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H ace ahora 40 años Jenaro Bascuas 
fundaba una empresa que se ha man-

tenido, crecido y evolucionado hasta con-
vertirse en lo que es hoy: una consultora 
de referencia en el ámbito sanitario. Gru-
po SANED está de aniversario, consolidan-
do su transformación de editorial médi-
ca, con cabeceras que son punteras en el 
sector como EL MÉDICO, EL MÉDICO IN-
TERACTIVO, AULA de la FARMACIA, EL 
PERIÓDICO DE LA FARMACIA y PORTAL 
ENFERMERÍA, a consultora sanitaria con 
proyectos 360. “Una apuesta decidida para 
cubrir todas las necesidades que requiere 
el colectivo sanitario”, tal como asegura su 
director general, Ignacio Enguix.

Grupo SANED nació en 1981 de la mano 
de la Revista EL MÉDICO. Cuatro décadas 
después se presenta como una compañía 
vanguardista y disruptiva capaz de acome-
ter proyectos en tres ámbitos bien diferen-
ciados, que son los tres pilares en los que 
se asienta: comunicación, investigación y 

formación continuada.  “Un modelo al que 
hemos llegado siendo capaces de cambiar 
de forma constante e incorporando aque-
llas innovaciones que podían ser de utili-
dad al colectivo al que nos dirigimos”, su-
braya Enguix.

Adelantarse a las transformaciones tecnoló-
gicas y del mercado, y estar a la vanguardia 
de la información son algunas de las claves 
a destacar. En ese sentido, hay que subra-
yar que Grupo SANED no se ha ido adap-
tando a las nuevas circunstancias del entor-
no, sino que ha sido “el motor del cambio”, 
manteniendo siempre el sello de calidad en 
todos sus proyectos.  “Podemos presumir de 
ser una compañía con unos sólidos valores 
empresariales que ha ido siempre por de-
lante de lo que se necesitaba en el sector”, 
asegura su director general.

Otra de las cualidades que son marca dis-
tintiva de Grupo SANED es su trabajo 
como aliado de sociedades científicas, ad-

ministraciones e industria farmacéutica 
para conseguir el éxito conjunto.  Un traba-
jo que ha ido siempre acompañado por la 
implementación de las nuevas tecnologías, 
como eje transversal e integrador de los 
tres pilares en los que se asienta.  De he-
cho, EL MÉDICO INTERACTIVO, fundada 
en 1996, fue la primera publicación digi-
tal en el entorno sanitario, una plataforma 
que hoy cuenta con más de dos millones 
de usuarios únicos. Y Meditex, que inició 
su andadura como el primer nodo de acce-
so a Internet para médicos.

SANED en cifras

Grupo SANED goza de buena salud y prue-
ba de ello son los proyectos y servicios que 
tiene activos. En el ámbito de la comuni-
cación, el buque insignia es la revista EL 
MÉDICO, una cabecera que se lleva publi-
cando desde hace 40 años de forma inin-
terrumpida. Una publicación que ha ido 
evolucionando y que hoy recoge un aná-

Grupo SANED:  
40 años al servicio del sector sanitario
Cuatro décadas de información y formación médica continuada con la mirada puesta en la expansión del negocio en el ámbito 
internacional y en la incorporación de nuevos talentos 
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lisis pausado de la actualidad incorporan-
do el punto de vista de los protagonistas.  
EL MÉDICO INTERACTIVO se centra en la 
actualidad sanitaria, AULA DE FARMACIA 
es una publicación diseñada para la forma-
ción del profesional de la oficina de farma-
cia, y PORTAL ENFERMERÍA, una plata-
forma donde tiene cabida la información 
que demanda este colectivo. 

En lo que respecta a la formación, la 
compañía cuenta con una amplia trayec-
toria formativa no solo sobre aspectos 
clínicos sino también incorporando nue-
vos formatos, habilidades y perfiles, di-
rigidos a todos los colectivos sanitarios. 
En la actualidad, SANED llega a más de 

10.000 alumnos con servicios que alcan-
zan los 500 webinars al año, 70 cursos 
formativos, dos másteres y una cátedra 
internacional con la Universidad Aná-
huac México.

En investigación, realiza proyectos globa-
les que cumplen con todos los requisitos 
médicos, éticos y legales, incorporando un 
componente divulgativo que permite un 
servicio global para el colectivo médico.

Expansión internacional y nuevos 
talentos

Como líneas de futuro, con la vista pues-
ta en el 2025, el director general del Gru-

po apunta a la consolidación de la proyec-
ción internacional en Latinoamérica. En la 
actualidad, la consultora tiene una amplia 
presencia informativa y formativa en Mé-
xico, con una sede física. Y la idea es “ex-
pandirnos a otros países y abrir una nue-
va sede en Centroamérica”, dice Enguix.

Otra apuesta de futuro tiene que ver con la 
incorporación de nuevos talentos, perfiles 
con nuevas habilidades que puedan combi-
narse con la experiencia del equipo actual y 
poder enriquecer la totalidad de los proyec-
tos. En palabras de su director: “Para noso-
tros son muy importantes las personas, si 
Grupo SANED es extraordinario es gracias 
a la gente que lo conforma” 

JENARO BASCUAS, SU FUNDADOR

J enaro Bascuas, fundador y presi-
dente de Grupo SANED, fue también 

en los inicios de la compañía editor y di-
rector de la Revista EL MÉDICO. Trabaja-
dor incansable y líder innato fue un gran 
referente del periodismo sanitario. Je-
naro Bascuas fallecía en enero de 2014.

Licenciado por ICADE en Derecho y Económicas, inició su bri-
llante trayectoria empresarial en el mundo de la comunicación 
sanitaria consolidando la fundación de la Revista EL MÉDICO, 
un año después, en 1982. A pesar del perfil de editorial médica 
al uso,  Jenaro Bascuas impulsó el crecimiento y desarrollo de 
nuevas áreas de negocio dentro de la compañía, sin renunciar 
a su raíz de grupo de comunicación: “Nuestro grupo tiene la 
firme voluntad de mantener unas marcas en publicaciones a 
las cuales no vamos a renunciar nunca, porque consideramos 
que forman parte de nuestra contribución al sector sanitario”, 
defendió siempre el fundador de Grupo SANED.

Jenaro Bascuas pronto vislumbró la necesidad de abrir nue-
vos caminos. De esta forma, comenzó su actividad en el sec-
tor de servicios dentro del ámbito médico-farmacéutico. Su 
capacidad para adelantarse a las necesidades de la comuni-
cación le llevó, en la década de los 90, y ante la irrupción de 
las nuevas tecnologías y los primeros pasos de Internet, a la 
creación, dentro de la compañía, de una empresa especiali-
zada en servicios informáticos para el colectivo. Nacía Medi-
tex, aglutinador de prestaciones de internet para médicos. 

En paralelo, se ponía en marcha el primer diario de información 
sanitaria on-line, EL MÉDICO INTERACTIVO. Esta, sin duda, fue 
otra de sus grandes apuestas en el mundo del periodismo sani-
tario. De esta forma, Bascuas colocaba a Grupo SANED a la ca-
beza de un campo en el que siempre ha mantenido el liderazgo.

Desde los primeros años, Grupo SANED contaba también 
con una división de organización de eventos y congresos, 
Edicomplet, que además asumiría la secretaría de un buen 
número de sociedades científicas.

No obstante, pese al crecimiento de todo el grupo, su fun-
dador siempre defendió la importancia de la cabecera EL 
MÉDICO: “ha sido nuestra razón de ser en los orígenes, tanto 
en su formato escrito como en el electrónico, y ha sido la 
columna vertebral sobre la que se ha sustentado el edificio 
que hemos construido”.

No cabe duda de que, en sus más de 30 años de trayectoria 
profesional, Jenaro Bascuas fue protagonista y parte activa de 
la evolución del entorno sanitario. Por todo ello, se convirtió en 
una figura de gran calado. Se ganó el respeto tanto de los líde-
res políticos y decisores, como de los profesionales, la industria 
farmacéutica, el mundo editorial y el sector servicios. 

En la última entrevista que Bascuas realizaba para la Re-
vista EL MÉDICO calificaba de positiva la evolución de la 
compañía: “A lo largo de estos años, y gracias a una enorme 
flexibilidad y rapidez en los cambios que requería el merca-
do, hemos ido superando con éxito las innumerables dificul-
tades que tiene el sector”, reconocía.

De su figura, Grupo SANED ha aprendido a tener siempre la 
mirada puesta en el futuro. Aunque veía con claridad las di-
ficultades del sector, señalaba que “el futuro hay que afron-
tarlo con optimismo, serenidad, confianza en la situación 
y con una reflexión profunda de lo que hacer, procurando 
equivocarse poco. Futuro lo hay y lo habrá, y seguirá abier-
to a todos aquellos que actualicen su situación profesional 
y de empresa”, citaba en una entrevista con motivo del 30 
aniversario.
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¿Cuál es el secreto para que la 
compañía se haya mantenido 40 años y, 
además, haya crecido?

El secreto radica en estar cambiando 
constantemente. Desde 1981, con el na-
cimiento de la Revista EL MÉDICO, hasta 
el modelo consultivo que tenemos actual-
mente, hemos estado siempre cambiando 
e incorporando novedades. No hablamos 
de irse adaptando a las nuevas circuns-
tancias, sino de ser el motor del cambio. 
En SANED podemos presumir de haber 
ido siempre un pasito por delante de lo 
que necesitaba el colectivo sanitario con 
nuevos productos y servicios para satisfa-
cer sus demandas de comunicación, for-
mación o investigación.

¿Cuáles son los pilares fundamentales 
en los que se asienta el Grupo?

Tenemos tres pilares fundamentales. El 
primero es la comunicación orientada al 
colectivo sanitario donde contamos con EL 
MÉDICO, referencia en el sector, así como 
con AULA DE FARMACIA, EL PERIÓDI-

CO DE LA FARMACIA y PORTAL ENFER-
MERÍA, un abanico de publicaciones des-
tinadas a dotar al colectivo sanitario de 
toda la información de cada nicho especí-
fico. La formación es el segundo pilar en 
el que llevamos trabajando también des-
de 1981. Desarrollamos una formación 
continuada que ha ido evolucionando con 
el tiempo. Desde aquel ‘Paciente virtual’ 
con el que empezamos hasta las produc-
ciones audiovisuales que hoy ofrecemos, 
pasando por el uso de nuevas herramien-
tas como el storytelling o la educación en 
habilidades transversales en el sector de 
la salud. El tercer pilar es la investiga-
ción, un área en la que somos capaces de 
desarrollar proyectos que cumplen con el 
máximo rigor científico. También conta-
mos con un activo muy importante que 
es Medynet, nues-
tra red de acceso a 
internet para médi-
cos, que da soporte 
transversalmente a 
los tres pilares. En 
la actualidad, más 
de 200.000 profe-
sionales sanitarios 
forman parte de esta red que nutre todos 
los proyectos de consultoría que ponemos 
en marcha y que amplificamos con nues-
tros medios de comunicación.

¿En qué momento se encuentra hoy la 
compañía?

Estamos en un momento muy dulce por-
que hemos conseguido consolidar todo el 
proceso de transformación que empeza-
mos en el año 2018. Fue entonces cuando 
iniciamos nuestro modelo consultivo para 
diseñar, crear y ejecutar proyectos globa-
les a partir de una estrategia. Partimos de 
un objetivo común y diseñamos un plan 
de desarrollo, junto al colectivo sanita-
rio o a la industria farmacéutica, para lo-

grar un éxito compartido como verdade-
ros aliados. Esta consolidación ha venido 
también de la mano de nuestra apuesta 
por la expansión internacional y que ha 
contribuido al crecimiento continuado de 
los últimos años. En líneas generales, po-
demos decir que Grupo SANED goza de 
una buena salud. 

La pandemia de la COVID ha supuesto 
un revés empresarial para muchas com-
pañías, ¿cómo ha afrontado el Grupo 
esta situación?

Gracias a nuestro modelo y las herra-
mientas con las que ya contábamos pu-
dimos reaccionar desde el principio. A 
las 48 horas ya habíamos tomado medi-
das con nuestros trabajadores. A los 15 

días ya teníamos al-
ternativas para po-
der dar continuidad 
a los proyectos que 
teníamos en mar-
cha y que requerían 
presencialidad. Y al 
mes contábamos con 
nuevos productos y 

servicios para satisfacer las nuevas ne-
cesidades que se le planteaban al colec-
tivo sanitario. Por tanto, lejos de haber 
sido unos años duros, más allá de la pro-
pia pandemia, Grupo SANED ha sabido 
implantar nuevas soluciones empresaria-
les que nos han permitido crecer tanto en 
el negocio, como geográficamente y tam-
bién en personal.

Háblanos de esa expansión 
internacional por Latinoamérica.

Actualmente, SANED está presente en 
México, donde tenemos una sede física 
desde hace siete años. Además, desarro-
llamos nuestro negocio en otros ocho paí-
ses de Latinoamérica, donde hemos teni-

“Grupo SANED es sinónimo de calidad en información

40 ANIVERSARIO/ENTREVISTA

Se cumplen cuatro décadas del nacimiento 
de Grupo SANED, la consultora disruptiva 
y vanguardista de referencia en el ámbi-
to sanitario. Nació como editorial médica 
de la mano de la Revista EL MÉDICO, su 
buque insignia, y desde entonces ha ido 
evolucionando hasta convertirse en un 
proyecto de éxito que combina comunica-
ción, investigación y formación continuada. 
Grupo SANED cumple 40 años con la mira-
da puesta en la expansión del negocio en 
el ámbito nacional e internacional y en la 
incorporación de nuevos talentos. Para co-
nocer esa evolución, así como las líneas de 
futuro que proyectarán el crecimiento de 
la compañía, entrevistamos a su director 
general, Ignacio Enguix.

y formación sanitaria”

En 2018 iniciamos nuestro 
modelo consultivo para  
diseñar, crear y ejecutar 
proyectos globales a partir 
de una estrategia
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do una importante expansión a lo largo 
del año 2020. Los buenos resultados nos 
han puesto sobre la mesa la posibilidad 
de tener otra sede física en Centroamé-
rica; incluso, me gustaría pensar que, en 
cinco años, podríamos explorar el mer-
cado norteamericano. Por tanto, en unos 
años tendremos una presencia importan-
te en todo el continente americano. De 
hecho, el tráfico de nuestras webs es en 
Latinoamérica similar al nacional y, aun-
que en investigación vamos más despa-
cio, en el campo de la formación estamos 
muy bien introducidos. Me animo a pen-
sar que en 10 años podremos tener nego-
cios parejos en ambos continentes. 

Centrándonos en el talento humano, 
¿qué peso tienen las personas en Grupo 
SANED?

Una compañía es la suma de las personas 
que la componen. Si Grupo SANED es ex-
traordinario es gracias a las personas que 
lo forman. Somos un equipo que conjuga 
la experiencia de las personas que lleva-
mos muchos años en la compañía con el 
nuevo talento que se acaba de incorporar 
y que aporta nuevas habilidades. Conta-
mos, además, con perfiles muy diversos: 
médicos, farmacéuticos, periodistas, in-
formáticos… que enriquecen mucho los 
proyectos y que hacen que sea muy diver-

tido trabajar. Un día estás en un proyec-
to de investigación, otro dando una for-
mación y otro supervisando una película. 
Tampoco me quiero olvidar de las políti-
cas de conciliación que tenemos implan-
tadas desde hace 10 años. En SANED, las 
personas son muy importantes y quere-
mos cuidarlas, por ello ofrecemos mu-
chas facilidades para conciliar y para que 
la gente se sienta a gusto.

¿Qué diferencia a SANED de otras 
propuestas? 

SANED es un sello de calidad. Hoy, cual-
quier colectivo sanitario sabe que los 
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productos o servicios que le van a llegar 
de SANED van a ser garantía de calidad. 
La principal diferencia con otras pro-
puestas es que nosotros somos un alia-
do de la sociedad científica, de la insti-
tución o de la industria farmacéutica con 
la que trabajamos. Mantenemos el espí-
ritu de nuestro claim: ‘Tu éxito es nues-
tro éxito’. Si algo nos caracteriza es que 
trabajamos por un objetivo común don-
de la ejecución del proyecto, pese a bus-
car siempre la calidad en su desarrollo, 
pasa a un segundo plano. Hace muchos 
años que abandonamos el binomio clien-
te-proveedor. En SANED somos aliados 
que buscamos el éxito conjunto y la ex-
celencia en la ejecución.

¿Cómo han ido cambiando las 
necesidades de formación en el sector 
y cómo Grupo SANED les ha ido dando 
respuesta?

Nosotros empezamos a hacer formación 
médica continuada en el año 1981. Des-
de siempre hemos dado cobertura a las 
necesidades de médicos y farmacéuticos 
en el campo educativo y hemos ido anti-
cipándonos a la demanda. En ese senti-
do, no solo llevamos 40 años ofreciendo 
formación clínica, sino que -desde hace 
15- introdujimos los cursos de habilida-
des transversales para diferentes insti-
tuciones: sociedades científicas, univer-
sidades, asociaciones… También hemos 
ido incorporando a las formaciones dife-
rentes perfiles profesionales como aboga-
dos, psicólogos, informáticos... Si lo tuvié-
ramos que resumir en cifras, a día de hoy 
realizamos en torno a 500 webinars, 70 
cursos formativos, dos masters y también 
tenemos una cátedra internacional con la 
Universidad Anáhuac México. En total, 
llegamos a más de 10.000 alumnos.

En este sentido, ¿qué han supuesto las 
nuevas tecnologías para el Grupo?

La tecnología es una parte fundamental 
en SANED, siempre hemos estado sopor-
tados por ella y nuestra idea es ir por de-

lante. De hecho, el primer medio digital 
del sector fue EL MÉDICO INTERACTIVO, 
en 1996. Una plataforma informativa que 
hoy cuenta con dos millones de usuarios 
únicos al mes. Por otro lado, la red Med-
ynet fue la primera red digital de profe-
sionales sanitarios. Hoy son 200.000 los 
médicos que forman parte de ella y en la 
que contamos con 170.000 direcciones 
de correo electrónico (130.000 con auto-
rización expresa) a los que acceder para 
los diversos pro-
yectos. Con la pan-
demia, las empre-
sas han tenido que 
adaptarse a las re-
transmisiones en 
directo vía strea-
ming mientras que 
nosotros contamos 
con un plató desde 
2017. Por lo tanto, a medida que avanza 
la tecnología nosotros la vamos incorpo-
rando para poder adelantarnos a las ne-
cesidades del colectivo sanitario.

En el área de la comunicación, ¿qué 
destacarías de la compañía?

La Revista EL MÉDICO que es un auténti-
co referente del sector. Es la publicación 
de divulgación sanitaria más antigua (40 
años ininterrumpidos) y la más importan-
te de este país. No hay administración, ins-
titución o sociedad en la que no esté la re-
vista, es un sello más de calidad. Como 
comentábamos antes, también nos hemos 
ido adaptando según ha cambiado la ma-
nera de consumir la información, por eso, 
en el año 96 sacamos la versión online de 
la revista: EL MÉDICO Edición Electrónica, 
los orígenes de lo que hoy es EL MÉDICO 
INTERACTIVO, donde se recoge la actua-
lidad más inmediata del sector. El análi-
sis más sosegado desde diferentes puntos 
de vista se incluye en la versión en papel. 
AULA DE LA FARMACIA está totalmente 
orientada a la formación del farmacéutico 
de oficina de farmacia; EL PERIÓDICO DE 
LA FARMACIA, creado para divulgar a pú-
blico general, y que ya nació con una ti-

rada de 300.000 ejemplares; y el PORTAL 
ENFERMERÍA. En definitiva, tenemos to-
dos los ámbitos cubiertos y ahora quere-
mos crecer en las áreas de odontología y 
veterinaria, en las que tenemos nuevas 
proyecciones de negocio.

¿Y en la línea de investigación?

Desde que apostamos por la investigación, 
en Grupo SANED hemos sabido crear pro-

yectos capaces de 
cumplir con todos los 
requisitos de un de-
partamento médico 
y todos los aspectos 
éticos legales necesa-
rios. Como añadido, 
aprovechamos todo 
el proceso de valor 
que se va generan-

do con el proyecto junto con los resultados 
para publicarlos con el impacto y la veloci-
dad que puede requerir un departamento 
de marketing. Son proyectos 360, que una 
empresa tradicional puede tardar seis me-
ses en poner en marcha mientras que Gru-
po SANED tiene la capacidad, desde hace 
ya 15 años, de acometerlos en 45 días. Con 
nuestra transformación en consultoría de 
salud, en 2018, hemos ido creando dife-
rentes líneas de negocio complementarias 
que, hoy, podemos decir que están comple-
tamente consolidadas.

¿Cuál es el futuro que se plantea Grupo 
SANED a corto y medio plazo? 

Seguir siendo motor del cambio. Igual 
que hemos sido pioneros en muchas co-
sas, buscaremos nuevas formas de in-
formar y formar al colectivo sanitario. 
Para alcanzar esta meta, nos planteamos 
un horizonte para 2025 que incluye: la 
ampliación del mercado en las áreas de 
odontología y veterinaria de forma proac-
tiva; la expansión geográfica por Latinoa-
mérica; y, a nivel interno, la incorpora-
ción de nuevo talento con talentos nuevos 
que garanticen el relevo generacional de 
los actuales directivos 

La tecnología es una parte 
fundamental en SANED, 
siempre hemos estado 
soportados por ella y 
nuestra idea es ir por 
delante
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Por los motivos que desarrollaremos más delante de forma resumida, en el año 
2011 se elaboró en Granada un amplio Informe-Propuesta sobre la jubilación 
del personal facultativo de las instituciones sanitarias del Sistema Nacional de 
Salud que, por la actualidad del tema, entendimos hace unas semanas que me-
recía la pena publicarlo de nuevo, teniendo en cuenta que, aunque en lo básico 
sigue vigente, fue realizado hace diez años. El informe está publicado y se puede 
descargar completo en PDF en la web del Sindicato Médico (https://simeg.org/
wp/wp-content/uploads/2021/10/Propuesta-Jubilacion-2011.pdf) para quien 
esté interesado. 
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El derecho a la protección de la salud 
en el entorno digital: idéntica obligación, 
distintos recursos.

El derecho a la protección de la salud,
como principio rector de nuestra políti-

ca social y económica, se consagra en el ar-
tículo 43 de la Constitución Española: “1. 
Se reconoce el derecho a la protección de la 
salud. 2. Compete a los poderes públicos or-
ganizar y tutelar la salud pública a través 
de medidas preventivas y de las prestacio-
nes y servicios necesarios. La ley estable-
cerá los derechos y deberes de todos al res-
pecto. 3. Los poderes públicos fomentarán 
la educación sanitaria, la educación física y 
el deporte. Asimismo, facilitarán la adecua-
da utilización del ocio”.

Hace cuestión de décadas la protección de 
la salud, en las diferentes manifestaciones 
de dicho derecho, se concebía como un 
servicio primordialmente analógico (pre-
sencial). Un claro ejemplo de ello son, en-
tre otros, la histo-
ria clínica en papel, 
la receta médica en 
papel, la venta de 
medicamentos al 
público exclusiva-
mente en estableci-
mientos y servicios 
farmacéuticos, o la 
asistencia sanita-
ria presencial en el 
Centro sanitario o a 
domicilio, donde el contacto directo entre 
el profesional sanitario y el paciente cons-
tituía un principio inquebrantable1.

Resulta innegable que las Tecnologías de la 
Información y Comunicación (en adelante, 
las TIC) han cambiado la forma en la que 

nos relacionamos con nuestro entorno. En 
un mundo cada vez más globalizado y, por 
ende, interconectado, las TIC han revolucio-
nado las relaciones humanas, eliminando 
barreras y adaptando, entre otros, los ser-
vicios sanitarios.

Debido al impac-
to de la pandemia 
de la COVID-19, en 
España, servicios 
propios de la sa-
lud digital2 -como 
la telemedicina- se 
han convertido en 
recursos indispen-
sables3 aún cuando 
algunos de ellos, en 

realidad, no resultan realmente novedosos 
en el marco sanitario en España4.

Esta revolución digital en el campo de la 
salud parece estar encaminando a Espa-
ña a avanzar -aunque lentamente- hacia la 
consolidación de la protección de la salud 

en el entorno digital. Prueba de ello son 
la reciente propuesta relativa a la “Estra-
tegia Nacional de Transformación Digital 
en el Sistema Nacional de Salud” (recogida 
en el Dictamen de la Comisión para la Re-
construcción Social y Económica5) o el re-
conocimiento del “derecho a la protección 
de la salud en el entorno digital” (inclui-
do en el apartado XXI de la Carta de Dere-
chos Digitales6).

A pesar de lo novedoso de estas propues-
tas de salud digital impulsadas en Espa-
ña por el sector público, lo cierto es que 
el sector privado español ya venía inves-
tigando y adaptando progresivamente el 
uso de las TIC en el campo de la salud: 
prueba de ello, entre otras, el nacimiento 
de la asociación privada Barcelona Heal-
th Hub -entidad cuyo fin primario es pro-
mover la innovación en la salud - o el 
Conve-nio de Colaboración firmado en 
su día entre la Asociación de Empresas 
de Elec-trónica, Tecnologías de la 
Información, 

La revolución digital 
en el campo de la salud 
parece estar encaminando 
a España a avanzar  
hacia la consolidación  
de la protección de la salud 
en el entorno digital

Hacia un modelo asistencial en España de 
protección de la salud en el entorno digital
Autores Cruz Naval Parra y Jorge Murillo Ballell, abogados de DAC BEACHCROFT

Cruz Naval Parra Jorge Murillo Ballell
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Jubilación flexible y justa para una profesión 
de riesgo

Vicente Matas Aguilera. Coordinador del Centro de Estudios del Sindicato Médico de GranadaAutor

E ntendemos desde el Centro de Estu-
dios del Sindicato Médico de Granada 

que la Confederación Estatal de Sindicatos 
Médicos (CESM), como organización que 
aglutina la mayor representatividad labo-
ral del colectivo médico de nuestro país, 
y considerando que las características pa-
sadas, actuales y de futuro que definen el 
ejercicio de la Medicina en nuestro Estado 
justifican la reiterada petición de esta or-
ganización de un régimen especial y flexi-
ble de jubilación voluntaria del médico en-
tre los 60 y los 70 años, sin penalización 
sobre la cotización realizada, y que por los 
mismos motivos debe ser declarada como 
profesión de riesgo.

Extraordinarias exigencias de formación

En nuestro país, llegar a ser médico signifi-
ca recorrer un largo y exigente camino for-
mativo que no admite, desde ningún punto 
de vista, comparación alguna con el resto 
de las profesiones derivadas de titulacio-
nes universitarias. Se necesita una nota ex-
traordinaria para acceder a la facultad, seis 
años de estudios universitarios (360 crédi-
tos grado 3 MECES Máster), un año para 
preparar el MIR y cuatro o cinco años de 
formación especializada en los hospitales o 
centros de salud. En resumen, tras un mí-
nimo de 11 o 12 años de intensa, exigen-
te y competitiva dedicación formativa, pue-

de presentarse en sociedad el médico como 
un profesional reconocido y legalmente ha-
bilitado para ejercer la Medicina, rondando 
los treinta años de edad, transcurrido más 
de un tercio de su esperanza de vida y que 
acorta la posible duración de carrera labo-
ral y, por tanto, los años que pueden cotizar 
a la Seguridad Social. 

Además, el proceso formativo de un médico 
es una obligación legal y deontológica, que 
se extiende a lo largo de toda su vida labo-
ral, pues más allá de la licenciatura/grado 
y la especialización 
postgrado está la for-
mación continuada 
de actualización pro-
fesional de carácter 
periódico y duración 
ilimitada.

Esta exigencia ini-
cial y continuada de 
formación tan ex-
tensa, exigente e intensa es una primera 
característica de la profesión médica que 
no se tiene en cuenta a la hora de las retri-
buciones y de cara a la jubilación.

Jubilación voluntaria y flexible

El objetivo del informe-propuesta es plan-
tear la necesidad de un régimen flexible de 

jubilación, entre los 60-70 años, para to-
dos los facultativos sanitarios que trabajan 
por cuenta ajena, con adaptación al ámbi-
to del personal sanitario, de las jubilacio-

nes parciales y anti-
cipadas ya previstas 
en la ley de medidas 
en materia de Segu-
ridad Social.

En primer lugar, 
planteamos la posi-
bilidad de prolongar, 
voluntariamente, la 
edad de jubilación 

de los facultativos sanitarios hasta los 70 
años de edad, en consonancia con las ac-
tuales tendencias europeas, siempre que 
las condiciones físicas y psíquicas lo per-
mitan y con los incentivos legalmente pre-
vistos. 

En segundo lugar, queremos extrapolar al 
personal facultativo sanitario estatutario y 

Vicente Matas Aguilera

Planteamos la 
posibilidad de prolongar, 
voluntariamente, la 
edad de jubilación de los 
facultativos sanitarios 
hasta los 70 años de edad
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al personal facultativo sanitario laboral, la 
jubilación anticipada de clases pasivas del 
Estado, actualmente aplicable a personal 
acogido a las mutualidades que les permi-
te jubilarse voluntariamente desde los 60 
años, con 30 cotizados y sin penalización 
sobre la pensión que les corresponde por 
sus cotizaciones.

Sin duda, habrá un importante contingen-
te de médicos que, de poder flexibilizar las 
condiciones de su jubilación, optarían por 
una jubilación parcial y podrían suponer 
un importante activo del sistema, especial-
mente, en épocas de escasez de recursos 
humanos, como la que se avecinaba hace 
diez años y que hoy es una realidad en 
nuestro país con la jubilación de las pro-
mociones más numerosas de facultativos 
y que continuará otros diez o doce años. 

Existen, pues, razones más que suficientes 
que justifican la necesidad de un régimen 
especial de Seguridad Social para los fa-
cultativos especialistas sanitarios.

Es preciso, por tanto, flexibilizar la edad 
de jubilación voluntaria entre 60 y 70 años 
introduciendo la posibilidad de jubilación 
parcial y un tratamiento justo con las ju-
bilaciones de unos profesionales que han 
aportado mucho al 
sistema, tanto en 
tiempo como en for-
mación, responsabi-
lidad y penosidad. 

Conviene recordar 
que la OIT recomien-
da, desde hace más 
de treinta años, la 
adopción de un sis-
tema flexible que facilite la elección indi-
vidual de la edad de jubilación en función 
de las circunstancias económicas y profe-
sionales de los perceptores.

Es necesario computar el tiempo de trabajo 
de forma que se tenga en cuenta el exceso 
de jornada que realizan los facultativos sa-
nitarios con las guardias, introduciendo ín-

dices correctores que permitan acceder a la 
jubilación a partir de los 60 años. La carga 
laboral tan grande en horas que desarrollan 
los médicos, traducida a años reflejaría me-
jor la jornada real realizada y contribuiría 

a un reconocimiento 
más justo y racional. 

La mayoría de los mé-
dicos, además, al jubi-
larse pierden una im-
portante cantidad con 
relación a la pensión 
por la que han cotiza-
do, al estar afectados 
por el límite de la pen-

sión máxima, y pierden mucho más con re-
lación a sus retribuciones en activo que con 
las guardias superan ampliamente el tope 
de cotización y, por tanto, en esos casos, las 
guardias ni cotizan ni computan a la hora 
de calcular la pensión. 

Es injusto que ahora los médicos pierdan de 
media unos 500 euros al mes con relación a 

Existen razones más que 
suficientes que justifican la 
necesidad de un régimen 
especial de Seguridad 
Social para los facultativos 
especialistas sanitarios
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la pensión que les corresponde y por la que 
han cotizado al aplicar el tope de pensión 
máxima, introducido en la crisis de los años 
setenta. Para no perder tanto poder adquisi-
tivo, al jubilarse solo les queda contratar un 
plan de pensiones privado y ahorrar, que 
precisamente se han limitado a un máximo 
de aportaciones de 2.000 euros este año y 
1.500 el próximo año. 

Medicina, profesión de riesgo

Los riesgos de salud (físicos, químicos, 
biológicos, ergonómicos y psicosociales) 
de quienes trabajan en el ámbito asisten-
cial de la Sanidad, constituyen un tema 
que cada vez cobra mayor importancia en 
los países avanzados. 

También es preciso recordar que el contac-
to permanente con el dolor y el sufrimiento 
humano, junto con los demás riesgos, con-
duce a cifras preo-
cupantes de burnout 
entre los médicos y 
que se han agrava-
do con la pandemia 
de COVID, como ha 
quedado de mani-
fiesto en el IX Con-
greso del PAIME, 
celebrado en el Co-
legio de Médicos de 
Cádiz, organizado por la Fundación para la 
Protección Social de la OMC. 

La sociedad exige al médico jornadas la-
borales muy superiores a las de cualquier 
otro trabajador. En la actualidad y desde 
la entrada en vigor del Estatuto Marco, en 
nuestro país, al médico se le exigen 48 ho-
ras semanales en cómputo semestral. Este 
exceso de jornada, de casi 800 horas al año 
de media, tiene que realizarse, obviamen-
te, fuera de la jornada ordinaria, llevándo-
se a cabo en horarios especialmente peno-
sos, horas nocturnas (63 por ciento) y en 
días festivos, sábados y domingos (36 por 
ciento). Esta jornada, en su mayor parte, 
está ocupada por funciones casi exclusiva-
mente asistenciales. Además, con los con-
tratos por días y horas muchos médicos 

han realizado jornadas de 24 horas y solo 
han cotizado por un día. De esta forma, les 
será imposible llegar a los 38 años y me-
dio para tener derecho a la pensión máxi-
ma, que se les exigirá muy pronto.

Que las condiciones del trabajo repercu-
ten en la salud de los trabajadores es algo 
obvio, en el caso de los médicos, por el 
exceso de jornada de las guardias, por el 
trabajo nocturno, con su correspondiente 
déficit de sueño, y por el trabajo a turnos. 
La consecuencia más evidente del trabajo 
a turnos y, principalmente, del nocturno 
es la somnolencia diurna, que repercute 
en la actividad profesional, con acumula-
ción de errores, dificultad para mantener 
la atención, para percibir correctamente 
la información y/o dificultad para actuar 
con rapidez.

