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Editorial

como Presidente de la Asociacién, aungue espero mantener vuestro contacto en

ueridos amigos, esta es la Ultima vez que me dirijo a vosotros desde esta tribuna
los préximos afos y nos veremos en el Congreso Nacional en noviembre de este afio.

Este ano, considerando que la experiencia anterior fue positiva volveremos a celebrar
el Congreso en el Palacio Municipal de Congresos de Madrid. Ya sé que algunos lo
consideran alejado y un poco aislado, pero seguramente estamos acostumbrados
a un mundo de comodidades que cuando vamos fuera no lo tenemos. A su favor, la
amplitud y la infraestructura que nos permite desarrollar nuestro principal objetivo,
los actos cientificos, de forma impecable. También, el espacio comercial satisface a
nuestros patrocinadores, columna central de nuestros eventos cientificos, imprescin-
dibles para nuestra formacioén continuada. En la misma sede se celebrara también el
2° Congreso Nacional de Enfermeria en Cirugia, con sus actividades independientes.

En la Web de la Asociacion (www.aecirujanos.es) podéis consultar el atractivo pro-
grama cientffico practicamente completo, con los cursos pre-congreso organizados
por las diferentes secciones. Este ario, le auguro a Ricardo Lozano un nuevo éxito y
le agradezco como Presidente y en nombre de la Junta Directiva la ilusion y el tiempo
gue ha invertido en la preparacion del congreso.

Alberto Munoz-Calero
Presidente AEC (2009-2010)

Se han presentado 1836 comunicaciones: 636 orales, 1022 péster y 178 videos. Como
ya es costumbre los revisores han puntuado de forma anénima las comunicaciones
y tras la revision del Comité Cientifico se han admitido: 380 orales, 428 poster y 102
videos. Lamento que la falta de espacio y tiempo, limite una vez méas la admision de
un nimero mayor de comunicaciones.

El Congreso Nacional tiene varias dimensiones. Por un lado, la puesta al dia de los
conocimientos quirlrgicos considerados mas actuales con una selecciéon de temas y
ponentes realizados por las 16 secciones de la AEC. Otra, de la misma importancia, es
la exposicion del trabajo realizado durante estos dos afos en los diferentes Servicios
de Cirugia de nuestro pals, en forma de comunicaciones orales, péster o videos que
ademas de la motivacion personal, acreditados adecuadamente serviran para la carre-
ra profesional y otros objetivos profesionales. También para el Desarrollo Profesional
Continuo (DPC) estan disefiados por las secciones los cursos pre-congreso debida-
mente acreditados por la SEAFORMEC. En la exposicion comercial podemos conocer
las novedades que aporta la industria farmacéutica para nuestro quehacer quirdrgico.
Pero no olvidemos que las relaciones personales y el intercambio de pareceres a “nivel
pasillo” son uno de los grandes atractivos de nuestro congreso. Cuantas ideas no se
habran intercambiado en esos “corrillos” del café o en las mesas de los almuerzos.
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Hablando del congreso y de sus cursos-precongreso, no puedo por menos que recor-
dar una vez mas a las secciones el momento econémico que estamos viviendo, que
va a repercutir en algunas limitaciones de actividades cientificas de la Asociacion. La
Junta Directiva, consciente del problema que se avecina, estéa dedicando parte de su
tiempo a la busqueda de nuevos recursos y gestion de los ya existente de la forma
mas adecuada para continuar cumpliendo nuestro objetivos. Por ello, creemos, como
ya lo exprese en el anterior Boletin, que las reuniones de las secciones deberfan ser
bianuales, dado el problema cada vez mayor para buscar financiacion y el cumpli-
miento sobrado de objetivos cientificos con las Reuniones y Congresos Nacionales y
SUS CUrsOs pre-congreso.

Frente a esta situacion de crisis economica no podemos renunciar a dos de nues-
tros mas importantes objetivos: la formacién de nuestros futuros cirujanos y el man-
tenimiento de la competencia debida de nuestros asociados sénior con el Desarrollo
Profesional Continuo y la Recertificacion. El primero creo que lo cumplimos adecua-
damente, hasta el punto que la Asociacién puede considerarse imprescindible en la
formacién de nuestros residentes, como lo ha demostrado con el éxito del primer
curso de “Iniciacion practica a la Cirugia Endoscopica” completando el programa MIR.

El segundo, el del Desarrollo Profesional Continuo y la Recertificacion constituye el
reto del préximo futuro. Malos tiempos para la lirica. Pese a los recortes econémi-
COS en nuestras néminas y la presién asistencial a la que nos vemos sometidos para
mantener la calidad de la asistencia quirirgica de nuestro pals, deberemos continuar
nuestra puesta al dia para cumplir nuestro compromiso con los ciudadanos, que no
con la mayorfa de nuestros gestores. Tampoco se han cumplido los niveles de la Ca-
rrera Profesional que o bien no se han completado o no se estan otorgando a los mas
jovenes. Y para mantener nuestros conocimientos, deberemos recurrir a las cuotas a
la Asociacion y al patrocinio econémico de la actualmente perseguida industria farma-
céutica. &Y la administracion que hace?

La administracién dicta leyes que sin bien comprendemos y respetamos, se va a com-
plicar bastante su cumplimiento. La Ley de Ordenacion de las Profesiones Sani-
tarias de noviembre de 2003 (LOPS), define en su Articulo 33 de forma clara y
concisa la formacién continuada que es el proceso de ensefianza y aprendizaje activo
y permanente al que tienen derecho y obligacion los profesionales sanitarios, que se
inicia al finalizar los estudios de pregrado o de especializacion y que esta destinado
a actualizar y mejorar los conocimientos, habilidades y actitudes de los profesionales
sanitarios ante la evolucion cientifica y tecnoldgica y las demandas y necesidades,
tanto sociales como del propio sistema sanitario.

En su articulo 4, recoge que los profesionales sanitarios realizaran a lo largo de su
vida profesional una formacién continuada, y acreditarén regularmente su competen-
cia profesional y en su articulo 8, los centros sanitarios revisarén, cada tres anos
como minimo, que los profesionales sanitarios de su plantilla cumplen los requisitos
necesarios para ejercer la profesion conforme a lo previsto en esta ley y en las demas
normas aplicables, entre ellos la titulacion y demas diplomas, certificados o creden-
ciales profesionales de los mismos, en orden a determinar la continuidad de la habili-
tacion para seguir prestando servicios de atencion al paciente.

Adelantandonos a los acontecimientos, en enero del préximo afo la Asociacion in-
augurara un curso “on line” en su Campus de la Web sobre DPC y Recertificacion.
Tomando como base la recién publicada 22 edicion del Manual AEC, con sus respec-
tivas puestas al dia y videos de técnica quirdrgica, 1500 cirujanos podran acceder
a la acreditacién de la SEAFORMEC v la recertificacion. El programa preliminar lo
podéis ver en este boletin. Este proyecto original entre todas la sociedades cientificas,
se presentara en septiembre en el Grupo ARA y ha recibido ya los parabienes de la
administracion central.

Por Ultimo, quiero desear a Ricardo Lozano, nuestro préximo Presidente de la AEC,
en estos momentos dificiles a los que vamos, suerte, porque vocacion y experiencia
las tiene.

A Murioz-Calero. Presidente de la AEC
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El primero de ellos, es el Real De-
creto 459/2010, de 16 de abril, por
el que se regulan las condiciones
para el reconocimiento de efectos
profesionales a titulos extranjeros
de especialista en Ciencias de la
Salud, obtenidos en Estados no
miembros de la Unién Europea.

