializ6 en Es-
pafia en diciembre de 2013. Actualmente estan disponibles
los siguientes medicamentos: canagliflozina: ¥ Invokana®;
dapagliflozina: ¥ Forxiga® y V Xigduo® (este combinado
con metformina); y empagliflozina: ¥ Jardiance®.

Se han notificado casos graves de cetoacidosis diabé-
tica en pacientes que se encontraban en tratamiento con
estos medicamentos, la mayoria de los cuales requirie-
ron hospitalizacién del paciente. Un tercio de los casos
notificados hasta la fecha ocurrieron en pacientes diag-
nosticados de diabetes mellitus tipo 1, indicacién no au-
torizada.

En muchos de los pacientes la presentacién del cua-
dro clinico fue inusual, con ascensos moderados de los
niveles de glucosa en sangre (niveles por debajo de los
250 mg/dl), sin hiperglucemia concomitante como es
habitual en la cetoacidosis diabética, incluso en algiin
paciente llego a producirse hipoglucemia. Esta presen-
tacion atipica puede retrasar el diagndstico.

Hasta el momento no ha podido establecerse el me-
canismo subyacente por el que estos inhibidores de
SGLT2 podrian desencadenar una cetoacidosis diabética.
El Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovi-
gilancia europeo (PRAC), ha iniciado una revisién deta-
llada de toda la informacién disponible.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) informara acerca del resultado de la
evaluacion actualmente en curso asi como de las medi-
das que pudieran derivarse.

Entre tanto recomienda a los profesionales sanita-
rios:
¢ Realizar la determinacién de cuerpos ceténicos en

pacientes en tratamiento con algin inhibidor del
SGLT2 (canagliflozina, dapagliflozina o empagliflo-
zina) que desarrollen sintomas sugestivos de ceto-
acidosis diabética, incluso cuando los niveles de
glucemia no sugieran el diagndstico.

Contacto para correspondencia: fvigilancia@aemps.es (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios - AEMPS)
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¢ Informar a los pacientes de este riesgo potencial y
de su sintomatologia, indicandoles que acudan al
médico en el caso de que estos sintomas se presen-
ten.

e Asimismo se recuerda que estos medicamentos se
encuentran exclusivamente indicados para el trata-
miento de la diabetes mellitus tipo 2.

Recomendaciones para los pacientes:

¢ Los pacientes que estén en tratamiento con alguno
de estos medicamentos no deberan dejar de to-
marlo sin consultar previamente con su médico ya
que ello puede conducir a una descompensacion de
su diabetes.

¢ En el caso de aparicion de sintomas que pudieran
hacerles pensar que estan sufriendo un cuadro de

cetoacidosis diabética (por ejemplo: nauseas, vomi-
tos, dolor abdominal, sed excesiva, dificultad para
respirar, marcado cansancio, somnolencia) deberan
ponerse en contacto inmediatamente con un mé-

dico.

¢ Consultar con su médico cualquier duda sobre su
tratamiento.

Notificacién

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas
las sospechas de reacciones adversas al Centro Autond-
mico de  Farmacovigilancia  correspondiente
(http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosU-

soHumano/docs/dir_serfv.pdf) del SEFV-H, pudiéndose

realizar a través del formulario electrénico disponible

en la web https://www.notificaram.es.
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BILBAOPRAXIS
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Qué es Bilbaopraxis y cuando debe utilizarse

Es una organizacion y una oferta de servicios en la que confluyen las experiencias, capacidades y voluntades de la Academia de
Ciencias Médicas de Bilbao, y de las instituciones y organismos que representan a la ciudad de Bilbao.
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Ahora también, gracias al apoyo de la Academia de Ciencias Médicas de Bilbao, la ciudad se convierte en un centro de atraccion
especializado para congresos y encuentros profesionales sectoriales especificos.

La Academia de Ciencias Médicas de Bilbao, como socio estratégico de Bilbaopraxis aporta prestigio, experiencia y conocimiento. El bagaje
de prestigiosos profesionales implicados no solo en el gjercicio de la profesion, sino también en la investigacion y difusion de conocimientos,
descubrimientos, técnicas de vanguardia, lo Ultimo en tratamientos y praxis profesional, deontologia. ..

La implicacion y decidido compromiso de la Ciudad

A través de Bilbao Turismo y Bilbao Convention Bureau permite aglutinar una serie de servicios complementarios (hasta llegar al proyecto
“llave en mano”) y poner a su disposicion una serie de opciones mejoradas y ventajosas en ocio y disfrute de la cuidad.

Bilbaopraxis puede recomendarle un completo equipo de profesionales cualificados y homologados para que den forma a su proyecto, desde
un encuentro de trabajo para un pequeno grupo de médicos o cientificos, una presentacion de un farmaco, una notificacion de interés...,
hasta un gran congreso nacional o internacional. Las mejores sedes, las mas originales, los mejores profesionales del sector de organizacion
de congresos y eventos, los mejores hoteles y estancias, una eficaz comunicacién, una gran imagen, un completo y atractivo entorno cultural
y de ocio.

No tome Bilbaopraxis sin antes estar convencido de su eficacia.

Pdngase en contacto con nosotros y vea como podemos ayudarle de manera individualizada, ofreciéndole una propuesta a la medida de sus
necesidades y expectativas.

Posibles efectos secundarios

En algunos casos se han descrito estados de euforia que se van desapareciendo con el tiempo. No hay casuistica que indique que una
utilizacion continuada de Bilbaopraxis esté desaconsejada.
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