La medida más habitual para disminuir 
las negativas conse-
cuencias del trabajo 
a turnos y el noctur-
no en los trabajado-
res expuestos con-
siste en reducir el 
tiempo total de traba-
jo en el personal so-
metido a los mismos. 
Sin embargo, en el 
caso del personal fa-

cultativo sanitario, la realidad es que no 
sólo no se disminuye su jornada laboral, 
sino que esta, como ya hemos señalado, se 
ve incrementada en un importante núme-
ro de horas al año, como consecuencia de 
las guardias. Sería preciso establecer me-
canismos para la calificación de la patolo-
gía relacionada con los turnos como enfer-
medad profesional. 

Los médicos en su trabajo están expues-
tos al estrés, que se caracteriza por la vi-
vencia de una situación que el individuo 
no puede controlar, que le supera, como 
una emoción dolorosa, como una sensa-
ción de angustia, como un miedo al futu-
ro. Estos sentimientos dan lugar a una se-
rie de consecuencias psíquicas y sociales 
que no deberían ser ignoradas en un pro-

fesional que tiene bajo su responsabili-
dad la salud de los demás.

Por otro lado, estudios realizados en hos-
pitales de EE. UU. han demostrado que los 
turnos continuados de más de 24 horas tri-
plicaban el número de médicos agotados 
o “zombis”. Después de 24 horas sin dor-
mir, el estado mental es el equivalente al 
de una persona que supera el límite per-
mitido de alcoholemia, lo que “es una bue-
na estimación de las consecuencias que 
podría tener la falta crónica de sueño en 
el mundo real”. En otras profesiones, como 
en el caso de los conductores de autobu-
ses, hay descansos obligatorios estableci-
dos para evitar el riesgo, no solo para el 
trabajador, sino, lo más importante, para 
los ciudadanos.

La falta acumulada de sueño durante días 
y semanas empeora la capacidad cognitiva 
de una persona en un proceso que tal vez 
sea irreversible. A este respecto, convie-
ne recordar que el trabajo de las guardias 
médicas ha evolucionado mucho, habiendo 
pasado de ser una situación en “expectati-
va de trabajo” a una situación de “trabajo a 
destajo”, con lo que la posibilidad de des-
canso durante la guardia se ha visto seria-
mente disminuida. 

Excesos de jornada

La profesión de facultativo sanitario con 
exposición a agentes biológicos, físicos y 
sustancias químicas; la carga mental del 
trabajo realizado y los factores estresan-
tes; y, sobre todo, las jornadas extenuantes 
que en ella se dan, la convierten, sin duda, 
en penosa y justifica la consideración de 
profesión de riesgo. Además, los excesos 
de jornada realizados a lo largo de la vida 
laboral, con las guardias, que recordemos 
son obligatorias, implican que con 30 años 
de ejercicio un médico ha realizado por 
término medio el trabajo equivalente a 40 
o 45 años de jornada ordinaria.

Este tiempo trabajado, en la gran mayoría 
de los casos, no se cotiza en la Seguridad 
Social y, lo que es peor, no computa como 
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El derecho a la protección de la salud 
en el entorno digital: idéntica obligación, 
distintos recursos.

El derecho a la protección de la salud,
como principio rector de nuestra políti-

ca social y económica, se consagra en el ar-
tículo 43 de la Constitución Española: “1. 
Se reconoce el derecho a la protección de la 
salud. 2. Compete a los poderes públicos or-
ganizar y tutelar la salud pública a través 
de medidas preventivas y de las prestacio-
nes y servicios necesarios. La ley estable-
cerá los derechos y deberes de todos al res-
pecto. 3. Los poderes públicos fomentarán 
la educación sanitaria, la educación física y 
el deporte. Asimismo, facilitarán la adecua-
da utilización del ocio”.

Hace cuestión de décadas la protección de 
la salud, en las diferentes manifestaciones 
de dicho derecho, se concebía como un 
servicio primordialmente analógico (pre-
sencial). Un claro ejemplo de ello son, en-
tre otros, la histo-
ria clínica en papel, 
la receta médica en 
papel, la venta de 
medicamentos al 
público exclusiva-
mente en estableci-
mientos y servicios 
farmacéuticos, o la 
asistencia sanita-
ria presencial en el 
Centro sanitario o a 
domicilio, donde el contacto directo entre 
el profesional sanitario y el paciente cons-
tituía un principio inquebrantable1.

Resulta innegable que las Tecnologías de la 
Información y Comunicación (en adelante, 
las TIC) han cambiado la forma en la que 

nos relacionamos con nuestro entorno. En 
un mundo cada vez más globalizado y, por 
ende, interconectado, las TIC han revolucio-
nado las relaciones humanas, eliminando 
barreras y adaptando, entre otros, los ser-
vicios sanitarios.

Debido al impac-
to de la pandemia 
de la COVID-19, en 
España, servicios 
propios de la sa-
lud digital2 -como 
la telemedicina- se 
han convertido en 
recursos indispen-
sables3 aún cuando 
algunos de ellos, en 

realidad, no resultan realmente novedosos 
en el marco sanitario en España4.

Esta revolución digital en el campo de la 
salud parece estar encaminando a Espa-
ña a avanzar -aunque lentamente- hacia la 
consolidación de la protección de la salud 

en el entorno digital. Prueba de ello son 
la reciente propuesta relativa a la “Estra-
tegia Nacional de Transformación Digital 
en el Sistema Nacional de Salud” (recogida 
en el Dictamen de la Comisión para la Re-
construcción Social y Económica5) o el re-
conocimiento del “derecho a la protección 
de la salud en el entorno digital” (inclui-
do en el apartado XXI de la Carta de Dere-
chos Digitales6).

A pesar de lo novedoso de estas propues-
tas de salud digital impulsadas en Espa-
ña por el sector público, lo cierto es que 
el sector privado español ya venía inves-
tigando y adaptando progresivamente el 
uso de las TIC en el campo de la salud: 
prueba de ello, entre otras, el nacimiento 
de la asociación privada Barcelona Heal-
th Hub -entidad cuyo fin primario es pro-
mover la innovación en la salud - o el 
Conve-nio de Colaboración firmado en 
su día entre la Asociación de Empresas 
de Elec-trónica, Tecnologías de la 
Información, 

La revolución digital 
en el campo de la salud 
parece estar encaminando 
a España a avanzar  
hacia la consolidación  
de la protección de la salud 
en el entorno digital

Hacia un modelo asistencial en España de 
protección de la salud en el entorno digital
Autores Cruz Naval Parra y Jorge Murillo Ballell, abogados de DAC BEACHCROFT

Cruz Naval Parra Jorge Murillo Ballell
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Las planificaciones deben 
hacerse a medio y largo 
plazo para que no tengamos 
miles y miles de médicos 
parados para trabajar con 
contratos basura uno o dos 
meses al año
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tiempo trabajado porque, aunque cotizara, 
no supondría una mejor pensión al exis-
tir el tope máximo de las pensiones. Es ur-
gente un coeficiente corrector para com-
putar este esfuerzo adicional y obligatorio. 

Sin embargo, se da la circunstancia de que 
las guardias sí computan en el IRPF y ello 
hace que se incremente su porcentaje en 
cuatro o cinco puntos sobre el total de la 
nómina, con lo que el importe bruto de las 
guardias va directamente a hacienda, en la 
mayoría de los casos hasta el 45 por cien-
to y más, pues varía por CC. AA. y al médi-
co le llega muy poco más del 50 por ciento. 
En resumen, aportan mucho esfuerzo con 
las guardias en impuestos directos y no les 
beneficia en su pensión. 

Planificación de recursos humanos en 
Sanidad

Como ya hemos visto, para formar un mé-
dico especialista son necesarios 11 o 12 
años tras el bachillerato, por lo que las pla-
nificaciones deben hacerse a medio y lar-
go plazo para que no tengamos miles y mi-
les de médicos parados para trabajar con 
contratos basura uno o dos meses al año, 
como pasaba en los años ochenta y noven-
ta, o tener falta de médicos de algunas es-
pecialidades, como sucede ahora, y mu-
chas plazas sin poder ser cubiertas, con 
lo que implica de sobrecarga del resto de 
médicos y las listas de esperas y demoras 
en la asistencia que soportan los pacien-
tes. Hay que planificar las necesidades del 
SNS, del resto de administraciones y de la 
Sanidad privada en la que también traba-
jan un importante número de médicos es-
pecialistas. 

Las previsiones de jubilaciones de mé-
dicos para la próxima década, es decir, 
el número de colegiados en activo que 
hoy tienen 55 años o más son alrededor 
de 80.000, lo que supone más de un ter-
cio de los médicos colegiados en la ac-
tualidad. Ya lo advertimos en el informe 
de hace diez años, pues se conocía que, 
en 2009, los médicos entre 45 y 54 años 
eran aproximadamente 71.000. 
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El derecho a la protección de la salud 
en el entorno digital: idéntica obligación, 
distintos recursos.

El derecho a la protección de la salud,
como principio rector de nuestra políti-

ca social y económica, se consagra en el ar-
tículo 43 de la Constitución Española: “1. 
Se reconoce el derecho a la protección de la 
salud. 2. Compete a los poderes públicos or-
ganizar y tutelar la salud pública a través 
de medidas preventivas y de las prestacio-
nes y servicios necesarios. La ley estable-
cerá los derechos y deberes de todos al res-
pecto. 3. Los poderes públicos fomentarán 
la educación sanitaria, la educación física y 
el deporte. Asimismo, facilitarán la adecua-
da utilización del ocio”.

Hace cuestión de décadas la protección de 
la salud, en las diferentes manifestaciones 
de dicho derecho, se concebía como un 
servicio primordialmente analógico (pre-
sencial). Un claro ejemplo de ello son, en-
tre otros, la histo-
ria clínica en papel, 
la receta médica en 
papel, la venta de 
medicamentos al 
público exclusiva-
mente en estableci-
mientos y servicios 
farmacéuticos, o la 
asistencia sanita-
ria presencial en el 
Centro sanitario o a 
domicilio, donde el contacto directo entre 
el profesional sanitario y el paciente cons-
tituía un principio inquebrantable1.

Resulta innegable que las Tecnologías de la 
Información y Comunicación (en adelante, 
las TIC) han cambiado la forma en la que 

nos relacionamos con nuestro entorno. En 
un mundo cada vez más globalizado y, por 
ende, interconectado, las TIC han revolucio-
nado las relaciones humanas, eliminando 
barreras y adaptando, entre otros, los ser-
vicios sanitarios.

Debido al impac-
to de la pandemia 
de la COVID-19, en 
España, servicios 
propios de la sa-
lud digital2 -como 
la telemedicina- se 
han convertido en 
recursos indispen-
sables3 aún cuando 
algunos de ellos, en 

realidad, no resultan realmente novedosos 
en el marco sanitario en España4.

Esta revolución digital en el campo de la 
salud parece estar encaminando a Espa-
ña a avanzar -aunque lentamente- hacia la 
consolidación de la protección de la salud 

en el entorno digital. Prueba de ello son 
la reciente propuesta relativa a la “Estra-
tegia Nacional de Transformación Digital 
en el Sistema Nacional de Salud” (recogida 
en el Dictamen de la Comisión para la Re-
construcción Social y Económica5) o el re-
conocimiento del “derecho a la protección 
de la salud en el entorno digital” (inclui-
do en el apartado XXI de la Carta de Dere-
chos Digitales6).

A pesar de lo novedoso de estas propues-
tas de salud digital impulsadas en Espa-
ña por el sector público, lo cierto es que 
el sector privado español ya venía inves-
tigando y adaptando progresivamente el 
uso de las TIC en el campo de la salud: 
prueba de ello, entre otras, el nacimiento 
de la asociación privada Barcelona Heal-
th Hub -entidad cuyo fin primario es pro-
mover la innovación en la salud - o el 
Conve-nio de Colaboración firmado en 
su día entre la Asociación de Empresas 
de Elec-trónica, Tecnologías de la 
Información, 

La revolución digital 
en el campo de la salud 
parece estar encaminando 
a España a avanzar  
hacia la consolidación  
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Hacia un modelo asistencial en España de 
protección de la salud en el entorno digital
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No se nos hizo caso. Al contrario, el Minis-
terio de Sanidad y las Consejerías de Sa-
lud de las CC. AA. no fueron capaces de 
tomar las medidas oportunas para hacer 
frente a este reto puntual y lo que hicieron 
fue reducir el núme-
ro de plazas MIR a 
partir del año 2011 
y 2014 a la vez que, 
desde años antes, 
aumentaban el nú-
mero de facultades 
de Medicina y nue-
vos médicos.

Dos graves errores, 
ahora estamos con 
un incremento muy 
importante de jubilaciones y faltan médi-
cos especialistas de varias especialidades 
y, además, hay miles de médicos egresa-
dos de las facultades de Medicina que no 
se pueden especializar (es obligatorio para 
ejercer en la Sanidad Pública) y pasados es-
tos años diez o doce años sobraran médicos 
especialistas en España de nuevo, miles de 
parados para trabajar dos meses en verano, 
esa no es la solución, pues los médicos que 
ahora tienen entre 45 y 54 años son mu-
chos menos, unos 47.000, y cuando se co-
miencen a jubilar nuestros nuevos especia-
listas posiblemente no encontraran trabajo. 

Los importantes incrementos de plazas 
MIR de las dos últimas convocatorias y de 

la actual llegan tarde, pues estos especia-
listas terminarán entre los años 2024 y 
2027, y los más 7.500 nuevos alumnos que 
este año comienzan sus estudios en nues-
tras facultades de Medicina, cuando sean 

especialistas en los  
años 2032 y 2033, 
pueden encontrarse 
con un número de ju-
bilaciones de médi-
cos muy inferiores 
y quizás tengan difi-
cultades para encon-
trar trabajo. 

Hay que tener en 
cuenta, además, que 
muchos médicos es-

pecialistas, muy bien formados en nues-
tros centros, cada año emigran a países de 
nuestro entorno que les ofrecen condicio-
nes retributivas, laborales y de estabilidad 
mucho mejores que las que les ofrecen 
nuestros Servicios de Salud. Ahora es ne-
cesaria una apuesta decidida por mejorar 
las condiciones y la estabilidad para con-
seguir que nuestros nuevos especialistas 
se queden a trabajar en España, los nece-
sitamos. 

Conclusiones

La profesión médica presenta unas carac-
terísticas muy especificas en cuanto a exi-
gencias de formación, tanto inicial como 

continuada, se enfrenta a unos riesgos 
importantes biológicos, físicos, químicos, 
ergonómicos y psicosociales; y tiene por 
obligación realizar unas jornadas muy am-
plias con las guardias, que generalmente 
no se computan como tiempo trabajado. 

Los facultativos, además, están sometidos 
en su trabajo diario a importantes sobre-
cargas laborales y estrés, junto con hora-
rios nocturnos y trabajo a turnos que le 
provocan consecuencias psíquicas, físicas 
y de conciliación familiar y social.

Por todo ello, la profesión médica debe ser 
declarada profesión de riesgo, deben esta-
blecerse coeficientes correctores por la rea-
lización del importante número de guardias 
y la jubilación debe ser flexible y voluntaria 
entre los 60 y 70 años, sin merma ni penali-
zación con relación a las cotizaciones reali-
zadas, y debe establecerse la posibilidad de 
jubilación parcial para los facultativos que 
voluntariamente lo soliciten. 

También es necesario planificar a medio 
y largo plazo las necesidades de médicos 
especialistas en España, tanto de la Sani-
dad Pública como privada, pues son nece-
sarios entre 11 y 12 años para su forma-
ción. Es urgente mejorar las condiciones 
laborales, retributivas y ofrecer estabili-
dad a los nuevos especialistas para que 
no emigren y se marchen de España, 
pues los necesitamos   
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y la estabilidad para 
conseguir que nuestros 
nuevos especialistas se 
queden a trabajar en 
España, los necesitamos
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Presente y futuro

La simulación de procesos de inteligencia humana por parte de las má-
quinas ya es una realidad y empieza a ser una prioridad en materia de 
salud. La incansable búsqueda de la Medicina Personalizada pasa por el 
desarrollo de tecnologías que emplean el análisis predictivo de imágenes, 
el procesamiento del lenguaje natural o la realidad virtual. Unas herra-
mientas cada vez más necesarias en el desarrollo de nuevos fármacos, su 
reposicionamiento, la predicción de enfermedades o la optimización de 
procedimientos diagnósticos y de prescripción. 
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H ablar de la Medicina del futuro su-
pone hablar de tecnología, dado que 

ineludiblemente Medicina e Inteligencia 
Artificial (IA) van a ir de la mano desde el 
momento en el que hablamos de la digita-
lización de los procesos. La complejidad y 
el aumento de datos que se utilizan en la 
asistencia médica hacen que esta tecnolo-
gía tenga muchas y numerosas aplicacio-
nes, especialmente, en la toma de decisio-
nes clínicas. 

Pero no solo, ya que contamos con ejem-
plos de diferentes tipos de IA empleados 
para hacer diagnósticos, establecer trata-
mientos o mejorar la participación y ad-
herencia de los pa-
cientes que han 
demostrado que 
pueden funcionar 
igual o mejor que 
con la intervención 
humana. En este es-
cenario, la actual 
pandemia ha su-
puesto un impul-
so en el desarrollo de la IA al tiempo que 
la salud digital es la que está ayudando a 
construir la realidad post-COVID. Sin em-
bargo, su aplicación no está exenta de difi-
cultades que tienen que ver con la ética en 
su uso y la seguridad en su funcionalidad.

Los inicios de la IA se remontan a los años 
50, cuando Alan Turing, considerado el pa-
dre de la inteligencia artificial, escribiera 
sobre ‘Computing machinery and intelli-
gence’ en la revista Mind. Desde entonces, 
su uso en las ciencias de la salud ha sido 
de lo más fructífero. El sistema pionero en 
este uso fue el MYCIN, de la Universidad 
de Stanford (EE.UU.), desarrollado para el 
diagnóstico y tratamiento de enfermeda-
des bacterianas. A partir de ahí se ha evo-
lucionado teniendo por delante el poten-
cial de transformar muchos aspectos de la 
atención del paciente. 

Para explicar algunas de las aplicaciones 
que ya están funcionando en el campo de 
la salud, hay que puntualizar que la inteli-

gencia artificial no es una tecnología como 
tal, sino un conjunto de tecnologías o siste-
mas computacionales artificiales capaces 
de tener un comportamiento inteligente.

Máquinas inteligentes o machine 
learning

La automatización de los procesos median-
te el uso de robots para que realicen tareas 
humanas es uno de los campos más desa-
rrollados en salud. Para ello, no solo se uti-
liza la IA, sino que se va un paso más allá 
con el machine learning o aprendizaje au-
tomático. 

Se basa en el em-
pleo de máquinas ca-
paces de aprender 
de la experiencia de 
su propio funciona-
miento para el desa-
rrollo y optimización 
de las tareas que se 
le han asignado. Y lo 
hacen procesando y 

encontrando patrones en grandes conjun-
tos de datos de forma independiente que 
permiten mejorar su precisión de predic-
ción. Una innovación que puede conducir 
a estrategias de atención más efectivas y 
holísticas que mejoren los resultados de 
salud en los pacientes.

Aprendizaje profundo

El aprendizaje profundo o deep learning es 
una de las formas más comunes de IA y su 
uso más frecuente en salud se centra en 
la Medicina de precisión, ya que predice 
qué protocolos de tratamiento pueden te-
ner más éxito en un paciente en función 
de sus circunstancias y las terapias dispo-
nibles. Es una tecnología muy empleada 
en Radiología y Oncología para detectar le-
siones potencialmente cancerígenas.

La velocidad de procesamiento y la infraes-
tructura en la nube permiten que las apli-
caciones de aprendizaje automático detec-
ten anomalías en imágenes, más allá de lo 

que el ojo humano puede ver por muy ex-
perimentado que esté, lo que ayuda a diag-
nosticar y tratar enfermedades. Se calcula 
que cualquier sistema de IA, para poder 
llegar a hacer predicciones, debe exami-
nar, de entrada, al menos dos millones de 
datos.

Es un modelo que se ha utilizado para 
diagnosticar más de una veintena de afec-
ciones de la piel, detección de retinopatías 
diabéticas, así como de tumores de mama 
metastásicos; predecir si un cáncer de 
próstata será agresivo o si es maligno uno 
en el pulmón. A juicio de Andrés Visus, 
profesor de ESIS, estamos ante la actividad 
más importante de la IA, ya que identifi-
ca, diagnostica y predice con una exactitud 
mucho mayor que la humana.

Dispositivos que escuchan como 
médicos

Otras de las tecnologías en las que gran-
des compañías como Amazon o Google 
han realizado grandes inversiones es en 
el campo de la procesamiento del lengua-
je natural o NLP por sus siglas en inglés. 
Incluye aplicaciones como reconocimien-
to de voz, traducción y análisis de texto; y 
otros objetivos relacionados con el lengua-
je con dos enfoques básicos: NLP estadísti-
co y semántico.

En salud, esta tecnología se emplea en la 
creación, comprensión y clasificación de 
documentación clínica (notas, informes…) 
e investigaciones publicadas. También para 
transcribir interacciones de los pacientes a 
través de asistentes de voz como Alexa. Ya 
se pueden encontrar estos dispositivos en 
los centros médicos para tomar nota de las 
peticiones de los pacientes y ubicarlos en la 
especialidad correspondiente o para la rea-
lización de otras tareas administrativas.

Realidad virtual en salud 

Entre otras nuevas tecnologías que tam-
bién se están aplicando a la salud está la 
realidad virtual. Surgió a primeros de los 
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años 90, con la aparición de los video-
juegos, y en Medicina ya cuenta con nu-
merosos proyectos. Según un informe de 
Goldman Sachs, los proyectos de realidad 
virtual en salud facturarán los 5.000 millo-
nes de euros en el próximo lustro.

Desde la Asociación de Investigadores 
en eSalud (AIES) reconocen que se tra-
ta de una tecnología empleada en mu-
chos hospitales para la formación y el 
entrenamiento de los profesionales sani-
tarios en materias de prevención y rea-
lización de diferentes procedimientos a 
partir de sistemas de simulación. Otras 
aplicaciones se centran en su uso con 
pacientes que presentan estrés postrau-
mático, para el control del dolor o, inclu-
so, el diagnóstico de patologías como el 
Trastorno por Déficit de Atención e Hipe-
ractividad (TDAH).

Pese a ser una técnica muy utilizada y que 
ofrece una infinidad de aplicaciones, des-
de AIES reconocen que es necesario rea-
lizar más estudios que validen sus benefi-
cios en el campo sanitario.

IA en la práctica clínica oncológica

Ahondando en la aplicación práctica de 
estas tecnologías en las diferentes disci-
plinas médicas, el Grupo de Radiómica 
del Vall d’Hebron Instituto de Oncología 
(VHIO) ha desarrollado un nuevo modelo 
radiómico basado en la aplicación de mo-
delos de IA en las imágenes de tomografía 
computarizada previa al tratamiento. De 
esta manera, consiguen identificar qué pa-
cientes con tumores serán respondedores 
a la inmunoterapia. En palabras de la in-
vestigadora principal, Raquel Pérez-López, 
esta tecnología permite extraer informa-
ción “infinitamente mayor que la que se 
obtiene solo con la observación de un es-
pecialista”.

Para la genómica en el campo de la Onco-
logía de precisión, esta tecnología se está 
mostrando de gran utilidad, ya que cada 
tumor es único y no siempre se ajustan a 
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un protocolo común. Con técnicas de IA se 
pueden desarrollar tratamientos y diag-
nósticos totalmente personalizados. 

Los procesos de secuenciación masiva en 
esta especialidad cuentan con la ventaja 
de poder desarrollar 
terapias personali-
zadas más eficaces 
y menos tóxicas. El 
problema surge a la 
hora de analizar la 
gran cantidad de da-
tos salientes y varia-
bles, un ámbito en el 
que tanto el machi-
ne learning como el 
deep learning son ca-
paces de automatizar su procesamiento y 
sacar conclusiones del análisis de los mis-
mos, utilizando modelos computacionales 
como las redes neuronales artificiales. Así 
lo resume el oncólogo Jesús García-Fonci-
llas en la monografía “Inteligencia Artifi-

cial en el campo de la Salud”, editada por 
la Fundación Merck Salud.

Las plataformas de secuenciación masiva 
y los algoritmos diseñados para detectar e 
interpretar las variantes tumorales están 

diseñadas para ele-
gir el fármaco y el 
tratamiento más in-
dicado en cada caso. 
No obstante, para 
ello, las herramien-
tas predictivas han 
de contar con gran-
des cantidades de 
datos de pacientes 
con seguimiento clí-
nico que permitan el 

entrenamiento de los modelos.

Detección de alzhéimer o párkinson 

En ese mismo sentido, en el campo de 
la Neurología, son muchos los proyectos 

de IA que están orientados al diagnós-
tico de las enfermedades. Conocer qué 
personas pueden desarrollar ciertas en-
fermedades neurológicas mediante el 
uso del aprendizaje automático que ana-
liza las imágenes obtenidas por resonan-
cia magnética. O bien, modelos basados 
en el uso de biomarcadores que actúan 
como indicadores de la enfermedad que 
se utilizan en el diagnóstico del deterio-
ro cognitivo leve (DCL) o la enfermedad 
de Alzheimer. 

En el caso del párkinson, pese a que se tra-
ta de una dolencia más compleja de diag-
nosticar, en especial, en las fases tempra-
nas, existen programas que utilizan la IA 
orientados al análisis de las alteraciones 
de la voz o hipofonía. Incluso existen algo-
ritmos de clasificación diseñados para dis-
criminar positivamente a las personas con 
esta patología frente a otras con síntomas 
similares, como es el caso de la parálisis 
supranuclear progresiva (PSP).

Con técnicas de IA se 
pueden desarrollar 
tratamientos y 
diagnósticos totalmente 
personalizados en el 
campo de la Oncología de 
precisión

Presente y futuro de la IA en salud
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Prevenir la recurrencia del ictus

En la Universidad Vall d’Hebron, recien-
temente, están trabajando en el uso de la 
IA para identificar los factores más im-
portantes del ictus con el fin de prevenir 
la recurrencia de los accidentes cerebro-
vasculares a los tres y 12 meses a nivel 
individual. Conocer este riesgo tiene un 
gran valor clínico para médicos y pacien-
tes, ya que pueden centrarse en la pre-
vención del mismo y en la respuesta rápi-
da a la enfermedad.

También se está trabajando en modelos 
de aprendizaje automático en el manejo 
de la epilepsia, la esclerosis lateral amio-
trófica (ELA) o las cefaleas. Y, al igual que 
en otros campos de la salud, esta tecnolo-
gía mira hacia la Medicina Personalizada 
con proyectos que usan grandes bases de 
datos y machine learning para generar un 
modelo matemático que permita predecir 
las terapias que mejor van a funcionar en 
un determinado paciente.

Aplicaciones en otras especialidades

Pero la IA no es exclusiva de la Neu-
rología o la Oncología, sino que tam-
bién se han desarrollado algoritmos ve-
rificados para su uso en Dermatología 
y Gastroenterología. Y hay equipos en 
el área cardiovascular trabajando en la 
discriminación de miocardiopatías indi-
viduales, en el diagnóstico precoz de la 
fibrilación auricular, las insuficiencias 
cardíacas y las valvulopatías. De hecho, 
el machine learning puede ser esencial 
en la evaluación pronóstica de las en-
fermedades cardiovasculares y determi-
nar el riesgo de nuevos eventos con mu-
cha precisión.

En el campo de la reproducción asistida 
se han dado los primeros pasos para crear 
algoritmos que permitieran determinar, 
mediante criterios objetivos previamente 
definidos, cuál es el mejor embrión para 
transferir y el que tenga mayor probabili-
dad de embarazo.

¿QUÉ HA SUPUESTO LA COVID-19 PARA LA IA  
Y VICEVERSA?

L a pandemia propiciada por el SARS-CoV-2 ha supuesto un impulso para la in-
teligencia artificial al poner sobre la mesa la necesidad de lograr resultados 

en tiempo récord: la vacuna, métodos de diagnóstico y tratamiento, etcétera. 
Por otro lado, la propia pandemia, a su vez, podríamos decir que fue predi-
cha por un sistema de IA. Lo hizo la compañía Blue-Dot que emplea el machine 
learning para detectar brotes de enfermedades infecciosas, alertando sobre el 
inusual aumento de casos de neumonía en Wuhan, China; aunque, en este caso, 
la predicción no sirvió de mucho.
Sin embargo, los datos acumulados de pacientes infectados por COVID-19 de 
cuatro nacionalidades han servido para el proyecto Big COVIData que ha uti-
lizado una metodología de análisis basada en inteligencia artificial. Se trata 
del primer estudio internacional, impulsado por Savana, que aplica Big Data, 
el aprendizaje automático y el procesamiento natural del lenguaje para definir 
las características clínicas y los factores predictivos de la evolución de los 
pacientes.
Para el doctor Ignacio Hernández Medrano, director médico y fundador de esta 
compañía, “tendemos a pensar que el machine learning en Medicina nos ayuda a 
clasificar para el diagnóstico y cribado de pacientes, pero también nos ayuda a 
predecir y a anticiparnos, a estratificar el riesgo con una precisión que, de otro 
modo, no podríamos hacer”, argumenta. 

Resultados del Big COVIData
El Big COVIData es uno de los estudios más amplios realizados hasta el momen-
to y ha aportado datos muy relevantes sobre el impacto de esta infección en 
distintos grupos de población con enfermedades respiratorias crónicas. 
Además, gracias al estudio, se han logrado identificar las características del 
perfil de un enfermo de COVID-19 candidato a ser hospitalizado en la Unidad 
de Cuidados Intensivos (UCI), una vez diagnosticado como positivo. “Podemos 
predecir qué enfermo va a acabar en la UCI desde el momento en el que llama-
ba al centro de salud”, indica el doctor José Luis Izquierdo, jefe de Neumología 
del Hospital de Guadalajara y uno de los especialistas que ha participado en el 
estudio.
Medrano, quien también es neurólogo y subdirector del Instituto Ramón y Cajal 
de Investigación Sanitaria (IRYCIS), destaca que la ventaja que ha aportado el 
Big COVIData es que el ensayo clínico tiene una buena eficacia, pero con una 
mala validez externa, ya que no siempre consigue reflejar la realidad sanitaria 
de la población. 

Fortalezas del uso de IA

En ese sentido, la IA puede aportar ventajas adicionales que se han quedado 
demostradas con el proyecto Big COVIData. Medrano refiere tres fortalezas 
principales: la rapidez de análisis de una gran cantidad de datos de manera casi 
inmediata, la reutilización de la evidencia científica generada por los clínicos y 
la detección y asociación de variables exploratorias, abriendo nuevas líneas de 
trabajo. ▲ ▲
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Armonización y uso de los datos

En todos estos proyectos, se hace necesario 
pensar en el uso de grandes bases de datos 
médicos personales y la necesidad de ano-
nimización, armonización y de platafor-
mas computacionales consensuadas para 
procesarlos, el Big Data. El doctor Xosé Ra-
món García Bustelo propone, en la mono-
grafía anteriormente mencionada, el uso 
de sistemas en la 
nube y supercompu-
tación que permitan 
el almacenamiento 
seguro y procesado 
de la información de 
forma eficiente. 

Sin embargo, esto 
que a priori puede pa-
recer sencillo cuen-
ta con serias complicaciones en la práctica, 
ya que habrá que establecer fórmulas que 
permitan compartir información entre in-
vestigadores y empresas de manera pública. 
Además, será necesaria una regulación y un 
cambio normativo para acceder a estos datos 
que pueden contener referencias genéticas 
de la identidad de los pacientes.

Los problemas éticos

En este sentido, la implantación de esta 
tecnología debe enfrentarse también a la 
resolución de los problemas éticos que 
puede plantear. Fernando Abellán-García, 
director de Derecho Sanitario Asesores, 
subraya que hay que insistir en asegurar 
que se respeten los derechos y valores de 
los ciudadanos.

El actual contex-
to de la pandemia 
ha disparado la uti-
lización de los ser-
vicios de videocon-
sulta, “lo que hace 
necesario que se 
creen nuevos proto-
colos de actuación 
que tengan en cuen-

ta el respeto a la dignidad personal”, in-
dica. Asimismo, los sistemas y procesos 
de trabajo deben garantizar la supervi-
sión y el control humanos, permitiendo 
que las personas puedan adoptar deter-
minadas decisiones vitales por su propia 
cuenta y no depender de las máquinas, 
alega el experto.

Abellán-García concluye que la normativa 
sobre daños por productos defectuosos y 
la regulación en materia de responsabili-
dad civil resultan insuficientes para garan-
tizar la adecuada cobertura de la responsa-
bilidad por los daños que se causen a los 
pacientes a raíz de la asistencia sanitaria 
mediante sistemas de IA. “En este sentido, 
como apunta la Comisión Europea, el legis-
lador europeo y nacional deberán afrontar 
modificaciones para contemplar esta nue-
va realidad”.

Por su parte, Federico de Montalvo, presi-
dente del Comité de Bioética de España, ha 
subrayado que estamos preparados jurídi-
camente para afrontar los riesgos que pue-
den suscitar las nuevas tecnologías, como, 
por ejemplo, la ciberseguridad. Y señala un 
marco de gobernanza que implique a la in-
dustria, a los poderes públicos y a los pa-
cientes”.

Complejidad de implantación

En cuanto a su implantación en el Sistema 
Nacional de Salud (SNS), a juicio del doctor 
Jaime del Barrio, presidente de la Asocia-
ción Salud Digital (ASD), la escasez de re-
cursos humanos especializados en el uso 
de estas tecnologías y los riesgos técnicos 
para su implantación en la Medicina actual 
son las principales barreras a las que se 
enfrenta la IA en su implantación.

“Las soluciones basadas en IA –explica– 
juegan un papel crucial en la organiza-
ción de los sistemas sanitarios modernos 
y exponen su máximo potencial en tiem-
pos de crisis”, por lo que se necesita de 
una infraestructura que conecte todas las 
partes del sistema, facilite la interopera-
bilidad y permita el flujo de datos clíni-
cos, asegura.

Del Barrio subraya que no hay que olvidar 
que incorporar la IA a la asistencia sanita-
ria supone introducir aplicaciones nuevas 
que afectan a los procesos de la atención 
al paciente y que no deben afectar al ser-
vicio. Podrán mejorar, optimizar, integrar o 

El proyecto está abierto a una siguiente fase de investigación donde se pretende 
avanzar en el conocimiento clínico global y el desarrollo de tratamientos efecti-
vos contra el coronavirus, haciendo uso de nuevas herramientas tecnológicas.

