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Introducción de medicamentos biosimilares 
al lugar de trabajo 

Antecedentes

Introducción 
al lugar de 

trabajo

Administración
Información para el 

paciente
Evaluación de su 

servicio

Objetivos de la sesión

Al final de esta sesión el enfermero o enfermera será capaz de:

• Apreciar el liderazgo necesario para introducir los medicamentos biosimilares en la práctica.
• Considerar los diferentes puntos de vista de las partes interesadas con respecto a los medicamentos 

biosimilares.
• Considerar el uso de herramientas de planificación para desarrollar la práctica.
• Comprender los requisitos para la formación del personal.
• Comprender los cambios necesarios en la práctica actual.
• Ser consciente de las implicaciones en relación con los ensayos clínicos. 
• Evaluar el servicio. 
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Cronología del proceso de adopción de biosimilares

Dirigido por 
la farmacia

Nivel de 
confianza

Mes

Formar un grupo 
directivo de MDT

Iniciar la formación 
del  personal

Involucrar a los 
pacientes y a los 

grupos de pacientes

Revisar los datos 
del biosimilar

Obtener la 
aprobación de DTC

Monitorización Revisar el impacto 
de los recursos

Introducir el 

biosimilar

Revisar los datos 

de monitoreo

Completar la 
preparación

Calcular el impacto 
presupuestario real

Acordar el proceso 

de adopción

Optimizar el biológico 

de referencia

Evaluar el impacto 
del  servicio

Cuantificar la 

oportunidad

Escaneo del 
horizonte
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Liderazgo
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Piensen en un buen líder.
¿Qué es lo que lo hace 

bueno? 



Los atributos personales son importantes 
en cualquier nivel de liderazgo. 
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Mayor conciencia de 
sí mismo, autocontrol, 

autoconocimiento, 
determinación, 

resiliencia y otras 
cualidades 
personales. 

Comportamientos 
de liderazgo 
más eficaces.

Ambiente en los 
equipos de atención 
productiva centrada 

y comprometida.

Experiencia cada vez 
más positiva en la 

atención y el servicio.

Bass, B.M (1992), in M. Syrett and C. Hogg (Editors), Frontiers of Leadership. Oxford: Blackwell



Analizaremos dos modelos de liderazgo, 
aunque existen más.

• El modelo de atención médica del NHS 

• Kouzers y Posner 

BIOsim ISNCC 2020



El modelo de atención médica del NHS

Un propósito compartido 
inspirador

Liderazgo con esmero Evaluación de la información 

Conectar nuestro servicio Compartir la visión Involucrar al equipo

Responsabilizar Desarrollar las capacidades Influir para obtener resultados 
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https://www.leadershipacademy.nhs.uk/wp-content/uploads/2014/10/NHSLeadership-LeadershipModel-colour.pdf



BIOsim ISNCC 2020http://www.pnbhs.school.nz/wp-content/uploads/2015/11/The-Five-Practices-of-Exemplary-Leadership.pdf

1MODELEN
el camino

2INSPIREN
una visión

compartida

3DESAFÍEN
el proceso

4FACILITEN
Que otros

actúen

5ESTIMULEN
el corazón

ENCUENTREN SU VOZ aclarando sus valores 
personales.
PONGAN EL EJEMPLO alineando las acciones con los 

valores compartidos.
VISUALICEN EL FUTURO imaginando posibilidades 
emocionantes y enriquecedoras.
INVOLUCREN A LOS DEMÁS en una visión común 
apelando a las aspiraciones compartidas.
BUSQUEN OPORTUNIDADES intentando encontrar 
formas innovadoras de cambiar, crecer y mejorar.
EXPERIMENTEN Y TOMEN RIESGOS generando 
constantemente pequeñas victorias y aprendiendo de 
los errores.
FOMENTEN LA COLABORACIÓN incentivando los 

objetivos de cooperación y creando confianza.
FORTALEZCAN A OTROS compartiendo el poder 
y la discreción.
RECONOZCAN LAS CONTRIBUCIONES mostrando 
aprecio por la excelencia individual.
CELEBREN LOS VALORES Y LAS VICTORIAS 

creando un espíritu de comunidad.

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.
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Liderazgo
• La atención a estos aspectos de liderazgo se asocia a un alto grado de 

éxito en la gestión de proyectos.

LIDERAZGO

Ética

Motivación

Trabajo de 
equipo

Motivación

Responsabilidad
Apoyo

Comunicación

Integridad
Conocimientos

Experiencia

Ambición

Planificación

Contribución
Ética

Influencia



Cómo empezar 

• Originar la visión 

• Comenzar una narrativa 

• Comprender el entorno local

• Compromiso de las partes interesadas 

• Plan del proyecto 
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¿Por 
dónde 
empiezo?



