


SEGURIDAD PARA EL Uso DE AGENTES ANTINEOPLASICOS EN EL PACIENTE ADULTO

GuiAa pe REFERENCIA RAPIDA

CIE-10: C00-D48 Tumores [neoplasias]

Seguridad para el Uso de Agentes Antineoplasicos en el Paciente Adulto
ISBN en tramite

REACCIONES ADVERSAS POR MEDICAMENTOS
AGENTES ANTINEOPLASICOS

Identificar y clasificar de forma oportuna la gravedad de la toxicidad de los agentes antineoplasicos por
grados de O a 4 y por tipo de RAM, siguiendo los criterios de la OMS.

Aplicar la escala de ECOG en todo paciente oncoldgico como parte del plan terapéutico.

ERRORES DE MEDICACION
CONTROL Y SEGUIMIENTO

Usar en hospitales sin sistemas electronicos las hojas preimpresas para las prescripciones de
antineoplasicos.

Es recomendable que la hoja preimpresa incluya informacion de la historia clinica, datos clinicos del
paciente, comorbilidades, reporte histopatologico, etapa clinica inicial y actual de la enfermedad, entre
otras.

Utilizar hojas preimpresas en cada nuevo ciclo del tratamiento con agentes antineoplasicos para reducir
los riesgos en errores de la prescripcion y transcripcion.

Aplicar listas de verificacion para el uso de los agentes antineoplasicos que incluya las fases de
prescripcion, dispensacion, transcripcion, administracion y seguimiento de los medicamentos.

Es recomendable que las organizaciones realicen investigaciones cualitativas de las listas de verificacion
para favorecer la implementacion y la utilizacion de las mismas, en su ambito.

Se recomienda que las listas de verificacion en uso de antineoplasicos resuman, describan y midan de una
manera precisa, sencilla y clara los puntos criticos de la medicacion.

Con el propdsito de favorecer las acciones en la seguridad del paciente e informar sobre los resultados
considerar, al menos, para la elaboracion de la listas de verificacion las fases del uso de los agentes
antineoplasicos y los elementos medibles y comprobables y; para la implementacion las barreras
culturales, los comportamientos vy las actitudes del personal de salud.

Cumplir las recomendaciones de almacenamiento para los agentes antineoplasicos establecidos por el
fabricante y siguiendo los estandares internacionales y la normatividad de cada pais e institucion de salud
(punto de buena practica).

Realizar técnicas de doble chequeo por diferente profesionales de la salud para la comprobacion de dosis,
dispensacion y administracion de los antineoplasicos.

Se recomienda que la prescripcion, transcripcion, dispensacion y administracion se realice por el personal
de salud especialista y calificado en el uso de agentes antineoplasicos.
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EVENTOS ADVERSOS POR AGENTES ANTINEOPLASICOS
IDENTIFICACION Y NOTIFICACION
Realizar de forma activa y oportuna la notificacion de los EA a los drganos internos y organismos
controladores conforme a los lineamientos Institucionales y normas regulatorias de cada pais.
Se recomienda que los eventos graves o centinelas sean analizados mediante la herramienta de ACR.
Se sugiere el uso de la herramienta AMEF en un proceso de alto riesgo, identificado por la institucion;
siempre y cuando se siga la metodologia explicita para asegurar su efectividad.

Las auditorias de seguridad aleatorias se sugieren para el seguimiento de las estrategias generadas por
ACR y AMEF, utilizando un cuestionario predefinido.
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CuAapRo |. CLASIFICACION DE LOS AGENTES ANTINEOPLASICOS

Categoria Medicamentos

Citotoxicos Agentes alquilantes
Antimetabolitos

Derivados del platino.

Inhibidores de la topoisomerasa.
Agentes antimicrotdbulos.
Otros

Hormonas

Antagonistas estrégenos, antagonistas androgenos, analogos LHRH.