Hasta este afo la homologacion de
titulos de especialista de paises ex-
tracomunitarios, se realizaban a tra-
vés de un proceso establecido por
la Orden de 14 de octubre de 1991,
por la que se regulaban las condi-
ciones y el procedimiento de homo-
logaciéon de los titulos extranjeros
de Farmacéuticos y Médicos espe-
cialistas por los correspondientes
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titulos oficiales espanoles (BOE de
23/10/1991).

El Ministerio de Educacion revisaba
los expedientes de los solicitantes
y los que cumplian los requisitos
requeridos en la citada orden, eran
enviados via Ministerio de Sanidad y
Politica Social a la Comision Nacio-
nal de la Especialidad (CNE), orga-
nismo asesor del citado ministerio.

Es interesante recordar que la CNE
estd formada por once miembros,
renovables por periodos de cuatro
anos, nombrados por el Ministerio
de Educacion (2), Comision de Re-
cursos Humanos del Sistema Nacio-
nal de Salud (4), el Consejo General
de Colegios Médicos (1), la Asocia-
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cion Espanola de Cirujanos (2) y por
los MIR de Cirugia General y del AD
elegidos por votacién (2), estos Ul-
timos se renuevan cada dos anos.
La importancia de la representati-
vidad de la AEC en la CNE queda
reflejada en que sus dos miembros
representantes, P Parrilla Paricio y JI
Landa Garcia, son Presidente y Vi-
cepresidente respectivamente de la
comision, elegidos por votacién por
los demas miembros.

Recogiendo la normativa de la or-
den del 14 de octubre de 1991, los
solicitantes extranjeros no comuni-
tarios segun su situacion podian ser
propuestos para homologacion di-
recta, cumplir un periodo adicional
de formacién en nuestro sistema
sanitario y pasar un examen, pasar
directamente al examen o ser recha-
zados. De todas estas alternativas
en los Ultimos diez afios la homolo-
gacion directa ha sido anecddtica.
La gran mayoria de los solicitantes
eran rechazados por no cumplir la
normativa o enviados a examen.

El examen se realizaba en dos fa-
ses, la primera consistente en un
test (las preguntas las realizaba la
CNE) y la segunda, para los que
aprobaban el test, era un examen
oral con supuestos préacticos ante
una comisioén con importante repre-
sentacién de la CNE (dos miembros
elegidos entre diez propuestos).
Para haceros una idea, sefnalaros
que desde el ario 2008 se ha cele-
brado un Ultimo examen este afo.
En este periodo de tiempo, de méas
de 200 expedientes revisados, se
han propuesto para examen 76 vy
se han presentado menos de 40,
habiendo aprobado el test 4 y el se-
gundo ejercicio 1. Tan solo uno fue
homologado directamente.

Este sistema, pese a suponer un
arduo trabajo para la CNE, ha fun-
cionado y ha garantizado que las
homologaciones realizadas respon-
dfan a criterios adecuados y, que los
cirujanos admitidos cumplian los re-
quisitos minimos exigidos en nuestro
pals y en la Comunidad Europea-27.

El lunes 3 de mayo, se publica en
el BOE el Real Decreto 459/2010,
de 16 de abril, por el que se regu-
lan las condiciones para el recono-
cimiento de efectos profesionales a
titulos extranjeros de especialista en
Ciencias de la Salud, obtenidos en
Estados no miembros de la Unién
Europea, siguiendo lo establecido
en el articulo 18 de la Ley 44/2003,
de 21 de noviembre, de ordena-
cién de las profesiones sanitarias
(LOPS).

La primera diferencia es que se
prescinde del Ministerio de Edu-
cacioén y todo el procedimiento de-
pende del Ministerio de Sanidad y
Politica Social (Direccion General
de Ordenacion Profesional, Cohe-
sion del Sistema Nacional de Salud
y Alta Inspeccion).

Se nombraré un comité Unico que
preside el Subdirector General de
Ordenacién Profesional y consta de
ocho vocales: dos, a propuesta del
citado Director General; tres, a pro-
puesta de la Comisién Técnica De-
legada de la Comision de Recursos
Humanos del Sistema Nacional de
Salud; dos, a propuesta de la Co-
misién Permanente del Consejo Na-
cional de Especialidades en Cien-
cias de la Salud, y uno, a propuesta
de la organizacién colegial. Para
la realizacion de sus funciones, el
Comité de Evaluacién contara con
la colaboraciéon de asesores con
voz y sin voto, propuestos por las
comisiones nacionales de las dis-
tintas especialidades en Ciencias
de la Salud. Asimismo, el Comité de
Evaluacion podra solicitar la colabo-
racion de otros asesores, con voz y
sin voto, propuestos por organiza-
ciones cientificas o profesionales
del sector. Los asesores en el caso
de nuestra especialidad se elegi-
ran de un grupo de especialidades
quirlrgicas: Angiologia y Cirugia
Vascular, Cirugia Cardiovascular,
Cirugia General y del Aparato Di-
gestivo, Cirugfa Oral y Maxilofacial,
Cirugia Ortopédica y Traumatologia,
Cirugia Pediétrica, Cirugia Plastica,
Estética y Reparadora, Cirugia To-
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solicitantes extranjeros
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brard un
comité unico que
preside el Subdirector
General de Ordenacion
Profesional y consta de
ocho vocales

racica, Neurocirugia y Obstetricia y
Ginecologia.

El comité después de analizar los
expedientes, siguiendo las indica-
ciones que recoge el Real Decreto,
emitird un informe de los candida-
tos:

a) Informe-propuesta negativo de
evaluacion del expediente.

b) Informe-propuesta condicionado
al resultado de la validacion que
otorgue este Comité a la evalua-
cién de un periodo de ejercicio
profesional en practicas en la
especialidad de que se trate,
realizada por un supervisor de la
correspondiente comunidad au-
tbnoma. Sera remunerado y no
superior a tres meses.

c) Informe-propuesta condiciona-
do al resultado de la validacién
que otorgue este Comité a la
evaluaciéon de un periodo com-
plementario de formacién en la
especialidad de que se trate,
realizada por un supervisor de
la correspondiente comunidad
autbnoma. Se realizard en una
unidad docente acreditada, no
remunerado y no superior a nue-
Ve meses.

d) Informe-propuesta condicionado
a la superaciéon de una prueba
tedrico-practica. Este informe-
propuesta se emitira cuando,
del anédlisis del expediente el
Comité de Evaluacion considere
que la equivalencia cualitativa y
cuantitativa entre la formacioén y
competencias adquiridas por el
solicitante y las que otorga el co-
rrespondiente titulo espafol de
especialista, ha de acreditarse
mediante la superacién de una
prueba objetiva seguida de la
posterior realizacion de un pe-
riodo de ejercicio profesional en
précticas. Esta prueba tedrico-
préctica tiene unas caracterfs-
ticas similares a la ya descrita
de la orden de 14 de octubre de
1991.
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Realmente llamativo es lo que se
recoge en la Disposicion transitoria
tercera: Profesionales sanitarios
que ejercen con un titulo extranje-
ro de especialista no reconocido.

Ademés, pueden afiadir a su curri-
culum el tiempo trabajado sin titulo
de especialista:

a) Certificaciones de los jefes de
servicio o responsables de las
unidades asistenciales de la es-
pecialidad solicitada, con el visto
bueno del gerente o represen-
tante legal del centro sanitario,
acreditativas del ejercicio profe-
sional efectivo dentro del campo
propio y especifico de la espe-
cialidad de que se ftrate, en las
que consten la fecha de inicio y
finalizacion.

b) Certificaciones de los gerentes
0 representantes legales de los
centros, acreditativas de la exis-
tencia de una relacion profesio-
nal retribuida durante el periodo
de ejercicio profesional exigido.
En dicha certificacion se espe-
cificaran, asimismo, la especia-
lidad a que dicho ejercicio se
refiere, las fechas de inicio y fi-
nalizacién del mismo, la adscrip-
cion efectiva del interesado a la
unidad y la dedicacioén horaria.

c) Certificaciones expedidas por el
6rgano competente de la comu-
nidad auténoma, acreditativas
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de que el ejercicio profesional
exigido se ha llevado a cabo en
centros sanitarios autorizados,
segun la normativa dictada por
la comunidad autbnoma que en
cada caso corresponda, en de-
sarrollo de lo previsto en el Real
Decreto 1277/2003, de 10 de oc-
tubre, por el que se establecen
las bases generales sobre auto-
rizacién de centros, servicios y
establecimientos sanitarios.