Otras aplicaciones

Asimismo, cuatro hospitales públicos madrileños gestionados por Quirónsalud 
−los hospitales universitarios Fundación Jiménez Díaz, el Rey Juan Carlos, el In-
fanta Elena y el General de Villalba− han implantado un método basado en IA que 
permite pronosticar en tiempo real la progresión de muchos pacientes afectados 
por COVID-19. Una herramienta que, además de mejorar los resultados clínicos 
agilizando la actuación médica, permite optimizar la eficiencia al poder prever 
los recursos que el centro va a necesitar. 
Otro proyecto es BIGSALUD2, desarrollado por el Instituto Tecnológico de Infor-
mática (ITI), en el que investigan cómo detectar COVID-19 a través de la imagen 
médica de tórax mediante la inteligencia artificial.

▲

Con técnicas de IA se 
pueden desarrollar 
tratamientos y 
diagnósticos totalmente 
personalizados en el 
campo de la Oncología de 
precisión

Presente y futuro de la IA en salud
REPORTAJE DE PORTADA
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automatizar, pero no afectar negativamen-
te o interrumpir el servicio.

“Un amplio número de soluciones de IA vie-
ne dado por la codificación de guías y proto-
colos clínicos existentes a través de un siste-
ma previamente establecido. A partir de ahí, 
podemos iniciar un 
camino desde el que 
pueden avanzar los 
modelos posteriores 
al tiempo que apren-
den de los datos que 
van obteniendo”, se-
ñala.

Seguridad en la 
funcionalidad 

Lo cierto es que la 
IA está cada vez más presente en nues-
tras vidas y, a medida que aumente su uso, 
dependeremos más de ella, por lo que es 
esencial un buen manejo de esta tecnolo-
gía. Su funcionalidad y su seguridad son 

aspectos esenciales a tener en cuenta, en 
especial, en el campo sanitario.

Un uso incorrecto puede llevar a que se 
emplee justamente para todo lo contrario 
para lo que ha sido diseñada, una idea que 
asusta solo de pensarla. Por poner un ejem-

plo, se podría dise-
ñar un algoritmo de 
visión artificial que 
procese datos para 
conocer su propio 
funcionamiento. Es 
lo que se denomina 
‘muestra antagóni-
ca’ y, además, permi-
te que sea manipula-
ble. A partir de ahí, 
sería fácil crear pa-
trones erróneos para 

dominar la IA con el fin de que detecte algo 
que no existe o haga algo que no debe.

Para Amparo Alonso Betanzos, presiden-
ta de la Asociación Española para la Inte-

ligencia Artificial (AEPIA), lo primero que 
debemos hacer es cuestionarnos qué tipo 
de sistema inteligente queremos en Medi-
cina. Respondiendo a su propia pregunta, 
señala que “debe empoderar a los clínicos, 
permitir aumentar la rapidez y la calidad 
de la atención y reducir los costes”. Sin ol-
vidar que esta tecnología tendría que ser-
vir para incrementar el tiempo de calidad 
que los clínicos dedican a la atención de 
sus pacientes.

Para ello, se necesita de un cambio tec-
nológico en los hospitales, además de un 
cambio cultural y social que asegure una 
implantación positiva de la tecnología en 
los profesionales y en los pacientes. Pero 
también es necesario avanzar en temas 
de confidencialidad y privacidad en el 
uso de los datos. “Debemos enfocar el de-
sarrollo de los sistemas de IA desde una 
perspectiva multidisciplinar y con un ali-
neamiento claro con los aspectos éticos, 
legales y sociales”, resume Alonso Be-
tanzos 

El machine learning 
puede ser esencial en la 
evaluación pronóstica 
de las enfermedades 
cardiovasculares y 
determinar el riesgo 
de nuevos eventos con 
mucha precisión
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ENTREVISTA

Nuestra prioridad 

reforma sanitaria 
pasa por reforzar el 

primer nivel
   asistencial 

Tomás Cobo Castro

y acabar con la

Presidente de la Organización Médica Colegial de España

OMC y EL MÉDICOMónica M. Bernardo FotosTexto

precariedad laboral

en la 
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Estamos en plena reconstrucción del Sis-
tema Nacional de Salud, ¿cuáles deben 
ser los ejes de actuación que se deben se-
guir para fortalecer el sistema y mejorar 
la situación de los médicos españoles?

Es urgente abordar distintos escena-
rios para reflotar nuestro sistema sani-
tario. Me gustaría empezar hablando de 
la Atención Primaria (AP), puerta de ac-
ceso a la atención sanitaria y que desde 
hace años sufre un deterioro y una deriva 
que la han llevado a una situación actual 
de extrema debilidad. Es necesario refor-
zar el primer nivel asistencial y efectuar 
los cambios que ya han sido trasladados a 
las administraciones por el Foro Nacional 
de Médicos de Atención Primaria y que 
abarcan los puntos incluidos en un decá-
logo que ha sido, además, recientemen-
te revisado por este Foro. Una financia-
ción suficiente y plantillas adecuadas son 
un buen punto de partida para que nues-
tra AP pueda empezar a recuperarse. Y 
no hablamos solo de incrementar la parti-
da presupuestaria para esta especialidad, 
sino también para la Sanidad en su con-
junto, hasta alcanzar el siete por ciento 
del PIB. También, es importante eliminar 
la precariedad, que afecta a un altísimo 
porcentaje de profesionales, la alta tasa 
de temporalidad de los contratos o las di-
ferencias entre salarios y condiciones la-
borales entre sistemas de salud dentro de 
un mismo país. Los salarios, en España, 
están por debajo de los de nuestros co-

legas en Europa. En este sentido, desde 
la Organización Médica Colegial aposta-
mos por una co-gobernanza liderada por 
el Ministerio de Sanidad y vehiculizada 
a través del Consejo Interterritorial. Y 
otro aspecto fundamental es el abordaje 
del progresivo distanciamiento que se ha 
producido entre la Atención Primaria y la 
Hospitalaria. Urge crear sinergias que les 
hagan converger.  

En su toma de posesión, hace tan solo 
unos meses, habló de la necesidad de un 
gran pacto sanitario con visión de futu-
ro. Háblenos sobre ello.

Para diseñar todas las medidas que apun-
taba y otras tantas, es fundamental el 
Pacto por la Sanidad que la profesión mé-
dica lleva deman-
dando desde hace 
años y que proven-
ga de una reforma 
profunda y técnica; 
que sea consensua-
do con los profesio-
nales, que cuente 
con el aval de todas 
las fuerzas políticas 
alejado de intereses, que no suponga par-
ches, sino que tenga visión de futuro, y 
que esté enmarcado en un contexto euro-
peo. Aunque lo iremos desgranando, se 
podría resumir en un incremento de la 
financiación sanitaria, atender la delica-
da situación de precariedad laboral, que 

afecta hasta al 50 por ciento de los pro-
fesionales; y equiparar los salarios de los 
médicos españoles a los del entorno euro-
peo. Otros puntos son facilitar el tiempo 
que los profesionales podemos dedicar a 
nuestra formación y a la investigación; re-
forzar la Atención Primaria de forma real 
con plantillas suficientes y financiación 
adecuada; y modernizar el modelo de 
atención socio-sanitaria –cuya debilidad 
ha quedado en evidencia durante la pan-
demia–. Y tampoco nos podemos olvidar 
de consultar a la profesión médica para 
la redacción y elaboración de leyes que 
afectan a la práctica clínica y generar to-
dos esos acuerdos que tengan como úni-
co fin el mantenimiento de nuestro mode-
lo sanitario actual público y basado en la 
equidad, igualdad, calidad y solidaridad.

Ahondando un poco más, ¿cuáles son las 
prioridades que se ha planteado llevar a 
cabo, a corto y largo plazo, desde la OMC 
durante su mandato?

Mi principal prioridad es que la institu-
ción sea lo más útil posible para los mé-
dicos y las médicas, en todos los ámbi-
tos que afectan al ejercicio profesional y 

al día a día de nues-
tros compañeros; y 
esto exige, efecti-
vamente, acciones 
a corto y largo pla-
zo. De momento, ya 
estamos inmersos 
en un plan de digi-
talización que agili-
ce trámites, proce-

dimientos y que nos haga adaptarnos a 
las necesidades presentes y futuras de 
la profesión y que están, sin duda algu-
na, ligadas a una modernización de una 
institución que debe evolucionar al rit-
mo de la propia sociedad. Durante mi 
mandato, me gustaría que fuésemos lo 

“Nuestra prioridad en la reforma sanitaria pasa por

Tomás Cobo Castro
ENTREVISTA

La actual situación del Sistema Nacional de Salud, empeorada por el duro impacto de la 
pandemia de la COVID, ha puesto sobre la mesa la urgente necesidad de reformular el 
modelo sanitario y reforzar aquellos aspectos de los que más adolece. En este escena-
rio, no cabe duda de que los profesionales sanitarios, en su conjunto, y los médicos, en 
particular, deben jugar un papel protagonista para mejorar su eficacia y eficiencia. Para 
conocer cuáles son sus principales necesidades, sus demandas y sus propuestas para 
la reformulación de un modelo que garantice la asistencia de calidad y la sostenibilidad 
del sistema, en EL MÉDICO hemos hablado con el presidente de la Organización Médica 
Colegial (OMC), el doctor Tomás Cobo Castro. 

reforzar el primer nivel asistencial y acabar con la precariedad laboral”

Una financiación suficiente 
y plantillas adecuadas 
son un buen punto de 
partida para que nuestra 
AP pueda empezar a 
recuperarse
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más útiles posible para los compañeros 
y las compañeras en formación médica, 
una exigencia y responsabilidad que te-
nemos a lo largo de toda nuestra vida 
profesional. Para ello, desde las institu-
ciones tenemos que trabajar potencian-
do e impulsando todas las acciones for-
mativas que se desarrollan en los 52 
Colegios de Médicos de España, inclu-
yendo competencias transversales y los 
conocimientos y habilidades propios de 
cada especialidad. Y dentro de la for-
mación, también tenemos que enfocar 
nuestros esfuerzos a la acreditación li-
bre de conflicto de intereses y en el con-
texto internacional. Igualmente, planteo 
que seamos útiles desde nuestra Funda-
ción para la Protección Social; es decir, 
que sigamos identificando las necesida-
des de los compañeros en situación de 
vulnerabilidad económica o emocional y 
cubrir esa demanda, ayudando a nues-
tros propios compañeros como esencia 
de nuestra profesión. Y, desde la Funda-
ción para la Cooperación Internacional, 
les facilitemos seguridad, herramien-
tas y contactos a los médicos cooperan-
tes y voluntarios que necesitan para que 
su acción en el terreno sea efectiva. En 
este sentido, me gustaría destacar la ini-
ciativa de la Facultad de Medicina Pana-
fricana, por y para África, para el cuida-
do de la salud en el entorno rural. Y, por 
supuesto, me gustaría seguir trabajando 
en solucionar temas que preocupan a la 
profesión, como las agresiones a médi-
cos, que lejos de descender aumentan 
cada año en nues-
tro país. También 
hay que continuar 
con una vigilan-
cia activa en contra 
de las pseudocien-
cias, el intrusismo 
y las sectas sanita-
rias, para proteger 
a los ciudadanos; 
construir la igual-
dad real que nos 
demanda la socie-
dad y la creciente 

feminización de nuestra profesión; re-
visar nuestro Código Deontológico y fo-
mentar la proyección internacional de la 
profesión médica española, en los orga-
nismos internacionales que representan 

a los médicos. Todo 
esto, sin olvidar que 
−como institución− 
debemos caminar 
en una línea de co-
laboración con las 
Administraciones 
para reformar nues-
tro modelo sanita-
rio y garantizar su 
sostenibilidad, tal 
y como está conce-
bido. E insistir en 
las necesidades de 

los propios profesionales, especialmen-
te las relativas a reducir una precariedad 
laboral y equiparar los salarios a los de 
los médicos europeos e, incluso, igualar-
los dentro del mismo Sistema Nacional 
de Salud, evitando situaciones discrimi-
natorias en las que un médico tiene un 
salario distinto al de otro médico por el 
mismo trabajo dependiendo de la Comu-
nidad Autónoma en la que ejerza.

Centrándonos en la situación concre-
ta de los médicos en España, ¿estamos 
mejor que hace años o seguimos arras-
trando los errores de los últimos años?

Que tengamos a un 50 por ciento de 
compañeros que padecen el síndrome 
del trabajador quemado o burnout y que 

Que tengamos a un 50 
por ciento de compañeros 
que padecen el síndrome 
del trabajador quemado o 
burnout y que un 33 por 
ciento de compañeros 
admita que se jubilaría, 
si pudiera hacerlo, es el 
resultado de años de deriva
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un 33 por ciento de compañeros admi-
ta que se jubilaría, si pudiera hacerlo, 
es el resultado de años de deriva. Más 
de 5.000 agresiones a médicos comuni-
cadas a los Colegios de Médicos duran-
te los últimos 10 años, y en aumento, 
es consecuencia de años. Profesiona-
les sumidos en el agotamiento físico y 
mental, sometidos a graves situaciones 
de estrés por la sobrecarga asistencial 
evidencia años de falta de inversión y 
de acciones para la mejora de su situa-
ción. Y una pandemia de dimensiones 
extraordinarias. Todo ello, no ha hecho 
más que agravar todas las carencias 
que ya arrastraba nuestro sistema sani-
tario desde hace años y esos errores a 
los que hace referencia. La consecuen-
cia es, como he dicho, que los médicos 
estemos hartos.

La pandemia ha hecho mucha mella en 
los médicos. De hecho, el programa PAI-

ME refleja que el 37 por ciento de los 
médicos ha tenido problemas de salud 
mental y otras adicciones. ¿Qué solu-
ciones se deben poner en marcha para 
apoyar más y mejor a los médicos?

En efecto, la pandemia ha impactado en 
los médicos y los casos tratados en el Pro-
grama de Atención 
Integral al Médico 
Enfermo, PAIME, 
de nuestra Funda-
ción para la Protec-
ción Social a Médi-
cos, han aumentado 
en un 37 por cien-
to, como hemos tra-
tado recientemente 
en el último Con-
greso PAIME cele-
brado en Cádiz. Nos preocupa, especial-
mente, la incidencia creciente de casos 
entre los médicos jóvenes menores de 30 

años. Como parte de la solución, se de-
bería prestar atención a la situación que 
viven los médicos y enfocarnos en pre-
venir este tipo de situaciones dramáticas 
en las que los profesionales caen en adic-
ciones o problemas mentales. Otras me-
didas las he apuntado antes y tienen que 
ver con eliminar la precariedad, la tem-

poralidad y la ines-
tabilidad que afecta 
a los profesionales 
más jóvenes y a los 
MIR. Son situacio-
nes que les genera 
situaciones de incer-
tidumbre, de falta 
de oportunidades y 
de futuro o de pro-
yección profesional 
en nuestro país. En 

ese sentido, hay que estructurar planti-
llas adecuadas y ofrecer los recursos su-
ficientes para que los médicos podamos 
hacer nuestro trabajo en un contexto la-
boral óptimo. La Administración ha de fa-
cilitar nuestro tiempo para la formación 
continuada y para la investigación, que 
contemos con programas de atención a la 
salud mental de los profesionales y que 
se vigilen las especialidades que se ha 
visto que son más vulnerables: Aneste-
siología, Medicina Familiar y Comunita-
ria, Pediatría o Psiquiatría. 

En lugar de mejora, la pandemia tam-
bién ha traído un empeoramiento de la 
situación laboral profesional con contra-
tos exprés. ¿Cuál es la receta para cam-
biar la situación?

En primer lugar, hay que revertir esa pre-
cariedad contractual, sobre todo, en las 
especialidades más afectadas como la 
Medicina Familiar. Es imposible conocer 
a la familia o a la comunidad con contra-
tos de días o de horas. En este punto, me 
gustaría señalar que estamos hondamen-
te preocupados por la restricción de con-
tratos a muchos profesionales que fueron 
contratados durante la pandemia y que, 
ahora, no son renovados.

En nuestra profesión, 
la formación médica 
continuada es necesaria 
para la mejora continua de 
nuestros conocimientos y 
habilidades y, además, es 
un deber deontológico

Tomás Cobo Castro
ENTREVISTA
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En lo que se refiere a la formación médi-
ca continuada tan necesaria en Medici-
na, ¿qué necesidades tiene la profesión? 

En nuestra profesión, la formación médi-
ca continuada es necesaria para la mejora 
continua de nuestros conocimientos y habi-
lidades y, además, es un deber deontológi-
co. Así lo recoge el artículo 7 de nuestro Có-
digo Deontológico, indica que “la formación 
continuada es un deber ético, un derecho y 
una responsabilidad de todos los médicos a 
lo largo de su vida profesional”. Pero, para-
dójicamente, el tiempo del que disponemos 
para ello es de cinco días al año, lo que es, 
claramente insuficiente. Necesitamos tener 
más tiempo para poder dedicarlo a esa for-
mación que no tiene que centrarse solo en 
los conocimientos específicos de cada espe-
cialidad que, ahora, está en manos de las 
sociedades científicas. Sino que deben in-
cluirse competencias transversales, como 
la ética médica, la comunicación, los valo-
res del profesionalismo, etcétera, una tarea 
que, en este caso, corresponde a los cole-
gios de médicos.

En ese sentido, ¿qué va a aportar el re-
conocimiento profesional con créditos 
europeos?

Efectivamente, hace unos días, hemos fir-
mado un convenio con la Unión Europea 
de Médicos Especialistas (UEMS) y el Mi-
nisterio de Sanidad y hemos presentado 
el proceso de acreditación de actividades 
de Desarrollo Profesional Continuo (DPC) 
con créditos europeos de Formación Mé-
dica Continuada (FMC). Cuando habla-
mos de formación, también tenemos que 
hablar de su acreditación. Esta acredita-
ción se va a hacer a través de SEAFOR-
MEC que es la entidad médica española 
acreditadora para el DPC y la FMC. Esto 
quiere decir que, desde el 2 de noviem-
bre, médicos y especialistas en Ciencias 
de la Salud pueden reconocer actividades 
de DPC que no están consideradas acti-
vidades estándar de Formación Médica 
Continuada, lo que supone un gran avan-
ce. Este reconocimiento es una gran opor-

tunidad para los profesionales, dado que 
promueve la acreditación de forma rápi-
da, fácil, económica y en español, a través 
de la plataforma de SEAFORMEC. Con 
este sistema se internacionaliza la acre-
ditación de las acti-
vidades formativas 
que se desarrollan 
en entornos peque-
ños como centros 
de salud o Colegios 
de Médicos en cual-
quier lugar de Euro-
pa. Esto ayudará a 
los médicos a pro-
gresar en su carre-
ra profesional.

En la actualidad, la formación de los mé-
dicos no sería viable sin la colaboración 
de la industria farmacéutica. ¿Compar-
ten código deontológico para desarrollar 
esa labor sin que existan injerencias?

La colaboración de la industria farmacéu-
tica en la formación médica continuada a 
lo largo de los últimos 30 años es inne-
gable. Es nuestro deber reforzar, sin nin-
guna duda, nuestra colaboración, pero ba-
sándonos en que esté libre de cualquier 
conflicto de intereses y en el marco de 
nuestro Código de Deontología Médica y 
del Código de Buenas Prácticas de la in-
dustria. Una vez más, apelo a la colabora-
ción y a que identifiquemos, juntos, los 
problemas que ha habido en el pasado, 
creando sinergias para solucionarlos en 
beneficio de todos nuestros colegiados y 
de la sociedad. 

Nos mencionaba antes la necesidad de 
reforzar la Atención Primaria como 
principal vía de entrada de los pacien-
tes al SNS. ¿Ha podido estudiar el Plan 
Integral de Atención Primaria de la Co-
munidad de Madrid? ¿Qué valoración le 
merece?

Dada la urgencia por reflotar la Atención 
Primaria, cualquier plan de mejora es po-
sitivo. El plan presentado por la Comuni-

dad de Madrid incluye, entre otros pun-
tos, acciones para aumentar la capacidad 
de decisión de los médicos en la gestión 
de las consultas, algo que es esencial. Ade-
más, apuesta por la creación de más pla-

zas para los profe-
sionales y contratos 
más estables, algo 
que valoramos muy 
positivamente. Espe-
ramos que esta ini-
ciativa sea verdade-
ramente ejecutiva y 
se lleve a la práctica, 
dando a la Atención 
Primaria el oxígeno 
que tanto necesita.

Como máximo representante de los mé-
dicos españoles, háganos una radiogra-
fía de la Sanidad española frente a la de 
los países de nuestro entorno.

Si tenemos que sacar una lectura positiva 
de la pandemia, dentro de esta tragedia que 
ha situado a la humanidad al borde del abis-
mo, me gustaría destacar dos cosas. Por un 
lado, que, en la fase inicial de la pandemia, 
nuestro Sistema Nacional de Salud ha sido 
capaz, a pesar de la extrema dificultad, de 
adaptarse y soportar el fuerte impacto. Ha-
blo de la capacidad que hemos tenido de 
habilitar áreas para el cuidado de pacientes 
críticos en tiempo récord y la activa partici-
pación, colaboración y versatilidad de todas 
las especialidades médicas. En segundo lu-
gar, en la fase de inmunización, actualmen-
te España cuenta con alrededor de un 80 
por ciento de población con la pauta de va-
cunación completa, lo que nos sitúa en el 
top de los países de Europa y del resto del 
mundo. Esto se debe, en gran parte, a nues-
tro modelo de sistema de salud universal, 
público y gratuito que, junto con la educa-
ción, es eje del Estado del Bienestar y pilar 
de la justicia social 

En la fase inicial de la 
pandemia, nuestro Sistema 
Nacional de Salud ha 
sido capaz, a pesar de 
la extrema dificultad, de 
adaptarse y soportar el 
fuerte impacto

Esta entrevista se realizó a principios 
del mes de noviembre, por lo que las 
cifras de la población vacunada con 
pauta completa son de dicho momento.
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¿Cuáles son los objetivos prioritarios de 
la Junta Directiva de SEOM?

Trabajaremos reforzando los programas 
existentes, pero también introducien-
do iniciativas en sintonía con la rápida 
evolución de la Oncología. Así, quere-
mos reforzar a SEOM como punto de en-
cuentro para dar respuesta conjunta a 
las necesidades de los pacientes y fa-
milias. Posicionaremos a SEOM y a los 
pacientes en el centro de la Medicina 
de Precisión, no solo en el tratamiento 
sino también en la prevención y en el 
diagnóstico precoz. Además, trabajare-
mos para garantizar el acceso a estra-
tegias de consejo genético, prevención, 
cribado, procedimientos diagnósticos y 
moleculares, acceso a fármacos oncoló-
gicos y cuidados paliativos. 

¿Es prioritaria la formación?

En formación, vamos a promover progra-
mas educacionales en áreas emergentes 
como la Medicina Traslacional, inteligen-
cia artificial y big data.

¿Cómo se articula la formación de sus 
asociados y de los médicos en forma-
ción?

La formación continuada para los profesio-
nales implicados en el abordaje del cán-
cer es uno de los objetivos prioritarios de 
SEOM, que desarrolla numerosas iniciati-

vas tanto en formato presencial como on-
line. Nuestro deber es garantizar la segu-
ridad de los pacientes y los abordajes más 
actuales y eficaces, y nuestra responsabi-
lidad es que los profesionales tengan una 
formación óptima y constante.

¿Qué se prioriza en la formación?

SEOM proporciona programas de forma-
ción priorizando elementos como exce-
lencia, calidad e independencia para ase-
gurar que los profesionales dispongan de 
herramientas que garanticen unos conoci-
mientos actualizados y continuos para el 
ejercicio de su profesión. Uno de nuestros 
objetivos será reforzar también las inicia-
tivas educativas de SEOM para pacientes 
y familias.

¿Cuáles son las actividades principales?

La principal actividad es el congreso 
anual, junto con el Máster SEOM, que 
se trata del primer máster en español 
en Oncología Médica. Además, SEOM 
ha desarrollado un campus virtual, un 
espacio que da ca-
bida a webinars 
formativos de dife-
rentes temas de in-
terés y que pone a 
disposición de los 
socios de SEOM y 
de las Secciones y 
Grupos de Traba-
jo de SEOM. Des-
tacaría las excelen-
tes iniciativas de la 
Sección +MIR, que da soporte a los re-
sidentes, adjuntos jóvenes y tutores de 
residentes, ofreciendo formación espe-
cífica, como la jornada de tutores de 
residentes y el curso sobre control de 
síntomas y terapia de soporte, que está 
dirigido a los residentes de los prime-

ros años e incluye una serie de capa-
citaciones y habilidades transversales 
muy relevantes.

¿Y la investigación?

Respecto a investigación, continuaremos 
apostando por el programa de Premios y 
Becas SEOM, dotándolo de todos los re-
cursos posibles para fomentar la investi-
gación en cáncer en España, fundamental 
para continuar avanzando. Consolidare-
mos a SEOM como punto de encuentro de 
los Grupos Cooperativos de Investigación 
en Cáncer y fomentaremos el diagnósti-
co y tratamiento multidisciplinar reforzan-
do las alianzas con otras sociedades cien-
tíficas. Queremos desempeñar un papel 
activo en el desarrollo, implementación 
y seguimiento de planes estratégicos en 
cáncer.

¿Qué relación hay entre la formación y 
la investigación?

Educación, una atención de excelencia 
e investigación son elementos claves 

para garantizar las 
mejores opciones 
para los pacientes. 
La investigación 
es imprescindible 
para lograr avan-
ces en prevención, 
diagnóstico y tra-
tamiento del cán-
cer que permitan 
alcanzar una ma-
yor tasa de cura-

ciones, una supervivencia más prolon-
gada y una mejor calidad de vida de 
los pacientes oncológicos. La investi-
gación es la mejor herramienta para 
nuestra formación y es una garantía 
para los pacientes con cáncer y para 
la sociedad. 

“La investigación es la mejor herramienta para la formación y 

Enriqueta Felip
FACME/ENTREVISTA

Enriqueta Felip acaba de llegar a la 
presidencia de la Sociedad Española 
de Oncología Médica (SEOM). Apuesta 
por seguir reforzando la formación y la 
investigación. Se declara defensora del 
trabajo en equipo, ya que es la única ma-
nera de seguir avanzando en mejores 
opciones para los pacientes y familias.

una garantía para los pacientes con cáncer y para la sociedad”

La mayor parte de 
nuestros recursos los 
destinamos a la formación 
de los profesionales y a 
impulsar la investigación 
mediante la convocatoria 
anual de becas
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¿Qué recursos destinan a estos  
objetivos?

La mayor parte de nuestros recursos los 
destinamos a la formación de los profe-
sionales y a impulsar la investigación 
mediante la convocatoria anual de becas 
para la financiación de estancias de on-
cólogos médicos en centros de referencia 
internacionales, becas de intensificación 
y de retorno y becas para proyectos de in-
vestigación.

¿Qué papel tienen los Grupos Coopera-
tivos en Investigación en Cáncer?

Los Grupos Cooperativos son clave para 
promover una investigación de excelencia 
que pueda responder a preguntas acadé-
micas de gran interés y con un abordaje 
multidisciplinar. Una colaboración estre-
cha con los Grupos Cooperativos es fun-
damental para SEOM y elaboramos de 
manera conjunta un dossier que aglutina 
la actividad investigadora y formativa de 
estos grupos. En el dossier más reciente 
se pone de manifiesto que en la última dé-
cada los Grupos Cooperativos españoles 
han promovido más de 550 ensayos clí-
nicos en los que se han incluido aproxi-
madamente 60.000 pacientes y que han 
contribuido en avances muy relevantes 
en Oncología.

¿Qué papel tiene la investigación 
española en el campo de los ensayos 
clínicos?

Los oncólogos españoles tienen un papel 
clave y de liderazgo en la investigación clí-
nica a nivel inter-
nacional. La exce-
lente actividad en 
ensayos clínicos 
académicos e in-
vestigación trasla-
cional está ligada 
a Grupos Coopera-
tivos Españoles y a 
los programas del Instituto de Salud Car-
los III. Además, existe una importante co-

laboración entre los centros para favorecer 
el acceso de los pacientes a los ensayos clí-
nicos disponibles y que amplíen sus opcio-
nes terapéuticas. 

¿Cómo está organizado ese trabajo?

La limitación que tenemos en España es 
que este trabajo en red no está organiza-
do a nivel administrativo, sino que depen-
de de la implicación particular de cada 

uno de los profesio-
nales que tratan a 
los pacientes. Es fun-
damental apoyar la 
investigación y el ac-
ceso a ensayos clíni-
cos que suponen una 
oportunidad terapéu-
tica para los pacien-

tes y un alivio en el coste de los fárma-
cos para el sistema sanitario. Tenemos el 

reto de una reestructuración institucional 
muy clara en ese sentido.

¿Dónde se centran las nuevas vías de 
investigación?

Existen diferentes grupos de investigación, 
cada uno de ellos especializado en el abor-
daje de diferentes áreas en el campo de la 
Oncología. Destacaría la búsqueda de nue-
vas alteraciones moleculares oncogénicas 
responsables del tumor para poder realizar 
tratamientos dirigidos, así como la identifi-
cación de mecanismos moleculares de re-
sistencia que permitan optimizar y avanzar 
en un tratamiento individualizado. Hay una 
investigación muy activa en ahondar en un 
mayor conocimiento sobre los mecanismos 
de acción antitumoral de la inmunotera-
pia, nuevas combinaciones y nuevas estra-
tegias (terapia celular adoptiva). Otra línea 
relevante es la monitorización de la enfer-

Los oncólogos españoles 
tienen un papel clave 
y de liderazgo en la 
investigación clínica a 
nivel internacional
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medad con técnicas como la biopsia líqui-
da y la posible implicación y detección de la 
enfermedad mínima residual tras los trata-
mientos radicales. Por último, comentar la 
investigación que aborda un posible mane-
jo individualizado en prevención y diagnós-
tico precoz del cáncer.

¿Cuál es la participación de los grupos 
españoles en la investigación interna-
cional?

A pesar de las limi-
tadas ayudas en la 
investigación, los 
científicos españo-
les tienen un alto 
reconocimiento en 
el ámbito interna-
cional con un im-
portante trabajo co-
laborativo con otros 
grupos de investi-
gación en otros paí-
ses. Esto se identifica con la participación 
de grupos españoles en importantes pro-
yectos internacionales, así como en pre-
sentaciones y publicaciones de alto nivel 
científico.

¿Qué relación tienen con las sociedades 
europeas e internacionales?

SEOM tiene excelentes relaciones de cola-
boración con las sociedades internaciona-
les. Es importante destacar que oncólogos 
españoles ocupan posiciones de liderazgo 
en sociedades científicas internaciones, lo 
que facilita una excelente relación e ini-
ciativas conjuntas. Seguiremos trabajan-
do para reforzar la presencia internacional 
de SEOM, tanto en Europa, intensificando 
sinergias con ESMO, como en Portugal e 
Hispanoamérica.

¿Goza de buena salud la Oncología 
española?

La Oncología española goza de buena sa-
lud en lo que respecta a una atención y 
cuidado de excelencia de los pacientes, 

nos encontramos a la vanguardia de la 
Oncología y hay una gran actividad in-
vestigadora, que permite que nuestros 
pacientes reciban los tratamientos más 
innovadores. Sin embargo, esto es a ex-
pensas de un enorme esfuerzo por parte 
de los profesionales, ya que, en muchos, 
casos las plantillas de Oncología Médica 
están infradimensionadas y tenemos al-
gunas situaciones de precariedad laboral. 
Además, hay algunos aspectos que se de-
berían mejorar, puesto que necesitamos 

que los biomarcado-
res se incorporen en 
la cartera de servi-
cios del SNS y que 
el acceso a fárma-
cos oncológicos in-
novadores sea más 
rápido, con una eva-
luación más ágil y 
transparente e inclu-
yendo criterios clíni-
cos para establecer 

el valor de los mismos. 

¿Y la Medicina de Precisión?

La Medicina de Precisión en Oncología 
consigue que el diagnóstico sea más pre-
ciso, ya que incorpora la determinación de 
biomarcadores y otros test que nos permi-
ten seleccionar los tratamientos mas efica-
ces y seguros para cada paciente. El tra-
tamiento individualizado en función de 
biomarcadores mejora la supervivencia de 
los pacientes en varias situaciones clíni-
cas. Una de las limitaciones actuales a la 
Medicina de Precisión es que en muchos 
casos los estudios de secuenciación que 
dan acceso a tratamientos dirigidos no es-
tán cubiertos por el SNS. De forma parale-
la a la evaluación del fármaco, y también 
de forma trazable, hay que trabajar en la 
implementación de dichas determinacio-
nes que permiten que la Medicina de Pre-
cisión sea una realidad. También necesi-
tamos nuevas herramientas que faciliten 
conocer con exactitud resultados de vida 
real de la aplicación de los tratamientos in-
dividualizados en subgrupos moleculares.

¿Hay equidad en la implantación de los 
nuevos tratamientos oncológicos en las 
distintas comunidades?

Particularmente, en el campo de la Onco-
logía la investigación se ha incrementa-
do de forma muy significativa en los últi-
mos años. Esto supone un incremento en 
el número de fármacos que demuestran 
una actividad antitumoral en estudios 
clínicos que justifica su aprobación para 
que los pacientes puedan beneficiar-
se. En la actualidad, hay diferencias en 
el acceso a tratamientos oncológicos en 
las distintas comunidades e, incluso, en-
tre hospitales. En Oncología tenemos el 
reto de evaluar todos los fármacos de for-
ma ágil y transparente. Es fundamental 
una evaluación clínica rigurosa y rápi-
da de los fármacos, por un grupo multi-
disciplinar que incluya también a oncó-
logos, que establezca el valor clínico y 
la innovación que aportan. Por supuesto, 
también es absolutamente necesaria una 
evaluación económica. Ambos informes 
deben ser accesibles. La monitorización 
de todo el proceso debe ayudar a garan-
tizar unos tiempos competitivos de res-
puesta y para todas las personas. Debe-
mos garantizar que todos los pacientes 
tengan acceso a la innovación.

¿Cuáles son los problemas a los que 
se enfrenta la Oncología en esta etapa 
post-COVID?

Recuperar la normalidad en la atención 
para poder garantizar los programas de cri-
bado, el diagnóstico precoz en un tiempo 
óptimo y los abordajes multidisciplinares. 

¿Qué peculiaridades presentan los 
pacientes en los que se ha retrasado su 
diagnóstico?