Agentes bioldgicos

Interferones, interleukinas, vacunas

Terapias dirigidas

Anticuerpos monoclonales.
Inhibidores angiogénesis.

Inhibidores Tirosin-kinasas.
Inhibidores de proteasomas, vacunas especificas, terapiagénica,

Cuapro ll. CRITERIOS

DE TOXICIDAD.

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD

Grado O Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado 4
Tipo
ALERGIA Ausente Edema leve Broncoespasmo Broncoespasmo Anafilaxia
moderado severo
CARDIACA
Ritmo Ausente Taquicardia Arritmia atrial Taquicardia grave Taquicardia
sinusal > 100 x’ ventricular
Funcionamiento Ausente Asintomatico Disfuncion pasajera | Disfuncion Disfuncién que no
pero con signos sintomatica responde a
anormales tratamiento
Pericardio Ausente Derrame Sintomatico, pero | Requiere puncion Requiere cirugia
asintomatico no requiere puncion
CUTANEA Ausente Eritema Descamacion, Ulceracion Dermatitis
prurito, vesiculacion exfoliativa,
requiere cirugia
Ausente Pérdida minima Alopecia moderada Total, pero | Total, irreversible
Capilar reversible
Ausente Menor Moderada Mayor Mayor con
Infeccion chequeo
GASTROINTESTINAL
Bilirrubina Normal >1.5a25N >2.5a5xN >5.1al0xN >10 xN
Fosfatasa alcalina Ausente >1.5a25N >2.5a5xN >5.1al0xN >10 xN
Oral Ausente Eritema Eritema, ulceras, Ulceras, no puede | Imposible la
alimentos liquidos alimentarse alimentacion
Nausea/vémito Ausente Nausea V/omito transitorio Vomito importante | Vomito
incontrolable
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Diarrea Ausente Transitoria Vémito, transitorio | Vomito importante | Vomito
controlable requiere terapia incontrolable,
hemorragia,
deshidratacion
Estrenimiento Ausente Leve Moderado Distencion Distencion v
abdominal vomito
HEMATOLOGICA
Hemoglobina >11.0 9.5-10.9 8.0-9.4 6.5-7.9 <6.5
Leucocitos > 4.0 3.0- 3.9 2.0-2.9 1.0-1.9 <10
Granulocitos > 2.0 15-19 1.0-14 0.5-0.9 <05
> 100 75-99.0 50-74 25.49 <25
Plaquetas
NEUROLOGICAS
Conciente Letargo Somnolencia < 50% | Somnolencia > 50% | Coma
Central transitorio tiempo tiempo
Periférica Ausente Parestesias Parestesias — P Parestesias  graves | Paralisis
debilidad leve con perdida funcion
motora
RENAL
Urea <1.25xN 1.25-25xN 2.5-5.0x N 5.1-10x N >10N
Creatinina <1.25xN 1.25-2.5xN 2.5-5.0x N 5.1-10x N >10N
Proteinuria Ausente 0.3 g/dl 0.3-1.0 g/dl 1.0g/dl Sindrome
nefrético
Hematuria Ausente Mircroscopica Macroscopica Coagulos Uropatia
obstructiva
PULMONAR Ausente Leve Disnea de esfuerzo Disnea de reposo Requiere  reposo
absoluto
DOLOR Ausente Ligero Moderado Grave Incontrolable

Fuente: World Health Organization, 1979.




SEGURIDAD PARA EL Uso DE AGENTES ANTINEOPLASICOS EN EL PACIENTE ADULTO

Cuabro lll. EscALA pE EAsTERN CooPERATIVE OncoLocy Group (ECOG)