Que cada uno valore este Real De-
creto como crea, incluso siguiendo
sus intereses particulares por otra
parte defendibles si las personas
que avalen tienen suficiente forma-
cién. Pero no olvidemos que no es
el camino seguido por la mayoria y
compite directamente con nuestros
cirujanos jovenes, por cierto entre
los que empiezan a escasear las
ofertas de trabajo, ademas de los
cerca de mil cirujanos que actual-
mente estan en formacion.

Personalmente creo, que el sistema
abre posibilidades extras de contra-
tacion de cirujanos extra-comunita-
rios de acuerdo con los intereses
de las diferentes autonomias, que
mucho me temo estaran mediatiza-
das por intereses poco explicables.
¢Pero como garantizaran que e€sos
cirujanos no se desplacen a otras
autonomias o a palises de la Comu-
nidad Europea-27 con mejores ofer-
tas de trabajo? Al menos podremos
comparar los titulos de especialista
homologados con la orden de 14 de
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admision condicional a
las pruebas. Se suprime

asi el término que
tantos problemas
administrativos
causaba

octubre de 1991 durante los Ultimos
anos, con los que se homologuen
a partir de este ano con el Real
Decreto de mayo de 2010. Quede
claro que la Comision Nacional de
la especialidad, si bien organismo
asesor, ha defendido a ultranza la
garantia de calidad de la asistencia
a los pacientes, a través de la revi-
sion cuidadosa de la homologacion
de titulos de especialistas extraco-
munitarios.

Una pregunta que me hago y su-
pongo que otros se haran es, como
han podido ejercer de especialis-
tas sin titulo en nuestro pais. Ade-
mas, se les puede reconocer como
mérito para otorgarles el titulo de
especialista y firmado por los méxi-
mos responsables administrativos
ese probable tiempo de dudosa le-
galidad.

El segundo documento, se ha publi-
cado en el BOE del dia 7 de Agosto
de 2010, la ORDEN SAS/2158/2010,
de 28 de Julio por la que se modifi-
cala Orden de 27 de Junio de 1989,
que establece las normas regulado-
ras de las pruebas selectivas para
el acceso a plazas de formacion sa-
nitaria especializada. Se introducen
algunas modificaciones interesan-
tes para la convocatoria de pruebas
selectivas 2010/11:

Desaparece la admisién condicio-
nal a las pruebas. Se suprime asf el
término “admitido condicional”, que
tantos problemas administrativos
causaba. Todos los documentos
requeridos a los aspirantes, inclu-
yendo el titulo y las certificacio-
nes académicas de los estudios
de Grado/Licenciatura/Diplomatura,
deberan haber sido obtenidos an-
tes de que finalice el plazo de pre-
sentacion de solicitudes, si bien,
pueden aportarse hasta la finaliza-
cién del plazo de reclamacion a la
relacion provisional de admitidos y
no admitidos.

Se suprime la posibilidad de pre-
sentarse a los extranjeros no co-
munitarios con visa de estudios,

fuera del cupo admitido del 10% de
todas las plazas convocadas. En
la Ultima convocatoria, de los 41
extranjeros que aprobaron el MIR
de Cirugia General y del Aparato
Digestivo, 19 fueron extracomu-
nitarios con visa de estudios no
sujetos al cupo del 10%.

Se modifica el peso del baremo
académico en la puntuacion final,
pasando del 25% actual a un 10% y
dejando en el 90% el peso del exéa-
men.

Establece la posibilidad de un se-
gundo llamamiento, para asignar
las plazas no cubiertas en el prime-
ro, lo que permitird que se cubran
el mayor nimero posible de plazas
ofertadas en cada convocatoria
dentro de unos limites razonables,
para el supuesto de que opten a
dichas plazas ciudadanos extraco-
munitarios afectados por el cupo
previsto para los mismos que se
mantiene en un 10% del total de pla-
zas convocadas. En este segundo
llamamiento se podra llegar al 15%
de las plazas convocadas, en un in-
tento de cubrir todas las plazas.

Se informa que el examen de la
prueba selectiva para Médicos,
sera de 225 preguntas mas 10 de
reserva y en 30 de ellas, el enun-
ciado de texto estara apoyado con
imagenes o graficos.

La disminuciéon del peso del bare-
mo, aumentara el valor y la competi-
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tividad en el examen, cada vez mas
practico de acuerdo a la LOPS, con
la inclusiéon de imagenes y aumento
de casos clinicos. Atencién especial
a las preguntas encadenadas con
imagen, ya que pueden causar fa-
llos multiples si se interpretan erré-
neamente en el inicio.

Finalmente, considero también im-
portante comentar el Ultimo docu-
mento de la UEMS respecto a la
Cirugia General y su Board. Lo
primero a tener en cuenta es que es
la Unién Europea de Médicos Espe-
cialistas (UEMS) dentro de la Comu-
nidad Europea (CE-27).

La UEMS fue fundada en el afho
1958 como una federacion de mé-
dicos especialistas europeos, con
objetivos similares a los de cual-
quier sociedad cientffica. A lo largo
de estos cincuenta afos ha ido evo-
lucionando igual que la Comunidad
Europea aumentando sus paises
asociados e importancia. Actual-
mente cuenta con 36 miembros ya
que alberga paises que no estan
en la CE-27 como Islandia, No-
ruega, Suiza, Armenia, Turquia,
Israel, Croacia, etc. Su importancia
se deriva de ser uno de los organis-
mos médicos que pueden asesorar
a la Unién Europea, por tratar de
homogeneizar a los especialistas
del espacio europeo y por pretender
desarrollar un sistema de desarrollo
profesional continuo (DPC) y recer-
tificacion de los profesionales que
gjerzan en esos paises a través de

ard. Lol
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la acreditacién de sus actividades,
con un sistema parecido al de la
SEAFORMEC en nuestro pais. Este
organismo europeo, European Ac-
creditation Council for Continuing
Medical Education (EACCME), que
funciona desde el afo 2000, acre-
dita las actividades formativas con
créditos (The one hour equals one
credit), como la SEAFORMEC o las
comisiones de acreditacion auto-
némicas, que denomina ECMEC
(European Continuing Medical Edu-
cation Credits). Se ha comunicado
que nuestra SEAFORMEC ha con-
seguido que se le reconozcan en
la UEMS sus créditos de formacion
continuada. Bien, pero este acuer-
do gue incluye a tan sélo otros 18
paises (16 de la CE-27), incluye a
Turquia y a la Regién de Lombardia,
reconoce 1 ECMEC por cada 0.12
créditos espafnoles. Extrafio si Bél-
gica, Rumania y Suecia tienen una
equivalencia de uno a uno y Ale-
mania de 6 créditos europeos por
8 alemanes. Suponemos que tiene
una explicacion, pero hasta la fecha
no nos la han hecho llegar.

La UEMS cuenta con 37 secciones
o especialidades (en Espana hay 44
especialidades) y ocho divisiones
de cirugia o areas de capacitacion
especifica (LOPS) como nosotros
las consideramos: Cirugia General,
Coloproctologia, Cirugia Hepatobi-
liopancratica, Trasplantes, Cirugia
endocrina (en dos Board, de en-
docrino del cuello y endocrino ge-
neral), Cirugia Oncolégica, Cirugia

Toréacica y Cirugia del Traumatismo.
Ademés dos grupos de trabajo de
Cirugia de la mano y Cirugia de la
Mama.