Los retrasos diagnósticos a causa de la 
pandemia COVID-19, ya fueran por sus-
pensión de los programas de cribado o por 
una dificultad o retraso en la atención sani-
taria, conllevan una extensión de los tumo-
res y el diagnóstico en estadios más avan-

Enriqueta Felip
FACME/ENTREVISTA

En muchos casos, 
las plantillas de 
Oncología Médica están 
infradimensionadas 
y tenemos algunas 
situaciones de precariedad 
laboral
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zados. Esto puede implicar la necesidad de 
tratamientos más agresivos (cirugías más 
agresivas, necesidad de tratamientos com-
plementarios como la quimioterapia o ra-
dioterapia) y, en algunos casos, ha podido 
significar la pérdida de oportunidad de ha-
cer un tratamiento con intención curativa, 
en aquellos pacientes que han desarrolla-
do metástasis. Por eso, la pandemia ha po-
dido tener un efecto pronóstico negativo 
en algunos pacientes.

¿Cómo va a afectar a la supervivencia y 
al pronóstico de la enfermedad?

Los retrasos diagnósticos, en gran par-
te de los casos, pueden suponer que la en-
fermedad tumoral ya no esté limitada a un 
órgano, sino que ya esté diseminada. Esto 
significa que situaciones curables son incu-
rables si se retrasa su diagnóstico y esto tie-
ne un impacto innegable en la superviven-
cia de los pacientes. Además, cuanto más 
se tarde en diagnosticar un tumor los trata-
mientos serán más agresivos y la probabili-
dad de que el tumor vuelva a aparecer, más 
alta. Un estudio inglés publicado hace unos 
meses estima que un retraso modesto de la 
cirugía en tumores agresivos puede supo-
ner una reducción de hasta un 30 por cien-
to en la supervivencia a seis meses. 

El cáncer, ¿llegará a ser una patología 
crónica?

Ese es el objetivo de muchos tratamientos, 
lograr que los pacientes convivan con su 
tumor bien controlado con la medicación, 
logrando incluso en algunos subtipos tu-
morales remisiones completas duraderas. 
Lo estamos consiguiendo en ciertos pa-
cientes con los fármacos dirigidos y con 
los tratamientos de inmunoterapia.

En prevención, ¿se ha avanzado en los 
últimos años?

La prevención del cáncer es todavía una 
asignatura pendiente y, para ello, se debe 
insistir en que hasta un tercio de las 
muertes por cáncer se deben a factores 

de riesgo evitables: tabaco, alcohol, infec-
ciones, sedentarismo, obesidad y dietas 
inadecuadas. Es fundamental seguir con-
cienciando a la población de la importan-
cia de controlar estos factores de riesgo 
para lograr una disminución de la inci-
dencia de cáncer.

¿Qué papel tiene Atención Primaria en 
reforzar los hábitos saludables?

La Atención Primaria tiene un papel 
fundamental, ya que son los profesio-
nales que tienen una mayor continui-
dad en el cuidado de la población gene-
ral y, por tanto, quienes pueden tener 
un mayor impacto. La Atención Prima-
ria es clave en pre-
vención, en pro-
gramas de cribado 
y en diagnóstico 
precoz del cáncer, 
y es muy impor-
tante reforzar el trabajo conjunto y los 
canales de comunicación. La supervi-
vencia de los pacientes diagnosticados 
de cáncer seguirá aumentando y es im-
portante trabajar con Atención Prima-
ria en programas específicos para los 
largos supervivientes. En SEOM tene-
mos un grupo de trabajo con Atención 
Primaria, concretamente, con semFYC, 
al que se podrán unir otras sociedades, 
para elaborar un marco de recomenda-
ciones generales, a modo de declara-
ción de principios para hacer un segui-
miento en conjunto del paciente activo 
y del largo superviviente de cáncer y 
establecer un modelo coordinado y con-
secutivo.

A nivel asistencial, ¿con qué especiali-
dades tienen más relación?

Con todas las especialidades y profesionales 
implicados en la prevención, el   diagnósti-
co precoz y el abordaje multidisciplinar del 
cáncer. También es muy importante nuestra 
relación con todos los profesionales implica-
dos en investigación. En SEOM considera-
mos esencial el manejo multidisciplinar del 

paciente con cáncer en Comités de Tumores 
específicos que incluyan a todos los profesio-
nales implicados en el abordaje de cada tipo 
de tumor, considerando siempre el beneficio 
del paciente como objetivo central del fun-
cionamiento de dichos comités. El trabajo en 
equipo es la única manera de seguir avan-
zando en mejores opciones para los pacien-
tes y familias.

¿Cómo es la coordinación con esas 
especialidades?

En SEOM tenemos una dilatada trayectoria 
multidisciplinar que ha ido creciendo con 
los años y que va a continuar así. Fomen-
tamos y promovemos el abordaje multidis-

ciplinar como pará-
metro de calidad y 
como eje del mode-
lo organizativo de la 
atención oncológica. 
Buena prueba de ello 

es la publicación de consensos en colabo-
ración con otras sociedades científicas im-
plicadas en el abordaje del cáncer que se 
realizan en el seno de grupos de trabajo 
creados a tal efecto. 

¿Qué papel tiene FACME en esa colabo-
ración?

Desde SEOM consideramos que el papel 
de FACME como eje central y aglutina-
dor de todas las especialidades médicas 
es fundamental. Contar con una federa-
ción que nos represente en temas trans-
versales ante la Administración Sanitaria 
y otros agentes es muy importante 

La prevención del cáncer 
es todavía una asignatura 
pendiente

Sección elaborada en colaboración 
con la Federación de Asociaciones 
Científico Médicas Españolas
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GESTIÓN EN ATENCIÓN HOSPITALARIA/ REPORTAJE

Clara Simón VázquezTexto EL MÉDICOFotos

deSEDISA

El desarrollo 

directivo 

objetivo prioritario 

SEDISA ha estado presente en el 44th World Hospital Congress con una 
mesa redonda sobre el desarrollo profesional continuado del directivo 
de la salud, marcado por el relevo generacional y la relación con el buen 
gobierno de las organizaciones sanitarias.

profesional continuado

del 

salud, de la 
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El desarrollo profesional continuado del directivo de la salud, objetivo  
prioritario de SEDISA

GESTIÓN EN ATENCIÓN HOSPITALARIA/REPORTAJE

“Los directivos tenemos el deber de ofrecer y gestionar cuidados integrales de calidad y sostenibles”. 
Por este motivo, Dulce Ramírez, vicepresidenta primera de SEDISA y directora de Continuidad Asis-
tencial y coordinadora de la Unidad de Calidad del Hospital Universitario Infanta Leonor y del Hospital 
Virgen de La Torre, de Madrid, ha destacado en el 44th World Hospital Congress, que se ha celebrado 
en Barcelona, que cualquier profesional no puede estar al frente de un hospital, “tiene que ser un pro-
fesional formado y reconocido como tal”. 

E n este sentido está trabajando SEDISA 
con las líneas estratégicas del comité de 

profesionalización, que se centran en cua-
tro pilares.  El primero se refiere al grado, 
con el objetivo de que las nuevas genera-
ciones estén formadas y se cuente con jó-
venes profesionalizados. Ahí se contempla 
el proyecto DPC para contar con un sistema 
de acreditación profesional, que plantee un 
modelo de certificación basado en la prácti-
ca real de los directivos, que reconozca sus 
méritos, conocimientos y competencias, y 
que favorezca su desarrollo profesional. 

Para ello, ha apuntado Dulce Ramírez, se 
cuenta con el círculo de mejora continua 
a través del mapa de competencias, donde 
están recogidos los conocimientos, habili-
dades, aptitudes y desempeños. Y es que 
el directivo debe tener unas habilidades y 
conocimientos, y un peso determinado en 
cada competencia.

Autoevaluación

En este contexto, también se está desa-
rrollando una plataforma web que va a 
permitir al interesado hacer una autoe-
valuación en su perfil directivo y las 
competencias, y una mejora continua a 
través del mentoring.  El tercer pilar se 
basa en la certificación de competencias, 
con una serie de pautas para acreditar 
que se reconozca.

En último lugar está el reconocimiento 
de la carrera profesional, es decir, “el re-
conocimiento profesional y social. Valorar 
la situación en los servicios regionales de 
salud y por dónde hay que dirigir los es-
fuerzos”, ha destacado la vicepresidenta 
de SEDISA, quien añade que la profesiona-
lización aporta valor y resultados para me-

jorar la salud de los ciudadanos. No obs-
tante, “el cómo es más difícil”. 

De hecho, SEDISA ha desarrollado el mapa 
de competencias del director de organización 
sanitaria y, en la actualidad, está trabajando 
en el desarrollo del resto de perfiles directi-
vos, “ya que, dependiendo de cada perfil, las 
competencias tienen un peso u otro”.

En SEDISA, aparte de poner las herra-
mientas para mejorar e impulsar la pro-
fesionalización, “trabajamos también para 
calar en las instituciones. Para ello, vamos 
teniendo reuniones con las CC. AA. que 
deben desarrollar herramientas legislati-
vas del buen gobierno para que se esta-
blezca la evaluación continua con unos in-
dicadores mínimos 
de calidad en la ges-
tión sanitaria”, ha 
descrito Dulce Ra-
mírez.

Convocatorias 
públicas

El presidente de SE-
DISA, José Soto, lo 
ha dejado claro: el fin fundacional de SE-
DISA es la profesionalización y tener más 
directivos profesionales con el dominio de 
las competencias requeridas en cada caso. 
Por eso, ha explicado Soto que la Adminis-
tración debe cubrir las plazas de directivos 
mediante convocatorias públicas, abiertas 
y transparentes. Concursos públicos para 
los puestos directivos. 

Una vez que se marcan las líneas produc-
tivas del hospital, “los directivos de or-
ganizaciones sanitarias debemos marcar 
las estrategias y las estructuras necesa-

rias para cumplir dichos objetivos, ya que 
los hospitales son el tipo de empresa más 
complicada del mundo”.

Para trabajar en esta línea, Soto ha indica-
do que SEDISA pondrá en marcha una es-
cuela de liderazgo con Candela Calle, vocal 
de la entidad y directora general del Insti-
tut Catala de Oncologia,  al frente. Además, 
SEDISA está participando junto a otras ins-
tituciones en un grupo de trabajo desarro-
llado por el Ministerio de Sanidad para im-
pulsar la certificación de las competencias 
de los directivos.

Competencias de los equipos directivos

Las organizaciones sanitarias son diferen-
tes a las demás em-
presas. Así lo ha ex-
plicado, por su parte, 
Eloína Núñez, pre-
sidenta de la Agru-
pación Territorial de 
SEDISA en Galicia y 
gerente del Área Sa-
nitaria de Santiago de 
Compostela. “Crear 
salud es el objetivo, y 

eso lleva consigo a que el directivo de una 
organización sanitaria tenga que trabajar 
con equipos multidisciplinares, donde la 
mayoría son profesionales sanitarios, pero 
hay otros muchos perfiles profesionales”.

Por eso, un directivo de la salud tiene que 
evaluar la situación y mejorar las organiza-
ciones, viendo qué se tiene que hacer, orga-
nizando el trabajo y las profesiones, y es-
tructurando las tareas para ejecutar unos 
objetivos. Es decir, tiene que tener presente 
una actividad de control y ejecutar presu-
puestos de la forma más eficiente posible.

SEDISA está participando 
en un grupo de trabajo 
desarrollado por 
Sanidad para impulsar 
la certificación de las 
competencias de los 
directivos
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Para conseguirlo, ha señalado Eloína 
Núñez, “es necesario tener unos cono-
cimientos, pero también se deben tener 
una serie de habilidades, disposición y 
actitudes para poner en marcha esos co-
nocimientos”. En este contexto se sitúan 
las competencias, que son un conjunto 
de comportamientos que tienen que ser 
observables, medibles y estar relaciona-
dos entre sí de forma fiable, con el obje-
tivo de tener un mejor desempeño, una 
buena actitud y unos valores adecuados. 

Aportar valor

Núñez ha recordado que las competen-
cias técnicas relacionadas con habili-
dades se centran en la resolución de 
problemas, la toma de decisiones, la co-
municación…, pero sin olvidar las cua-
tro funciones destacables, que son pla-
nificación, organización, ejecución y 
control en torno a eficiencia y aporta-
ción de valor. Es decir, lo que aporta va-
lor para el paciente, los profesionales y 
la organización. 

La presidenta de la Agrupación Territo-
rial de SEDISA en Galicia ha comentado 
que del trabajo que realizan los directi-

vos de la salud en las 17 comunidades 
autónomas hay que distinguir entre la 
evaluación que se haga en las competen-
cias de los directivos, que debe ser co-
mún para todos, y los contratos de ges-
tión, con objetivos y priorización, con 
fines específicos de los servicios regio-
nales de salud.  Por otra parte, “tam-
bién respecto a las comunidades autó-
nomas, necesitamos poder compararnos, 
conocer los planes directores, memorias 
anuales..., y compartir la forma de traba-
jar y gestionar”, ha concluido.

 Otro de los aspectos comentados en la 
mesa redonda se ha referido al buen go-
bierno. Los participantes han comentado 
que no es suficiente con convocar las pla-
zas públicamente y seleccionar a los direc-
tivos por sus mejores competencias, sino 
que cuando haya que cesarlos se haga por 
criterios objetivos y después de que se 
haya evaluado su trabajo. 

Buen gobierno

Candela Calle, que ha moderado la mesa 
redonda sobre “Desarrollo Profesional 
Continuado del Directivo de la Salud” en 
la citada reunión mundial, ha destacado 

la importancia de la profesionalización y 
el buen gobierno en el relevo generacio-
nal de los directivos de la salud, “en un 
marco en el que la evaluación sea incor-
porada a nuestra cultura organizacional 
y vinculada a la evaluación por compe-
tencias”.  Ese relevo generacional se po-
drá hacer de forma más adecuada con la 
puesta en marcha del grado de gestión 
sanitaria   

Sección elaborada en colaboración 
con la Sociedad Española de  
Directivos de la Salud (SEDISA)
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ENTREVISTA

Sagrario Celada
Directora de Enfermería de la Gerencia de Atención Primaria de Toledo (SESCAM)  
y vocal de la SEDAP de Castilla-La Mancha
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Sagrario Celada
ENTREVISTA

“Aunque las consultas telefónicas hayan 
venido para quedarse, no se concibe una 
Atención Primaria sin presencialidad; todo 
dependerá de las características de cada 
cupo y de la práctica profesional de los fa-
cultativos. En el caso de la Enfermería, el 
volumen de presencialidad será mayor, ya 
que tenemos mucha más actividad que re-
solver de forma presencial que telefónica”, 
reconoce Sagrario Celada, vocal de la SE-
DAP de Castilla-La Mancha (CLM), al tiem-
po que remarca que la “Enfermería en Es-
paña es excelente; tenemos una cantera de 
profesionales muy bien formados y capa-
citados”. 

Estamos al final de una crisis sanitaria, 
pero vendrán otras tanto o más graves, 
¿verdad? ¿La AP y su Enfermería están 
preparadas?

Solemos escuchar que la Atención Prima-
ria está en crisis, sobre todo, en lo rela-
tivo a la ingente carga burocrática y a la 
demanda que sufren los profesionales en 
consulta, en ocasiones inducida por el ni-
vel hospitalario; la necesidad de aumentar 
la capacidad resolutiva y la falta de recur-
sos, que limitan en ocasiones el desarro-
llo pleno de la AP. Es cierto que nos en-
contramos saliendo de una crisis sanitaria 

sin precedentes, en lo que a la gestión de 
una pandemia se refiere. Al hablar de cri-
sis sanitarias podemos referirnos a crisis 
como la que vivimos asociada a una pan-
demia, pero también podemos enfrentar-
nos a crisis sanitarias asociadas a falta de 
recursos humanos o presupuestarios, y, en 
este sentido, nuestro estado sufrió la crisis 
económica de 2008 que inevitablemente 
repercutió de forma considerable en nues-
tra Sanidad. Anticipar si vendrán otras cri-
sis y si estas serán 
tanto o más graves 
que la actual es algo 
aventurado, pero sí 
me atrevo a avan-
zar que en breve 
nos enfrentaremos a 
una crisis relaciona-
da con la falta de re-
cursos humanos. La falta de profesionales 
de Medicina y Enfermería es una realidad 
previsible porque en los próximos cinco 
años nos enfrentamos a la jubilación de un 
gran número de profesionales para los que 
el sistema, en lo que a producción se refie-
re, no tiene “repuesto”. Debemos dar una 
vuelta a la oferta de plazas desde el ámbi-
to universitario o pasaremos unos años en 
los que nuestro sistema sanitario, uno de 
los mejores a nivel mundial, podría que-
dar relegado a puestos inferiores del ran-
king por no poder dar la misma respuesta. 

Se ha visto que los países con mejor AP 
son los que mejor resultado sanitario 
están obteniendo. ¿Aprenderemos de 
este hecho o caerá en saco roto la ex-
periencia?

Es evidente que las experiencias de otros 
países sirven de ayuda a gobiernos y ges-
tores sanitarios para replantearse el mo-
delo de Sanidad que quieren. Pero si algo 
ha demostrado la pandemia de COVID-19 
en España es que disponemos de una AP 
fuerte, consolidada y con capacidad de res-
puesta ante crisis como la vivida; solo falta 

voluntad política para realizar la inversión 
necesaria y dotar a nuestra AP no solo de 
recursos materiales, sino de medios huma-
nos que aumenten su capacidad resolutiva 
sin olvidar disminuir la burocratización. 
Durante la pandemia, sobre todo en su pri-
mera etapa y, en concreto, nuestra AP, ha 
sido capaz de hacer un seguimiento de ca-
sos y contactos a nivel domiciliario que ha 
frenado el riesgo de colapso hospitalario. 
Posteriormente y con los medios diagnós-

ticos a su alcance ha 
evitado los ingresos 
hospitalarios y, una 
vez iniciada la va-
cunación frente a la 
COVID 19, ha sido 
capaz, con la Enfer-
mería a la cabeza, 
de dar una respuesta 

sin precedentes, manteniendo en todo mo-
mento la calidad de la atención y la conti-
nuidad asistencial. Recordemos igualmen-
te que la AP, de nuevo con la Enfermería a 
la cabeza, lideró el estudio nacional de se-
ro-epidemiología de la infección por SARS-
CoV-2 en España. No me cabe duda de que 
todos estos hechos de nuestra AP han cala-
do y creo que estamos en un momento en 
el que nuestros gobernantes están plan-
teándose cómo potenciarla. 

Al hablar con médicos, directivos, ad-
ministradores de salud y políticos, sis-
temáticamente todos dicen sí a la im-
portancia de AP. ¿Se refleja esto en los 
presupuestos en su Comunidad? ¿En el 
reconocimiento de médicos y enferme-
ras en AP? ¿O todo queda en dar una 
importancia retórica?

En Castilla-La Mancha hay una apuesta fir-
me por la AP que se ha visto reflejada, en 
primera instancia, con una dotación pre-
supuestaria del 21 por ciento. Durante la 
pandemia se han revisado las plantillas 
en AP y se ha incrementado personal para 
disminuir, en un primer paso, los cupos 

Directora de Enfermería de la Gerencia 
de Atención Primaria (AP) de Toledo 
(SESCAM) y vocal de la Sociedad Espa-
ñola de Directivos de Atención Primaria 
(SEDAP) de Castilla-La Mancha, Sagrario 
Celada pone en valor el papel jugado 
por la Atención Primaria, con la Enfer-
mería a la cabeza, durante la pandemia, 
al demostrar su “fortaleza” haciendo un 
seguimiento de casos y contactos a ni-
vel domiciliario que “frenó el riesgo de 
colapso hospitalario”, sostiene con con-
vencimiento en la entrevista concedida 
a la revista EL MÉDICO, en la que incide 
sobre el papel clave de Enfermería de AP 
en las crisis sanitarias.

En breve nos 
enfrentaremos, de manera 
especial, a una crisis 
relacionada con la falta de 
recursos humanos

“La diferencia de recursos de Enfermería entre el ámbito hospitalario y la AP es evidente”
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por encima de 2.000 tarjetas sanitarias in-
dividuales (TSI). Sin duda, la AP preocu-
pa en nuestra región y nuestro gobierno 
regional se está ocupando de emprender 
aquellas líneas de mejora que son necesa-
rias para mantener una AP potente y líder 
a nivel estatal. Algunos se preguntarán 
si esto es suficiente y probablemente no 
sea todo lo necesario, pero estamos en el 
buen camino, que es lo importante. Si ha-
blamos de reconocimiento hacia nuestros 
profesionales, quizá no sea el que algu-
nos esperan, pero tenemos que ser justos 
y reconocer que lo hay. Igualmente, nues-
tra comunidad, con el Servicio de Salud al 
frente, está revisando y analizando algu-
nas cuestiones que quedaron paralizadas 
con la crisis de 2008, como puede ser la 
carrera profesional. Igualmente, el Gobier-
no de Castilla-La Mancha ha regulado por 
primera vez la movilidad interna volunta-
ria en el ámbito de la AP, dando respues-
ta así a una demanda reiterada de los pro-
fesionales. Si tuviésemos algo que añadir, 
los profesionales nos solicitan a los ges-

tores que el reconocimiento a su labor, por 
nuestra parte, se traduzca no solo en nues-
tras felicitaciones y agradecimientos, sino 
en potenciar más el papel de la AP, que 
expliquemos a la población públicamen-
te el trabajo que realizan, que el hecho de 
que no estén los pasillos llenos de gente 
no quiere decir que no estén trabajando.

En esta crisis ha quedado en evidencia 
que la atención telefónica ha llegado para 
quedarse. ¿O que la atención correcta 
tiene que ser presencial? ¿O que haya 
que hacer una combinación de ambas?

De todas las crisis tenemos que aprender y 
quedarnos con lo bueno. Sin duda, la aten-
ción telefónica ha demostrado ser buena 
para resolver determinadas cuestiones, 
aunque no todas, tanto para profesionales 
como para la población. Asimismo, no se 
concibe una AP sin presencialidad, pero, 
¿cuánto de telefónica y cuánto de presen-
cial debe haber? Dependerá de las caracte-
rísticas de cada cupo y de la práctica pro-

fesional de los facultativos, por lo que para 
unos podrá ser un 25 por ciento de telefó-
nica y para otros podrá ser un 50 por cien-
to, con el resto de actividad en presencial. 
En el caso de Enfermería, el volumen de 
presencialidad será mayor, ya que tene-
mos mucha más actividad que resolver de 
forma presencial que telefónica.

Es evidente que el personal de Enfer-
mería se ha jugado el tipo durante los 
18 meses atendiendo presencialmente 
cuando era necesario. Ahora, a algunos 
se les despide porque ya no hay emer-
gencia. ¿Esto es de recibo? ¿O es que 
no se da la importancia necesaria a que 
vuelva a suceder?

Me gustaría empezar matizando que todo 
el personal sanitario, incluido la Enferme-
ría en AP ha prestado atención presencial 
cuando la situación clínica del paciente lo 
ha requerido. Ante la situación de pande-
mia todos los Servicios de Salud han refor-
zado sus plantillas tanto en el ámbito hos-
pitalario como en AP, si bien hemos oído 
críticas de si esos refuerzos eran los real-
mente necesarios en AP o si seguían vol-
cándose en reforzar otros servicios más de 
ámbito hospitalario. Cabe destacar que du-
rante la pandemia el problema no ha sido 
tanto el límite presupuestario como la fal-
ta de personal disponible para ser contra-
tado. Se ha contratado todo el personal dis-
ponible necesario en base a la evolución 
de la pandemia. En el momento actual, y 
siempre manteniendo la cautela, la situa-
ción epidemiológica, gracias, entre otros, a 
la vacunación, ha mejorado; situación que 
nos lleva a los gestores públicos a revisar 
las necesidades y reajustar los refuerzos 
contratados por la pandemia a las necesi-
dades actuales. Es una obligación gestio-
nar los recursos de manera eficiente, ya 
que estamos manejando fondos públicos, 
pero siempre manteniendo el nivel de re-
fuerzo de personal de Enfermería necesa-
rio para dar respuesta a la atención sanita-
ria en AP, incluidas tanto las campañas de 
vacunación en vigor como el diagnóstico 
y seguimiento de casos y contactos. Como 
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ya he dicho, el hecho de reajustar las plan-
tillas a las necesidades actuales no conlle-
va, como pudiera parecer, que se haya qui-
tado el refuerzo de personal de Enfermería 
en AP, que se sigue manteniendo acorde 
a la situación actual. Evidentemente, rea-
justar las plantillas 
conlleva que no se 
renueve el 100 por 
cien de los contra-
tos en vigor, resal-
tando que se man-
tienen reforzadas 
las plantillas con el 
personal necesario 
para poder afrontar 
las posibles even-
tualidades.

Parece evidente que la preparación del 
personal de Enfermería en España es 
muy buena porque los contratan rápida-
mente en otros países. Entonces, ¿por 
qué se van? ¿Solo por dinero, por esta-
bilidad, porque tienen más expectativas 
de carrera profesional? Y lo más preo-
cupante, ¿por qué optan por marcharse 
y no volver?

No cabe duda de que la formación pregra-
do de Enfermería en España, incluidos sus 
prácticums en los servicios sanitarios, es 
excelente y tenemos una cantera de pro-
fesionales muy bien preparados y capaci-
tados. Si hablamos de la especialización 
de Enfermería sucede lo mismo, los pro-
fesionales enfermeros internos residentes 
cuando terminan están muy cualificados. 
Si hablamos de marcha de profesionales 
en España a otros países, en el caso con-
creto de Enfermería, era una realidad hace 
unos años, ya que en ocasiones no obte-
nían aquí una oferta laboral de larga du-
ración, lo que ha llevado a que algunos 
profesionales buscasen su desarrollo pro-
fesional de manera más estable fuera de 
España. A destacar que no todos se mar-
chan y no vuelven, algunos regresan pa-
sados unos años, cerca de los suyos. Esa 
tendencia ha cambiado con la pandemia, 
ya que la oferta laboral es grande, aunque 

sea concatenando contratos. Si nos referi-
mos a la formación especializada en En-
fermería, por mi experiencia en las Unida-
des Docentes en Castilla-La Mancha, cabe 
señalar que si no se quedan con nosotros 
los profesionales que formamos no es por-

que quieran irse fue-
ra, sino porque quie-
ren acercarse a los 
suyos, es decir, bus-
can su desarrollo 
profesional cerca de 
su familia y entorno. 
En CLM, desde hace 
dos años se han bus-
cado fórmulas para 
que los MIR y EIR, 
al finalizar su resi-
dencia, permanecie-

ran con nosotros; por ejemplo, este año en 
Familiar y Comunitaria se ha ofrecido un 
contrato de dos años y se ha prolongado a 
los del año anterior un año más.

Al hilo de lo anterior, por cuestión ge-
neracional, se avecinan tiempos proble-
máticos para cubrir plazas de médicos. 
¿También habrá escasez de personal 
de Enfermería? Si es así, ¿cómo se está 
atajando?

Como bien dices, y en una pregunta ante-
rior ya lo avanzábamos, la cuestión gene-
racional va a conllevar en estos próximos 
años problemas para la cobertura de pla-
zas de Medicina; para ello, los gobiernos 
regionales están trasladando al gobierno 
central, a través del Consejo Interterrito-
rial, las dificultades que están surgiendo, 
a la vez que estudian distintas estrate-
gias para poder abordarlo. En el caso de 
Enfermería en el momento actual, el rele-
vo generacional no parece un problema ni 
urgente ni inminente, pero creo que poten-
ciar el papel de la Enfermería en AP, ge-
nerando el contexto jurídico y normativo 
necesario para el desarrollo de su ámbito 
competencial (y no fórmulas nuevas) de-
finido en el plan de estudios de Enferme-
ría y en los planes de formación de las es-
pecialidades de Enfermería, puede ser una 

estrategia para garantizar una atención de 
calidad en el ámbito de la AP.

Hay trasiego notable de sanitarios en-
tre comunidades. ¿Se cambian solo por 
cuestión económica o por motivación 
profesional? ¿Esto podría desembocar 
en un desequilibrio importante en el ser-
vicio de Enfermería de AP?

En el caso concreto de CLM, se están gene-
rando ofertas interesantes y competitivas 
de contratos a los especialistas en Medici-
na y Enfermería Familiar con el fin de re-
tener el talento de aquellos profesionales 
que salen muy cualificados tras la forma-
ción especializada en nuestra comunidad. 
Evidentemente, el resto de CC. AA. compi-
ten en cuanto a la oferta de contratos ante 
la falta de personal. Por mi experiencia, la 
movilidad de estos profesionales, sin des-
cartar cuestiones de carácter económico, 
obedecen a un deseo de acercamiento a su 
CC. AA. de origen con la finalidad de es-
tar en su círculo familiar y social. Para que 
no exista desequilibrio en los servicios de 
Enfermería en AP se debe seguir trabajan-
do en nuevas fórmulas de contratación e 
incentivación que posibiliten la retención 
del talento en cada autonomía.

Sanidad en el mundo rural. ¿Qué se pue-
de hacer para retener tanto a médicos 
como a personal de Enfermería?

Pregunta muy interesante que además preo-
cupa, sobre todo, a aquellas CC. AA. con más 
despoblación como son Castilla y León, Cas-
tilla-La Mancha o Aragón, entre otras. Estas 
comunidades, de manera coordinada, ya es-
tán trabajando en diferentes fórmulas para 
retener el talento. Es importante destacar 
que no es lo mismo hablar de cobertura de 
plazas en zonas despobladas que hablar de 
plazas de difícil cobertura; me refiero a que 
ya estamos teniendo serios problemas para 
cubrir plazas en zonas para nada despobla-
das, pero que se encuentran lejos de capita-
les de provincia o de ciudades grandes. Para 
el acceso a la formación pregrado de Medi-
cina o Enfermería es necesario tener unas 

Sagrario Celada
ENTREVISTA

Los profesionales nos 
piden a los gestores que el 
reconocimiento a su labor 
no solo se traduzca en 
agradecimientos, sino en 
evidenciar más el papel de 
la AP, que expliquemos a 
la población su trabajo
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notas brillantes, si no, es imposible acceder; 
por esto, cuando estos profesionales, con los 
mejores expedientes, salen al mercado labo-
ral y le ofertas un contrato, por ejemplo, en 
un municipio a 90 km de la ciudad, lo recha-
zan porque consideran que “no es un buen 
contrato”, aunque se oferte una interinidad. 
A este problema ya nos estamos enfrentando 
planteando diversas alternativas para rete-
ner a estos profesionales, por ejemplo, facili-
tando el desplazamiento al puesto de trabajo 
o garantizando durante un periodo de tiem-
po determinado que esas plazas no saldrán a 
oferta pública, entre otras.

Las mujeres deben estar presentes en 
todos los ámbitos de la Sanidad. Pero 
el desequilibrio hombres/mujeres en 
Enfermería (alrededor del 80 por ciento 
son mujeres), ¿no es excesivo? ¿debería 
y podría corregirse?

Podemos decir que, en el caso de la Enfer-
mería, es una profesión muy feminizada; 
si bien se nota el incremento, cada vez ma-
yor, de hombres que solicitan formarse en 
Enfermería. No cabe duda de que el cam-
bio social del rol de cuidado, hasta aho-
ra asociado fundamentalmente a las mu-
jeres, está contribuyendo a que cada vez 
más hombres elijan esta profesión. Lo que 
sí podemos decir es que, a pesar del predo-
minio de mujeres en este colectivo, en los 
cargos de representación vemos cómo los 
hombres destacan ocupando estos pues-
tos. Deberíamos plantearnos seriamente 
si es necesaria la profesionalización en la 
gestión sanitaria y revisar la normativa en 
cuanto al acceso a determinados puestos 
de representación sólo por personal licen-
ciado. En la gestión sanitaria es necesario 
tener al mejor o a la mejor. 

¿Existe demasiada diferencia entre el 
personal de Enfermería de AP y de Hos-
pitales? ¿Tanto como para que emigra-
ran los profesionales a los hospitales?

La diferencia de recursos de Enfermería en-
tre atención hospitalaria   y la AP es eviden-
te. La diferencia en el ámbito competencial, 

sobre todo, en el desarrollo del mismo, es 
evidente porque la AP permite a la Enferme-
ría desarrollar al máximo su ámbito compe-
tencial con plena autonomía, hecho que en 
ocasiones genera temor en aquellos profe-
sionales que han desarrollado su actividad 
mayoritariamente en el ámbito hospitalario 
con menor autonomía. Muchos de los que co-
nocen la Primaria creo que se enganchan y 
luego no quieren volver al hospital. Un hán-
dicap en AP es que se presta en todos los 
municipios y, en 
ocasiones, el hecho 
de desplazarse dia-
riamente hace que 
algunos profesiona-
les rechacen traba-
jar en este ámbito. 
Con el desarrollo de 
la especialidad en 
la que la oferta de 
plazas cada año se 
ha incrementado y 
con el examen de la 
prueba de la compe-
tencia, a finales de 
este 2021 nuestro Sistema Nacional de Sa-
lud tendrá un buen número de profesionales 
especialistas en Enfermería Familiar y Co-
munitaria para dar la mejor respuesta en AP. 
Quedará pendiente la creación de puestos 
específicos por parte de todas las CC. AA., 
ya que solo alguna de ellas lo tiene creado.

Si la crisis de COVID-19 nos pilló a todos 
un poco desprevenidos y sin los recursos 
necesarios, ¿qué debería hacerse para 
que, en este caso concreto, la AP tuvie-
ra a su disposición inmediatamente las 
herramientas necesarias ante una nueva 
crisis sanitaria de esta intensidad?

La pandemia por COVID- 19 ha supuesto una 
crisis sanitaria a escala mundial y no cabe 
duda de que en España hemos aprendido 
y estamos mejor preparados para afrontar 
una nueva crisis, aunque esperemos no te-
ner que repetir. Sobre cuestiones concretas, 
he de comentar que, en mi comunidad, por 
ejemplo, el gobierno regional, mediante la 
Ley 8/2020 de 16 de octubre, creó la reserva 

estratégica de productos sanitarios en Cas-
tilla-La Mancha para tres meses. Este es un 
punto de partida para estar preparados no 
solo para afrontar una nueva pandemia, sino 
simplemente para afrontar cualquier proble-
ma de suministros motivado, por ejemplo, 
por la falta de materias primas.

Desde la SEDAP, ¿cuáles son las deman-
das específicas que se hacen para la En-
fermería de AP?