• https://www.youtube.com/watch?v=GA8z7f7a2Pk
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• https://www.youtube.com/watch?v=hO8MwBZl-Vc
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Compromiso de las partes interesadas 

• Puede que no todos estén dispuestos a introducir medicamentos 
biosimilares en la práctica, pero es esencial contar con un defensor médico. 
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Sí Sí Sí Sí SíNo No



Análisis de campos de fuerza para entender 
los puntos de vista. 
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Fuerzas a favor 
del cambio

Fuerzas que se resisten 
al cambio

Cambio 
propuesto
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http://www.kingsimprovementscience.org/kis-
QI-guide-step-3https://improvement.nhs.uk/documents/2142/plan-do-

study-act.pdf

Biblioteca en línea de 
herramientas de calidad, 
mejora de servicios y rediseño

Los ciclos Plan, Do, 
Study, Act (PDSA) y 
el modelo de mejora

colaboración confianza valor compasiónrespeto innovación



Planificación del proyecto 
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Plan 
(planear)
Definir el objetivo, 
las preguntas y las 
predicciones. Responder 
a las preguntas (¿Quién? 
¿Qué? ¿Dónde? ¿Cuándo?)
Recolectar datos para 
responder a las preguntas

Do (hacer)
Llevar a cabo el plan 
Recopilar los datos 
Iniciar el análisis de 
los datos    

Study (estudiar)
Completar el análisis 

de los datos 
Comparar los datos 
con las predicciones 

Resumir lo 
aprendido

Act 
(actuar)
Planificar el 

siguiente ciclo
Decidir si el 

cambio puede 
aplicarse
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EQUIPO: Fecha:

Pregunta que quieren que se responda con esta prueba:

Describa su primera (o próxima) prueba de cambio Persona responsable Cuándo se va 
a realizar

Dónde se va 
a realizar

AIM

Enumere las tareas necesarias para poner 
en marcha esta prueba de cambio

Persona responsable Cuándo se va a 
realizar

Dónde se va 
a realizar

REALIZAR LA PRUEBA

Describa lo que sucedió cuando ejecutó la prueba

Describa los resultados medidos y cómo se comparan con las predicciones y lo que ha aprendido 
del ciclo

Describa las modificaciones para el siguiente ciclo en función de lo aprendido

HACER

ESTUDIAR

ACTUAR

PLANEAR

Pregunta que quieren que se responda con esta prueba:AIM



Cuenta atrás para el 
cambio
• Todos los pacientes aconsejados 

• Todos los pacientes, nuevos o en transición

• Stock de medicamentos biosimilares

• Sistemas de prescripción listos
• Prescripción 

• Etiquetas 

• Capacitación del personal de enfermería 
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Medicamentos 
biosimilares



La capacitación del personal es vital antes 
de la aplicación. 

Análisis de las necesidades 
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Temas para la educación 

• El lenguaje de los medicamentos 
biosimilares 

• Branding (desarrollo de marca)

• Determinar por confianza 

• Suministro

• Dirigido por la farmacia

• Prescripción

• Información a los prescriptores 

• Cambios en los sistemas de 
prescripción electrónica 

• Etiquetado

• Dirigido por la farmacia

• Toxicidades

• Administración y postadministración

• Tiempos

• Diferencias de administración 

• Apoyo al paciente 

• Especialista en enfermería clínica 
y enfermero/a de quimioterapia 

BIOsim ISNCC 2020



Ensayos clínicos 

• Se puede seguir necesitando el medicamento original en la práctica, 
por lo que hay que tener en cuenta la seguridad.  
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Diferencias importantes: 

• El nombre de la marca DEBE utilizarse para la prescripción. 

• No se recomienda la intercambiabilidad de marcas. 

• La administración debe ser la misma que la del de origen.

• Las reacciones pueden ser diferentes según la marca o el lote.
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Es importante evaluar el servicio. 
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Cancer Vanguard

Actividades posteriores a la autorización

• Como en el caso de cualquier biofarmacéutico, la seguridad clínica de los 
biosimilares debe controlarse mediante una farmacovigilancia continua.

• Debe adoptarse un plan de farmacovigilancia.

— Implica la recopilación y evaluación de datos de EA, estudios posteriores 
a la aprobación y registros.

• Debe evaluarse la necesidad de estrategias de minimización de riesgos.

— Evaluar si se necesitan estrategias más allá del plan de farmacovigilancia.

• Debe presentarse un plan de gestión de riesgos.

— Debe incluir las mismas obligaciones y actividades que para el 
medicamento de referencia.

Agencia Europea de Medicamentos (European Medicines Agency o EMA) Directriz sobre medicamentos biológicos similares que contienen proteínas derivadas de la biotecnología como sustancia 
activa: cuestiones no clínicas y clínicas. EMEA/CHMP/BMWP/42832/2005 Rev. 1 (http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/06/WC500144124.pdf) 
[Visitado el 23 de marzo de 2016].



Resumen

• El liderazgo es clave en la gestión de cualquier proyecto.  
Es IMPRESCINDIBLE contar con un defensor médico.

• Un marco para el proyecto es útil para desarrollar hitos y plazos.

• No todas las partes interesadas estarán entusiasmadas.

• La educación es vital. 

• La auditoría posterior a la implantación es importante. 
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BIOsim
¿Preguntas?

(Con el apoyo de una subvención
sin restricciones de Pfizer)
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