En Espana, solo se intentaron apro-
bar hace ya més de diez afos ante
el Consejo Nacional de Especiali-
dades seis areas de capacitacion
especifica: HPB, Coloproctologia,
Esofago-gastrica, Endocrino, Mama
y Politrauma y Cuidados Quirlrgi-
cos Postoperatorios propuestas por
la Comisién Nacional de la Especia-
lidad de CGy del AD. Se propusie-
ron pero nunca llegaron a aprobar-
se, como tampoco las propuestas
por las comisiones nacionales de
otras especialidades.

La LOPS (LEY 44/2003, de 21 de
noviembre, de ordenacion de las
profesiones sanitarias) obliga ahora
a retomar el problema y se esta por
discutir titulaciones y programas.
Vemos claramente las diferencias
con la UEMS, ya que la Cirugia Ge-
neral no es ni serd un area de ca-
pacitacion especifica en Espanay, a
las &reas de capacitacion especifica
se llegara desde la Cirugia General
y del AD y después de ejercer cinco
anos. La Cirugia General y del Apa-
rato Digestivo como especialidad
en nuestro pals, si que esta equipa-
rada en la CE-27 con el resto de los
paises y hay libre circulacién de pro-
fesionales (Directive 2006/100/EC).

Tampoco hay previstas en nuestro
palis areas de capacitacion especifi-
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ca en Trasplantes, Cirugia Oncolégi-
ca o Cirugia de la mano. La Cirugia
Toracica en Espafia es una especia-
lidad aparte.

En 1996 se iniciaron los examenes
del Board Europeo (UEMS) de Ci-
rugia General sin la existencia de
un programa previo, pero exigien-
do unos minimos en el nimero de
ciruglas, por otra parte no necesa-
riamente demostrables. Con ello, se
dejaba la puerta abierta a la presen-
tacion de candidatos. Entre 1996 y
2002 se celebraron 11 Boards y lo
pasaron 71 cirujanos europeos de
los que 27 fueron espanoles, lo que
demostré una importante acepta-
cién en nuestro pais. En ese Ultimo
ano se suspenden los exdmenes a
falta de definir la Cirugia General.
Terrible decepcién para los espafio-
les que se habfan gastado el dinero
en desplazarse a Europa para exa-
minarse y habfan obtenido el Board,
que por otra parte no les ha servido
para su curriculum, ya que ninguna
administracién en Espanfa lo reco-
noce o lo valora.

Este ano a finales de julio se aprueba
el nuevo Board de Cirugia General
(ocho afios después) v, sorprenden-
temente se anuncia una convocato-
ria que termina el 25 de agosto y, es
para examinarse en Turin en noviem-
bre dentro del congreso de la Socie-
dad Europea de Cirugfa.

La Sociedad Europea de Cirugia
(ESS) esta actualmente (inicialmen-
te en Luxemburgo) en Poloniay tiene
muy escasa relevancia y actividad.
La fundaron los cirujanos italianos
(S Stipa) en 1997 y no parece que
tenga mucho futuro, ya que se man-
tiene con las cuotas de sus socios
de 50 euros al ano. La asistencia a
los congresos es baja. Recuerda al
ya olvidado EUROSURGERY, otro
proyecto frustrante de la UEMS, que
desaparecioé en el afio 2002. La AEC
colaboro con esta institucion euro-
pea de la que nos informaban que
tenfa mucho futuro. Llegamos a or-
ganizar un Congreso Europeo junto
con el de la AEC en Barcelona en

el afno 1995 (5 th Eurosurgery). Sin
embargo, al menos tenia el atractivo
de la publicacién de los abstracs de
los congresos en el British Journal
of Surgery.

Si repasamos la documentacion
disponible en la Web de la UEMS
sobre el Board de Cirugia General,
nos llevamos bastantes sorpresas.
Ningun residente de Cirugia Gene-
ral y del AD de nuestro pais, cuyo
titulo, sin embargo, esta suficiente-
mente reconocido en la CE-27, po-
dria presentarse al Board ya que el
programa de la UEMS, tanto para
Cirugia General como para Cirugia
General y Visceral exige experien-
cias y conocimientos no recogidos
en nuestro programa MIR y que
por otra parte nosotros considera-
mos prescindibles para la titulacion
de Cirugia General y AD (como

6 Gedﬂd Europea

de Cirugia (ESS) estd
actualmente (inicial-
mente en Luxembur-

g0) en Polonia y tiene
muy escasa relevancia y
actividad,

pueden ser la experiencia en en-
doscopias, la traumatologia, etc.).
Nuestro representante en el Board
de Cirugia, M Moreno Azcoita, asf
lo hizo constar y queda recogido
en la documentacién. Invito al lec-
tor interesado a revisar los docu-
mentos Syllabus y Conocimientos
y Experiencias en Cirugfa General y
en Cirugia General y Visceral de la
Web de la UEMS de Cirugia General
(www.uemssurg.org)

(Pero  hacia doénde camina la
UEMS? Se entiende que intentar
homogeneizar los conocimientos
de los diferentes paises de la CE-
27 puede ser bastante complicado,
pero da la sensacion de que sus de-
cisiones estan mas sujetas a perso-
nalismos de determinados cirujanos
que conducen a mayor confusion.
¢Por qué participan nueve paises
que no pertenecen a la CE-277 En
los 24 paises de los 36 de la UEMS,
que consta que participan en el
Board de Cirugia, hay cinco que no
estan en la CE-27: Islandia, Israel,
Noruega, Suiza y Turquia. Por no
senalar los que ni siquiera tienen re-
presentante.

Serfa interesante preguntar que
ocurre con el Board de los 27 ciruja-
nos espanoles que lo obtuvieron an-
tes del 2002. {Se les va a equiparar
al rimbombante y actual Fellow of
the European Board of Surgery -
GenSurg” or “FE.B.S./GenSurg?
En todo caso, en esta época de
recursos cada vez mas limitados,
muchos se preguntaran sobre la
utilidad de una titulacion con estos
antecedentes comentados. Como
algunos nos preguntamos, si la
AEC debe invertir recursos, vuelvo a
insistir cada vez mas limitados, en
su participacion en la Seccién de
Cirugia de la UEMS vy sus divisio-
nes, con ese historial y derroteros
que va tomando esta unién de es-
pecialistas, donde por otra parte ya
estamos representados en su sede
central por otros especialistas, des-
conociendo hasta la fecha quiénes
son, como han sido seleccionados
y que trabajo desarrollan.



Primer Programa de Desarrollo
Profesional Continuoy primer
Recertificacion en Cirugia de Desarrol
General y del Aparato Digestivo ; ,A‘ yR

“La revalidacion vinculada a la licencia es un proceso en marcha en diferentes
paises del mundo desarrollado. La cuestién no es si este sistema se estable-
cerd, sino cuando y cémo. Lo que principalmente guiara el proceso sera la
presion que ejercera el publico sobre los gobiernos y las autoridades licen-
ciadoras médicas para insistir en que, en cuestion de acreditacién, cualquier
paciente futuro esté tratado por un médico que cumpla, a todos los efectos, los
estandares profesionales del momento. La opinién publica, articulada a través
de los medios de comunicacion, se vera reforzada y a veces liderada por médi-
cos socialmente comprometidos, que ven la revalidacién como una expresion
necesaria de la responsabilidad profesional colectiva para la seguridad vy el
bienestar de los pacientes”.
Donald Irvine.
Ex-Presidente General Medical Council del Reino Unido.

Acceso
A través de la web de la Asociacion
(www.aecirujanos.es) en el aparta-
do Campus de la Asociacion Es-
panola de Cirujanos, Plataforma
E-learning para la realizacion de
Cursos On line Acreditados.