Desde SEDAP, en la si-
tuación epidemiológi-
ca actual, entendemos 
prioritario que el Mi-
nisterio de Sanidad re-
tome el desarrollo del 
Marco Estratégico para 
la Atención Primaria y 
Comunitaria. Es nece-
sario dotar las planti-
llas de Enfermería en 
AP con los efectivos 
necesarios para dar 
respuesta a los pro-

blemas de salud y enfermedad de la pobla-
ción, potenciando la promoción de la salud y 
la prevención de la enfermedad. Es evidente 
su alto nivel formativo, su coste-efectividad 
y la adecuación de sus intervenciones a las 
necesidades reales del paciente en AP. Otras 
cuestiones relevantes serían la definición y 
creación de puestos específicos de Enferme-
ría Familiar y Comunitaria, el desarrollo de 
un marco normativo con regulación jurídica 
que permita el desarrollo pleno de las com-
petencias de Enfermería en AP o la desburo-
cratización, entre otros 
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tamente diferente vacunar una vez supe-
rada la pandemia, puesto que las medidas
a adoptar serán totalmente diferentes.

Leo datos preocupantes sobre la COVID-
19, pero no pueden hacernos olvidar ni
ocultarnos que se han retrasado inter-
venciones y actua-
ciones en muchas
otras patologías,
entre ellas, los ca-
lendarios de vacu-
nación, ¿costará
mucho retomar el
ritmo habitual? 

Efectivamente, hay cosas que han ido
quedando pospuestas, pero no estoy de
acuerdo con que los calendarios de vacu-
nación sean una de ellas, en cualquier
caso, si así lo fuera, es de las cosas que
más fácilmente seríamos capaces de
poner al día por ser algo que está implíci-
to en la atención que prestamos en AP.

Si hay que recuperar las actuaciones
atrasadas o aplazadas; si la edad de
los pacientes aumenta y, con ella, los
crónicos y pluripatológicos; si hay que
volver a la atención presencial y au-
mentar la online y telefónica… y si,
además, hubiera que asumir la nueva
vacunación, ¿qué necesitaría la AP
para responder con suficiencia a estos
retos: más personal, más medios ma-
teriales, otra organización…? 

Hemos visto que el modelo de AP está en
plena transformación. Es algo que comen-
zó con la implantación de las estrategias
de cronicidad y que la pandemia ha ace-
lerado, y si bien más personal o más me-
dios materiales pueden ser requisitos del
cambio, no cabe duda que la clave está
en una nueva organización que vaya en-
caminada a la redefinición de roles, inclu-
sión de nuevos perfiles profesionales, in-
cremento de la resolutividad, integración
de la información, coordinación con otros
niveles asistenciales (hospitalario y socio-
sanitario) e inclusión de los pacientes en
la toma de decisiones.

¿Todo lo anterior se conseguiría solo
con mayor presupuesto?

Pues creo que queda claro que no es el
presupuesto la clave del cambio, aunque
si de verdad pretendemos que la Aten-
ción Primaria sea lo resolutiva que debie-

ra la actual distri-
bución presupues-
taria debería de
cambiar sus pesos
en la balanza.

¿Tiene la AP sufi-
ciente prestigio

profesional como para atraer a los mé-
dicos jóvenes? 

Parece que no, ahora la elección es voca-
cional o circunstancial, pero no por pres-
tigio. Hay mucho trabajo que hacer para
cambiar esto, desde los colectivos de pro-
fesionales, las sociedades científicas y los
colegios profesionales, desde las adminis-
traciones y desde la propia sociedad. En
este punto el componente presupuestario
también es importante.

¿Cree que de esta experiencia pandé-
mica se sacará en claro que solo una
buena AP pública puede evitar el co-
lapso sanitario, de hospitales y de UCI?

Una AP potente, por supuesto, evita ur-
gencias hospitalarias innecesarias, pre-
viene complicaciones que acaben en in-
gresos y lo principal: promueve hábitos
saludables para evitar que enfermemos,
pero no es la experiencia pandémica la
que ha definido esto, simplemente lo ha
confirmado. 

¿Cree que se actuará en consecuencia?
¿O se olvidará todo lo pasado? ¿O quizá
se tire por la Sanidad privada como al-
gunos proponen? 

Me gustaría pensar que la experiencia
nos hace mejorar y aprender de los erro-
res, pero en ocasiones solo se actúa para
salir de los baches. Desde SEDAP traba-
jaremos para hacer visible el papel de la

AP y como sociedad de directivos fomen-
taremos todo aquello que mejore los mo-
delos de gestión que nos permitan avan-
zar hacia la mejor atención de nuestros
usuarios y cuidado de nuestros profesio-
nales, que son nuestro mayor valor. Res-
pecto a la Sanidad privada, creo que
daría para un artículo completo. La Sani-
dad privada como tal la disfrutan pocos
y es una decisión personal previo pago,
otra cosa es la Sanidad pública en cen-
tros privados pagada con fondos públi-
cos, normalmente concertados. Esta últi-
ma por la que entiendo que me pregun-
tas, y si bien creo que firmemente que
tiene muchas bondades si se hace de
forma correcta, no es una alternativa a
la Atención Primaria pública actual, sino
que es mucho más utilizada en otros ni-
veles asistenciales.

Dicen los expertos epidemiólogos que
llegarán, seguramente, nuevas pande-
mias. ¿Estaremos mejor preparados?
¿Qué dosis de recuerdo y refuerzo ne-
cesitaríamos para que no vuelva a co-
gernos con los calzones bajados como
esta hace un año?

Nunca se está preparado para una pande-
mia, porque cada una es diferente y re-
quiere actuaciones distintas, pero lo que
está claro es que nuestra capacidad de re-
acción cada vez es más rápida y estoy se-
gura de que, como en esta ocasión, sere-
mos capaces de salir victoriosos en las
venideras, aunque ojalá las dosis de re-
cuerdo no se produzcan con frecuencia 

Sección elaborada en colaboración
con la Sociedad Española de
Directivos de Atención Primaria

Desde SEDAP
trabajaremos para hacer
visible el papel de la AP
en la lucha contra la
COVID-19

Sección elaborada en colaboración 
con la Sociedad Española de  
Directivos de Atención Primaria
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E l Hospital Vall d’Hebron de Barcelona 
diagnosticó, en octubre de 1981, el pri-

mer caso de sida en España. Se trataba de 
un paciente de 35 años que ingresó con do-
lor de cabeza persistente, lesiones en la piel 
de color púrpura y Sarcoma de Kaposi, un 
tipo de cáncer de piel provocado por un her-
pes virus. 

En estos 40 años, se calcula que alrededor 
de 35 millones de personas han fallecido a 
causa de enfermedades relacionadas con 
el sida en todo el mundo. Aún se infectan 
entre un millón y millón y medio de perso-
nas al año por lo que, en total, unos 38 mi-
llones de personas conviven con el virus 
de inmunodeficiencia humana (VIH). En el 
caso de España, se calcula que cada año 
hay 3.000 infecciones anuales y 150.000 
personas afectadas. 

Los datos siguen siendo preocupantes, pero 
el diagnóstico no tiene nada que ver con 
el de hace 40 años. La primera década de 
la pandemia del VIH se la conoció como 
la ‘Edad Media’ del virus. Era desesperan-
te tanto para los pacientes como para los 
profesionales sanitarios. Llegó a ser tal su 
importancia que se convirtió en la prime-
ra causa de muerte en personas de entre 
20 y 40 años. 

José Antonio Pérez Molina, vocal de la Junta 
de la Sociedad Española Interdisciplinaria 
del Sida (SEISIDA) y médico en el Hospital 
Ramón y Cajal de Madrid, lleva tres déca-
das atendiendo a estos pacientes. “Ha cam-
biado radicalmente desde el punto de vista 
médico. Hace 30 años era una enfermedad 
rápidamente mortal. La preocupación que 
tenían los pacientes era cuánto iban a du-
rar”, explica. 

En 1987 la FDA aprobó el primer antirretro-
viral. “Era un inhibidor de la retrotranscrip-
tasa. Pero, en muy poco tiempo, el virus era 
resistente”, explica Ester Ballana, investiga-
dora del Instituto de Investigación Germans 
Trias i Pujol, en el Instituto de Investigación 
del Sida IrsiCaixa. Además, las dosis altísi-
mas que se tenían que administrar genera-
ban mucha toxicidad. 

Los pacientes estuvieron años sin trata-
mientos realmente eficaces. Hubo que es-
perar hasta la celebración del Congreso In-
ternacional de Sida en Vancouver (Canadá), 
en 1996, para que el diagnóstico fuera más 
optimista. Por aquel entonces aparecieron 
estrategias antirretrovirales muy potentes 
que eran capaces de inhibir la replicación 
del VIH casi al cien por cien. La mortalidad 
se redujo significativamente. Sin embargo, 
los efectos adversos de esta medicación y 
las múltiples pastillas que había que inge-
rir al día dificultaban su adherencia. 

En aquellos tiempos, el papel de la En-
fermería era –y sigue siendo- crucial en 
el abordaje de estos pacientes. “Cuando 
empecé a trabajar en la Unidad del VIH 
hace 20 años, los pacientes tomaban en-
tre 15 y 20 pastillas al día. Los tratamien-
tos eran muy tóxicos a corto plazo, sobre 
todo a nivel de molestias gastrointestina-
les. Producían diarreas y, en algunos ca-
sos, un color amarillento en la piel”, re-
lata Jordi Puig,   coordinador de Ensayos 
Clínicos en la Fundació Lluita Contra la 
Sida.
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“Había otro tipo de efectos secundarios que 
estigmatizaban mucho al paciente: la lipoa-
trofia facial. Era una pérdida de grasa en la 
cara que provocaba que se identificara la 
enfermedad en la calle y el paciente se vie-
ra cada día que estaba enfermo. Resultaba 
bastante duro”, añade.  

La investigación avanza

Desde el 2005 o 2006, el abordaje del vi-
rus ha cambiado radicalmente. Los nuevos 
fármacos lograron disminuir el número de 
pastillas al tiempo que mejoraba el nivel de 
la calidad de vida de las personas. A día de 
hoy, los pacientes con VIH que siguen un 
tratamiento antirretroviral (TAR) efectivo 
tienen una carga viral en sangre hasta ni-
veles de indetectabilidad (por debajo de 50 
copias/ml). Esto significa que no transmi-
ten el virus.  

El tratamiento antirretroviral más común 
consiste en una combinación de tres fárma-
cos, la llamada ‘triple terapia’. Tienen pocos 
efectos secundarios y basta con administrar 
una o dos pastillas al día.  El siguiente paso 
será eliminar esa necesidad de tomar com-
primidos orales diariamente. La Agencia 
Europea del Medicamento (EMA, por sus 
siglas en inglés) autorizó en diciembre de 
2020 la comercialización de la combinación 
de Rekambys (rilpivirina inyectable) -de 
Janssen- y Vocabria (cabotegravir inyecta-
ble y en comprimidos) -de ViiV Healthcare- 
para tratar la infección por el VIH en adul-
tos que están virológicamente suprimidos.  

Con todo, el mayor reto científico es acabar 
definitivamente con el virus. “Ahora mismo, 
la mayor parte de las investigaciones se cen-
tran en encontrar una cura esterilizante. La 
replicación viral está controlada y a niveles 
indetectables para la mayoría de pacientes, 
pero el virus no desaparece. Continúa estan-
do escondido en determinados tipos de célu-
las”, explica la investigadora Ballana.

En el Instituto de Investigación del Sida Ir-
siCaixa se dedican a la búsqueda de nuevas 
estrategias terapéuticas dirigidas a elimi-
nar el reservorio viral latente. Buscan mar-

cadores que indiquen qué células deberían 
destruir con nuevos tratamientos. También 
tienen como objetivo encontrar tratamien-
tos que puedan reactivar el virus (agentes 
activadores de la latencia viral) para que, 
una vez que el virus salga de su escondite, 
logren eliminarlo. 

De momento, los dos ejemplos de curación 
funcional (o, dicho con mayor prudencia, 
de remisión) del VIH registrados en todo el 
mundo son dos pacientes que recibieron un 
trasplante de células madre indicado para 
la leucemia que padecían.  

La prevención es la clave

Otro de los retos 
científicos es el di-
seño de una vacuna 
preventiva. Lograr-
lo no es sencillo por 
la alta capacidad de 
mutación que tie-
ne el virus. En estos 
momentos, la que más avanzada se encuen-
tra en ensayo clínico es ‘Mosaico’. En él par-
ticipan voluntarios de cuatro centros de Es-
paña. Consta de dos vacunas diferentes que 
tratan de activar el sistema inmunológico 
para la protección frente a la infección. Es-
peran que en los próximos 4 años puedan 
saber si funcionan. 

Hasta entonces, o hasta que se logre la cu-
ración total de estos pacientes, la princi-
pal medida de control es la prevención y el 
diagnóstico precoz. A día de hoy, las relacio-
nes sexuales no protegidas entre hombres 
son el mecanismo más probable de infec-
ción en el conjunto global de datos, situán-
dose en el 56,4 por ciento. También son ma-
yoría entre las personas nacidas en España 
y entre los varones. En concreto, ellos supo-
nen el 85,3 por ciento de los nuevos diag-
nósticos de VIH, y el 31,9 por ciento de los 
nuevos diagnósticos se encuentran en el 
grupo de edad de 30 a 39 años. La media de 
edad se sitúa en los 36 años. De ahí que el 
colectivo de hombres que mantienen sexo 
con hombres (HSH) sea prioritario para los 
programas de prevención.

El informe ONUSIDA también sitúa a las 
personas jóvenes y adolescentes en el cen-
tro de la pandemia. Los comportamientos 
sexuales en esta población han ido cam-
biando en los últimos años. El informe so-
bre hábitos de la juventud de 2020 señala-
ba que un 46 por ciento de los participantes 
hacía siempre uso del preservativo, un 37 
por ciento no lo había utilizado alguna vez, 
y el 11 por ciento restante afirmaba que 
nunca lo había usado. 

Entre quienes no usaban preservativos, 
el 27 por ciento alegaba usar otro método 
anticonceptivo, un 25 por ciento señalaba 
que el motivo era la confianza que tenía 

en su pareja, un 13 
por ciento exponía 
que en el momento 
de iniciar la relación 
sexual no tenía pre-
servativos, y un 6,3 
por ciento prefería no 
usarlos porque sentía 
más sin él. 

“Fomentar el conocimiento de la infección 
del VIH y otras infecciones de transmisión 
sexual es la base para que las personas pue-
dan tomar decisiones en cuanto a cómo vi-
vir su salud sexual”, asegura Mariam de la 
Poza Abad, miembro del Grupo de Enferme-
dades Infecciosas de la Sociedad Española 
de Médicos Generales y de Familia (SEMG). 

“Pero la educación sanitaria, y que cada 
vez hay más esfuerzos sanitarios para lle-
gar más y mejor a la población, no lo es 
todo -prosigue. En las últimas dos décadas 
ha cambiado la visión de la población ante 
la infección por VIH, ya que el tratamien-
to ha convertido una enfermedad mortal en 
una crónica con una buena calidad de vida. 
Este cambio ha disminuido la percepción de 
riesgo. A pesar de tener la información sufi-
ciente, sigue habiendo personas que se ex-
ponen a la infección”. 

De la Poza Abad asegura que la Atención 
Primaria juega un papel muy importante 
en cuanto a promoción de conductas salu-
dables en la población general, consideran-

La replicación viral está 
controlada y a niveles 
indetectables para la 
mayoría de pacientes, pero 
el virus no desaparece



El Médico Nº 1223. Diciembre 202156

40 años de VIH: qué se ha conseguido y qué queda por hacer
REPORTAJE

do especialmente grupos que puedan tener 
mayor riesgo de infección: “Desde la Prima-
ria se debe investigar sobre la existencia de 
conductas de riesgo, identificarlas y ofrecer 
los consejos para poderlas modificar. Tam-
bién se puede realizar la detección precoz 
de la infección ofreciendo, siempre consen-
suado con el paciente, de manera temprana 
el abordaje terapéutico y fortaleciendo las 
medidas preventivas para su transmisión”. 

La PrEP, la gran esperanza para acabar 
con la transmisión

En España, el Ministerio de Sanidad apro-
bó la dispensación de la profilaxis preexpo-
sición (PrEP). Se trata de una intervención 
biomédica dirigida a prevenir la transmi-
sión del VIH en personas seronegativas.

El documento de consenso de la PrEP al VIH 
en España destaca que la mayoría de los es-
tudios han mostrado una gran variabilidad 
en cuanto a su efi-
cacia, cercana al 86 
por ciento. La pande-
mia de la COVID-19 
retrasó su implanta-
ción en algunas co-
munidades autóno-
mas, pero ahora ya 
funciona en todas. 
Sin embargo, “algu-
nas aún tienen muy 
pocos centros dedi-
cados a la dispensa-
ción”, explica Reyes Velayos, presidenta de 
CESIDA, la Coordinadora estatal de VIH y 
sida. La experta se refiere, sobre todo, a la 
Comunidad de Madrid. Allí se recogen el 25 
por ciento del total de las infecciones al año 
en España. Con todo, solo el Centro Sando-
val dispensa esta profilaxis. 

Eso hace que haya, según explica, 1.500 
personas esperando para acceder a la pro-
filaxis. “Ahora mismo atienden a alrededor 
de 1.800 personas en PrEP y la lista de es-
pera se extiende hasta los 10 meses. Es una 
situación que nos preocupa mucho”, ase-
gura Velayos. “Nuestro reto es conseguir 
evitar el mayor número de infecciones po-

sibles con esta prevención, que todas las 
personas que cumplen el protocolo que ha 
establecido el Ministerio de Sanidad tengan 
acceso a la PrEP sin ningún tipo de lista de 
espera”, añade. 

Según los datos del Ministerio de Sanidad, 
en noviembre de 2021 había aproximada-
mente 9.000 usuarios de PrEP en toda Es-
paña, de los que casi 5.000 están en Cata-
luña. “Es prematuro estimar el impacto que 
esto ha tenido sobre el patrón de los nue-
vos diagnósticos de VIH en España, pero 
sin duda es un buen resultado que una me-
dida eficaz frente al VIH se esté implemen-
tando en España”, afirma por su parte Julia 
del Amo, directora del Plan Nacional sobre 
el Sida (PNS).

Del Amo destaca también que, en la actua-
lidad, el número de centros asignados para 
la dispensación es variable y no se corres-
ponde necesariamente con el número de 

usuarios susceptibles 
de la profilaxis. La Di-
visión de Control de 
VIH, ITS, hepatitis 
virales y tuberculo-
sis del Ministerio de 
Sanidad, en colabo-
ración con el Centro 
Nacional de Epide-
miología del Instituto 
de Salud Carlos III ha 
puesto en marcha SI-
PrEP, un sistema de 

información y monitorización de la PrEP en 
las CCAA. 

La pandemia también ha provocado un re-
traso en la implantación de la inclusión de 
participantes. Pero, “a pesar de ello, los da-
tos de SIPREP ponen de manifiesto que la 
PrEP se está administrando a las personas 
que presentan un alto riesgo de infección 
por VIH, que el número de interrupciones 
de la profilaxis es bajo, y que en su mayo-
ría no están relacionadas con efectos adver-
sos”, explica Julia del Amo.

Por protocolo, solo pueden acceder a la PrEP 
en España los gais, bisexuales y otros hom-

bres que tienen sexo con hombres (GBHSH) 
y personas trans VIH-negativas mayores de 
18 años que cumplan con al menos dos de 
estos criterios en el último año: haber teni-
do más de 10 parejas sexuales diferentes, 
práctica de sexo anal sin protección, uso de 
drogas relacionado con el mantenimiento 
de relaciones sexuales sin protección, ad-
ministración de profilaxis post-exposición 
en varias ocasiones, y al menos una infec-
ción de transmisión sexual (ITS) bacteriana 
en el último año. También las trabajadoras 
sexuales VIH negativas que refieran un uso 
no habitual de preservativo pueden acceder 
a la profilaxis. 

CESIDA intentó ampliar el grupo de perso-
nas que pueden acceder a la PrEP a otros 
grupos, como mujeres heterosexuales o 
menores de edad a partir de los 16 años. 
“Las relaciones sexuales empiezan cada 
vez más pronto”, recuerda Velayos. Junto 
a sociedades científicas siguen trabajando 
para que se revisen los protocolos y, poco a 
poco, se incluya a una mayor parte de la po-
blación que pueda estar expuesta al virus. 

Con todo, se ha demostrado que la PrEP no 
puede ser la única estrategia. Sigue habien-
do una proporción de personas infectadas y 
no diagnosticadas importante, que en Espa-
ña asciende a la cuarta parte. 

Hasta el 47,6 por ciento de las personas 
diagnosticadas por primera vez en 2018 
presentaba diagnóstico tardío. Además, 
el 56,9 por ciento de los diagnósticos tar-
díos eran de mujeres y el 64,6 por cien-
to en la población de personas más de 50 
años. Cuanto antes se produzca el diagnós-
tico, antes se tratará e impedirá que haya 
nuevos contagios. En España, la prueba del 
VIH es gratuita y confidencial para toda la 
población. 

Nuevo Plan de Prevención y Control del 
VIH 

En febrero de 2021 se celebró la XXXI Co-
misión Nacional de Coordinación y Segui-
miento de Programas de Prevención del 
Sida, donde se avanzó la próxima apro-

El Ministerio de Sanidad, 
en colaboración con el 
Centro Nacional de Epide
miología, ha puesto 
en marcha SIPrEP, un 
sistema de información y 
monitorización de la PrEP 
en las CC. AA.
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bación del nuevo Plan de Prevención y 
Control de la Infección por el VIH y las 
Infecciones de Transmisión Sexual (ITS) 
para el período 2021-2030. “Supondrá un 
gran cambio con respecto a sus predece-
sores, fundamentalmente en materia de 
estructura y planificación”, asegura Julia 
del Amo. 

“En primer lugar -prosigue la directo-
ra-, es un Plan con un horizonte tem-
poral amplio (año 2030), que permitirá 
evaluar las medidas adoptadas y alinear-
se tanto con los Objetivos de Desarro-
llo Sostenible como con las metas pro-
puestas por ONUSIDA para el año 2030. 
En segundo lugar, por primera vez el 
abordaje de las ITS se realiza de ma-
nera específica en el Plan, con estrate-
gias y actuaciones concretas enfocadas 
a este tipo de enfermedades, pero siem-
pre manteniendo una respuesta integra-
da con la respuesta al VIH”.

Sanidad reitera el compromiso del Go-
bierno de España por cumplir con los ob-
jetivos ‘95-95-95’. En concreto, lo que se 
persigue es que en 2030 se diagnosti-
quen al menos al 95 por ciento de per-
sonas infectadas por VIH, que el 95 por 
ciento de ellas reciban terapia continua-
da, y que el 95 por ciento de las tratadas 
alcancen una carga viral plasmática del 
VIH indetectable. 

Para lograrlo, Julia del Amo explica que van 
a impulsar la “promoción de las relaciones 
sexuales más seguras fomentando estrate-
gias preventivas combinadas; el uso de pre-
servativo, la realización de la prueba del 
VIH, y la profilaxis post y pre-exposición, 
son los objetivos prioritarios para conseguir 
este compromiso”. 

Objetivo de estigma cero

Además, “de manera prioritaria, y con el 
marco estratégico del Pacto Social, aspira-
mos a 0 por ciento estigma y discrimina-
ción”, añade Julia del Amo. Porque, a pesar 
de que cada vez hay más información de lo 
que significa este virus y cómo se transmi-

te, sigue habiendo un gran desconocimien-
to por parte de la población. 

“Hemos pasado de tratar una enfermedad 
rápidamente mortal, de muy mal pronósti-
co, a una patología crónica donde las perso-
nas hacen una vida normal y pueden tener 
un proyecto vital como cualquier persona. 
Sin embargo, hay una cosa que no ha cam-
biado, que es el estigma”, afirma José Anto-
nio Pérez Molina. 

La página web del Pacto Social por la No 
Discriminación y la Igualdad de Trato Aso-
ciada al VIH indica que al 4,3 por ciento de 
personas en España le incomodaría tener 
como vecinos a personas con VIH. Además, 
en el plano laboral, un 11,3 por ciento desa-
prueba que una persona con VIH pueda tra-
bajar en una oficina con más gente y el 26 
por ciento se sentiría incómodo trabajando 

con una persona con el virus.  Y, lo que es 
más grave: hasta el 49 por ciento se sentiría 
incómodo si un compañero de colegio de su 
hijo tuviese VIH.

El enfermero Jordi Puig recuerda que el diag-
nóstico de sida ya ha desaparecido, pero aún 
hay gente que vincula la enfermedad a la 
“mala vida”.  “El paciente con VIH arrastra 
una mochila que no existe en otras patolo-
gías. Hay un sentimiento de culpa, de sentir-
se juzgado porque se considere que se lo ha 
buscado. Y es una probabilidad que existe: 
prácticamente todo el mundo ha tenido una 
conducta de riesgo alguna vez”, añade. 

Por eso, los expertos piden más campañas 
que den visibilidad al VIH y recuerdan: la 
calidad y esperanza de vida de estos pacien-
tes es similar a las de las personas que no 
han contraído el virus   
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Claves
para el

de la 

farmacéutica
Apostar de manera sólida y sostenida por la investigación básica, garantizar la 
capacidad nacional de producción de medicamentos estratégicos y buscar nue-
vas fórmulas que agilicen el acceso a las innovaciones de forma sostenible son 
los pilares sobre los que debe sustentarse el Plan Estratégico de la Industria 
Farmacéutica anunciado para el primer semestre de 2022, según las propues-
tas de Farmaindustria.

industria
futuro
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Se deben aumentar los fondos europeos, 
desarrollar un plan de digitalización 

del sistema y crear un marco de coopera-
ción público-privado que asegure la defen-
sa de las patentes y reconozca el valor de 
la innovación. Así lo ponía de manifiesto 
el presidente de la patronal de la industria 
farmacéutica de nuestro país, Juan López 
Belmonte, en el seminario con medios de 
comunicación organizado por Farmaindus-
tria, que se ha celebrado recientemente.

“Es esencial que este Plan contemple la 
innovación en salud como una inversión, 
no como un gasto, y que se tenga una vi-
sión a largo plazo, en un marco predecible. 
De este modo, podremos fortalecer el sis-
tema sanitario, recuperar la inversión per-
dida y dotarlo de los recursos necesarios 
para adaptarlo a las nuevas necesidades”, 
subrayaba en el encuentro.

López Belmonte recordaba que la pandemia 
ha evidenciado la estrecha relación entre la 
salud, la economía y el bienestar y que “la 
inversión en salud y en investigación son 
claves para el futuro de la sociedad”. En ese 
contexto, la industria farmacéutica tiene una 
posición estratégica tanto sanitaria como 
económica y social que se debe aprovechar 
para convertirnos en un país puntero.

Capacidad de producción estratégica

Para ello, desde Farmaindustria apuntan 
tres líneas de trabajo para ese futuro Plan 
Estratégico que el Gobierno ha recogido en 
el marco del Plan de Recuperación, Trans-
formación y Resiliencia. Por un lado, en el 
ámbito de la producción, han planteado a 
la Administración el proyecto MedEst. Su 
objetivo es recuperar la capacidad produc-
tiva de medicamentos estratégicos que, en 
los últimos años, se ha desplazado a países 
asiáticos, India y China fundamentalmente.

MedEst, acrónimo de Medicamentos Esen-
ciales y Capacidades Industriales Estra-
tégicas, contempla los programas de 40 
compañías tanto de fabricantes de fárma-
cos como de materias primas, en los que 
se prevé una inversión de 1.700 millones 

de euros. De este modo, “podremos contar 
con más garantías en el abastecimiento de 
medicamentos estratégicos para nuestro 
país y mejorar la competitividad produc-
tiva de la industria farmacéutica”, decía el 
presidente de la patronal.

Para el subdirector general de Farmain-
dustria, Javier Urzay, “no se trata de con-
vertirnos en un gran país productor, sino 
de tener la capacidad de fabricar medica-
mentos esenciales si fuera necesario y no 
depender de otros países”.

“Esta inversión en producción reforzará el 
tejido industrial farmacéutico, asegurando 
las capacidades estratégicas de interés na-
cional”, añade. Actualmente, España cuen-
ta con 82 plantas de fabricación de medi-
camentos que “de no impulsarse pueden 
verse reducidas a menos de la mitad en 
unos años”, apostillaba López-Belmonte.

Agilizar los procesos de acceso

Otro de los pilares fundamentales sobre 
los que se debe basar el Plan Estratégico 
es asegurar el acceso rápido a la innova-
ción y garantizar la financiación del siste-
ma sanitario. A juicio de Urzay, “tenemos 
la oportunidad de proporcionar un mejor y 
más rápido acceso a las terapias innovado-
ras y hacerlo de forma sostenible, y no de-
bemos desaprovecharla”.

Para ello, desde Farmaindustria señalan 
la necesidad de trabajar conjuntamente 
con la Administración para desatascar los 
medicamentos que se quedan retrasados 
y agilizar los plazos. Humberto Arnés, di-
rector general de Farmaindustria, admitía 
que durante la pandemia se produjo un re-
traso en la evaluación de los precios, sin 
embargo “subyace un problema estructu-
ral de fondo que dificulta este acceso”.

Según los datos de la patronal europea ex-
puestos por López-Belmonte, solo el 52 por 
ciento de los medicamentos aprobados por 
la EMA están disponibles en nuestro país, 
cuando en los países de nuestro entorno 
están cerca del 80.

Para cambiar esta situación, Arnés destaca 
la necesidad de trabajar en protocolos es-
tructurales que permitan una mayor agili-
dad. Procesos como los Fast Track, revisio-
nes por el procedimiento de urgencia para 
medicamentos que aporten un beneficio 
incremental, podrían ser una opción. “De-
bemos introducir criterios de evaluación 
similares a los de otros países que tienen 
unos procesos más rápidos”.

Son ejemplos Francia y Reino Unido donde 
ya se han iniciado planes estratégicos para 
adaptarse a la nueva realidad postpande-
mia. En el caso de Francia, han definido un 
nuevo marco en el que han creado la plata-
forma “Coalición de Innovación en Salud” 
en la que están representados emprende-
dores y usuarios.

Por su parte, los británicos han puesto en 
marcha un mecanismo de coordinación de 
todos los actores sanitarios, y una platafor-
ma específica para reducir los tiempos de 
aprobación y mejorar el acceso a la inno-
vación. De hecho, los ingleses consiguie-
ron aprobar la primera vacuna frente a la 
COVID-19 antes que la propia Agencia Eu-
ropea del Medicamento.

Aprovechar el impulso investigador

En cuanto a la tercera pata que debe con-
tener el Plan Estratégico, desde Farmain-
dustria plantean potenciar la investigación 
farmacéutica nacional para convertirnos 
en un país puntero en I+D biomédica. “De-
bemos aprovechar el potencial de la inves-
tigación clínica de medicamentos y nues-
tra fortaleza en la realización de ensayos 
clínicos para mantenernos como referen-
cia internacional”, indica López-Belmonte.

En España, en la actualidad, hay 3.500 en-
sayos clínicos en marcha en los que parti-
cipan 145.000 pacientes. Según un infor-
me del Real Instituto Elcano, este sector 
puede atraer mayor inversión internacio-
nal en investigación.

“Podemos convertir a España en una po-
tencia farmacéutica en investigación in-

Claves para el futuro de la industria farmacéutica
REPORTAJE
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crementando los recursos destinados, atra-
yendo y reteniendo el talento, y definiendo 
un marco de colaboración público-privada 
que aumenten aumentar el atractivo inter-
nacional de nuestro país”, asegura Urzay.

Marco estable

En el encuentro se puso sobre la mesa una 
reivindicación histórica que Farmaindus-
tria:  la industria farmacéutica necesita un 
marco de referencia estable y predecible. Y 
así debería estar reflejado, en su opinión, 
en ese Plan Estratégico de la Industria Far-
macéutica que el Gobierno ha anunciado 
para el primer trimestre del próximo año. 
En el seminario se volvía una y otra vez 
sobre el papel estratégico del sector, como 
ha evidenciado la pandemia. Una pande-
mia que ha dejado lecciones aprendidas y 
la puerta abierta a nuevas oportunidades.

En este sentido, en la clausura del encuentro, 
el director general de Farmaindustria apun-
taba a “un tren que aún no ha salido de la es-
tación” y al que España aún se puede subir. 
“Podemos ser usuarios de la tecnología que 
generan otros o ser generadores de esos pro-
ductos nuevos y de esas tecnologías”.

Cabe recordar que nuestro país ha sido líder 
en ensayos clínicos de tratamientos contra la 
COVID-19. En este mismo sentido, Emili Este-
ve, director del Departamento Técnico, resal-
taba en la jornada otro dato: en 2020 en Espa-
ña se llevaron a cabo 1.071 ensayos, en torno 
al 70 por ciento más que el año anterior.

Para Humberto Arnés es importante traba-
jar en varias líneas, potenciando la inves-
tigación pública, pero también impulsan-
do la colaboración con el sector privado. Y, 
como no, apostar por la investigación clíni-
ca. El director general se refería también 
a algo que ha estado presente en todo el 
encuentro: accesibilidad y sostenibilidad 
pueden compatibilizarse.

Plan Farmacéutico Europeo

El Plan Farmacéutico Europeo es otro de 
los temas que preocupa, y mucho, a Far-

maindustria. Iciar Sanz, directora del De-
partamento de Internacional, destacaba al-
gunos de sus aspectos positivos, al tiempo 
que apuntaba a la necesidad de un “enfo-
que holístico” del sector.

En cuanto a las iniciativas perjudiciales 
“que ponen en riesgo la industria farma-
céutica europea”, recordaba que los moto-
res de la innovación son los derechos de 
propiedad industrial y los incentivos regu-
latorios, que irían a la baja con este nuevo 
plan europeo. Sanz los presentaba como 
“una amenaza para el modelo productivo 
de la industria farmacéutica innovadora”.

Fichas técnicas sin papel

En el encuentro se abordó también un pro-
yecto que se iniciará a principios del año 
próximo, y que pretende eliminar el for-
mato papel de fichas técnicas y prospectos.  
“Durante la pandemia se ha puesto de ma-
nifiesto que se puede prescindir de este for-
mato”, señalaba Ana López de la Rica, di-
rectora asociada del Departamento Técnico.

La Agencia Española del Medicamento, el 
Consejo de Farmacéuticos, la Sociedad Es-
pañola de Farmacia Hospitalaria y varias 

compañías asociadas a Farmaindustria 
han puesto en marcha un proyecto en este 
sentido, de una duración de dos años, para 
los medicamentos de uso hospitalario.