Categoria Descripcion
El paciente se encuentra totalmente asintomatico y es capaz de realizar un
ECOGO : - i s
trabajo y actividades normales de la vida diaria
El paciente presenta sintomas que le impiden realizar trabajos arduos, aunque se
ECOG1 desempena normalmente en sus actividades cotidianas y en trabajos ligeros. El
paciente s6lo permanece en la cama durante las horas de suefio nocturno
El paciente no es capaz de desempefar ningln trabajo, se encuentra con
sintomas que le obligan a permanecer en la cama durante varias horas al dia,
ECOG 2 , o , C o
ademas de las de la noche, pero que no superan el 50% del dia. El individuo
satisface la mayoria de sus necesidades personales solo.
El paciente necesita estar encamado mas de la mitad del dia por la presencia de
ECOG 3 sintomas. Necesita ayuda para la mayoria de las actividades de la vida diaria
como por ejemplo el vestirse
El paciente permanece encamado el 100% del dia y necesita ayuda para todas
ECOG 4 las actividades de la vida diaria, como por ejemplo la higiene corporal, la
movilizacion en la cama e incluso la alimentacion.
ECOGS5 Paciente fallecido

Fuente: Eastern Cooperative Oncology Group. Am J Clin Oncol, 1982.
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Cuapro |V. HERRAMIENTAS PARA ANALISIS Y SEGUIMIENTO DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS

Pregunta Si No No sé Puntos
1.  ;Existen notificaciones concluyentes sobre esta reaccion? | +1 0 0
2. ;Se produjo la reaccion adversa después de administrar el +2 -1 0]
farmaco sospechoso?
3.  ;Mejord la reaccion adversa tras suspender la +1 -1 0]

administracion del farmaco o tras administrar un antagonista
especifico?

4.  ;Reaparecio la reaccion adversa tras la readministracion +2 -1 0
del farmaco?

5. ¢Existen causas alternativas (diferentes del formaco) que -1 +2 0
podrian haber causado la reaccion por si mismas?

6.  ;Reaparecio la reaccion adversa tras administrar un -1 +1 0]
placebo?

7. ¢Se detect? el farmaco en la sangre (o en otros fluidos) +1 0 0
en concentraciones toxicas?

8.  (Fue la reaccion mas grave al aumentar la dosis o menos +1 0 0]
al disminuirla?

9.  (Tuvo el paciente alguna reaccion similar causada por el +1 0 0]
mismo farmaco u otro semejante en cualquier exposicion

anterior?

10. ;Se confirmé el acontecimiento adverso por cualquier tipo +1 0 0]

de evidencia objetiva?

PUNTUACION TOTAL

Dudosa o remota
¢éTiene la RAM una asociacién V
temporal razonable?
N
¢ Posible
V
Si la Tiene la RAM ¢desaparece
al suspender el medicamento? N
Probable
A
éReaparece al administrar el S|
medicamento? e Probada o definida

Fuente: Tomado de Naranjo CA, Busto U, Sellers EM, Sandor P, Ruiz I, Roberts EA, et al. A method for estimating the
probability of adverse drug reactions. Clin Pharmacol Ther. 1981;30:239-45. Puntuacion: Probada: 9 6 mas puntos.
Probable: 5 a 8 puntos. Posible: 1 a 4 puntos. Dudosa: O o inferior.
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ALGORITMOS

FLUJOGRAMA. NOTIFICACION Y ANALISIS DE ACONTECIMIENTO ADVERSO

Y

Acontecimiento adverso (AA)
por agentes antineoplasicos

Identificacion de eventos
adversos
(EA)

A

Realizar notificacion y analisis
del EA

A

En situaciones
particulares,
evaluar el
€aso con
Andlisis de
Modo y
Efecto de
Falla (AMEF)

Analisis interno institucional
(sistema de notificacion)

Y
Identificacion de Reacciones
adversas a medicamentos
(RAM)

A

Informe de reacciones
adversas

\

Analisis interno institucional
(sistema de notificacion)

Analisis Causa Raiz (RCA)

Herramientas

Algoritmo de Naranjo y de Causalidad

A

Intervenciones con barreras
que disminuyen la incidencia

A

Auditorias interna

\

Informe segUn las regulaciones
del Sistema Salud

Retroalimentacion a nivel
Institucional y al Sistema de Salud