Seccién: Generalidades Enero-Febrero 2011
Seccién: Infeccién en Cirugia Marzo-Abril 2011
Seccion: Pared Abdominal Mayo-Junio 2011
Seccion: Esoéfago Julio-Agosto 2011
Seccion: Estémago Sept.-Octubre 2011
Seccién: Intestino delgado Nov.-Diciembre 2011

Seccién: Colon, recto y ano Enero-Febrero 2012 N
Acreditacion
cGoom Solicitada acreditacion a

ﬂ SEAFORMEC

Seccion: Higado, vias biliares y pancreas y bazo Marzo-Abril 2012
Seccién: Cirugia Endocrina Mayo-Junio 2012
Seccién: Mama Julio-Agosto 2012
Seccion: Cirugia Trauma Sept.-Octubre 2012
Seccion: Piel y partes blandas y peritoneo Nov.-Diciembre 2012 Este curso se ofrece al
Seccion: Cirugia Vascular Enero-Febrero 2013 clrujano como un
iy . z Z ¢ . servicio cientifico por
Seccion: Cirugia Toracica Marzo-Abril 2013 cortesia de

Nycomed Pharma S.A. ‘

Los cursos seran sin coste alguno a los miembros de la AEC y de 450 euros a los no miembros.
Numero de plazas limitadas a 1500, en orden de inscripcion.
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La Ley 44/2003 de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias (LOPS), publicada en el BOE n° 280 de 22 de noviembre de 2003,
tiene como fines primordiales la mejora de la calidad de la atencién sanitaria y garantizar que todos los profesionales cumplimos
con los niveles de competencia necesarios para salvaguardar el derecho a la proteccién de la salud.

Para poder desarrollar el gjercicio profesional, por cuenta propia o ajena, se requiere el correspondiente Titulo Oficial y atenerse
a las normas reguladoras de los Colegios Profesionales.

Asimismo, serd necesario que los profesionales sanitarios realicemos a lo largo de nuestra vida profesional una forma-
cién continuada, que constituye desde ahora un deber para acreditar regularmente nuestra competencia profesional;
para ello, los Centros Sanitarios revisaran, cada 3 anos como minimo, que los profesionales cumplen con los requisitos
necesarios para el ejercicio profesional.
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ATLS en Espana

Diez anos de experiencia
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Nuestros comienzos

+ 2000: Un coordinador y cuatro
cirujanos de la AEC fueron a
Carolina del Sur (EEUU) para
su entrenamiento inicial.

« Diciembre 2000: Curso inagu-
ral (16 participantes y nueve
instructores). En Salamanca
bajo la supervision del Ameri-
can College of Surgeons

» Desde entonces se han abier-
to sedes en siete ciudades.

| 1¢" Curso de Instructores del ATLS. Salamanca. Diciembre 2000
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Director Nacional: José Maria Jover
Coordinadora Nacional: Yolanda Zambrano

Administracion
Asociacion Espaiola de Cirujanos

Sede Sede Sede Sede Sede Sede Sede
Salamanca Bilbao Las Palmas Barcelona Valencia Madrid Getafe

Director
Jacinto Garcia

Coordinador
Yolanda Zambrano

Director

Javier Gonzalez
Coordinador
Ester Garcia

Cursos

+ Cursos para aspirantes: 66
« Cursos para instructores: 5

 Cursos de renovacion: 5

Director
José Ceballos

Coordinador
Ligia Espinosa

Director
Salvador Navarro

Coordinador
Rosa Jam

Director
Fernando Lopez
Coordinador
Ana Sola

Director
Fernando Turégano

Coordinador
Elena Martin

Director
José M? Jover

Coordinadora
Concha Garcia




Participantes

1485 participantes

« Cirujanos Generales: ........c..cc..c...... 705 (47,7%)
*MediCOS: ....ooeoiiiiiii 301 (20,2%)
+ Medicos prehospitalarios: .............. 100 (6,7%)
* INtensiVistas: ......c.ccoeveiiiiiiii 134 (9%)

* Anestesiologos: ...oiviiiiiiiiiie, 161 (10,8%)
« Cirujanos Infantiles: .............c.......... 15

» Traumatologos: ....ccoovvveiiieiiieii 36

« Cirujanos Toracicos: ...........c.......... 21

Resultados

 Aprobados: 1337
* No aprobados: 158
- No presentados: 72
- No aprobados: 76
- Cirujanos Generales 38
- Medicos de urgencias: 20
- Intensivistas :10
- Medicos prehospitalarios: 4
- Traumatologos: 4

54 Instructores

de diferentes especialidades

+ 29 Cirujanos Generales

+ 9 Anestesitlogos

+ 3 Intensivistas

+ 2 Medicos pre-hospitalarios
- 6 Médicos de urgencias

- 2 Cirujanos Toracicos

+ 1 Pediatra

+ 1 Neurocirujano

+ 1 Traumatologo
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International Association for Trauma Surgery and Intensive Care

*otocolo para Cursos

ATLS y DSTC 2011

@ Asociacion Espanola de Cirujanos

Cursos de ATLS (Advanced Trauma Life Support)

Cursos de ATLS (Advanced Trauma Life Support) de atencion inicial al en-
fermo politraumatizado del Colegio Americano de Cirujanos.

Cursos DSTC (Definitive Surgery for Trauma Care)

Cursos DSTC (Definitive Surgery for Trauma Care) de atencién al enfermo
politraumatizado de la IATSIC (International Association for Trauma Surgery
and Intensive Care). Sociedad dependiente de |a ISS-SIC (International Society
of Surgery -Societé Internationale de Chirurgie) con sede en Suiza.

INSCRIPCIONES ON LINE

(http://www.aecirujanos.es/patrocinados_por la_AEC/cursosATLS.php)
(http://www.aecirujanos.es/patrocinados_por la_AEC/cursosDSTC.php)

Las altas on line son procesadas
dentro del plazo de 15 dias poste-
riores a su solicitud.

Para que un alta se procese correc-
tamente y sea aceptada para pasar
a la lista de espera, el solicitante
debe cumplimentar todos los datos
que se solicitan en los campos que
aparecen en la Web.

Si el alta es procesada correctamen-
te, autométicamente le llegaré al so-
licitante un email informandole que
su solicitud se ha procesado de for-
ma satisfactoria. Si este correo elec-

trénico no lo recibe en las primeras
24 horas, debera volver a realizar la
inscripcién, ya que probablemente
se habré producido alguna inciden-
cia y no estara preinscrito.

En caso de no cumplimentar el formu-
lario correctamente, automaticamente
la solicitud no se puede procesar.

La eleccion de Sede, es el Unico
campo que podra dejarse vacio,
siendo la Secretaria la encargada
de elegir la Sede que por cercania
a su provincia, se aconseja cumpli-
mentarlo.
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Teniendo en cuenta que las Sedes
con mayor nimero de inscritos son
Barcelona y Madrid, dependera del
tiempo en lista de espera para ser
avisado.

Las altas para extranjeros no resi-
dentes en nuestro pals, no se tie-
nen en cuenta y son eliminadas.

LISTA DE ESPERA

Los solicitantes que estén en lista
de espera, seran avisados via email
o telefonicamente para realizar el
Curso que les corresponda, por or-
den de Sede y fecha de inscripcion.

En el momento de concretar las fe-
chas de realizacion de cada curso,
el solicitante es avisado con tiempo

Las personas que
leven 2 azios en lista
de espera, y que han
sido avisadas para
realizar cursos en 2

0 MdAds ocasiones, sin
interesarle las fechas
que se le ofrecen, sevdn
anuladas de la lista

de espera

suficiente para decidir realizarlo o
no, siendo estas fechas entre un mi-
nimo de 3y un maximo de 11 meses
antes de que se realice el curso.