Entre las ventajas, aparte de la evidente de 
protección del medio ambiente, está el ac-
ceso al contenido actualizado en la Agen-
cia Española del Medicamento. Además, el 
nuevo formato en código permitirá flexibi-
lizar la cadena de suministros y reducir la 
carga burocrática de los reguladores a la 
hora de actualizar los datos.

Ana López también abordó un sistema que 
se está trabajando en Europa. Un estándar 
de información de producto semiestructu-
rado que va a permitir un acceso más fácil a 
través de recursos electrónicos. Así, se está 
desarrollando una herramienta capaz de 
transformar todos los prospectos autoriza-
dos en un formato común interoperable en-
tre los sistemas de prescripción y webs que 
publiquen información de medicamentos.

En el caso de España, el 80 por ciento de 
lo publicado en la página del CIMA está 
ya en ese formato semiestructurado, pen-
diente de un ajuste para que sea compati-
ble con el europeo 

IMAGREN
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RedacciónTexto

en paciente

PROYECTO OPCAR

Objetivo de Prevención 
del riesgo

CARdiovascular

diabético
El paciente diabético tiene un mayor riesgo cardiovascular, lo que hace 
especialmente importante el control de los factores de riesgo asociados 
(metabolismo hidrocarbonado y lipídico, cifras de tensión arterial, aban-
dono del hábito tabáquico y vida cardiosaludable) para disminuir su mor-
bimortalidad.
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E s bien sabido que las estatinas reducen 
el nivel de colesterol ligado a lipopro-

teínas de baja densidad (c-LDL), así como 
otros marcadores inflamatorios como la 
proteína C-reactiva (PCR), y se ha demos-
trado, tanto en estudios de prevención pri-
maria como secundaria, que reducen la in-
cidencia de enfermedad cardiovascular.

En pacientes con diabetes mellitus tipo 2 
(DM2) el mayor beneficio se obtiene cuan-
do se alcanzan los objetivos tanto de he-
moglobina glicosilada como de c-LDL, lo 
que se traduce en una reducción signifi-
cativa de las complicaciones microvascula-
res. Sin embargo, en la mayoría de los ca-
sos los pacientes no logran alcanzar estos 
objetivos1, a pesar de las recomendaciones 
de las guías y de las distintas estrategias 
diseñadas para mejorar la adherencia a di-
chas recomendaciones. 

Proyecto OPCAR

Con el objetivo de evaluar la consecución de 
los objetivos de prevención del riesgo cardio-
vascular establecida para pacientes diabéti-
cos en España se puso en marcha el Proyec-
to OPCAR, un proyecto de investigación en 
sistemas de salud, descriptivo, transversal, 
multicéntrico y no aleatorizado, en el que 
participaron 1.420 profesionales (especia-
listas en Cardiología y médicos de Atención 
Primaria), provenientes de todo el territorio 
nacional. La doctora Adriana Saltijeral Cere-
zo, cardióloga del Hospital Universitario del 
Tajo y el doctor Ramón Bover Freire, cardió-
logo del Hospital Clínico San Carlos, fueron 
los coordinadores científicos del proyecto, 
estableciendo las variables que se incluye-
ron en el cuestionario, revisando los resulta-
dos y extrayendo conclusiones.

Los resultados obtenidos en el estudio per-
miten extraer conclusiones relevantes so-
bre cómo se aplican las recomendaciones 
de las guías en la práctica clínica, las cau-
sas del mal control cardiovascular en el pa-
ciente diabético, así como las acciones que 
los profesionales consideran que deberían 
llevarse a cabo para mejorar esta situación. 

En primer lugar, el 42% de los médicos indi-
có que la media de c-LDL de sus pacientes 
diabéticos se situaba entre 70 y 100 mg/dl, 
y el 43% que dicha media se situaba entre 
100 y 130 mg/dl; tan solo un 3% afirmó 
que la media se encontraba por debajo de 
70 mg/dl (Figura 1). Estas cifras son clara-
mente superiores a las recomendadas por 
las guías de cardiología y de dislipemia2,3, 

y no solo de las últimas de 2019, que es-
tablecen unos objetivos más estrictos de 
control lipídico, sino también de las ante-
riores ediciones. 

Mejores son los resultados sobre el con-
trol glucémico, ya que el 41% de los mé-
dicos afirmaba que la media de HbA1c 
de sus pacientes diabéticos con ries-
go cardiovascular estaba por debajo del 
7,5%, mientras que el 48% situaba esta 
media entre el 7,5 y el 8%. Estas serían 
unas cifras adecuadas, ya que el objeti-
vo establecido es del 7% y en pacientes 
mayores con DM de larga evolución sería 
aceptable incluso el 8%2.

El 42% de los médicos manifestó que entre 
el 10 y el 30% de sus pacientes diabéticos 
presentaba dislipemia aterogénica. Cuan-
do se les preguntó sobre los factores que 
condicionaban un riesgo cardiovascular 
muy alto en los pacientes diabéticos seña-
laron el daño de órgano diana (96%) como 
el más importante, seguido de la hiperco-
lesterolemia (82%), la hipertensión arterial 
(79%) y el tabaquismo (78%).   

En diabéticos con riesgo cardiovascular muy 
alto, el 53% establecía un c-LDL < 70 mg/
dl y un 42% buscaba el doble objetivo de 
c-LDL < 70 mg/dl y reducción del c-LDL 
al 50%, si la concentración basal sin tra-
tamiento era menor de 135 mg/dl. En las 
nuevas guías de la ESC 2019, este segun-
do criterio se acepta en cualquier caso2 (Fi-
guras 2 y 3).

En pacientes diabéticos con riesgo cardio-
vascular alto, el 44% de los encuestados fi-
jaba un objetivo de c-LDL < 100 mg/dl y 
cerca del 50% establecía un doble objetivo: 
c-LDL < 100 mg/dl y reducción del c-LDL 
al 50%, si la concentración basal sin tra-
tamiento era menor de 200 mg/dl. En las 
guías de la ESC 2019, la recomendación 
para estos pacientes es de c-LDL < 70 mg/
ml o reducción de al menos el 50%2.

Para el 69% de los participantes, pitavas-
tatina era la estatina de primera elección 

Objetivo de Prevención del riesgo CARdiovascular en paciente diabético
    PROYECTO OPCAR

La mayoría de los 
pacientes diabéticos no 
cumple los objetivos de 
control lipídico

Figura 1: Porcentaje de participantes en función de la media de c-LDL de sus 
pacientes diabéticos. N = 1.420
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42,1%

42,5%

11,3%
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APROXIMADAMENTE, ¿CUÁL ES LA MEDIA DE C-LDL DE SUS 
PACIENTES DIABÉTICOS?

Menor 70 mg/dl

Entre 70 y 100 mg/dl

Entre 100 y 130 mg/dl

Entre 130 y 160 mg/dl

Mayor 160 mg/dl

Aproximadamente, ¿cuál es la media de c-LDL de sus pacientes diabéticos?
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en el paciente diabético con riesgo cardio-
vascular alto (Figura 4), ya que no inter-
fiere con el metabolismo glucídico, lo que 
hace recomendable su prescripción en los 
pacientes diabéticos4,5. Además, el 90% de 
los encuestados también consideró que pi-
vastatina era la estatina más eficaz para 
alcanzar los objetivos de c-LDL con menos 
interacciones farmacológicas, ya que no se 
metaboliza por la vía CYP3A4, a diferen-
cia de atorvastatina, lovastatina y simvas-
tatina6,7. 

En cuanto a las causas que ocasionan un 
mal control del riesgo cardiovascular en el 
paciente diabético, el 38% de los faculta-
tivos pensaba que la principal era la fal-
ta de adherencia terapéutica, seguido de 
la insuficiente coordinación entre los dis-
tintos profesionales sanitarios, la falta de 
eficacia del tratamiento, y el riesgo de in-
teracciones medicamentosas de las estati-
nas (Figura 5). El 59% de los encuestados 
consideraba que los efectos secundarios 
de las estatinas eran frecuentes, pero no 
constituían un motivo para limitar su pres-
cripción. La inercia terapéutica era consi-
derada la principal causa de no consecu-
ción de los objetivos de c-LDL (Figura 6). 

Por otro lado, respecto a las acciones que 
aumentarían la consecución de los objeti-
vos de control del riesgo cardiovascular 
en el paciente diabético, los encuestados 
consideraron fundamental crear protoco-
los comunes entre Atención Primaria y 
Atención Especializada para el manejo 
del riesgo cardiovascular, informar/for-
mar al paciente sobre su patología, e in-
formar/formar al paciente sobre sus me-
dicamentos. Disponer de estatinas con 

Pivastatina es la 
estatina de primera 
elección en el paciente 
diabético con riesgo 
cardiovascular alto

Figura 2: Porcentaje de participantes en función del objetivo de c-LDL que 
establecía en paciente diabético con riesgo cardiovascular muy alto. N = 1.420
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EN PACIENTE DIABÉTICO CON RIESGO CARDIOVASCULAR MUY 
ALTO, ¿QUÉ OBJETIVO DE C-LDL ESTABLECE?

Menos de 70 mg/dl

Menos de 135 mg/dl

Reducir más del 50 % el c-LDL si la
concentración basal sin tratamiento
es menor de 135 mg/dl
La primera y la tercera opción

En paciente diabético con riesgo cardiovascular muy alto, ¿qué objetivo de 
c-LDL establece?

Figura 4. Porcentaje de participantes en función de la estatina de primera 
elección en paciente diabético con riesgo cardiovascular alto. N = 1.420
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EN SU OPINIÓN, ¿QUÉ ESTATINA SERÍA DE PRIMERA ELECCIÓN EN 
PACIENTE DIABÉTICO CON RIESGO CARDIOVASCULAR ALTO?

Atorvastatina

Pitavastatina

Simvastatina

Rosuvastatina

Otras

En su opinión, ¿qué estatina sería de primera elección en paciente diabético 
con riesgo cardiovascular alto?
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Figura 3. Porcentaje de participantes en función del objetivo de c-LDL que 
establecía en paciente diabético con riesgo cardiovascular alto. N = 1.420

1,7%

43,7%

5,3%

49,4%

EN PACIENTE DIABÉTICO CON RIESGO CARDIOVASCULAR ALTO, 
¿QUÉ OBJETIVO DE C-LDL ESTABLECE?

Menos de 135 mg/dl

Menos de 100 mg/dl

Reducir el 50 % el c-LDL si la
concentración basal sin tratamiento es
menor de 200 mg/dl
La segunda y la tercera opción

En paciente diabético con riesgo cardiovascular alto, ¿qué objetivo de c-LDL 
establece?

1,7%

43,7%

5,3%

49,4%

EN PACIENTE DIABÉTICO CON RIESGO CARDIOVASCULAR ALTO, 
¿QUÉ OBJETIVO DE C-LDL ESTABLECE?

Menos de 135 mg/dl

Menos de 100 mg/dl

Reducir el 50 % el c-LDL si la
concentración basal sin tratamiento es
menor de 200 mg/dl
La segunda y la tercera opción

1,7%

43,7%

5,3%

49,4%

EN PACIENTE DIABÉTICO CON RIESGO CARDIOVASCULAR ALTO, 
¿QUÉ OBJETIVO DE C-LDL ESTABLECE?

Menos de 135 mg/dl

Menos de 100 mg/dl

Reducir el 50 % el c-LDL si la
concentración basal sin tratamiento es
menor de 200 mg/dl
La segunda y la tercera opción



El Médico Nº 1223. Diciembre 202166

pocas interacciones farmacológicas o no 
diabetogénicas también fueron aspectos 
altamente valorados por más de la mitad 
de los profesionales (Figura 7).

Además, el 77% de los encuestados pensa-
ba que la formación al profesional sobre 
la importancia de cumplir un doble obje-
tivo (c-LDL + HbA1c) podría ser muy útil 
para ayudar a aumentar la consecución del 
objetivo de riesgo cardiovascular en el pa-
ciente diabético, y en igual medida, expli-

car al paciente diabético que es al menos 
tan importante el control del c-LDL como 
el de la glucemia. En este sentido, el 45% 
de los participantes indicó que analizar los 
niveles de c-LDL en las farmacias podría 
ayudar a mejorar la consecución de obje-
tivos de c-LDL.

Por lo que respecta al uso de las nuevas 
tecnologías, el 78% de los médicos mani-
festó que serían positivas actividades for-
mativas para los pacientes y los profesio-

nales mediante las nuevas tecnologías 
como herramienta para mejorar el riesgo 
cardiovascular.

Sobre el uso por el paciente, cerca del 
70% de los médicos creía que los pa-
cientes estarían dispuestos a aceptar 
las nuevas tecnologías y las redes so-
ciales como herramientas para mejorar 
su riesgo cardiovascular, pero de forma 
variable, dependiendo mucho del perfil 
en concreto del paciente. También alre-
dedor del 70% de los encuestados opi-

Figura 5. Porcentaje de participantes en función de las causas que implicaban que los pacientes no alcanzaran los objetivos de 
riesgo cardiovascular en paciente diabético. Multirrespuesta. N = 1.420
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CARDIOVASCULAR EN PACIENTE  DIABÉTICO

Causas que impiden que se alcancen los objetivos del riesgo cardiovascular en Paciente  Diabético

Figura 6. Porcentaje de participantes en función del factor que consideraban más 
limitante para la consecución de los objetivos terapéuticos de c-LDL. N = 1.420
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naba que las Apps podrían tener impac-
to en el paciente para mejorar su riesgo 
cardiovascular, y un 64% opinaba que 
las páginas con información de calidad 
en Internet podrían ser de utilidad en 
este aspecto.

Respecto al uso de las nuevas tecnolo-
gías por parte de los profesionales, el 49% 
de los médicos pensaba que el profesio-

nal aceptaría estas nuevas tecnologías, y 
un 50% adicional que la aceptación de las 
nuevas tecnologías y redes sociales por 
parte de los profesionales para mejorar 
el riesgo cardiovascular de sus pacien-
tes era variable, dependiendo mucho del 
perfil del profesional. En este sentido, el 
58% de los participantes empleaba pági-
nas con información de calidad en Inter-
net (Figura 8). 

Las páginas de información de calidad 
en Internet son las herramientas tecno-
lógicas más usadas por los médicos.

La mayoría de los participantes opinó que 
las acciones o medidas propuestas anterior-
mente producirían una reducción de eventos 
cardiovasculares, aumentarían la adheren-
cia al tratamiento y servirían para optimizar 
el tratamiento de forma precoz (Figura 9).   

Figura 7. Porcentaje de participantes en función de las acciones que creían que aumentarían la consecución de los objetivos 
de riesgo cardiovascular en paciente diabético. Multirrespuesta. N = 1.420
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Figura 8. Porcentaje de participantes en función de las soluciones tecnológicas que empleaba. Multirrespuesta. N = 1.420
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Esto último, según el 68% de los médicos, 
haría posible que en más del 60% de los 
casos se pudieran alcanzar los objetivos, 
y según el 35%, este porcentaje sería su-
perior al 80%. 

Cerca del 87% de los participantes opinó 
que, si además de conseguir el control 
lipídico se garantizara el no empeora-
miento del metabolismo hidrocarbona-
do, se conseguirían reducir los costes 
del sistema sanitario y favorecer la con-
fianza del paciente en el tratamiento y 
el médico.

Figura 9. Porcentaje de participantes en función del efecto que pensaban que producirían las acciones anteriormente 
propuestas. Multirrespuesta. N = 1.420
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CONCLUSIONES

A pesar de que la inmensa mayoría de 
los participantes afirma conocer guías 
o protocolos aplicables para la preven-
ción del riesgo cardiovascular en dia-
béticos, los datos reportados sobre el 
control lipídico en estos pacientes son 
claramente mejorables y están muy 
lejos de acercarse a las recomendacio-
nes de las guías terapéuticas. 

Una proporción importante de los pa-
cientes diabéticos presentan un riesgo 
cardiovascular alto o muy alto, lo que 
obliga a perseguir valores adecuados 
de c-LDL (< 70 mg/dl y < 55 mg/dl, res-
pectivamente). 

Pitavastatina es la estatina de prime-
ra elección en el paciente diabético 
con riesgo cardiovascular alto o muy 
alto, y en el paciente prediabético, 
por la ausencia de efecto diabetogé-
nico y la baja probabilidad de interac-
ciones farmacológicas. 

El adecuado control de la HbA1c 
debe acompañar al objetivo del con-
trol lipídico. 

Para mejorar el riesgo cardiovascular de 
los pacientes diabéticos son importantes 
la elaboración de protocolos consensua-
dos entre profesionales hospitalarios y 
extrahospitalarios, la elección adecuada 
del tratamiento hipolipemiante, así como 
una adecuada formación de los profesio-
nales e información de los pacientes. 

Las Apps y las páginas de Internet pue-
den ser herramientas eficaces para 
ayudar a controlar el riesgo cardio-
vascular, pero su utilidad está condi-
cionada, en gran medida, por el perfil 
concreto del paciente y del profesional, 
hecho que refleja de forma clara las 
diferencias generacionales en cuanto 
a la aproximación y uso de las nuevas 
tecnologías 
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La actualidad del sector
FUE NOTICIA

2 de noviembre

Protocolo para los sanitarios afectados por COVID persistente.  
La Confederación Estatal de Sindicatos Médicos (CESM) conside-
ra que se precisa un protocolo específico para la adecuada valo-
ración de la incapacidad/capacidad laboral y de la aptitud. CESM 
trabaja en un detallado seguimiento de cuál es la situación de 
los profesionales afectados por COVID. En especial de aquellos 
que padecen las secuelas del mismo para exigir un adecuado 
tratamiento de su situación laboral. Es el caso de los sanitarios 
afectados por COVID persistente o Síndrome Post-COVID. Se en-
tiende como ‘Síndrome Post-COVID’ (SPC) la persistencia de sín-
tomas 12 semanas (3 meses) después de superada la fase aguda 
de la COVID-19. Se trata de una calificación que ya en 2019 la 
OMS aseguró que se incluiría con un código en la Clasificación 
Internacional de Enfermedades 

Julián Pérez-Villacastín, nuevo presidente de la SEC. El actual 
jefe del Servicio de Cardiología del Hospital Clínico San Carlos de 
Madrid estará al frente del Comité Ejecutivo de la Sociedad Es-
pañola de Cardiología durante los dos próximos años. Asimismo, 
Juan José Gómez Doblas ocupará el cargo de vicepresidente, Mar-
ta Farrero Torres de secretaria general y Violeta Sánchez Sán-
chez de tesorera. Pérez-Villacastín es también director del Institu-
to Cardiovascular del Hospital Clínico San Carlos y coordinador de 
CardioRed en la Comunidad de Madrid 

3 de noviembre

Medio centenar de organizaciones profesionales por la defensa 
de la AP. Se trata de organizaciones profesionales, sociales y sindi-
cales, y proponen una serie de medidas encaminadas a fortalecer 
la Atención Primaria (AP) y a un incremento significativo de pro-
fesionales. El objetivo es superar la situación crítica de la Atención 

Primaria, acrecentada tras la pandemia de COVID-19. No obstante, 
estas organizaciones defienden que la AP no debe incrementar las 
desigualdades sociosanitarias. Por el contrario, deben facilitar el ac-
ceso de los pacientes, poniendo a su disposición al profesional que 
más se adecue a su problema de salud y con la forma de contac-
to más rápida y resolutiva. Sin embargo, algunas administraciones 
han aprovechado la forma de afrontar la pandemia para organizar la 
demanda con menos actividad presencial y más actividad telemáti-
ca: teléfono, telemedicina, correo electrónico, etc.  

CSIF denuncia la pérdida de 36.252 contratos sanitarios. Se 
trata del segundo mes consecutivo en el que se destruye empleo 
en el sector sanitario, según el sindicato. Argumentan que estos 
meses son especialmente críticos con la llegada del frío, las enfer-
medades asociadas a esta época del año, y la campaña de vacuna-
ción, atendiendo a los datos de Octubre de la Seguridad Social 

5 de noviembre

VI Premios PAIME. Son otorgados por la Fundación para la Protec-
ción Social de la Organización Médica Colegial (FPSOMC) y han va-
lorado en esta edición a los organismos y Administraciones que ve-
lan por la salud de los médicos españoles, especialmente durante 
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este tiempo de pandemia de COVID-19. Se entregaron en el marco 
del IX Congreso del Programa de Atención Integral al Médico En-
fermo (PAIME) y recayeron en la Consejería de Salud de la Junta de 
Andalucía con Jesús Aguirre al frente; la Unidad Ambulatoria del 
COM Murcia, el Servicio Telemático de Apoyo Psicológico, y el or-
ganizador COM Cádiz. Hubo un reconocimiento especial a Antonio 
Terán, médico psiquiatra del equipo clínico del PAIME de Castilla y 
León, y a Serafín Romero, expresidente de la FPSOMC 

Sanidad reparte 220 millones a las autonomías. El pleno del 
Consejo Interterritorial del SNS aprobaba la distribución de esa 
cuantía entre las autonomías para la mejora de la Salud Digital. 
En concreto, aprobaba la modificación de criterios para distribu-
ción entre las comunidades y ciudades autónomas del Programa 
de desarrollo de medidas para mejorar la eficiencia y la sosteni-
bilidad del SNS, con lo que se modifican las cuantías. Estas pro-
ceden del convenio suscrito en 2016 entre el Gobierno de España 
y Farmaindustria. Ahora, estas deberán dedicar, al menos, un 25 
por ciento a proyectos asociados a la gestión económico-financie-
ra de los productos farmacéuticos. El otro 25 por ciento debe ir a 
la integración de los sistemas de las comunidades y ciudades au-
tónomas con los servicios digitales del SNS  

15 de noviembre
I

Inversión de 1.469 millones hasta 2023 para transformar el 
SNS. Este PERTE se basa en cuatro objetivos específicos. Conver-
tir a España en país líder en la innovación biomédica y en el de-
sarrollo de terapias avanzadas, orientadas a la curación de enfer-
medades. En segundo lugar, el desarrollo y creación de empresas 
competitivas basadas en la generación de conocimiento aplicable 
a este objetivo. Además, desarrollar un Sistema Nacional de Salud 
Digital con una base de datos integrada. Que permita la recogida y 
tratamiento de los datos para mejorar la predicción atención, diag-
nóstico, tratamiento y la investigación. En último lugar, la estrate-
gia se centra en reforzar la Atención Primaria 

La pandemia aumenta en Europa. El director general de la Or-
ganización Mundial de la Salud (OMS), Tedros Adhanom Ghe-
breyesus, advertía de que la semana pasada se habían notifica-
do casi 2 millones de casos de COVID-19 en Europa, «la mayor 
cantidad en una sola semana desde que comenzó la pandemia». 
«Se notificaron casi 27.000 muertes en Europa, más de la mitad 
de todas las muertes por COVID-19 en el mundo la semana pa-
sada. La COVID-19 está aumentando en los países con menores 
tasas de vacunación en Europa del Este, pero también en los paí-
ses con algunas de las tasas de vacunación más altas del mundo 
en Europa Occidental. Es otro recordatorio, como hemos dicho 
una y otra vez, de que las vacunas no sustituyen la necesidad 
de otras precauciones contra la COVID-19, señalaba, y celebra-
ba que algunos países europeos estuvieran reintroduciendo res-
tricciones para frenar la transmisión y aliviar la presión de sus 
sistemas sanitarios 

17 de noviembre

Las CC. AA. contarán con 68 millones de euros para mejo-
rar la prestación farmacéutica del SNS. El Consejo de Mi-
nistros aprobaba la propuesta de distribución entre las 19 co-
munidades y ciudades autónomas de 69 millones de euros 
cuyo fin es mejorar la prestación farmacéutica del SNS. Con 
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estos fondos se completan, en este ejercicio, las transferen-
cias a las comunidades autónomas procedentes del convenio 
suscrito entre el Gobierno y Farmaindustria. De este presu-
puesto, un total de 39,8 millones de euros irán destinados al 
desarrollo de medidas para mejorar la eficiencia y sostenibi-
lidad del SNS en el ámbito de la prestación farmacéutica del 
SNS. Otros 28,2 millones de euros serán para la implantación 
de actuaciones en el marco del programa de desarrollo de po-
líticas de cohesión para favorecer el uso racional de medica-
mentos. En concreto, para facultativos de Medicina, Odonto-
logía, Farmacia, Enfermería y de Educación Sanitaria de la 
población para favorecer el uso racional de medicamentos 

19 de noviembre

Sanidad, dispuesta a modificar el RD 1146/2006. La Dirección Ge-
neral de Ordenación Profesional del Ministerio de Sanidad se reunía 
con los sindicatos. Los responsables ministeriales admitían la nece-
sidad de asegurar la calidad de la Formación Sanitaria Especializa-
da. Por ello, Sanidad ha mostrado su disposición para hacer las mo-
dificaciones necesarias en el RD 1146/2006. Esta normativa regula 
el periodo de residencia de los médicos del SNS. Por otro lado, en la 
reunión se admitía que se producirán modificaciones en el Estatuto 
Marco, en concreto, en los artículos 9, 33 y disposición adicional 17. 
Es decir, aquellos que afectan a la temporalidad. El objetivo es lograr 
encajar los acuerdos alcanzados para intentar reducirla. Sanidad se 
ha puesto de fecha límite para conseguirlo el verano de 2022 

25 de noviembre

Visto bueno de la EMA a la vacuna en niños de 5 a 11 años. El 
Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Europea 

del Medicamento aprobaba, en reunión extraordinaria, dar el vis-
to bueno a la vacuna de Pfizer contra la COVID-19 en niños de 5 
a 11 años con dosis inferior a la utilizada en personas de 12 años 
o más (10 ug frente a 30 ug). Al igual que en el grupo de mayor 
edad, se administrará en dos inyecciones en los músculos de la 
parte superior del brazo, con tres semanas de diferencia. En Espa-
ña, los menores de 11 años son los que, en esos días, presentaban 
una mayor incidencia acumulada a 14 días por 100.000 habitan-
tes, con 203,57, según los datos del Ministerio de Sanidad, muy 
por delante del siguiente grupo, las personas entre 40 y 49 años, 
que se situaban en 155,91 

Los médicos madrileños comienzan a movilizarse. Los cinco 
sindicatos de la Mesa Sectorial de Sanidad CC.OO, UGT, Amyts, 
SATSE y CSIT, convocaban una protesta frente al Centro de Salud 
de Las Cortes. De esta forma, llamaban a los médicos madrileños a 
unirse a un calendario de movilizaciones encaminadas a reclamar 
financiación a la Comunidad de Madrid. En concreto, unos presu-
puestos sanitarios en la región para 2022 acordes a las necesida-
des reales. A esta concentración seguiría otra el 2 de diciembre 
por la adecuación de plantillas y la gestión de listas de espera 

26 de noviembre

La actualidad del sector
FUE NOTICIA
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Nueva mutación de la COVID-19. La OMS se reunía para analizar 
la nueva variante B.1.1.529, detectada en Sudáfrica. El objetivo, 
era determinar si esta variante «debe ser designada como varian-
te de interés o variante preocupante». La doctora Maria Van Ker-
khove, epidemióloga líder de la OMS, apuntaba que todavía no se 
conoce mucho esta nueva variante, ya que apenas hay «menos de 
100 secuencias genómicas completas disponibles». En cualquier 
caso, «lo que sí se sabe es que esta variante tiene un gran núme-
ro de mutaciones y la preocupación es que cuando tienes tantas 
mutaciones eso puede tener un impacto en cómo se comporta el 
virus» 

La SEMG insiste en que la AP no necesita parches sino una 
reforma integral. Durante el III Congreso Madrileño de Médi-
cos Generales y de Familia, el presidente nacional de la Socie-
dad Española de Médicos Generales y de Familia (SEMG), Antonio 
Fernández-Pro recordaba que la Atención Primaria no necesita 
parches. “Necesita una reforma integral e integradora para que 
verdaderamente sea el eje del sistema sanitario”, ha defendido. 
Para lograr este objetivo, el incremento del presupuesto dedica-
do al primer nivel asistencial es fundamental. Fernández-Pro des-
tacaba el trabajo “modélico” que han realizado los profesionales 
del primer nivel durante toda la pandemia. Este trabajo “callado” 
y “continuo”, que no centró el foco mediático, evitó que se colap-

sase el sistema hospitalario. Sin embargo, según el presidente de 
la SEMG, la Atención Primaria sigue teniendo “muchas debilida-
des”. Entre ellas, la fuga de los profesionales 

29 de noviembre

Variante ómicron del coronavirus. La presidenta de la Comisión 
Europea, Ursula von der Leyen, pedía «prepararse para lo peor» 
por la aparición de la variante ómicron del coronavirus detectada 
en Sudáfrica y varios países europeos. «Nos tomamos muy en se-
rio esta variante ómicron y sabemos que estamos en una carrera 
contra el tiempo», afirmaba, y subrayaba que no se sabe todo de la 
nueva variante y que los científicos y farmacéuticas necesitan en-
tre dos y tres semanas para conseguir una perspectiva completa 
de la fuerza de la ómicron 

30 de noviembre

El Consejo de Ministros aprueba el PERTE sanitario. El Con-
sejo de daba su visto bueno a los Proyectos Estratégicos para la 
Recuperación y Transformación Económica (PERTE) para la Sa-
lud de Vanguardia, cuya previsión de contribución al Produc-
to Interior Bruto (PIB) es de 4.335,496 millones de euros, con 
una generación de 12.688 puestos de trabajo. La ministra de 
Ciencia e Innovación, Diana Morant, recordaba que el plan con-
templa una inversión de 1.469 millones de euros entre 2021 y 
2023, de los 982 se van a invertir desde el sector público y 487 
millones de euros desde el privado, para «transformar» el Sis-
tema Nacional de Salud (SNS) 

NOTA: Cronología del 1 de noviembre al 30 de noviembre 
de 2021. Para ampliar informaciones, ver: http://www.el-
medicointeractivo.com
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Vacunas para África

El African Vaccine Acquisition Trust (AVAT), Africa Centers for 
Disease Control and Prevention (Africa CDC), COVAX y Unión 
Africana han realizado un llamamiento a la comunidad interna-
cional para demandar más compromiso, especialmente a donan-
tes y fabricantes, en las donaciones de vacunas COVID-19 ante la 
aparición de la nueva variante ‘Ómicron’, sobre la que la Organi-
zación Mundial de la Salud (OMS) ha alertado que supone un ries-
go “muy alto”. Las entidades africanas han señalado que esta pe-
tición responde a la necesidad de “mejorar” en la calidad de las 
donaciones para lograr el objetivo global de inmunizar al 70 por 
ciento de la población africana. Hasta el momento, añaden, que 
las donaciones se han proporcionado “con poca antelación y con 
una vida útil corta”, lo que ha provocado a los países que “sea 
extremadamente difícil” planificar campañas de vacunación. Por 
ello, han solicitado que la comunidad internacional, y concreta-
mente donantes y fabricantes, se comprometan a mejorar a partir 
del 1 de enero de 2022 mediante una serie de normas, como, por 
ejemplo, que los países donantes liberen las dosis en grandes vo-
lúmenes y de manera predecible para reducir los costos de tran-
sacción. También piden que las dosis no se destinen a fines espe-
cíficos para lograr la mayor eficacia y respaldar la planificación a 
largo plazo   

Variante ómicron del coronavirus

La Organización Mundial de la Salud (OMS) ha advertido 
de que la variante ómicron del virus de la COVID-19 tie-
ne un riesgo global de propagación “alto”, por lo que ha 
pedido a los países que estén preparados para sus posibles 
consecuencias. En un informe técnico dirigido a los Estados 
miembros, el organismo sanitario internacional de Naciones 
Unidas ha avanzado la posibilidad de “futuras oleadas de CO-
VID-19, que podrían tener graves consecuencias, dependien-
do de una serie de factores”. En este sentido, califican de 
“alta” la posible propagación de ómicron a nivel mundial y 
de “muy alto” su posible impacto, “dadas las mutaciones que 
pueden conferir un potencial de escape inmunológico y posi-
blemente una ventaja de transmisibilidad”. Así, apuntan que 
ómicron es una variante “altamente divergente” con “un alto 
número de mutaciones”, incluyendo de 26 a 32 en la proteína 
de la espiga del virus la puerta de entrada del SARS-CoV-2 al 
organismo”, algunas de las cuales “son preocupantes y pue-
den estar asociadas con el potencial de escape inmunológi-
co y una mayor transmisibilidad”. Sin embargo, los expertos 
de la OMS aclaran que “todavía existen considerables incer-
tidumbres”. En primer lugar, reconocen que una duda es “el 
grado de transmisibilidad de la variante y si los aumentos de 
contagios en Sudáfrica están relacionados con el escape in-
munológico, la mayor transmisibilidad intrínseca o ambos”   
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La Organización Mundial de la Salud (OMS) ha advertido de que la variante ómicron del virus 
de la COVID-19 tiene un riesgo global de propagación "alto", por lo que ha pedido a los países 
que estén preparados para sus posibles consecuencias. En un informe técnico dirigido a los 
Estados miembro publicado este domingo, el organismo sanitario internacional de Naciones 
Unidas ha avanzado la posibilidad de "futuras oleadas de COVID-19, que podrían tener graves 
consecuencias, dependiendo de una serie de factores". En este sentido, califican de "alta" la 
posible propagación de ómicron a nivel mundial y de "muy alto" su posible impacto, "dadas las 
mutaciones que pueden conferir un potencial de escape inmunológico y posiblemente una 
ventaja de transmisibilidad". Así, apuntan que ómicron es una variante "altamente divergente" 
con "un alto número de mutaciones", incluyendo de 26 a 32 en la proteína de la espiga del 
virus (la puerta de entrada del SARS-CoV-2 al organismo", algunas de las cuales "son 
preocupantes y pueden estar asociadas con el potencial de escape inmunológico y una mayor 
transmisibilidad". Sin embargo, los expertos de la OMS aclaran que "todavía existen 
considerables incertidumbres". En primer lugar, reconocen que una duda es "el grado de 
transmisibilidad de la variante y si los aumentos de contagios en Sudáfrica están relacionados 
con el escape inmunológico, la mayor transmisibilidad intrínseca o ambos". 
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El African Vaccine Acquisition Trust (AVAT), Africa Centers for Disease Control and Prevention 
(Africa CDC), COVAX y Unión Africana han realizado un llamamiento a la comunidad 
internacional para demandar más compromiso, especialmente a donantes y fabricantes, en las 
donaciones de vacunas COVID-19 ante la aparición de la nueva variante 'Ómicron', sobre la 
que la Organización Mundial de la Salud (OMS) ha alertado que supone un riesgo "muy alto". 
Las entidades africanas han señalado que esta petición responde a la necesidad de "mejorar" 
en la calidad de las donaciones para lograr el objetivo global de inmunizar al 70 por ciento de 
la población africana. Hasta el momento, añaden, que las donaciones se han proporcionado 
"con poca antelación y con una vida útil corta", lo que ha provocado a los países que "sea 
extremadamente difícil" planificar campañas de vacunación. Por ello, han solicitado que la 
comunidad internacional, y concretamente donantes y fabricantes, se comprometan a mejorar 
a partir del 1 de enero de 2022 mediante una serie de normas, como, por ejemplo, que los 
países donantes liberen las dosis en grandes volúmenes y de manera predecible para reducir 
los costos de transacción. También piden que las dosis no se destinen a fines específicos para 
lograr la mayor eficacia y respaldar la planificación a largo plazo. 
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 Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizará la detección de nueva información sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar 
las sospechas de reacciones adversas. Ver la sección 4.8, en la que se incluye información sobre cómo notificarlas.  1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Calquence 100 mg 
cápsulas duras 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada cápsula dura contiene 100 mg de acalabrutinib. Para consultar la lista completa de exci-
pientes, ver sección 6.1.  3. FORMA FARMACÉUTICA Cápsula dura (cápsula). Cápsula dura de tamaño 1 (20 mm) con cuerpo de color amarillo y tapa azul, marcada con 

   4. DATOS CLÍNICOS 4.1 Indicaciones terapéuticas Calquence en monoterapia o en combinación con obinutuzumab está indicado para el 
tratamiento de pacientes adultos con leucemia linfocítica crónica (LLC) no tratados previamente. Calquence en monoterapia está indicado para el tratamiento de pacientes adultos 
con leucemia linfocítica crónica (LLC) que han recibido al menos un tratamiento previo. 4.2 Posología y forma de administración El tratamiento con este medicamento debe 
ser iniciado y supervisado por un médico con experiencia en el uso de medicamentos antineoplásicos. Posología La dosis recomendada es de 100 mg de acalabrutinib dos veces 
al día (equivalente a una dosis diaria total de 200 mg). Consulte la ficha técnica de obinutuzumab si desea información sobre la dosis recomendada de obinutuzumab.  El intervalo 
de administración de la dosis es de 12 horas aproximadamente. El tratamiento con Calquence debe continuar hasta que se produzca progresión de la enfermedad o toxicidad 
inaceptable. Ajustes de la dosis Reacciones adversas En la Tabla 1 se indican las modificaciones de la dosis de Calquence recomendadas para las reacciones adversas de Grado 
 3.  

Tabla 1. Ajustes de la dosis recomendados en caso de reacciones adversas* 

Reacción adversa Episodio de la reacción adversa Modificación de la dosis (Dosis inicial = 100 mg cada 12 horas aproximadamente) 
Trombocitopenia de Grado 3 con hemorragia, trombocitopenia 
de Grado 4  
O neutropenia de Grado 4 de más de 7 días de duración  
Toxicidad no hematológica de Grado 3 o superior 

Primero y segundo Interrumpir la administración de Calquence. Una vez que la toxicidad se haya resuelto hasta Grado 1 o 
hasta la situación basal, podrá reanudarse la administración de Calquence en una dosis de 100 mg cada 12 
horas aproximadamente. 

Tercero Interrumpir la administración de Calquence. Una vez que la toxicidad se haya resuelto hasta Grado 1 o 
hasta la situación basal, podrá reanudarse la administración de Calquence con una frecuencia reducida de 
100 mg una vez al día. 

Cuarto Suspender el tratamiento con Calquence. 
*El grado de las reacciones adversas se ha clasificado con arreglo a los Criterios Terminológicos Comunes para Acontecimientos Adversos del National Cancer Institute (CTCAE del NCI), versión 4.03. Interacciones En la Tabla 2 
se facilitan las recomendaciones relativas al uso de Calquence con inhibidores o inductores de la CYP3A y reductores del ácido gástrico (ver sección 4.5).  

Tabla 2. Uso con inhibidores o inductores de la CYP3A y con reductores del ácido gástrico 
 Medicación concomitante Uso recomendado de Calquence 

Inhibidores de la 
CYP3A 

Inhibidor potente de la CYP3A 

Evitar el uso concomitante. Si estos inhibidores se van a usar durante un periodo corto (p. ej., antiinfecciosos durante un 
máximo de siete días), interrumpir Calquence. 

Inhibidor moderado de la CYP3A 
No es necesario ajustar la dosis. Vigilar estrechamente a los pacientes si toman inhibidores moderados de la CYP3A 
por si surgieran reacciones adversas. 

Inhibidor débil de la CYP3A No es necesario ajustar la dosis. 

Inductores de la 
CYP3A 

Inductores potentes de la CYP3A 
Evitar el uso concomitante. 

Reductores del ácido 
gástrico 

Inhibidores de la bomba de protones Evitar el uso concomitante. 

Antagonistas del receptor H2 Tomar Calquence 2 horas antes (o 10 horas después) de tomar el antagonista del receptor H2. 

Antiácidos Separar la toma de ambos medicamentos al menos 2 horas. 

 Dosis omitida Si un paciente olvida tomar una dosis de Calquence y han pasado más de 3 horas, deberá tomar la siguiente dosis a la hora prevista. No se debe tomar una dosis 
doble de Calquence para compensar una dosis olvidada. Poblaciones especiales Pacientes de edad avanzada No es necesario ajustar la dosis en los pacientes de edad avanzada 

 65años) (ver sección 5.2). Insuficiencia renal No se han realizado ensayos clínicos específicos en pacientes con insuficiencia renal. Algunos pacientes con insuficiencia renal 
leve o moderada recibieron tratamiento en ensayos clínicos de Calquence. No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o moderada (aclaramiento de 
creatinina mayor de 30 ml/min). Se debe mantener la hidratación y vigilar periódicamente la concentración sérica de creatinina. Se debe administrar Calquence a pacientes con 
insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina menor de 30 ml/min) únicamente si el beneficio es mayor que el riesgo y se debe vigilar estrechamente a los pacientes por si 
presentaran signos de toxicidad. No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia renal grave ni en pacientes en diálisis (ver sección 5.2).  Insuficiencia hepática No se 
recomienda ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve o moderada (clase A o B de Child-Pugh o bilirrubina total entre 1,5 y 3 veces el límite superior de la 
normalidad [LSN] y cualquier valor de AST). Sin embargo, se deben vigilar a los pacientes con insuficiencia hepática moderada por si presentaran signos de toxicidad. No se 
recomienda el uso de Calquence en pacientes con insuficiencia hepática grave (clase C de Child-Pugh o bilirrubina total mayor de 3 veces el LSN y cualquier valor de AST) (ver 
sección 5.2). Cardiopatía grave En los ensayos clínicos de Calquence se excluyeron a los pacientes con enfermedad cardiovascular grave.  Población pediátrica No se ha esta-
blecido todavía la seguridad y eficacia de Calquence en niños y adolescentes de 0 a 18 años de edad. No se dispone de datos. Forma de administración Calquence se administra 
por vía oral. Las cápsulas deben tragarse enteras con agua, aproximadamente a la misma hora cada día, con o sin alimentos (ver sección 4.5). Las cápsulas no deben masticarse, 
disolverse ni abrirse ya que esto puede afectar la absorción del medicamento en el cuerpo. 4.3 Contraindicaciones Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los exci-
pientes incluidos en la sección 6.1. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo Hemorragia Se han producido acontecimientos hemorrágicos graves incluyendo 
hemorragias digestivas y del sistema nervioso central, algunos con desenlace mortal, en pacientes con neoplasias hematológicas malignas tratados con Calquence en monoterapia 
o en combinación con obinutuzumab. Estos acontecimientos se notificaron en pacientes con y sin trombocitopenia. En general, los acontecimientos hemorrágicos fueron menos 
graves, incluidos hematomas y petequias (ver sección 4.8). No se conoce bien el mecanismo de los acontecimientos hemorrágicos.  Los pacientes tratados con antitrombóticos 
pueden presentar un mayor riesgo de hemorragia. Hay que tener precaución con los antitrombóticos e intensificar la vigilancia de los signos de hemorragia cuando el uso conco-
mitante sea médicamente necesario. No se debe administrar warfarina u otros antagonistas de la vitamina K de manera concomitante con Calquence. Se deben considerar los 
riesgos y beneficios de la interrupción del tratamiento con Calquence durante al menos 3 días antes y después de la cirugía. Infecciones Se han producido infecciones graves 
(bacterianas, víricas o fúngicas), incluyendo acontecimientos mortales, en pacientes con neoplasias hematológicas malignas tratados con Calquence en monoterapia o en combi-
nación con obinutuzumab. Estas infecciones se produjeron mayoritariamente en ausencia de neutropenia de Grado 3 o 4, con infección neutropénica en el 1,9% de todos los 
pacientes. Se han notificado infecciones por reactivación del virus de la hepatitis B (VHB) y del virus del herpes zóster (VHZ), aspergilosis y leucoencefalopatía multifocal 
progresiva (LMP) (ver sección 4.8). Reactivación vírica Se han notificado casos de reactivación de la hepatitis B en pacientes en tratamiento con Calquence. Antes de iniciar el 
tratamiento con Calquence debe comprobarse si existe infección por el virus de la hepatitis B (VHB). Si el paciente presenta serología positiva para la hepatitis B, se debe consultar 
a un hepatólogo antes de iniciar el tratamiento y se supervisará y atenderá al paciente siguiendo las directrices médicas locales para evitar la reactivación de la hepatitis B. Se han 
notificado casos de leucoencefalopatía multifocal progresiva (LMP), incluyendo acontecimientos mortales, tras el uso de Calquence en el contexto de un tratamiento inmunode-
presor previo o concomitante. Los médicos deben tener en cuenta la LMP en el diagnóstico diferencial de los pacientes con signos o síntomas neurológicos, cognitivos o conduc-
tuales nuevos o que hayan empeorado. Ante una sospecha de LMP se deben realizar las evaluaciones diagnósticas oportunas y suspender el tratamiento con Calquence hasta 
descartar LMP. En caso de duda, se considerará la derivación a un neurólogo y la realización de las pruebas diagnósticas adecuadas para la LMP, incluyendo resonancia magnética 
preferiblemente con contraste, análisis del líquido cefalorraquídeo (LCR) para detectar ADN del virus JC y evaluaciones neurológicas repetidas. En los pacientes con mayor riesgo 
de infecciones oportunistas se considerará la profilaxis conforme a las normas asistenciales. Se debe vigilar a los pacientes para detectar signos y síntomas de infección e instaurar 
tratamiento según indicación médica. Citopenias Se han producido citopenias de Grado 3 o 4 aparecidas durante el tratamiento, como neutropenia, anemia y trombocitopenia, en 
pacientes con neoplasias hematológicas malignas tratados con Calquence en monoterapia o en combinación con obinutuzumab. La vigilancia con hemograma completo se hará 
según indicación médica (ver sección 4.8). Segundas neoplasias malignas primarias Se han producido segundas neoplasias malignas primarias, incluidos cánceres cutáneos y 
extracutáneos, en pacientes con neoplasias hematológicas malignas tratados con Calquence en monoterapia o en combinación con obinutuzumab. Se han notificado frecuente-
mente cánceres de piel. Hay que vigilar a los pacientes para detectar la aparición de cáncer de piel y aconsejar medidas de protección frente a la exposición solar (ver secciones 4.8 
y 5.3). Fibrilación auricular Se han producido casos de fibrilación o aleteo auricular en pacientes con neoplasias hematológicas malignas tratados con Calquence en monoterapia 
o en combinación con obinutuzumab. Se debe vigilar la aparición de síntomas de fibrilación o aleteo auricular (p. ej., palpitaciones, mareo, síncope, dolor torácico, disnea) y 
obtener un ECG según indicación médica (ver secciones 4.5 y 4.2). A los pacientes que presenten fibrilación auricular durante el tratamiento con Calquence, se les debe realizar 
una evaluación minuciosa del riesgo de enfermedad tromboembólica. En pacientes con alto riesgo de enfermedad tromboembólica, se debe considerar un tratamiento estricta-
mente controlado con anticoagulantes y opciones de tratamiento alternativas a Calquence. Otros medicamentos La administración conjunta de inhibidores potentes de la CYP3A 
con Calquence puede aumentar la exposición a acalabrutinib y, en consecuencia, el riesgo de toxicidad. Por el contrario, la administración concomitante con inductores de la 
CYP3A puede hacer que se reduzca la exposición a acalabrutinib y, en consecuencia, aumentar el riesgo de falta de eficacia. Se debe evitar el uso concomitante con inhibidores 
potentes de la CYP3A. Si estos inhibidores se van a usar durante un periodo corto (p. ej., antiinfecciosos durante un máximo de siete días), se debe interrumpir el tratamiento con 
Calquence. En el caso de que se tenga que utilizar un inhibidor moderado de la CYP3A, se vigilará estrechamente a los pacientes por si presentaran signos de toxicidad (ver 
secciones 4.2 y 4.5). Se debe evitar el uso concomitante con inductores potentes de la CYP3A debido al riesgo de falta de eficacia.  Calquence contiene sodio Este medicamento 
contiene menos de 1 mmol de sodio (23  4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 
Acalabrutinib y su metabolito activo se metabolizan principalmente a través de la enzima 3A4 del citocromo P450 (CYP3A4), y ambas sustancias son sustratos de la gp-P y de 
la proteína de resistencia al cáncer de mama (BCRP). Principios activos que pueden aumentar la concentración plasmática de acalabrutinib Inhibidores de la CYP3A/gp-P La 
administración conjunta con un inhibidor potente de la CYP3A/gp-P (200 mg de itraconazol una vez al día durante 5 días) en sujetos sanos (N = 17) aumentó la Cmáx y el AUC 
de acalabrutinib en 3,9 y 5,0 veces, respectivamente. Se debe evitar el uso concomitante con inhibidores de la CYP3A/gp-P. Si se van a utilizar inhibidores de la CYP3A/gp-P 
(p. ej., ketoconazol, conivaptán, claritromicina, indinavir, itraconazol, ritonavir, telaprevir, posaconazol, voriconazol) durante un periodo corto, se debe interrumpir el tratamiento 
con Calquence (ver sección 4.2). Principios activos que pueden disminuir la concentración plasmática de acalabrutinib Inductores del CYP3A La administración concomitante de 
un inductor potente del CYP3A (600 mg de rifampicina una vez al día durante 9 días) en sujetos sanos (N = 24) redujo la Cmáx y el AUC de acalabrutinib en un 68% y un 77%, 
respectivamente. Se debe evitar el uso concomitante con inductores potentes de la actividad del CYP3A (p. ej., fenitoína, rifampicina, carbamazepina). Se debe evitar el tratamiento 
concomitante con la Hierba de San Juan, que puede reducir de manera impredecible la concentración plasmática de acalabrutinib.  Medicamentos reductores del ácido gástrico 
La solubilidad de acalabrutinib disminuye a medida que aumenta el pH. La administración concomitante de acalabrutinib con un antiácido (1 g de carbonato cálcico) en sujetos 
sanos redujo el AUC de acalabrutinib en un 53%. La administración conjunta con un inhibidor de la bomba de protones (40 mg de omeprazol durante 5 días) redujo el AUC del 
acalabrutinib en un 43%. En caso de que sea necesario un tratamiento para reducir la acidez, se administrará un antiácido (p. ej., carbonato cálcico) o un antagonista del receptor 
H2 (p. ej., ranitidina o famotidina). Cuando se utilicen antiácidos, se deberá separar la toma de ambos medicamentos al menos 2 horas (ver sección 4.2). En el caso de los antago-
nistas del receptor H2, se deberá tomar Calquence 2 horas antes (o 10 horas después) de tomar el antagonista de los receptores H2. Dada la larga duración del efecto de los 
inhibidores de la bomba de protones, es posible que la separación de la dosis con estos medicamentos no elimine la interacción con Calquence y por lo tanto, se debe evitar el uso 
concomitante (ver sección 4.2). Principios activos cuya concentración plasmática puede verse alterada por Calquence Sustratos del CYP3A Según los datos in vitro, no se puede 
descartar que acalabrutinib es un inhibidor de la CYP3A4 a nivel intestinal y podría aumentar la exposición de los sustratos CYP3A4 que son sensibles al metabolismo intestinal 
de CYP3A. Se debe tener precaución si se coadministra acalabrutinib con sustratos de CYP3A4 de rango terapéutico estrecho administrados por vía oral (por ej.: ciclosporina, 
ergotamina, pimozida). Efecto de acalabrutinib sobre los sustratos del CYP1A2 Los estudios in vitro indican que acalabrutinib es inductor del CYP1A2. La administración con-
comitante de acalabrutinib con sustratos del CYP1A2 (p.ej., teofilina o cafeína) puede reducir su exposición. Efectos de acalabrutinib y su metabolito activo, ACP-5862, sobre 
los sistemas de transporte de fármacos Acalabrutinib, mediante la inhibición de la BCRP intestinal, puede aumentar la exposición a los sustratos de la BCRP (p. ej., metotrexato) 
que se administren de forma concomitante (ver sección 5.2). Para minimizar la posibilidad de que se produzca interacción en el tracto Gastrointestinal (GI), los sustratos orales de 
la BCRP que tengan un rango terapéutico estrecho, como metotrexato, deben tomarse al menos 6 horas antes o después de acalabrutinib. El ACP-5862, mediante la inhibición de 
la MATE1, puede aumentar la exposición a los sustratos de la MATE1 (p. ej., metformina) que se administren conjuntamente (ver sección 5.2). En los pacientes que reciban 
concomitantemente medicamentos cuya eliminación depende de la MATE1 (p. ej., metformina) se debe vigilar la aparición de signos de cambios en la tolerabilidad como resul-
tado del aumento de la exposición al medicamento concomitante mientras reciben Calquence. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia Mujeres en edad fértil Se debe indicar a las 
mujeres en edad fértil que no deben quedarse embarazadas durante el tratamiento con Calquence.  Embarazo No existen datos o son limitados sobre el uso de acalabrutinib en 
mujeres embarazadas. Según los resultados de estudios en animales, la exposición a acalabrutinib durante el embarazo puede suponer un riesgo para el feto. Se observó distocia 
(parto difícil o prolongado) en la rata y la administración a conejas embarazadas se asoció con crecimiento fetal reducido (ver sección 5.3).  No se debe usar Calquence durante el 
embarazo a menos que la situación clínica de la mujer requiera tratamiento con acalabrutinib.  Lactancia Se desconoce si acalabrutinib se excreta en la leche materna. No existen 
datos sobre el efecto de acalabrutinib en el lactante ni en la producción de leche. Acalabrutinib y su metabolito activo estaban presentes en la leche de ratas lactantes. No se puede 
excluir un riesgo para el lactante. Se aconseja a las madres evitar la lactancia durante el tratamiento con Calquence y hasta 2 días después de recibir la última dosis. Fertilidad No 
se dispone de datos sobre el efecto de Calquence en la fertilidad humana. En un estudio preclínico con acalabrutinib en ratas de ambos sexos no se observaron efectos adversos 
sobre los parámetros de fertilidad (ver sección 5.3). 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas La influencia de Calquence sobre la capacidad para 
conducir y utilizar máquinas es nula o insignificante. Sin embargo, durante el tratamiento con acalabrutinib se han notificado casos de fatiga y mareo, y se debe aconsejar a los 
pacientes que experimenten estos síntomas que no conduzcan ni utilicen máquinas hasta que hayan desaparecido. 4.8 Reacciones adversas Resumen del perfil de seguridad De 

) de cualquier grado que se notificaron en los 
pacientes fueron infección (66,7%), dolor de cabeza (37,8%), diarrea (36,7%), hematomas (34,1%), dolor musculoesquelético (33,1%), náuseas (21,7%), fatiga (21,3%), tos 

 fueron infección (17,6%), leucopenia (14,3%), neutropenia 
(14,2%) y anemia (7,8%).  20%) de cualquier grado notificadas en los 
pacientes fueron infección (74%), dolor musculoesquelético (44, 8%), diarrea (43,9%), dolor de cabeza (43%), leucopenia (31,8%), neutropenia (31,8%), tos (30,5%), fatiga 
(30,5%), artralgia (26,9%), náuseas (26,9%), mareo (23,8%) y estreñimiento (20,2%). Las reacciones adversas notifi
leucopenia (30%), neutropenia (30%), infección (21,5%), trombocitopenia (9%) y anemia (5,8%). Tabla de reacciones adversas En ensayos clínicos con pacientes que recibieron 
Calquence como tratamiento para una neoplasia hematológica maligna se han identificado las siguientes reacciones adversas al medicamento (RAMs) que se indican más adelante. 
La mediana de la duración del tratamiento con Calquence en el conjunto de datos agrupados fue de 26,2 meses. Las reacciones adversas se enumeran según la clasificación por 
órganos y sistemas (COS) de MedDRA. Dentro de cada clase de órganos y sistemas, las reacciones adversas al medicamento se presentan en orden decreciente de frecuencia. 

  1/100 a <  1/1.000 a < 1/100); raras 
 1/10.000 a < 1/1.000); muy raras (< 1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones 

adversas se presentan en orden decreciente de gravedad.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tabla 3. Reacciones adversas* en pacientes con neoplasias hematológicas tratados con acalabrutinib en monoterapia (n=1040) 
COS de MedDRA Término MedDRA Frecuencia Global (todos los grados CTCAE) F  3  

Infecciones e infestaciones 

Infección del tracto respiratorio superior Muy frecuentes (22%) 0,8% 
Sinusitis Muy frecuentes (10,7%) 0,3% 

Neumonía Frecuentes (8,7%) 5,1% 
Infección del tracto urinario Frecuentes (8,5%) 1,5% 

Nasofaringitis Frecuentes (7,4%) 0% 
Bronquitis Frecuentes (7,6%) 0,3% 

Infecciones virales por herpes  Frecuentes (5,9%) 0,7% 
Infecciones por Aspergillus  Poco frecuentes (0,5%) 0,4% 
Reactivación de la hepatitis B Poco frecuentes (0,1%) 0,1% 

Neoplasias benignas, malignas 
y no especificadas 

Segunda neoplasia maligna primaria  Cáncer de piel distinto del mela-
noma    SNM excepto cáncer de piel distinto del melanoma  

Muy frecuentes (12,2%) 
Frecuentes (6,6%) Frecuentes (6,5%) 

4,1% 0,5% 3,8% 

Trastornos de la sangre 
y del sistema linfático 

Neutropenia  Muy frecuentes (15,7%) 14,2% 
Anemia  Muy frecuentes (13,8%) 7,8% 

Trombocitopenia  Frecuentes (8,9%) 4,8% 
Linfocitosis Poco frecuentes (0,3%) 0,2% 

Trastornos del metabolismo y la nutrición Síndrome de Lisis Tumoral± Poco frecuentes (0,5%) 0,4% 

Trastornos del sistema nervioso 
Dolor de cabeza Muy frecuentes (37,8%) 1,1% 

Mareo Muy frecuentes (13,4%) 0,2% 
Trastornos cardíacos Fibrilación auricular /Aleteo auricular  Frecuentes (4,4%) 1,3% 

Trastornos vasculares 

Hematomas  Contusión Petequias Equimosis 
Muy frecuentes (34,1%) Muy frecuentes (21,7%) Muy fre-

cuentes (10,7%) Frecuentes (6,3%) 
0% 0% 0% 0% 

Hemorragia/hematoma  Hemorragia gastrointestinal  
Hemorragia intracraneal 

Muy frecuentes (12,6%) Frecuentes (2,3%) Frecuentes (1%) 1,8% 0,6% 0,5% 

Epistaxis Frecuentes (7%) 0,3% 

Trastornos gastrointestinales 

Diarrea Muy frecuentes (36,7%) 2,6% 
Náuseas Muy frecuentes (21,7%) 1,2% 

Estreñimiento Muy frecuentes (14,5%) 0,1% 
Vómitos Muy frecuentes (13,3%) 0,9% 

Dolor abdominal  Muy frecuentes (12,5%) 1% 
Trastornos de la piel y el tejido subcutáneo Erupción  Muy frecuentes (20,3%) 0,6% 

Trastornos musculoesqueléticos 
y del tejido conjuntivo 

Dolor musculoesquelético  Muy frecuentes (33,1%) 1,5% 
Artralgia Muy frecuentes (19,1%) 0,7% 

Trastornos generales y alteraciones 
en el lugar de administración 

Fatiga Muy frecuentes (21,3%) 1,7% 
Astenia Frecuentes (5,3%) 0,8% 

Exploraciones complementarias¶ 

(Hallazgos basados en los resultados de las 
pruebas) 

Disminución de la hemoglobina§ Muy frecuentes (42,6%) 10,1% 
Disminución del recuento absoluto de neutrófilos§ Muy frecuentes (41,8%) 20,7% 

Disminución de plaquetas§ Muy frecuentes (31,1%) 6,9% 
*SSegún los Criterios de Terminología Común para Acontecimientos Adversos del National Cancer Institute (CTCAE del NCI), versión 4.03. Incluye varios términos de reacciones adversas. ±En el brazo de acalabrutinib del ensayo AASCEND se observó un caso de Síndrome de Lisis Tumoral inducido por fármacos. § 

Representa la incidencia de los hallazgos de laboratorio, no de los eventos adversos notificados. ¶ Presentado como valores de grado de CCTCAE. 
Tabla 4. Reacciones adversas* en pacientes con neoplasias malignas hematológicas tratados con acalabrutinib en combinación (n = 223) 

COS de MedDRA Término MedDRA Frecuencia Global (todos los grados CTCAE)  3  

Infecciones e infestaciones 

Infección del tracto respiratorio superior Muy frecuentes (31,4%) 1,8% 
Sinusitis Muy frecuentes (15,2%) 0,4% 

Nasofaringitis Muy frecuentes (13,5%) 0,4% 
Infección del tracto urinario Muy frecuentes (13%) 0,9% 

Neumonía Muy frecuentes (10,8%) 5,4% 
Bronquitis Frecuentes (9,9%) 0% 

Infecciones virales por herpes  Frecuentes (6,7%) 1,3% 
Leucoencefalopatía multifocal progresiva Poco frecuentes (0,4%) 0,4% 

Reactivación de la hepatitis B Poco frecuentes (0,9%) 0,1% 
Infecciones por Aspergillus  Muy raras (0%) 0% 

Neoplasias benignas, malignas y no 
especificadas 

Segunda neoplasia maligna primaria  Cáncer de piel distinto del me-
lanoma    SNM excepto cáncer de piel distinto del melanoma  

Muy frecuentes (13%) Frecuentes (7,6%)    Frecuentes 
(6,3%) 

4.0% 0,4% 3,6% 

Trastornos de la sangre y del sistema 
linfático 

Neutropenia  Muy frecuentes (31,8%) 30% 
Trombocitopenia  Muy frecuentes (13,9%) 9% 

Anemia  Muy frecuentes (11,7%) 5,8% 
Linfocitosis Poco frecuentes (0,4%) 0,4% 

Trastornos del metabolismo y la nutrición Síndrome de lisis tumoral± Poco frecuentes (1,8%) 1,3% 

Trastornos del sistema nervioso 
Dolor de cabeza Muy frecuentes (43%) 0,9% 

Mareo Muy frecuentes (23,8%) 0% 
Trastornos cardíacos Fibrilación/aleteo auricular  Frecuentes (3,1%) 0,9% 

Trastornos vasculares 

Hematomas  Contusión Petequias Equimosis 
Muy frecuentes (38,6%) Muy frecuentes (27,4%) Muy fre-

cuentes (11,2%) Frecuentes (3,1%) 
0% 0% 0% 0% 

Hemorragia/hematoma    Hemorragia gastrointestinal   Hemorragia 
intracraneal 

Muy frecuentes (17,5%) Frecuentes (3,6%) Poco frecuentes 
(0.9%) 

1,3% 0,9% 0% 

Epistaxis Frecuentes (8,5%) 0% 

Trastornos gastrointestinales 

Diarrea Muy frecuentes (43,9%) 4,5% 
Náuseas Muy frecuentes (26,9%) 0% 

Estreñimiento Muy frecuentes (20,2%) 0% 
Vómitos Muy frecuentes (19,3%) 0,9% 

Dolor abdominal  Muy frecuentes (14,8%) 1,3% 
Trastornos de la piel y del tejido subcutá-

neo 
Erupción  Muy frecuentes (30,9%) 1,8% 

Trastornos musculoesqueléticos y del te-
jido conjuntivo 

Dolor musculoesquelético  Muy frecuentes (44,8%) 2,2% 
Artralgia Muy frecuentes (26,9%) 1,3% 

Trastornos generales y alteraciones en el 
lugar de administración 

Fatiga Muy frecuentes (30,5%) 1,8% 
Astenia Frecuentes (7,6%) 0,4% 

Exploraciones complementarias (Hallaz-
gos basados en los resultados de las prue-

bas) 

Disminución del recuento absoluto de neutrófilos§ Muy frecuentes (57,4%) 35% 
Disminución de plaquetas§ Muy frecuentes (46,2%) 10,8% 

Disminución de la hemoglobina§ Muy frecuentes (43,9%) 9% 
*Según los Criterios de Terminología Común para Acontecimientos Adversos del National Cancer Institute (CTCAE del NCI), versión 4.03. Incluye varios términos de reacciones adversas. ±En el brazo de acalabrutinib del 
ensayo ASCEND se observó un caso de síndrome de lisis tumoral inducido por fármacos. § Representa la incidencia de los hallazgos de laboratorio, no de los eventos adversos notificados. ¶ Presentado como valores de grado 
de CTCAE. 

 Descripción de algunas reacciones adversas Suspensión del tratamiento y reducción de la dosis debido a reacciones adversas De los 1.040 pacientes tratados con Calquence en 
monoterapia, el 9,3% suspendieron el tratamiento debido a las reacciones adversas. Las principales reacciones adversas incluyeron neumonía, trombocitopenia y diarrea. Se 
notificó reducción de la dosis debido a reacciones adveras en el 4,2% de los pacientes. Las principales reacciones adversas incluyeron la reactivación de la hepatitis B, sepsis y 
diarrea. De los 223 pacientes tratados con Calquence en combinación, se notificó la suspensión debido a reacciones adversas en el 10,8% de los pacientes. Las principales reac-
ciones adversas incluyeron neumonía, trombocitopenia y diarrea. Las reducciones de dosis debidas a reacciones adversas fueron notificadas en el 6.7% de los pacientes. Las 
principales reacciones adversas incluyeron neutropenia, diarrea y vómitos. Pacientes de edad avanzada De los 1.040 pacientes de los ensayos clínicos de Calquence en monote-
rapia, el 41% eran mayores de 65 años y menores de 75 años y el 22% tenían 75 años o más. No se observaron diferencias clínicamente relevantes en cuanto a la seguridad o la 

 De los 223 pacientes en ensayos clínicos de Calquence en combinación con obinutuzumab, el 47% tenía más de 65 años 
y menos de 75 años y el 26% tenía 75 años o más. No se observaron diferencias clínicamente relevantes en cuanto a la seguridad o la eficacia entr
menos. Notificación de sospechas de reacciones adversas Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite una super-
visión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema 
Español de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis No existe ningún tratamiento específico para la sobredosis de acala-
brutinib y no se han establecido síntomas de sobredosis. En caso de sobredosis, se debe vigilar estrechamente al paciente para detectar signos o síntomas de reacciones adversas e 
instaurar el tratamiento sintomático adecuado.  5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 5.1 Propiedades farmacodinámicas Grupo farmacoterapéutico: Agentes anti-
neoplásicos, inhibidores de la proteína-quinasa, código ATC: L01XE51. Mecanismo de acción Acalabrutinib es un inhibidor selectivo de la tirosina-quinasa de Bruton (BTK). 
La BTK es una molécula de señalización de la vía del receptor de antígenos de los linfocitos B (BCR) y de la vía del receptor de citoquinas. En los linfocitos B, la señalización de 
la BTK da lugar a su supervivencia y proliferación y es necesaria para la adhesión, el tráfico y la quimiotaxis celular. Acalabrutinib y su metabolito activo, ACP-5862, forman un 
enlace covalente con un residuo cisteína del sitio activo de la BTK, lo que provoca una inactivación irreversible de la enzima con mínimas interacciones por efectos inespecíficos. 
Efectos farmacodinámicos En pacientes con neoplasias malignas de linfocitos B tratados con acalabrutinib 100 mg dos veces al día, la mediana de ocupación de la BTK en estado 

 95% en sangre periférica durante 12 horas, lo que provocó la inactivación de la BTK durante todo el intervalo de administración recomendado.  
Electrofisiología cardíaca En un ensayo aleatorizado y doble ciego del intervalo QT realizado con placebo y controles positivos se evaluó el efecto del acalabrutinib sobre el 
intervalo QTc en 46 sujetos sanos de ambos sexos. La administración de Calquence a una dosis supraterapéutica, de 4 veces la dosis máxima recomendada, no produjo una 
prolongación del intervalo QT/QTc de relevancia clínica (es decir, no mayor o igual a 10 ms) (ver secciones 4.4, 4.8 y 5.3). Eficacia clínica y seguridad Pacientes con LLC no 
tratada previamente Se evaluó la seguridad y la eficacia de Calquence en LLC no tratada previamente en un ensayo Fase 3, aleatorizado, multicéntrico y abierto (ELEVATE-TN) 
de 535 pacientes. Los pacientes recibieron Calquence más obinutuzumab, Calquence en monoterapia u obinutuzumab más clorambucilo. En el ensayo ELEVATE-TN se inclu-
yeron pacientes de 65 años o más, o entre 18 y 65 años con condiciones médicas coexistentes; el 27,9% de los pacientes tenían un CrCl < 60 ml/min. De los pacientes < 65 años, 
el 16,1% tenían una mediana de puntuación de 8 en la escala CIRS-G. En el ensayo se permitía el tratamiento con antitrombóticos. Se excluyó a los pacientes que precisaban 
anticoagulación con warfarina o antagonistas equivalentes de la vitamina K.  Se aleatorizó a los pacientes en tres brazos, en una relación 1:1:1, para recibir uno de los tratamientos 
siguientes: Calquence más obinutuzumab (Calquence + G): se administró 100 mg de Calquence dos veces al día a partir del Día 1 del Ciclo 1 hasta progresión de la enfermedad 
o toxicidad inaceptable. Obinutuzumab se administró a partir del Día 1 del Ciclo 2 durante un máximo de 6 ciclos de tratamiento. La dosis de obinutuzumab fue de 1.000 mg 
administrados los Días 1 y 2 (100 mg el Día 1 y 900 mg el Día 2), 8 y 15 del Ciclo 2, seguidos de 1.000 mg el Día 1 de los Ciclos 3 a 7. Cada ciclo duraba 28 días. Calquence en 
monoterapia: se administró 100 mg de Calquence dos veces al día hasta progresión de la enfermedad o toxicidad inaceptable. Obinutuzumab más clorambucilo (G + Clb): se 
administró obinutuzumab y clorambucilo durante un máximo de 6 ciclos de tratamiento. Se administró 1.000 mg de obinutuzumab los Días 1 y 2 (100 mg el Día 1 y 900 mg el 
Día 2), 8 y 15 del Ciclo 1, seguidos de 1000 mg el Día 1 de los Ciclos 2 a 6. Se administró 0,5 mg/kg de clorambucilo los Días 1 y 15 de los Ciclos 1 a 6. Cada ciclo era de 28 
días. Los pacientes se estratificaron en función de la mutación por deleción de 17p (presencia frente a ausencia), el estado funcional del ECOG (0 o 1 frente a 2) y la región 
geográfica (Norteamérica y Europa occidental frente a otras). Tras la progresión confirmada de la enfermedad, 45 pacientes aleatorizados al brazo de G + Clb pasaron a recibir 
Calquence en monoterapia. En la Tabla 5 se resumen los datos demográficos y las características basales de la enfermedad de la población del estudio.  