Cada Sede tiene su propia lista de
espera y se tramita de forma inde-
pendiente del resto. El orden de in-
clusién sera por riguroso orden de
solicitud de matricula.

En caso de que el solicitante sea
avisado y no recibamos respuesta o
en su defecto el pago de la matri-

cula, en 1 mes volvera a la lista de
espera y se pasara el turno.

Es por ello, que los interesados que
hayan solicitado el curso antes que
otros, lo realicen con posterioridad.

En caso de haber bajas durante el
mes previo al curso, la Secretaria
se reserva el derecho a llamar indis-
tintamente a cualquier persona en
lista de espera, para poder ocupara
la plaza vacante.

REQUISITOS DEL CURSO

A/ Los cursos ATLS se ofertan a un
total de 16 ALUMNOS por curso.

Solamente podran solicitar la ma-
tricula las personas que estén en
posesion del titulo de licenciado en
medicina.

B/ Los cursos DSTC se ofertan a un
total de 18 ALUMNOS por curso.

Solamente podran solicitar la ma-
tricula los médicos residentes y es-
pecialistas con titulacion en Cirugfa
General y Aparato Digestivo y Ciru-
janos Toréacicos.

No podran realizar los cursos DSTC,
aquellas personas que previamente
no hayan realizado el curso ATLS y
haber superando las pruebas exigi-
das.

INSCRIPCION

El precio de los Cursos ATLS, a par-
tir del 1 de enero de 2011 es para
socios de la AEC 600 € y para los
NO asociados 1.000 €; en el caso
de los Cursos DSTC es para los
asociados 800 € y para los NO aso-
ciados 1.500 €.

Los doctores aceptados a los cur-
sos, recibirdn la notificacion via
email o telefénica debiendo abonar
la cuota del curso o la matricula de
250 € para los cursos ATLS y 300 €

en los cursos DSTC para confirmar
su reserva; el resto de la cuota se
abonara durante el mes anterior de
la realizacion del curso.

La organizacion solo cubrira los
gastos de las comidas. Corriendo a
cargo de los participantes el despla-
zamiento y el alojamiento.

La inscripcion de los cursos ATLS
se realizara mediante transferencia
a la cuenta bancaria: Banco Santan-
der: 0049 1834 17 2310124043.

La inscripcién de los cursos DSTC
se realizara mediante transferencia
a la cuenta bancaria: Banco Popu-
lar: 0075 1220 74 0600075488.

La transferencia ira dirigida a la Aso-
ciacion Espanola de Cirujanos.

En todos los pagos por transferen-
cia debera indicarse claramente el
nombre de la persona que desea
inscribirse y el n° de Curso en el que
ha sido admitido.

Es imprescindible enviar justificante
del ingreso a la direccion de correo
electrénico
evalucas@aecirujanos.es 0 al n°
de fax: 91 702 25 19 a la atencién
de Eva Lucas.

El abonar la inscripciéon de la matri-
cula o el pago total del curso y no
presentarse al mismo sin una causa
justificada ni aviso previo a la Secre-
tarfa de la AEC por escrito
(atls@aecirujanos;
analopez@aecirujanos.es) causaria
la perdida total del importe y no ga-
rantizaria la reserva para otro curso;
posicionandole en ultimo lugar de la
lista de espera.

Si por el contrario el pago ha sido
realizado de manera total o parcial y
el motivo de falta de asistencia esta
justificada por escrito a la Secretaria
de la AEC (atls@aecirujanos;
analopez@aecirujanos.es) ésta de-
volvera el importe abonado hasta la
fecha, dentro del ano en curso.



Los participantes que hayan sido
llamados para cubrir bajas dentro
del mes en el que se realiza la ac-
tividad, se les ampliara el plazo de
pago a un mes posterior a la finali-
zacion del curso.

ENVIO DE
DOCUMENTACION

Una vez realizado el pago total o la
reserva a un curso, enviaremos el
manual/DVD.

En caso de bajas de ultima hora,
solo se enviara el manual sin previo
pago a alumnos que vayan a cu-
brir dichas bajas y no hayan tenido
tiempo de realizar el pago dentro
del mes en el que se realice la ac-
tividad.

Quince dias previos al curso, se
enviaran por email el programa, ho-

rario y un examen preliminar, a pro-
fesores y participantes que hayan
abonado la totalidad de su inscrip-
cion.

ACREDITACION Y
CERTIFICACION

Los Cursos ATLS han sido acre-
ditados por el Sistema Esparol de
Acreditacion de la Formacion Médi-
ca Continuada (SEAFORMEC) con
18,90 créditos.

Los Cursos DSTC han sido acre-
ditados por el Sistema Espanol de
Acreditacion de la Formagcion Médi-
ca Continuada (SEAFORMEC) con
9 créditos.

Los certificados de acreditacion
para los cursos ATLS, se enviaran
por correo ordinario a los aproba-
dos, en al plazo de un mes posterior

La Asociacion Espaiiola de Cirujanos
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a la recepcion de las notas por par-
te de los responsables. En caso de
que el participante, no haya realiza-
do el pago total del curso, o no esté
al corriente de pago con las cuotas
de asociado u otros cursos realiza-
dos, no recibiré la certificacion acre-
ditada hasta que no esté al corriente
de pago.

En caso de suspenso, recibiran una
carta por correo ordinario, en la que
se notifique el fallo.

En caso de querer repetir el curso,
debera abonar la mitad del importe
total para poder realizarlo.

Los certificados DSTC, se entrega-
ran al Director del curso para que
los entregue in situ durante la reali-
zacion del mismo.

NO se informara telefébnicamente de
los resultados de los examenes.

Gracias al Acuerdo de Colaboracion Financiera, que La Asociacion Espanola de Cirujanos y Banco
Santander mantienen, se ha celebrado un sorteo de dos entradas VIP entre los miembros del co-
lectivo, para asistir al Gran Premio de Europa de F1 Valencia Street Circuit, celebrado el 26 y 27 de
Junio en Valencia.

La ganadora del sorteo fue Dria. Elena Garcia Somacarrera, el premio daba acceso a la sesion de
clasificacion y a la carrera para ella y un acompanante, desde el espacio Premier Club Santander,
asistieron también a la Fiesta Santander celebrada por el Presidente del Banco Santander, D. Emilio
Botin, amenizada por el Grupo musical El suefio de Morfeo.
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FICHATENICA 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: TachoSil esponja medicamentosg. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: TachoSil confiene por cm?: Fibrinégeno humano: 5,5 mg. Trombina humana: 2,0 UI.
Para consultar la lista complefa de excipientes ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Esponja medicamentosa. TachoSil es una esponia de color hueso. La cara activa de la esponja, que estd recubierta con flbnnogeno
y trombina, es de color amarillo. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapéuticas: TachoSil estd indicado en adultos como tratamiento de apoyo en cirugia para mejorar la hemostasia, para favorecer el sellado fisular,
y como refuerzo de sutura en cirugia vascular cuando las téenicas estdndar demuestran ser insuficientes (ver seccién 5.1). 4.2 Posologia y forma de administracion: Posologia: El uso de TachoSil estd limitado a los
cirujanos con experiencia. El ndmero de esponjas TachoSil que se utilice debe establecerse siempre en funcion de las necesidades dlinicas del paciente y vendrd determinado por el tamaiio de la herida. La aplicacién de
TachoSil debe adaptarse a cada paciente segin el citerio del cirujano responsable. En ensayos dlinicos, las dosis individuales han sido habitualmente de 1 a 3 esponjas (de 9,5 cm x 4,8 cm); se ha informado de casos en
los que se ha aplicado un tofal de 7 esponias. En el caso de heridas de menor famaiio, por ejemplo en cirugia minima invasiva, se recomienda el uso de esponjas de menor tamaio (de 4,8 cm x 4,8 cm o de 3 amx 2,5
cm). Método y via de administracin: Este medicamento es dnicamente para uso local. No utilizar por via intravascular. Consulte la seccidn 6.6 para ver instrucciones mds detalladas. Uso en pediatrio: TachoSil no estd
recomendado para uso en nifios menores de 18 afios de edad debido a lu escasez de datos sobre seguridad y eficacia. 4.3 Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes. 4.4
Advertencias y precauciones especiales de empleo: Este medicamento es Gnicamente para uso local. No utilizar por via intravascular. Pueden producirse complicaciones tromboembolicas que pueden poner en peligro la
vida si el preparado se administra involuntariamente por via intravascular. No se han obtenido datos especificos sobre el uso de este producto en neurocirugia ni en anastomosis gastrointestinales. Al igual que con otros
productos proteinicos, pueden producirse reacciones de hipersensibilidad de tipo alérgico. Las reacciones de hipersensibilidad pueden presentarse bajo los siguientes sinfomas: picores, urficaria generalizada, presion en el
pecho, respiracion dificultosa, hipotension y anafilaxia. Si aparecen dichos sinfomas, debe interrumpirse la administracion inmediatamente. En caso de shock, deben observarse los estandares médicos vigentes para el
tratamiento de shocks. Entre los medidas estdndar para prevenir infecciones derivadas del uso de medicamentos preparados a partir de sangre o plasma humano se encuentran la seleccion de los donantes, el examen de
las donaciones individuales y de las reservas de plasma con el fin de detectar marcadores especificos de infecciones y la inclusion de pasos de fabricacion efectivos para la inactivacion o eliminacién de virus. A pesar de
estas medidas, al administrar un medicamento preparado a partir de sangre o plasma humano, no se puede excluir por completo la posibilidad de transmision de agentes infecciosos. Esto también es aplicable a virus
desconocidos o de reciente aparicion y a otros patégenos. Las medidas adoptadas se consideran efectivas para virus con envoltura como el VIH, el VHB y el VHC, asi como para el virus sin envoltura VHA. Estas medidas
pueden tener un efecto limitado para virus sin envoltura como el parvovirus B19. La infeccion por parvovirus B19 puede ser grave en mujeres embarazadas (infeccion fetal) y en personas con inmunodeficiencia o aumento
de la eritropoyesis (por ejemplo, anemia hemolitica). Se recomienda encarecidamente que cada vez que se administre TachoSil a un paciente se registre el nombre y el nimero del lote del producto con el fin de establecer
una relacion entre el paciente y el lote. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de inferaccion: No se han realizado estudios de interacciones. De manera similar a ofros productos semejantes u otras
soluciones a base de trombina, lo esponja puede degradarse al entrar en contacto con soluciones que contengan alcohol, yodo o metales pesados (por ejemplo, soluciones antisépticas). Deben eliminarse estas sustancias
en la mayor medida posible antes de aplicar la esponja. 4.6 Embarazo y lactancia: No se ha establecido en ensayos dlinicos controlados la seguridad de TachoSil para su uso durante el embarazo ni en la lactancia humana.
Los estudios experimentales en animales son insuficientes para evaluar la seguridad en lo que conciemne a la reproduccion, el desarrollo del embrion o del feto, el curso de la gestacion y el desarrollo perinatal y postnatal.
Por consiguiente, TachoSil debe administrarse a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia Gnicamente cuando sea claramente necesario. 4.7 Efectos sobre la capacidad para condudir y ufilizar mdquinas: No
procede. 4.8 Reacciones adversas: En raras ocasiones, puede producirse hipersensibilidad o reacciones alérgicas (que pueden incluir angioedema, ardor y escozor en el lugar de aplicacién, broncoespasmo, escalofrios,
rubor, urticaria generalizada, dolor de cabeza, ronchas, hipotension, letargia, nauseas, nerviosismo, taquicardia, opresion en el pecho, hormigueo, vomitos, sibilancias) en pacientes tratados con sellantes y/o hemostdticos
de fibrina. En casos aislados, estas reacciones alérgicas pueden derivar hacia shocks anafildcticos. Dichas reacciones pueden darse particularmente si el preparado se administra de forma repetida o a pacientes hipersensibles
a algin componente del ploducto En raras ocasiones, pueden desarrollarse anticuerpos contra los componentes de los sellantes y/o hemosmtlms de ﬁbrmu Pueden upalecer compllcuuones Tromboembollcus si se opllcu
de formu involuntaria por via |nTruvuscu|ur (ver seccion 4. 4). Pum |m‘0rmuaon sobre la segundud unhvmcu consulte Iu seccion 4.4. Frecue e
acontecimien : :