Tabla 5. Características basales de los pacientes con LLC no tratada previamente (ensayo ELEVATE-TN) 
Característica Calquence más obinutuzu-

mab N = 179 
Calquence en monotera-
pia N = 179 

Obinutuzumab más clo-
rambucilo N = 177 

Edad, años; mediana (intervalo) 70 (41-88) 70 (44-87) 71 (46-91) 
Varones; % 62 62 59,9 
Caucásicos; % 91,6 95 93,2 
Estado funcional del ECOG de 0-1; % 94,4 92,2 94,4 
Mediana del tiempo desde el diagnóstico (meses) 30,5 24,4 30,7 

 5 cm; % 25,7 38  31,1 
Categoría de citogenética/FISH; %    
Deleción de 17p 9,5 8,9 9 
Deleción de 11q 17,3 17,3 18,6 
Mutación de TP53 11,7 10,6 11,9 
IGHV no mutado 57,5 66,5 65,5 
Cariotipo complejo (3 o más anomalías) 16,2 17,3 18,1 
Estadio de Rai; %    
0 1,7 0 0,6 
I 30,2 26,8 28,2 
II 20,1 24,6 27,1 
III 26,8 27,9 22,6 
IV 21,2 20,7 21,5 

La variable principal fue supervivencia libre de progresión (SLP) en el brazo de Calquence + G frente al brazo de G + Clb, evaluada por un Comité de Revisión Independiente 
(CRI) conforme a los criterios de 2008 del Grupo de Trabajo Internacional para la Leucemia Linfocítica Crónica (IWCLL) con la incorporación de la aclaración sobre la linfocitosis 
inducida por fármacos (Cheson 2012). Con una mediana de seguimiento de 28,3 meses, la SLP según el CRI indicó una reducción estadísticamente significativa del 90% del 

https://www.nosconectalasalud.com/hematologia/calquence/ficha-tecnica-interactiva.html?azid={{Account.External_ID_vod__c}}&ucampaign=&umedium=Banner&source=Calquence&uplace=cta_1880_FT&cmpid=1&spainparamname=1234


riesgo de progresión de la enfermedad o muerte en los pacientes con LLC no tratada previamente en el brazo de Calquence + G en comparación con el brazo de G + Clb. En la 
Tabla 6 se presentan los resultados relativos a la eficacia. Las curvas de Kaplan-Meier para la SLP se presentan en la Figura 1.  

Tabla 6. Resultados de eficacia según evaluación por el CRI en pacientes con LLC (ensayo ELEVATE-TN) 
 Calquence más obinutuzumab N = 179 Calquence en monoterapia N = 179 Obinutuzumab más clorambucilo 

N = 177 
Supervivencia libre de progresión* 
Número de acontecimientos (%) 14 (7,8) 26 (14,5) 93 (52,5) 
PE, n (%) 9 (5) 20 (11,2) 82 (46,3) 
Acontecimientos de muerte (%) 5 (2,8) 6 (3,4) 11 (6,2) 
Mediana (IC del 95%), meses NA NA (34,2, NR) 22,6 (20,2, 27,6) 
HR  (IC del 95%) 0,10 (0,06, 0,17) 0,20 (0,13, 0,30) - 
Valor p < 0,0001 < 0,0001 - 
Estimación a los 24 meses, % (IC del 95%) 92,7 (87,4, 95,8) 87,3 (80,9, 91,7) 46,7 (38,5, 54,6) 
Supervivencia globala 

Acontecimientos de muerte (%) 9 (5) 11 (6,1) 17 (9,6) 
Hazard Ratio (IC del 95%)  0,47 (0,21, 1,06) 0,60 (0,28, 1,27) - 
Mejor tasa de mejor respuesta global* (RC + RCi + RPn + RP) 
TRG, n (%) (IC del 95%) 168 (93,9) (89,3, 96,5) 153 (85,5) (79,6, 89,9) 139 (78,5) (71,9, 83,9) 
Valor p < 0,0001 0,0763 - 
RC, n (%) 23 (12,8) 1 (0,6) 8 (4,5) 
RCi, n (%) 1 (0,6) 0 0 
RPg, n (%) 1 (0,6) 2 (1,1) 3 (1,7) 
RP, n (%) 143 (79,9) 150 (83,8) 128 (72,3) 
IC = intervalo de confianza; HR = hazard ratio; NA = no alcanzado; RC = respuesta completa; RCi = respuesta completa con recuperación incompleta del hemograma; RPn = respuesta parcial nodular; RP = respuesta parcial. 
*Según la evaluación del CRI. Basado en un modelo de riesgos proporcionales estratificados de Cox. a Mediana de supervivencia global (SG) no alcanzada en ninguno de los dos brazos.  

Figura 1. Curva de Kaplan-Meier de SLP evaluada por el CRI en pacientes con LLC (ensayo ELEVATE-TN, población ITT) 
  

 
Número de pacientes con riesgo 

Mes 0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 

Calquence 179 166 161 157 153 150 148 147 103 94 43 40 4 3 

Calquence + G 179 176 170 168 163 160 159 155 109 104 46 41 4 2 

G + Clb 177 162 157 151 136 113 102 86 46 41 13 13 3 2 

 Los resultados de SLP para Calquence, con o sin obinutuzumab, fueron consistentes en todos los subgrupos, incluidos aquellos con características de alto riesgo. En la población 
con LLC de alto riesgo (deleción de 17p, deleción de 11q, mutación de TP53 o IGHV no mutado), el HR de SLP con Calquence con o sin obinutuzumab en comparación con 
obinutuzumab más clorambucilo fue de 0,08 [IC del 95% (0,04, 0,15)] y 0,13 [IC del 95% (0,08, 0,21)], respectivamente.  
 

Tabla 7. Análisis de SLP por subgrupos (ensayo ELEVATE-TN) 
 Calquence en monoterapia  Calquence + G 

N Hazard Ratio IC del 95% N Hazard Ratio IC del 95% 
Todos los pacientes 179 0,20 (0,13, 0,30) 179 0,10 (0,06, 0,17) 
Del 17p  
Sí 
 No 

19 
160 

0,20 
0,20 

(0,06, 0,64) 
(0,12, 0,31) 

21 
158 

0,13 
0,09 

(0,04, 0,46) 
(0,05, 0,17) 

Mutación de TP53 
Sí  
No 

19 
160 

0,15 
0,20 

(0,05, 0,46) 
(0,12, 0,32) 

21 
158 

0,04 
0,11 

(0,01, 0,22) 
(0,06, 0,20) 

Del 17p o/y mutación de TP53  
Sí  
No 

23 
156 

0,10 
0,10 

(0,03, 0,34) 
(0,05, 0,18) 

25 
154 

(0,03, 0,34) 
(0,05, 0,18) 

(0,09, 0,48) 
(0,21, 0,61) 

Mutación de IGHV 
Mutado  
No mutado 

58 
119 

0,69 
0,11 

(0,31, 1,56) 
(0,07, 0,19) 

74 
103 

0,15 
0,08 

(0,04, 0,52) 
(0,04, 0,16) 

Del 11q  
Sí  
No 

31 
148 

0,07 
0,26 

(0,02, 0,22) 
(0,16, 0,41) 

31 
148 

0,09 
0,10 

(0,03, 0,26) 
(0,05, 0,20) 

Cariotipo complejo  
Sí  
No 

31 
117 

0,10 
0,27 

(0,03, 0,33 
) (0,16, 0,46) 

29 
126 

0,09 
0,11 

(0,03, 0,29) 
(0,05, 0,21) 

 Pacientes con LLC que habían recibido al menos un tratamiento previo. La seguridad y la eficacia de Calquence en la LLC en recidiva o resistente se evaluó en un estudio de 
fase 3 aleatorizado, multicéntrico y abierto (ASCEND) de 310 pacientes que habían recibido al menos un tratamiento previo que no incluyó inhibidores de la BCL-2 ni inhibidores 
del receptor de los linfocitos B. Los pacientes recibieron Calquence en monoterapia o bien idelalisib más rituximab o bendamustina más rituximab a elección del investigador. En 
el ensayo se permitía el tratamiento con antitrombóticos. Se excluyó a los pacientes que precisaban anticoagulación con warfarina o antagonistas equivalentes de la vitamina K.  
Los pacientes fueron aleatorizados en una relación 1:1 para recibir uno de los tratamientos siguientes: Calquence 100 mg dos veces al día hasta progresión de la enfermedad o 
toxicidad inaceptable. A elección del investigador: Idelalisib 150 mg dos veces al día en combinación con rituximab IV (375 mg/m2) el Día 1 del primer ciclo, seguido de 4 dosis 
de 500 mg/m2 IV cada 2 semanas, y después 3 dosis cada 4 semanas hasta un total de 8 perfusiones. Bendamustina 70 mg/m2 (Día 1 y 2 de cada ciclo de 28 días) en combinación 
con rituximab (375 mg/m2/500 mg/m2) el Día 1 de cada ciclo de 28 días durante un máximo de 6 ciclos. Se estratificaron los pacientes en función del estado de la mutación por 
deleción de 17p (presencia frente a ausencia), el estado funcional del ECOG (0 o 1 frente a 2) y el número de tratamientos previos (1 a 3 frente a 4 o más). Tras la progresión 
confirmada de la enfermedad, 35 pacientes aleatorizados para recibir idelalisib más rituximab o bendamustina más rituximab a elección del investigador pasaron a Calquence. En 
la Tabla 8 se resumen los datos demográficos y las características basales de la enfermedad de la población del estudio.  

Tabla 8. Características basales de los pacientes con LLC (ensayo ASCEND) 
Característica Calquence en monoterapia N = 155  Idelalisib + rituximab o bendamustina + rituximab a elección del investigador 

N = 155 
Edad, años; mediana (intervalo) 68 (32-89) 67 (34-90) 
Varones; % 69,7 64,5 
Caucásicos; % 93,5 91,0 
Estado funcional del ECOG; %   
0  37,4  35,5 
1 50,3  51,0 
2  12,3  13,5 
Mediana del tiempo desde el diagnóstico (meses) 85,3 79,0 

 5 cm; % 49,0 48,4 
Mediana de número de tratamientos previos para la LLC (intervalo) 1 (1-8) 2 (1-10) 
Número de tratamientos previos para la LLC; %   
1   52,9  43,2 
2   25,8  29,7 
3   11,0  15,5 
 4   10,3  11,6 

Categoría de citogenética/FISH; %   
Deleción de 17p 18,1 13,5 
Deleción de 11q 25,2 28,4 
Mutación de TP53 25,2 21,9 
IGHV no mutado 76,1 80,6 
Cariotipo complejo (3 o más anomalías) 32,3 29,7 
Estadio de Rai; %   
0 1,3 2,6 
I  25,2  20,6 
II  31,6  34,8 
III  13,5  11,6 
IV  28,4  29,7 

 La variable principal fue la SLP evaluada por el CRI según los criterios de 2008 del IWCLL con la incorporación de la aclaración sobre la linfocitosis inducida por fármacos 
(Cheson 2012). Con una mediana de seguimiento de 16,1 meses, la SLP en el brazo de Calquence mostró una reducción estadísticamente significativa del 69% en el riesgo de 
muerte o progresión de los pacientes. En la Tabla 9 se presentan los resultados de eficacia. La curva de Kaplan-Meier para SLP se presenta en la Figura 2.  

Tabla 9. Resultados de eficacia según evaluación por el CRI en pacientes con LLC (ensayo ASCEND) 
 Calquence en monoterapia N = 155  Idelalisib + rituximab o bendamustina + rituximab a elección del investiga-

dor N = 155 
Supervivencia libre de progresión* 
Número de acontecimientos (%) 27 (17,4) 68 (43,9) 
PE, n (%) 19 (12,3) 59 (38,1) 
Episodios de muerte (%) 8 (5,2) 9 (5,8) 
Mediana (IC del 95%), meses NA 16,5 (14,0, 17,1) 
HR  (IC del 95%) 0,31 (0,20, 0,49) 
Valor p < 0,0001 
Estimación a los 15 meses, % (IC del 95%) 82,6 (75,0, 88,1) 54,9 (45,4, 63,5) 
Supervivencia globala 
Acontecimientos de muerte (%) 15 (9,7) 18 (11,6) 
Hazard Ratio (IC del 95%)  0,84 (0,42,1,66) - 
Mejor tasa de respuesta global* (RC + RCi + RPn + RP)** 
TRG, n (%) (IC del 95%) 126 (81,3) (74,4, 86,6) 117 (75,5) (68,1, 81,6) 
Valor p 0,2248 - 
RC, n (%) 0 2 (1,3) 
RP, n (%) 126 (81,3) 115 (74,2) 
Duración de la respuesta (DR) 
Mediana (IC del 95%), meses NA 13,6 (11,9, NA) 
IC = intervalo de confianza; HR = hazard ratio; NA = no alcanzado; RC = respuesta completa; RCi= respuesta completa con una recuperación incompleta del recuento sanguíneo; RPn = respuesta parcial nodular; RP = res-
puesta parcial; PE = progresión de la enfermedad. *Según la evaluación del CRI. a Mediana de SG no alcanzada en ninguno de los dos brazos. p < 0,6089 para la SG. **RCi y la RPn tienen valores de 0. Basado en un modelo 
de riesgos proporcionales estratificados de Cox. 

Con datos a largo plazo, la mediana de seguimiento fue de 22,1 meses para Calquence y 21,9 meses para IR/BR. La mediana de SLP no se alcanzó para Calquence y fue de 16,8 
meses para IR/BR. El hazard ratio para la SLP de Calquence evaluada por el INV comparada con la de IR/BR fue de 0,27 [IC del 95%, 0,18 a 0,40] lo que supone una reducción 
del 73% en el riesgo de muerte o progresión para los pacientes asignados al brazo de Calquence. En la Tabla 10 se presentan los resultados de eficacia con Evaluación según el 
Investigador (INV).   

Tabla 10. Resultados de eficacia a largo plazo según evaluación por el INV en pacientes con LLC (ensayo ASCEND) 
 Calquence en monoterapia N = 155  Idelalisib + rituximab o bendamustina + rituximab a 

elección del investigador N = 155 
Supervivencia libre de progresión* 
Número de acontecimientos (%) 35 (22,6) 90 (58,1) 
PE, n (%) 23 (14,8) 79 (51) 
Acontecimientos de muerte (%) 12 (7,7) 11 (7,1) 
Mediana (IC del 95%), meses NA 16,8 (14,1, 22,4) 
HR  (IC del 95%) 0.27 (0,18, 0,40) 
Estimación a los 21 meses, % (IC del 95%) 79,1 (71,5, 84,8) 45,3 (36,9, 53,4) 
Supervivencia globala 
Acontecimientos de muerte (%) 21 (13,5) 26 (16,8) 
Hazard Ratio (IC del 95%)  0,78 (0,44, 1,40) - 
Mejor tasa de respuesta global* (RC + RCi + RPn + RP)** 

 Calquence en monoterapia N = 155  Idelalisib + rituximab o bendamustina + rituximab a 
elección del investigador N = 155 

TRG, n (%) (IC del 95%) 124 (80) (73, 85,5) 130 (83,9) (77,3, 88,8) 
Valor p 0,3516 - 
RC, n (%) 5 (3,2) 6 (3,9) 
RP, n (%) 114 (73,5) 122 (78,7) 
Duración de la respuesta (DR) 
Mediana (IC del 95%), meses NA 18 (11,9, 19,8) 
IC = intervalo de confianza; HR = hazard ratio; NA = no alcanzado; RC = respuesta completa; RCi= respuesta completa con una recuperación incompleta del recuento sanguíneo; RPn = respuesta parcial nodular; RP = res-
puesta parcial; PE = progresión de la enfermedad. *Según la evaluación del INV. a Mediana de SG no alcanzada en ninguno de los dos brazos. p < 0,4094 para la SG. **RCi y la RPn tienen valores de 2 y 5. Basado en un 
modelo de riesgos proporcionales estratificados de Cox. 

Figura 2. Curva de Kaplan-Meier de SLP evaluada por el CRI en pacientes con LLC (ensayo ASCEND, población ITT)  
Supervivencia libre de progresión (%) 

Tiempo desde la aleatorización (meses) 
 

 
 Los resultados de SLP para Calquence fueron consistentes en todos los subgrupos, incluidos aquellos con características de alto riesgo. En la población con LLC de alto riesgo 
(deleción de 17p, deleción de 11q, mutación de TP53 e IGHV no mutado), el HR para SLP fue de 0,25 [IC del 95% (0,16, 0,38)].  

Tabla 11. Análisis de SLP por subgrupos (ensayo ASCEND) 
 Calquence en monoterapia 

N Hazard Ratio IC del 95% 
Todos los pacientes 155 0,27 (0,18, 0,40) 
Del 17p  
Sí  
No 

 28  
127 

 0,18  
0,30 

 (0,07, 0,43) 
 (0,19, 0,47) 

Mutación de TP53  
Sí  
No 

 39 
 113 

 0,17 
 0,33 

 (0,08, 0,37)  
(0,21, 0,52) 

Del 17p o mutación de TP53  
Sí  
No 

 45  
108 

 0,16  
0,34 

 (0,08, 0,34) 
 (0,22, 0,55) 

Mutación de IGHV  
Mutado  
No mutado 

 33  
118 

 0,30  
0,28 

 (0,12, 0,76) 
 (0,18, 0,43) 

Del 11q  
Sí  
No 

 39  
116 

 0,35 
 0,26 

 (0,16, 0,75)  
(0,16, 0,41) 

Cariotipo complejo  
Sí  
No 

 50 
 97 

 0,28  
0,25 

 (0,15, 0,53)  
(0,15, 0,44) 

 Población pediátrica La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al titular de la obligación de presentar los resultados de los ensayos realizados con Calquence en todos 
los grupos de la población pediátrica en la LLC (ver sección 4.2 para consultar la información sobre el uso en la población pediátrica). 5.2 Propiedades farmacocinéticas Se ha 
estudiado la farmacocinética (FC) de acalabrutinib y su metabolito activo, ACP-5862, en sujetos sanos y pacientes con neoplasias malignas de linfocitos B. Acalabrutinib presenta 
proporcionalidad con la dosis, y la farmacocinética de acalabrutinib y de ACP-5862 es prácticamente lineal en el intervalo de dosis de 75 a 250 mg. El modelo de farmacocinética 
poblacional indica que la farmacocinética de acalabrutinib y de ACP-5862 es similar en los pacientes con diferentes neoplasias malignas de linfocitos B. A la dosis recomendada 
de 100 mg dos veces al día en pacientes con neoplasias malignas de linfocitos B (incluida LLC), la media geométrica del área bajo la curva de concentración plasmática a lo largo 
del tiempo (AUC24 h) y de la concentración plasmática máxima (Cmáx) en el estado estacionario fue de 1679  ng/ml, respectivamente, para acalabrutinib y de 
4166  ng/ml, respectivamente para ACP-5862. Absorción El tiempo transcurrido hasta alanzar la concentración plasmática máxima (Tmáx) fue de 0,5-1,5 horas para 
acalabrutinib y de 1,0 hora para ACP-5862. La biodisponibilidad absoluta de Calquence fue del 25%. Efecto de los alimentos sobre acalabrutinib En sujetos sanos, la administra-
ción de una dosis única de 75 mg de acalabrutinib con una comida rica en grasas y calorías (aproximadamente 918 calorías, 59 gramos de hidratos de carbono, 59 gramos de 
grasas y 39 gramos de proteínas) no afectó al AUC media en comparación con la administración en ayunas. La Cmáx resultante disminuyó un 69% y el Tmáx se retrasó entre 1 y 2 
horas. Distribución La unión reversible a las proteínas plasmáticas humanas fue del 99,4% para acalabrutinib y del 98,8% para ACP-5862. La media del cociente sangre/plasma 
in vitro fue de 0,8 para acalabrutinib y de 0,7 para ACP-5862. El volumen de distribución medio en el estado de equilibrio (Vee) fue de aproximadamente 34 L para acalabrutinib. 
Biotransformación y metabolismo In vitro, acalabrutinib se metaboliza principalmente a través de las enzimas CYP3A y, en menor medida, por conjugación con glutatión e 
hidrólisis de amidas. ACP-5862 es el principal metabolito identificado en el plasma y se metaboliza principalmente por oxidación mediada por CYP3A, con una media geométrica 
de exposición (AUC) entre 2 y 3 veces mayor que la exposición a acalabrutinib. El ACP-5862 es aproximadamente un 50% menos potente que el acalabrutinib en lo que respecta 
a la inhibición de la BTK. Los estudios in vitro indican que acalabrutinib no inhibe las enzimas CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, UGT1A1 o 
UGT2B7 a concentraciones clínicamente relevantes y es poco probable que afecte a la eliminación de los sustratos de estas enzimas CYP. Los estudios in vitro indican que 
ACP-5862 a las concentraciones clínicamente relevantes no inhibe las enzimas CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP3A4/5, UGT1A1 o 
UGT2B7 y es poco probable que afecte a la eliminación de los sustratos de estas enzimas CYP.  Interacciones con proteínas transportadoras Los estudios in vitro indican que 
acalabrutinib y ACP-5862 son sustratos de la gp-P y de la BCRP. Sin embargo, en la administración concomitante con inhibidores de la BCRP es poco probable que se produzcan 
interacciones farmacológicas clínicamente relevantes. La administración concomitante con un inhibidor de OATP1B1/1B3 (600 mg de rifampicina, dosis única) aumentó en 1,2 
y 1,4 veces la Cmáx y el AUC de acalabrutinib (N = 24, sujetos sanos), respectivamente, lo que carece de relevancia clínica. Acalabrutinib y ACP-5862 a concentraciones clínica-
mente relevantes no inhiben las proteínas gp-P, OAT1, OAT3, OCT2, OATP1B1, OATP1B3 y MATE2-K. A concentraciones clínicamente relevantes. Acalabrutinib puede 
inhibir la BCRP intestinal, mientras que ACP-5862 puede inhibir laMATE1 a concentraciones clínicamente relevantes (ver sección 4.5). Acalabrutinib no inhibe la MATE1, 
mientras que ACP-5862 a concentraciones clínicamente relevantes no inhibe la BCRP. Eliminación Tras administrar una dosis única oral de 100 mg de acalabrutinib, la semivida 
de eliminación terminal (t1/2) de acalabrutinib fue de 1 a 2 horas. La t1/2 del metabolito activo, el ACP-5862, fue de 7 horas aproximadamente. El aclaramiento oral aparente (CL/F) 
medio fue de 134 l/h para acalabrutinib y de 22 l/h para ACP-5862 en pacientes con neoplasias malignas de linfocitos B. Tras la administración de una sola dosis radiomarcada 
de 100 mg [14C]-acalabrutinib a sujetos sanos, el 84% de la dosis se recuperó en las heces y el 12%, en la orina; menos del 2% de la dosis se excretó como acalabrutinib inalterado. 
Poblaciones especiales Según el análisis farmacocinético poblacional, la edad (> 18 años), el sexo, la raza (caucásica, afroamericana) y el peso corporal no tuvieron efectos 
clínicamente relevantes sobre la farmacocinética de acalabrutinib y su metabolito activo, ACP-5862. Población pediátrica No se han realizado estudios farmacocinéticos con 
Calquence en pacientes menores de 18 años. Insuficiencia renal La eliminación renal de acalabrutinib es mínima. No se han realizado estudios farmacocinéticos en pacientes con 
insuficiencia renal.  Según un análisis de farmacocinética poblacional, no se observaron diferencias farmacocinéticas clínicamente relevantes en 408 sujetos con insuficiencia renal 
leve (filtración glomerular estimada [FGe] mediante la fórmula MDRD de 60 a 89 ml/min/1,73 m2) y 109 sujetos con insuficiencia renal moderada (FGe de 30 a 59 
ml/min/1,73 m2) en comparación con 192 sujetos con función renal normal (FGe igual o superior a 90 ml/min/1,73 m2). No se ha caracterizado la farmacocinética de acalabrutinib 
en pacientes con insuficiencia renal grave (FGe inferior a 29 ml/min/1,73 m2) ni con insuficiencia renal que requiera diálisis. En los ensayos clínicos no se incluyeron pacientes 
con valores de creatinina superiores a 2,5 veces el LSN del laboratorio local (ver sección 4.2). Insuficiencia hepática Acalabrutinib se metaboliza en el hígado. En estudios espe-
cíficos en sujetos con insuficiencia hepática (IH), la exposición a acalabrutinib (AUC) en sujetos con insuficiencia hepática leve (n=6) (clase A de Child-Pugh), moderada (n=6) 
(clase B de Child-Pugh) y grave (n=8) (clase C de Child-Pugh) aumentó en 1,9, 1,5 y 5,3 veces, respectivamente, en comparación con los sujetos con función hepática normal 
(n = 6). Sin embargo, los sujetos del grupo de IH moderada no se vieron afectados de manera significativa en los marcadores relevantes de la capacidad de eliminación de medi-
camentos, por lo que es probable que el efecto del daño hepático moderado haya sido subestimado en este estudio. Según un análisis farmacocinético poblacional, no se observaron 
diferencias clínicamente relevantes entre los sujetos con insuficiencia hepática leve (n = 79) o moderada (n = 6) (bilirrubina total entre 1,5 y 3 veces el LSN y cualquier AST) en 
comparación con los sujetos con función hepática normal (n = 613) (bilirrubina total y AST dentro del LSN) (ver sección 4.2). 5.3 Datos preclínicos sobre seguridad Carcino-
genicidad No se han realizado estudios de carcinogenicidad con acalabrutinib. Genotoxicidad/Mutagenicidad/Fototoxicidad Acalabrutinib no fue mutagénico en un ensayo de 
mutación inversa en bacterias, un ensayo in vitro de aberraciones cromosómicas y un ensayo in vivo de análisis de micronúcleos en médula ósea de ratón. En un ensayo de 
fototoxicidad in vitro utilizando la línea celular 3T3 se vio que acalabrutinib tiene un posible potencial fototóxico (ver sección 4.4). Toxicidad a dosis repetida Se han observado 
anomalías microscópicas de intensidad mínima o leve en el páncreas (hemorragia, pigmentación, inflamación y fibrosis de islotes) con todos los niveles de dosis en ratas. En 
estudios en ratas de hasta 6 meses de duración con una Dosis Máxima sin Efecto Adverso Observado (NOAEL) de 30 mg/kg/día se observaron hallazgos no adversos de inten-
sidad mínima o leve en los riñones (basofilia tubular, regeneración tubular e inflamación). La exposición media (AUC) a la NOAEL en ratas macho y hembra corresponde a 0,6 
y 1 veces, respectivamente, la exposición clínica con la dosis recomendada de 100 mg dos veces al día, respectivamente. La dosis mínima con efecto adverso observado (LOAEL) 
con la que se observaron anomalías reversibles renales (degeneración tubular moderada) y hepáticas (necrosis de hepatocitos individuales) en el estudio de administración prolon-
gada en ratas fue de 100 mg/kg/día y proporcionó un margen de exposición 4,2 veces mayor que la exposición clínica con la dosis recomendada de 100 mg dos veces al día. En 
estudios de 9 meses de duración en perros, el NOAEL fue de 10 mg/kg/día correspondiente a una exposición 3 veces el AUC clínico a la dosis clínica recomendada. Se observó 
una degeneración tubular mínima en el riñón, ligeras disminuciones en el peso del bazo y disminuciones transitorias mínimas o leves de la masa de glóbulos rojos y aumentos de 
la ALT y la ALP a 30 mg/kg/día (9 veces el AUC clínico) en perros. Se observó toxicidad cardíaca en ratas (hemorragia miocárdica, inflamación y necrosis) y en perros (infla-
mación perivascular/vascular) solo en los animales que fallecieron durante el estudio con dosis superiores a la dosis máxima tolerada (DMT). La exposición en las ratas y en perros 
con anomalías cardíacas fue al menos 6,8 veces y 25 veces el AUC clínico, respectivamente. No pudo evaluarse la reversibilidad de los hallazgos cardíacos porque estos solo se 
produjeron con dosis superiores a la DMT. Toxicidad para la reproducción No se observaron efectos sobre la fertilidad en ratas macho o hembra con exposiciones 10 y 9 veces 
superiores a la AUC clínica con la dosis recomendada, respectivamente. No se observaron efectos sobre el desarrollo y la supervivencia embriofetales en ratas gestantes con 
exposiciones aproximadamente 9 veces el AUC en pacientes con la dosis recomendada de 100 mg dos veces al día. En dos estudios sobre la reproducción de las ratas, se observó 
una distocia (parto prolongado/difícil) a exposiciones >2,3 veces la exposición clínica a 100 mg dos veces al día. Se confirmó la presencia de acalabrutinib y de su metabolito 
activo en el plasma de fetos de rata. El acalabrutinib y su metabolito activo estaban presentes en la leche de ratas lactantes. En un estudio embriofetal en conejas gestantes se 
observó disminución del peso corporal fetal y retraso de la osificación con niveles de exposición que produjeron toxicidad materna y que fueron 2,4 veces mayores que la AUC 
en humanos con la dosis recomendada. 6. DATOS FARMACÉUTICOS 6.1 Lista de excipientes Contenido de la cápsula Celulosa microcristalina Sílice coloidal anhidra 
Almidón de maíz parcialmente pregelatinizado Estearato de magnesio (E470b) Almidón glicolato sódico Cubierta de la cápsula Gelatina Dióxido de titanio (E171) Óxido de 
hierro amarillo (E172) Carmín de índigo (E132) Tinta de impresión Goma laca Óxido de hierro negro (E172) Propilenglicol (E1520) Hidróxido de amonio 6.2 Incompatibili-
dades No procede. 6.3 Periodo de validez 3 años. 6.4 Precauciones especiales de conservación Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservación. 6.5 
Naturaleza y contenido del envase Blísteres de aluminio/aluminio con símbolos de sol/luna que contienen 6 u 8 cápsulas duras. Cajas con 56 o 60 cápsulas Puede que solamente 
estén comercializados algunos tamaños de envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminación La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que 
hayan estado en contacto con él se realizará de acuerdo con la normativa local.  7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN AstraZeneca AB 
SE-151 85 Södertälje Suecia 8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN EU/1/20/1479/001 EU/1/20/1479/002 9. FECHA DE LA PRI-
MERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN Fecha de la primera autorización: 05/noviembre/2020 10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL 
TEXTO Junio 2021 La información detallada de este medicamento está disponible en la página web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.  
CONDICIONES DE PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACION Medicamento sujeto a prescripción médica. Diagnóstico hospitalario, con dispensación hospitalaria.  
CONDICIONES DE LA PRESTACIÓN DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD Financiación con cargo al Sistema Nacional de Salud para el 

pia de pacientes adultos con leucemia linfocítica 
 La indi

  PRESENTACIONES Y PRECIOS Calquence 100 mg cápsulas duras: envase con 60 
 Para mayor información, dirigirse a AstraZeneca Farmacéutica 

Spain, S.A., Tfno: 900 200 444 24.Jun.2021 (Var II-Protein binding) � 

Mes 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23

Calquence 155 153 153 149 147 146 145 143 143 139 139 137 118 116 73 61 60 25 21 21 1 1 1 0

A elección del
inves tigador

155 150 150 146 144 142 136 130 129 112 105 101 82 77 56 44 39 18 10 8 0

Núme ro de  pa c ie nte s  e n rie sgo
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Los anticuerpos disminuyen 
a partir de los 90 días

Un estudio ha constatado un aumento gradual del riesgo de 
infección por COVID-19 a partir de los 90 días después de re-
cibir una segunda dosis de la vacuna de Pfizer-BioNTech, se-
gún publican sus autores en la revista ‘The BMJ’. Los resultados 
confirman que la protección disminuye con el tiempo y sugie-
ren que podría estar justificada una tercera dosis de refuerzo. 
Los resultados confirman que la vacuna de Pfizer-BioNTech pro-
porcionó una excelente protección en las primeras semanas des-
pués de la vacunación, pero sugieren que la protección disminu-
ye para algunos individuos con el tiempo. La tasa de resultados 
positivos aumentó con el tiempo transcurrido desde la segunda 
dosis. Por ejemplo, en todos los grupos de edad, el 1,3% de los 
participantes dieron positivo entre 21 y 89 días después de la 
segunda dosis, pero esta cifra aumentó al 2,4% después de 90-
119 días; al 4,6% después de 120-149 días; al 10,3% después de 
150-179 días; y al 15,5% después de 180 días o más. En compa-
ración con los primeros 90 días después de la segunda dosis, el 
riesgo de infección en todos los grupos de edad era 2,37 veces 
mayor después de 90-119 días; 2,66 veces mayor después de 
120-149 días; 2,82 veces mayor después de 150-179 días; y 2,82 
veces mayor después de 180 días o más   
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Este es un Baby Pelón de Juegaterapia, con un pañuelo diseñado en exclusiva por Teresa. ¿Sabes 
por qué los Baby Pelones son los muñecos más bonitos del mundo? Porque en Juegaterapia 
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el muñeco más bonito del mundo.
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