ref|e|an en generul el npo de compllcaclones poslopemtonus relacionadas con el npo de clruglu ||evudu o cabo en Ios ensuyos clmlcosy la patologlo base de los puuemes Resumen fabulado de reacciones adversas: Los
datos obtenidos en seis ensayos clinicos realizados por el titular de la autorizacion de comercializacion se han agrupado en esta Ficha Técnica en un conjunto de datos infegrados junto con sus frecuencias de incidencia. En
los andlisis integrados, se traté a 521 pacientes con TachoSil y a 511 pacientes con un tratamiento comparador. Por razones practicas (comparacién con cirugia estdndar y tratamiento hemostdtico estdndar) no fue posible
realizar un ensayo dlinico ciego con TachoSil. Por lo tanto, los ensayos se realizaron como ensayos abiertos. Para clasificar las reacciones adversas por frecuencia de incidencia se utilizan las siguientes categorias: muy
frecuentes (=1/10); frecuentes (=1/100 a < 1/10); poco frecuentes (=1/1000 a <1/100); raras (=1/10000 a <1/1000); y muy raras (<1/10000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles. Clasificacion de 6rganos: Trastornos del sistema inmunoldgico: Poco frecuentes (=1/1000 a <1/100): Hipersensibilidad. Trastomos vasculares: Muy raras (<<1/10,000) frecuencia no conocida (no
puede estimarse a parfir de los datos disponibles: Tromboembolismo (si se aplica via intravascular). Trastornos generales y alferaciones en el lugar de administracion: Frecuentes (=1/100 a <1/10): Pirexia™. *El 6,3%
de los pacientes tratados con TachoSily el 5,9% de los pacientes tratados con un tratamiento comparador suftieron pirexic. 4.9 Sobredosis: No se han nofificado casos de sobredosis. 5 PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
5.1 Propiedades farmacodindmicas: Grupo farmacoterapéutico: Hemostdtico local, cédigo ATC: BO2BC30. TachoSil contiene fibringeno y trombina en forma de capa seca en la superficie de una esponja de coldgeno.
En contacto con los fluidos fisiolégicos (por ejemplo, sangre, linfa o una solucion salina fisiolégica), los componentes de dicha capa se disuelven y se esparcen parcialmente por la superficie de la herida. A continuacion se
produce una reaccion del fibrindgeno y la frombina que inicia la dltima fase de la coagulacion fisioldgica de la sangre. El fibrindgeno se convierte en mondmeros de fibrina que se polimerizan de manera espontdnea para
formar un codgulo de fibring, que mantiene la esponja de coldgeno fuertemente adherida a la superficie de la herida. La fibrina queda unida en enlaces cruzados por el factor enddgeno XIII, credndose una red firme y
mecGnicamente estable con buenas propiedades adhesivas, por lo que al mismo tiempo sirve como sellante. Se han realizado ensayos dlinicos que demuestran la hemostasia en un total de 240 pacientes (119 con TachoSil,
121 con bisturi de argdn) que se sometieron a una infervencion de reseccion parcial del higado y en 185 pacientes (92 con TachoSil, 93 con tratamiento quirdrgico estdndar) que se sometieron a una infervencion de
reseccion de tumor renal superficial. Un ensayo controlado posterior llevado a cabo en 119 pacientes (62 con TachoSil, 57 con ldminas hemostdticas) demostr el sellado, la hemostasia y el refuerzo de la sutura en
pacientes somefidos a cirugia cardiovascular. En dos ensayos clinicos controlados realizados en pacientes sometidos a cirugia pulmonar se ha investigado el sellado tisular. El primer ensayo dlinico controlado para investigar
el sellado de tejidos en cirugia pulmonar no ha podido documentar la superioridad sobre el tratamiento estdndar medida por fuga aérea debido a la inclusion de un amplio grupo de pacientes (53%) sin fuga aérea. Sin
embargo, el segundo ensayo que investiga el sellado tisular en 299 pacientes (149 con TachoSil, 150 con tratamiento quirrgico estdndar) con demostrada fuga aérea mostrd la superioridad de TachoSil frente al
tratamiento estdndar. 5.2 Propiedades farmacocinéticas: TachoSil sélo debe aplicarse localmente. No es posible la administracion por via intravascular. Por consiguiente, no se han realizado estudios farmacocinéicos en
el hombre. En estudios en animales, TachoSil mostrd una biodegradacidn de cardcter progresivo. El codgulo de fibrina se metabolizd de la misma manera que la fibrina endégena a través de un proceso de fibrinolisis y
fagocitosis. La esponja de coldgeno fue degradado por tejido de granulacidn reabsorbible. Aproximadamente 24 semanas despues de la aplicacién slo quedaban algunos restos sin sefiales de iritacion local. 5.3 Datos
preclinicos sobre sequridad: Los estudios de toxicidad de monodosis en distintas especies animales no han mostrado ningén sinfoma de efecto téxico agudo. 6 DATOS FARMACEUTICOS: 6.1 Lista de excipientes:
Coldgeno equino. Albdmina humana. Riboflavina (E-101). Cloruro sédico. Citrato sdico (E-331). Hidrocloruro de L-arginina. 6.2 Incompatibilidades: No procede. 6.3 Periodo de validez: 3 afios. Una vez abierta la bolsa
de aluminio, debe ufilizarse TachoSil inmediatamente. 6.4 Precauciones especiales de conservacion: No conservar a temperatura superior a 25°C. 6.5 Naturaleza y contenido del envase: Cada esponja se acondiciona
en un blister de poliestireno cerrado herméticamente con una lamina de papel lacada que se despega. A su vez este blister se acondiciona, junto con una bolsa desecante, dentro de dos laminas de aluminio selladas a
modo de sobre, y todo ello se incluye en un envase de cartén. Presentaciones: Envase de 1 esponja de 9,5 cm x 4,8 cm. Envase de 2 esponias de 4,8 cm x 4,8 cm. Envase de 1 esponja de 3 cm x 2,5 cm. Envase de 5
esponjas de 3 cm x 2,5 cm. Puede que solamente estén comercializados algunos tamagios de envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones: TachoSil se presenta listo para su uso en
embalajes estériles y debe manipularse en consecuencia. Utilice Gnicamente embalajes intactos. Una vez abierto el embalaje no es posible la postesterilizacion. La bolsa exterior de aluminio puede abrirse en un entorno
no esterilizado. El blister interior estéril debe abrirse en un entorno esterilizado. TachoSil debe ufilizarse inmediatamente después de abrir el recubrimiento interior estéril. TachoSil se utiliza en condiciones estériles. Antes
de su aplicacion, debe limpiarse la zona de la herida, por ejemplo, de sangre, desinfectantes y otros fluidos. Después de extraer TachoSil de su embalaje estéril, debe humedecerse la esponja en una solucién salina y
aplicarse justo a continuacion. La cara activa de color amarillo de la esponja se aplica a la superficie de la hemorragia y se sujeta ejerciendo una ligera presion durante un periodo de 3 a 5 minutos. Este procedimiento
permite que TachoSil se adhiera fdcilmente a la superficie de la herida. La presion se aplica con ayuda de unos guantes humedecidos o de una compresa himeda. Debido a la fuerte afinidad del coldgeno con la sangre,
TachoSil puede adherirse también a instrumentos quirdrgicos o guantes cubierfos de sangre. Esto puede evitarse humedeciendo previamente los instrumentos y guantes quirdrgicos con una solucidn fisiol6gica salina. Después
de sujefar TachoSil sobre la herida, debe separarse el guante o la compresa con cuidado. Para evitar que la esponja se suelfe, puede mantenerse en su sitio por uno de sus extremos, por ejemplo, con ayuda de un forceps.
De manera alterativa, por ejemplo en caso de una hemorragia infensa, puede aplicarse TachoSil sin prehumedecimiento, presionando también ligeramente sobre la herida durante un periodo de entre 3 y 5 minutos. La
esponja TachoSil debe aplicarse de manera que cubra toda la herida, dejando una separacion de 16 2 cm entre los bordes de la herida y los de la esponja. Si se utilizan dos o mds esponjas, éstas deberdn superponerse.
Lo esponja puede recortarse para gjustar su famafio y su forma. La eliminacion del medicamento no ufilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €1, se realizard de acverdo con la normativa local.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Nycomed Austria GmbH. St. Peter Strasse 25. A-4020 Linz. Austria. 8. NOMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: EU/1/04/277/001-004.
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Fecha de o primera autorizacion: 8 Junio 2004. Fecha de la tlfima renovacién: 8 Junio 2009. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO:
8 Junio 2009. 11. PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Recsta Ordinaria. Uso Hospitalario. Financiado por la Seguridad Social. Aportacidn normal. 12. PRECIOS AUTORIZADOS: Tachosil esponja medicamentosa 9,5 X 4,8
cm. Codigo Nacional: 650310.2. PVL: 275,00 euros. PVP: 320,91 euros. PVP IVA: 333,75 euros. La informacion detallada de este medicamento estd disponible en lo pdgina web de lo Agencia Europea del Medicamento
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/

1.TachoSilesunaespecialidadfarmacéuticaconpatentedevencimientoenel2022.2.Fichatécnica.Juniode2009.3.MaisanoF,etal.Eur]CardiothoracSurg.20090ct;36(4):708-14.4.GetmanV,
etal. AnnThorac Surg.2005 Dec;80(6):2063-9.5. KomatsuK, et al. Thorac Cardiovasc Surg. 2007 Sep;55(6):385-90. 6. Nohuz E. Gynecol Surg. 2009;6:323-9.7. Osada H, et al. ] Int Med Res. 1999
Sep-Oct;27(5):242-6.8.0sadaH,etal.JIntMedRes.1999Sep-Oct;27(5):247-52.9.SchneiderA,etal.DigDisSci.2006Mar;51(3):566-70.10.Resoluciondeinclusidndelaespecialidad FarmacéuticaTachosil
lesponjamedicamentosade9,5x4,8conn®deregistroEU/1/04/277/001,de 1deseptiembrede 2005.Direccién Generalde Farmaciay Productos Sanitarios. Ministeriode Sanidady Consumo.
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TachoSil®

Lo que nos diferencia es lo que nos hace unicos'

Hemostatico y sellante listo
para usar.?

Refuerzo de suturas
vasculares resistiendo
altas presiones.?

Eficacia independiente
del estado de coagulacion
de la sangre.?

Previene las adherencias.*®

— - Cara activa facilmente
f diferenciable.

Ano 2005 La AEMPS’ considera que existe en relacion a TachoSil:
“Laguna Terapéutica”.*

Anho 2007 Nominado al premio: “Mejor Medicamento del aiio”.

Ano 2009 Nueva indicacion:?
TachoSil mejora la hemostasia.

Favorece el sellado tisular.

Como refuerzo de sutura en cirugia vascular.

Premio “Frost & Sullivan Innovacién”.



